Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Fludarabine Mylan, 25 mg/ml, koncentrat do sporadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Fosforan fludarabiny

Nalezy uwaznie zapozna& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

— Nalezy zwrdcké sie do lekarza w razie jakichkolwiek dalszyclatpliwosci.

— Jeli nasili sk ktorykolwiek z objawdw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najepowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Fludarabine Mylan i w jakim celg gb stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Fludarabine Mylan
Jak stosowaFludarabine Mylan

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywaFludarabine Mylan

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ousrwNE

1. Co to jest Fludarabine Mylan i w jakim celu s¢ go stosuje
Co to jest Fludarabine Mylan i w jaki sposob dziata

Fludarabine Mylan to lek przeciwnowotworowy.

Fludarabine Mylan podawany jest w postaci zastrajdéylnego lub kropléwki i hamuje on wzrost
nowych komoérek nowotworowych. Wszystkie komorki vganizmie tworz nowe komorki, takie
same jak one, w wyniku podziatu. Fludarabine Myjst wychwytywany przez komorki
nowotworowe i prowadzi do zahamowania ich podziatu.

W nowotworach krwinek biatych (ktérych przyktadeesi przewlekta biataczka limfatyczna)
organizm produkuje die ilosci nieprawidtowych krwinek biatych (limfocytéw),\& réznych
okolicach ciata zaczynagoraz bardziej powksza& sic wezty chtonne. Wspomniane nieprawidtowe
krwinki biate nie g w stanie pehdi swoich normalnych funkcji poleggiych na zwalczaniu choréb i
mog zastpowa: zdrowe komorki we krwi. Mge to prowadi do zakaen, do zmniejszenia liczby
krwinek czerwonych (niedokrwis§é, czyli anemia), do powstawania siniakow, dgzkich

krwawien, a nawet do niewydolsoi narzdow.

W jakim celu stosuje s¢ Fludarabine Mylan:

Fludarabine Mylan to lek stosowany w leczeniu pie&bej biataczki limfocytowej (CLLchronic
lymphocytic leukaem)aB-komdrkowej u pacjentow z wystarcaegym poziomem wytwarzania
zdrowych komorek krwi.

Pierwszorazowe leczenie przewleklej biataczki lioytmwej za pomagleku Fludarabine Mylan
nalery rozpoczyné wytacznie u pacjentow z zaawansowatorola, u ktérych wysfpuja zwigzane z
ta chorola objawy kydz cechy progresji choroby.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fludarabine Mylan
Kiedy nie stosowa leku Fludarabine Mylan:

- Jesli pacjent ma uczulenie(nadwraliwo$¢) na fosforan fludarabiny lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienione w prialb).

- Jesli pacjent ma powazne problemy z nerkami.

- Jesli pacjentka karmi piersig.

- Jesli u pacjenta stwierdza sé niska liczbe krwinek czerwonych spowodowaa
pewnym rodzajem niedokrwistt, czyli anemii(zdekompensowanej niedokrwigtio
hemolitycznej)Jeli u pacjenta wysipuje ta choroba,dalzie o niej wiedziat od
swojego lekarza.

»  Jeli pacjent gdzi, ze wystpuje u niego ktorakolwiek z povrgzych sytuacjipowinien o
tym powiedziet lekarzowi.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci:

- Jeili szpik kostny pacjenta nie dziata prawidtowo sfeuktad odpornosciowy pacjenta
jest ostabiony lub zahamowanydi jesli pacjent przechodzit w przes# powazne
zakazenia,

»  wowczas lekarz me zadecydowao niepodawaniu pacjentowi tego lekadb tez moze
zastosowaodpowiedniesrodki ostranosci.

- Jesli pacjent zacznie s¢ czué bardzo zle, zauway nietypowe siniaki, bardziej intensywne
krwawienia po urazach niz zwykle lub jesli stwierdzi, ze bardzo fatwo tapie wszelkie
zakazenia,

» wdwczas powinien powiedzi® tym lekarzowi przed rozpogaem leczenia.

- Jesli w trakcie leczenia pacjent zacznie oddaw@aczerwony lub brazowawy mocz
lub jesli pojawi sie u niego wysypka lub gcherze na skorze,

»  powinien wéwczas natychmiast powiadémitym lekarza.

