ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Fludarabine Teva, 25 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Fludarabini phosphas

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fludarabine Teva i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fludarabine Teva
Jak stosowac lek Fludarabine Teva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fludarabine Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Fludarabine Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Fludarabine Teva jest lekiem cytotoksycznym (przeciwnowotworowym): nalezy do lekow
hamujacych wzrost komérek nowotworu.

Lek Fludarabine Teva jest stosowany do leczenia przewlektej biataczki limfocytowej z limfocytow B
(B-PBL) u pacjentow, u ktorych wytwarzanie zdrowych komoérek krwi jest wystarczajace. Pierwszy
kurs leczenia przewleklej biataczki limfocytowej fosforanem fludarabiny mozna rozpoczaé tylko u
pacjentow z zaawansowang choroba nowotworowa, ktérzy wykazuja objawy z nig zwiazane lub
wyrazny postep choroby.

PBL jest to nowotwor bialych krwinek (zwanych limfocytami).

W organizmie osoby chorej na PBL wytwarzane jest za duzo limfocytow. Nie dziatajag one w sposob
wlasciwy lub sg zbyt mtode (niedojrzate), by spelnia¢ zwykta funkcje krwinek biatych, jaka jest
zwalczanie roznych chorob. Nadmierne wytwarzanie tych nieprawidlowych komoérek prowadzi do
zastgpienia nimi zdrowych krwinek w szpiku kostnym (gdzie powstaje wigkszo§¢ nowych krwinek).
W konsekwencji komorki nowotworowe zajmujg miejsce zdrowych krwinek we krwi i narzadach. Bez
wystarczajacej liczby zdrowych krwinek moze dochodzi¢ do zakazen, niedokrwistos$ci, siniakow,
nadmiernego krwawienia (krwotok6éw), a nawet niewydolnosci narzadow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fludarabine Teva

Kledy nie stosowaé leku Fludarabine Teva:
jesli pacjent ma uczulenie na fosforan fludarabiny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli ezynnosé nerek jest znacznie pogorszona. Lekarz, oceniajac ich czynnos¢, zadecyduje, czy
mozna stosowac lek Fludarabine Teva;

- jesli pacjent ma szczegolna postaé niedokrwistosci (niewyrownang niedokrwistos¢
hemolityczna, ktdra polega na niedostatku czerwonych krwinek). Lekarz poinformuje pacjenta,
jesli wystepuje ta choroba,

- u kobiet karmigcych piersig (patrz tez punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosc”).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Fludarabine Teva, nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg Iub
pielegniarka.

- Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci szpiku kostnego lub zaburzenia czynnosci
ukladu immunologicznego lub jego czynnos$¢ jest zahamowana lub w wywiadzie wystepuja
ciezkie infekcje.

» Lekarz moze zadecydowac