Wymienione objawy magswiadczy o zmniejszeniu giliczby krwinek, co mae by
spowodowane przez sarohorolg, albo przez jej leczenie. Objawy te magrzymywa sic nawet
przez rok —bez wzgtu na to, czy wczmiej pacjent byt leczony lekiem Fludarabine Mylay aiie.
W trakcie leczenia lekiem Fludarabine Mylan uklaihorngciowy pacjenta mee atakowa rézne
czesci ciata lub krwinki czerwone (okéka sk to mianenzaburzé autoimmunologicznygh
Zaburzenia te magzagraac zyciu.

Je&li do nich dojdzie, lekarz przerwie leczenie ibyioze zleci przetoczenie (transfyyj
napromienianej krwi (patrz #&j) i podawanie glikokortykosteroidéw.

W trakcie leczenia pacjentdizie miat regularnie wykonywane badania krwi, aqead podawania
pacjentowi leku Fludarabine Mylan jego stadhie scisle monitorowany.

- Jesli pacjent zauwazy u siebie jakiekolwiek nietypowe objawy ze stronykitadu
nerwowego, np. zaburzenia widzenia,

»  powinien powiadondi o tym lekarza.

Nie wiadomo, jaki wptyw na@odkowy uktad nerwowy ma Fludarabine Mylarglijgest
stosowany przez diugi czas. Stwierdzono jedpelpacjenci otrzymygpy dawle zalecan
przez liczle cykli leczenia sigajgcg 26 dobrze tolerowali ten lek. U pacjentéw, ktorzy
otrzymywali ten lek w dawkach czterokrotnie przelzacych dawk zalecan, opisywano



przypadki dlepniccia, spigczki i zgonu. Niektore z tych objawdw pojawiaty gi op&nieniem
okoto 60 dni lub wgcej po zakaczeniu leczenia.

- Jesli u pacjenta wystypia dolegliwasci bolowe w bocznej cgsci brzucha lub w dole
plecow, pojawi sg¢ krew w moczu lub pacjent zacznie oddaweamniej moczu niz
zwykle,

. powinien natychmiast powiadoénd tym lekarza.

W przypadku bardzo ciezkiej choroby organizm maze nie by w stanie wydalié wszystkich
produktéw ubocznych po zniszczeniu komdrek przez Fludarabine Mylaan$¢n okréa si
mianemzespotu lizy nowotworumoze prowadzi do niewydolndci nerek i problemow z
sercemjuz w pierwszym tygodniu leczenibekarz kpdzie o wiedziat o mdiwosci wysigpienia
tej choroby i by maze poda pacjentowi leki, aby jej zapobiec.

- Jesli pacjent bedzie wymagat pobrania komoérek macierzystycha jest (lub wczaiej byt)
leczony lekiem Fludarabine Mylan,

»  powinien powiadondi o tym lekarza.

- Jesli pacjent bedzie wymagat przetoczenia (transfuzji) krwi, a jest(lub wczeniej byt)
leczony lekiem Fludarabine Mylan,

»  powinien powiadondi o tym lekarza.

Je&li pacjent lzdzie wymagat przetoczenia (transfuzji) krwi, lekdpilnuje, aby pacjent otrzymat
wytacznie krew, ktora wczaiej zostata napromieniona. Zdarzaly siczkie powiktania, a nawet
dochodzito do zgonow, po przetoczeniu krwi uprzedrnienapromienione;.

- Jesli w trakcie lub po zakonczeniu przyjmowania tego leku pacjent zauwzy u siebie
jakiekolwiek zmiany na skorze,

»  powinien powiadondi o tym lekarza.

- Jesli pacjent choruje lub chorowat na nowotwor zigliwy skoéry, to w trakcie lub po
zakaiczeniu leczenia lekiem Fludarabine Mylan nowotvedr inae nasilt si¢ lub
nawrdct. Nowotwory ztdliwe skéry mog rozwina¢ sie tez w trakcie lub po zakiczeniu
leczenia lekiem Fludarabine Mylan.

Podczas leczenia lekiem Fludarabine Mylan naby tez wziaé pod uwag nastepujace kwestie:

- Ptodni mezczyzni i ptodne kobiety musz stosowd skuteczry antykoncepci w trakcie
oraz w okresie co najmniej 6 miesy po zakéczeniu otrzymywania tego leku. Nie ima
wykluczye, ze Fludarabine Mylan nie szkodliwie wpltywé na nienarodzone dziecko.
Lekarz doktadnie rozwg korzysci zwigzane z leczeniem i zagmnia dla nienarodzonego
dziecka i, jéli pacjentka jest w aizy, zapisze jej Fludarabine Mylan tylko wéwczas, gdy
bedzie to bezwzgldnie konieczne.

- Jesli pacjentka rozwaza rozpoczcie karmienia piersia lub jesli ju z karmi piersia,
to nie powinna karndipiersi w trakcie leczenia lekiem Fludarabine Mylan.

- Jesli pacjent bedzie wymagat jakichkolwiek szczepi#, powinien wpierw
skonsultowa te sprawe z lekarzem gdyz w trakcie oraz po zakazeniu stosowania
leku Fludarabine Mylan natg unika® otrzymywaniazywych szczepionek.

- Jesli pacjent ma problemy z nerkami lub jesli jest w wieku powyzej 65 lat, bedzie
miat regularnie wykonywane badania krwi i (lub) énbadania laboratoryjne ocenjcg



czynna¢ nerek. Jéi pacjent ma powane problemy z nerkami, wowczas lek ten nie
bedzie mu w ogole podawarfgor. podpunkt zatytutowany ,Kiedy nie stosavieku
Fludarabine Mylan” i punkt 3 zatytutowany ,Jak staga’ Fludarabine Mylan”)

Inne leki i Fludarabine Mylan:

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekarownie tych, ktore
wydawane s bez recepty. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek falery poradzé sic lekarza
lub farmaceuty.

Szczegolnie wane jest powiadomienie lekarza o przyjmowaniu:

. pentostatyny (deoksykoformycyny) — leku, ktéry réwriiestosowany jest w leczeniu
przewlektej biataczki limfocytowej B-komérkowej. Tava leki, j&li sa stosowane
jednoczénie, mog prowadzé do powanych probleméw z ptucami.

. dipirydamolu — leku stosowanego w zapobieganiu nadmiernemuphigeu Krwi.
Dotyczy to te innych podobnie dziatggych substancji. Magone zmniejsza
skutecznéc leku Fludarabine Mylan.

. cytarabiny (Ara-C) — leku stosowanego w leczeniu przewleklej biataczk
limfatycznej. J&li Fludarabine Mylan stosujeesjednoczénie z cytarabin, wowczas
poziom farmakologicznie czynnej postaci tego lekkomérkach biataczkowych
moze sk zwickszy¢. Nie wykazano jednakadnych zmian w og6inym jego poziomie
we krwi czy w jego eliminacji z krwi.

Stosowanie leku Fludarabine Mylan u pacjentéw w poesztym wieku:

Pacjenci w wieku powyej 65 lat beda mieli regularnie wykonywane badania czygciaerek(patrz
punkt 3 ,Jak stosowaFludarabine Mylan”)
Pacjenci powykej 75 lat bedg monitorowani szczegélnie uvwaie.

Dzieci i mtodziez:

Nie okrelono bezpieczstwa stosowania ani skutecZnoleku Fludarabine Mylan u dzieci . W
zwigzku z tym stosowanie leku Fludarabine Mylan u daiée jest zalecane.

Ciaza i karmienie piersia:

Leku Fludarabine Mylan nie naie podawé kobietom w cizy, poniewa na podstawie
bada na zwierztach i bardzo ograniczonych @agadczeniach u ludzi stwierdzono
mozliwos$¢ wyshpienia nieprawidtowgci rozwojowych u nienarodzonego dziecka, jak
réwniez mazliwos¢ weczesnej utraty gy i przedwczesnego porodu.

» Jesli pacjentka jest lub podejrzewa,ze jest w cizy, powinna o tym natychmiast
powiedzi€ lekarzowi.

» Kobiety, w przypadku ktorych istnieje mozliwos¢ zajscia w ciaze, musa stosowa
skuteczne metody antykoncepcji w trakcie leczerga av okresie co hajmniej 6 miesy
od zakdiczenia leczenia (patrz punkt 2 zatytutowany ,Infaoje wane przed
zastosowaniem leku Fludarabine Mylan”).

* Mezczyzni ktorym podawano Fludarabine Mylan i ktérzy sa zdolni do ptodzenia dzieci
musz stosowd skuteczm antykoncepci w trakcie leczenia oraz w okresie co najmniej
6 mieskécy po zakaczeniu leczenia.

Lekarz doktadnie rozway korzysci zwigzane z leczeniem i zagmnia dla nienarodzonego
dziecka i, jéli pacjentka jest w gizy, zapisze jej Fludarabine Mylan tylko wéwczas, @dgzie
to bezwzgtdnie konieczne.



Karmienie piersia:

Nie wolno pacjentce rozpoczydhani kontynuowé karmienia piersiw trakcie leczenia lekiem
Fludarabine Mylan, gdymaze on negatywnie wptywana wzrastanie i rozwdj dziecka.

Przed rozpogzxiem stosowania jakiegokolwiek leku naleewrdcic sie po porad do lekarza.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn:

U niektérych pacjentdéw podczas leczenia lekiem &tadine Mylan pojawia sizmeczenie,
ostabienie, zaburzenia widzenia, dezorientacjaugobnie psychoruchowe lub drgawki. Dopoki
pacjent nie bdzie miat pewnéci, ze wymienione objawy u niego nie wygtija, nie powinien
podejmowa préb prowadzenia pojazdéw ani obstugiwania maszyn.

Lek ten zawiera mniej nz 1 mmol sodu w jednej dawce, co ozhaczze maze by¢

uznany za praktycznie wolny od sodu.

3. Jak stosowé Fludarabine Mylan

Fludarabine Mylan naly podawé pod nadzorem odpowiednio wykwalifikowanego lekarza
posiadajcego déwiadczenie w stosowaniu lekow przeciwnowotworowych.

* Informacje dotyczce przygotowywania rozaiezonego roztworu, patrz punkt 6
zatytutowany ,Zawart& opakowania i inne informacje”, podpunkt ,Informacj
przeznaczone wytznie dla fachowego personelu medycznego”.

W jaki sposéb podawany jest Fludarabine Mylan:

Fludarabine Mylan podawany jest w postaci roztweruv zastrzykach lub, najezciej, we
wlewie dazylnym.

Wlew dazylny polega na podaniu leku beZpednio do krwioobiegu za pomgkroplowki. Jeden
wlew dazylny trwa okoto 30 minut.

Lekarz lgdzie uwaat, aby Fludarabine Mylan nie zostat podany po#a (czyli okotazylnie). Nawet
jednak w przypadku podania leku pazée nie stwierdzangadnych powanych miejscowych dziata
niepazadanych.

lle leku Fludarabine Mylan sie¢ podaje:

Dawka leku uzaleniona jest do pola powierzchni ciata pacjenta. Poleierzchni ciata pacjenta
wyrazane jest w metrach kwadratowych?jrhjest wyliczane przez lekarza na podstawie weros
masy ciala pacjenta.

Zalecana dawka fosforanu fludarabiny to 25 mg Rpofa powierzchni ciata pacjenta.

Jak dlugo podawany jest Fludarabine Mylan:

Wymieniona wyej dawka podawana jesiz dziennie przez 5 kolejnych dni

Ten pieciodniowy cykl leczenia lgdzie powtarzany co 28 dni— az lekarz stwierdzize

zostat osigniety optymalny efekt (co zwykle ma miejsce po 6 cgkideczenia).

Czas trwania leczenia lekiem Fludarabine Mylaneirabny jest od skuteczdoi leczenia oraz od

stopnia tolerancji leku przez pacjentasliJgojawiajace st dziatania niepgzadane lgda duzym
problemem, woéwczas kolejny cykl podawania lekdzie mogt zostaodroczony.



W okresie leczenia pacjent kdzie poddawany regularnym badaniom krwi. Stosowana
pacjenta indywidualna dawka kedzie modyfikowanastosownie do liczby krwinek i
odpowiedzi na leczenie.

Jesli pojawiajgce sé dziatania niepgadane lda duzym problemem, wowczas dawkowanie lekuzeo
zost& zmniejszone.

Stosowanie leku Fludarabine Mylan u dzieci nie jestalecane.

Jesli pacjent ma problemy z nerkami lub jesli jest w wieku powyzej 65 lat, bedzie miat
regularnie wykonywane badania oceata czynné¢ nerek. Jéi nerki pacjenta nie ¢tla dziataty
prawidtowo, ledzie on wéwczas mégt otrzymywamawiany lek w mniejszej dawce slie
czynna¢ nerek pacjentagddzie bardzo zmniejszona, woéwczas lek ten pizle mu w ogdle
podawany(patrz punkt 2 ,Kiedy nie stosowdeku Fludarabine Mylan”)

Co zrobi¢ w razie przypadkowego rozlania leku Fludarabine Myan:

Jesli dojdzie do kontaktu roztworu leku Fludarabine Ity ze skés lub btonamisluzowymi nosa
lub jamy ustnej, skérlub btonysluzowe naley doktadnie optuk&wods z mydiem. W przypadku
kontaktu roztworu z oczami naleje doktadnie przeptukaduza iloscia biezacej wody. Unika
ekspozycji drog wziewn.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Fludarabine Mylan:

Jesli pacjent otrzyma nadmiegrdawle leku, wowczas lekarz przerwie jego stosowanie i
wdrozy odpowiednie leczenie objawowe.

Duze dawki mog prowadzt do bardzo diego zmniejszenia liczby krwinek.

W przypadku podawania leku Fludarabine Mylamydioie stwierdzonoze przedawkowanie nie
prowadzé do wystpujacych z opénieniem dlepniecia, spiaczki, a nawet zgonu.

Pominigcie zastosowania leku Fludarabine Mylan:

Lekarz ustali state godziny podawania leku pacj@ntdesli pacjent zacznie podejrzeviae
zostata pominita dawka leku, powinien jak najszybciej powiedzietym lekarzowi.

Przerwanie stosowania leku Fludarabine Mylan:

Jesli dziatania niepeadane leku Fludarabine Mylan zagamy¢ nadmiernie nasilone, pacjent wraz z
lekarzem mog zadecydow&o przerwaniu leczenia tym lekiem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewrdcié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one
wystapia. Jeli pacjent nie ma pewroi, co oznacza ktérekolwiek z wymienionycliejidziata
niepazadanych, powinien zwrdé€isie do lekarza z prig o objg&nienie tych okréen.

Niektdre dzialania niepadane mog zagraacé zyciu.

- Jesli u pacjenta wystepuje dusznaé, kaszel lub bol w klatce piersiowej z towarzysica
goraczka lub bez gomczki, objawy te mog swiadczyé o zakazeniu phuc.

- Jesli pacjent zauwazy nietypowe siniaki, bardziej intensywne krwawieniapo urazach
niz zwykle lub jesli stwierdzi, ze bardzo tatwo tapie wszelkie zak#enia, maze to



swiadczy o zmniejszonej liczbie krwinek. Stan tenadez prowadzé do zwikszonego
ryzyka (powanych) zakaen wywotywanych przez drobnoustroje, ktore zwyklesdlo
0golnie zdrowych nie wywotdjzadnych chordb (zakania te okréla sk mianemzakaer
oportunistycznych Do tego rodzaju zaken zalicza s} p&zng reaktywacg wiruséw, np.
wirusa potpaca.

- Jesli u pacjenta wystgpig dolegliwasci bolowe w bocznej cesci brzucha lub w dole
plecéw, pojawi sé krew w moczu lub pacjent zacznie oddaw@amniej moczu niz
zwykle, mog; to by¢ objawyzespotu lizy guzépatrz punkt 2 ,Ostrzesnia isrodki
ostraznosci”).

- Jesli u pacjenta wystypia jakiekolwiek reakcje w obrebie skory i (lub) bton sluzowych
W postaci zaczerwienienia, stanu zapalnego, powstamia pecherzy czy rozpadu
tkanek, moga to byé objawy ciezkiej reakcji alergicznej (zespotu Lyella, zespotu
Stevensa-Johnsona)

- Jesli u pacjenta wystepuje kotatanie serca (objaw polegajcy na odczuwalnym
swiadomie biciu serca) lub bdl w klatce piersiowejmog to by¢ objawy problemow z
sercem.

»  Jesli u pacjenta wystapia wymienione wyzej objawy, powinien natychmiast
powiadomi¢ o tym lekarza.

Ponizej wymieniono maliwe dzialania niepaigdane wraz z podaniem ogstosci ich
wystepowania.

Dziatania niepgadane zaliczone do kategorii rzadkich (vepstjacych z czstdscia mniejsa od 1 na
1000 pacjentow) stwierdzono gtéwnie w okresie poom@adzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Bardzo czste dziatania nieggdane: wysipujace czsciej niz u 1 na 10 gytkownikdw

Czeste dziatania nieggdane: wysipujgce u 1 do 10 na 10Gytkownikow

Niezbyt czste dziatania niepgdane: wysipujace u 1 do 10 na 100@ytkownikow

Rzadkie dziatania nieggdane: wysfpujace u 1 do 10 na 10 00@ytkownikéw

Bardzo rzadkie dziatania niepmlane: wysipujace u mniej ni 1 na 10 000 zytkownikow
Dziatania niepgadane 0 nieznanej ¢gtasci wyskepowania: czstcs¢ nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych.

. Bardzo czste dziatania niepgadane

- zakaenia (w czsci przypadkow powane),

- zakaenia spowodowane olioing odporndcia (zak&enia oportunistyczne)

- zakaenia pluc(zapalenie ptug)ktérym mog towarzyszy takie objawy, jak duszrié i
(lub) kaszel z gaiczky lub bez gagczki,

- zmniejszenie liczby plytek krwimatoptytkowdé), ktdremu mae towarzyszy
nadmierne siniaczeniegdikrwawienia,

- zmniejszenie liczby krwinek biatydimeutropenia)

- zmniejszenie liczby krwinek czerwony@hiedokrwistdé, czyli anemia)

- kaszel,

- wymioty, biegunka, mdkei (nudndgci),

- goraczka,

- zimgczenie,

- ostabienie sity misniowej.

. Czeste dzialania niepdadane

- inne nowotwory uktadu krwiotwérczedmespot mielodysplastyczny, ostra biataczka
szpikowa)wieksza¢ 0s6b z tymi schorzeniami byta wénéej, jednoczénie lub péniej



poddawana leczeniu innymi lekami przeciwnowotworowlekami alkilucymi,
inhibitorami topoizomerazyub radioterapii,

- zahamowanie czynfoi szpiku kostnegémielosupresja)

- znaczny spadek apetytu prowaclz do zmniejszenia masy cigjadtowstrt),

- dretwienie lub ostabienie sity rdniowej kaiczyn (neuropatia obwodowa)

- zaburzenia widzenia,

- zapalenie blonyluzowej jamy ustnej,

- wysypka skérna,

- obrzki spowodowane nadmiernym zatrzymaniem ptynow vanignmie,

- zapalenie btosluzowych przewodu pokarmowego od jamy ustnej doyodby,

- dreszcze,

- ogolne zte samopoczucie.

. Niezbyt caste dziatania niepdadane

- zaburzenia autoimmunologiczne (patrz punkt 2 trZ@zenia isrodki ostranaosci”),

- zespot lizy guza (patrz punkt 2, ,Ostzeeia isrodki ostr@naosci”),

- dezorientacja,

- dziatania toksyczne w ofdrie ptuc, widknienie ptuc, zapaleniegherzykow ptucnych,
duszndc¢,

- krwawienie zzotadka lub jelit,

- nieprawidtowy poziom enzymowatrobowych lub trzustkowych.

. Rzadkie dziatania niepdadane

- zaburzenia uktadu limfatycznego spowodowane zzakiam
wirusowym(choroba limfoproliferacyjna zwkzana z zakaeniem
wirusem EBV)
- $piaczka,
- drgawki,
- pobudzenie psychoruchowe,
- utrata wzroku,
- zapalenie lub uszkodzenie nerwu wzrokowégpalenie nerwu wzrokowego, neuropatia
nerwu wzrokowego)
- niewydolng¢ serca,
- zaburzenia rytmu sergarytmie)
- nowotwory zigliwe skory,
- reakcje w olghie skory i (lub) btorsluzowych w postaci zaczerwienienia, stanu zapalnego
powstawania gcherzy czy rozpadu tkangkespoét Lyella, zespét Stevensa-Johnsona)

. Dziatania niepazadane o nieznanej cgstoici
- zapalenie gcherza moczowego mace powodowé bél przy oddawaniu moczu i
mogce prowadz do pojawiania sikrwi w moczu(krwotoczne zapaleniezpherza
moczowegq)
- krwotok mozgowy,
- krwawienie z ptuc.
Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. Jak przechowywd Fludarabine Mylan

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu vdmosci zamieszczonego na pudetku i fiolce.



Termin wanosci oznacza ostatni dZi@lanego miegta.

Nie stosowa tego leku, jéli zauwazy si¢ czastki state lub jéi roztwor nie jest przezroczysty.
* Przechowywanie leku Fludarabine Mylan w postazegnaczonej do obrotu
Przechowywéaw lodéwce (w temperaturze 2-8°C). Nie zarata

* Przechowywanie leku Fludarabine Mylan po rozcigeniu

Trwatoé¢ chemiczna i fizyczna zostata wykazana dla okrésgdtizin w temperaturze 2-8°C. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia produkt ngleuzyé natychmiast. J produkt nie zostanie
zwyty natychmiast, odpowiedzialbza czas przechowywania po rozgizeniu i warunki
przechowywania ponosizytkownik, przy czym czas przechowywania po otwargeipowinien
zazwyczaj przekracz®4 godzin w temperaturze 2-8°C.

Informacje dla fachowego personelu medycznegoz painkt 6 zatytutowany ,Zawaro
opakowania i inne informacje”, podpunkt ,Informageeznaczone watznie dla fachowego
personelu medycznego”.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Fludarabine Mylan:

- Substancp czynnaleku jest fosforan fludarabiny.
Jedna fiolka koncentratu o pojensnp2 ml zawiera 50 mg fosforanu fludarabiny.
1 ml koncentratu do spaydzania roztworu do wstrzykiwidub infuzji zawiera 25 mg
fosforanu fludarabiny.

- Pozostate sktadnikito mannitol, sodu wodorotlenek (do korekcji piyada do
wstrzykiwai.

Jak wyglada Fludarabine Mylan i co zawiera opakowanie

Fludarabine Mylan, 25 mg/ml, koncentrat do spdrania roztworu do wstrzykiwidub infuzji ma
posta przezroczystego roztworu niezawiexggo czstek statych.

Fludarabine Mylan jest daginy opakowaniach zawiesgych po 1 fiolce lub po 5 fiolek o
pojemndci 2 ml.

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Importer:

Agila Specialties Polska Sp. z 0.0.
ul. Daniszewska 10

03-230 Warszawa

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informagjitemat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczedgynzwrdcic sig do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z 0.0.



Al. KEN 95

02-777 Warszawa
Tel: +48 22 546 64 00
Fax: +48 22 546 64 03

Data ostatniej aktualizaciji ulotki:

Informacje przeznaczone wgiznie dla fachowego personelu medycznégodarabine Mylan
koncentrat do spogdzania roztworu do wstrzykiwidub infuzji — podobnie jak inne potencjalnie
cytotoksyczne leki — powinien Byprzygotowywany do podania przez odpowiednio
wykwalifikowany personel w specjalnie do tego celyznaczonym miejscu. Przy obchodzeniy si
z tym lekiem i przy jego usuwaniu najepostpowa zgodnie z wytycznymi dotygeymi lekow
cytostatycznych.

Do podawania wyicznie drog dozylna.

Niezgodndci farmaceutyczne
Nie miesza z innymi lekami.

Instrukcja stosowania leku i obchodzenia giz nim

Rozcienczanie

Nabra roztwor do strzykawki. 38 dawka ma zostapodana w szybkim wstrzykggiu dazylnym,
nalezy ja rozcieiczy¢ w 10 ml roztworu chlorku sodu cegeniu 9mg/ml (0,9%). 3& dawka ma
zost& podana we wlewie dglnym, nalery jg rozcieaczy¢ w 100 ml roztworu chlorku sodu o
stezeniu 9mg/ml (0,9%) i podawe wlewie trwagcym 30 minut. W badaniach klinicznych produkt
ten rozciéczano w 100 ml lub 125 ml 5% roztworu glukozy ddrasknie¢ lub w roztworze
chlorku sodu o steniu 9 mg/ml (0,9%).

Przechowywanie

Produkt nieotwarty
Przechowywéa w lodéwce (w temperaturze 2-8°C). Nie zasata

Po rozciaiczeniu

Trwatoé¢ chemiczna i fizyczna zostata wykazana dla okrésgdtizin w temperaturze 2-8°C. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia produkt ngleuzy¢ natychmiast. B produkt nie zostanie
zwyty natychmiast, odpowiedzialfbza czas przechowywania po rozgeeniu i warunki
przechowywania ponosiytkownik, przy czym czas przechowywania po otwardii powinien
zazwyczaj przekracz®4 godzin w temperaturze 2-8°C.

Co zrobi¢ w razie przypadkowego rozlania fosforanu fludarabiny:

Jeili dojdzie do kontaktu roztworu fosforanu fludanapize skég lub blonamisluzowymi nosa lub
jamy ustnej, skarlub btonysluzowe naley doktadnie optukawods z mydtem. W przypadku
kontaktu roztworu z oczami naleje doktadnie przeptukaduza iloscia wody z kranu. Unikéa
ekspozycji drog wziewn.






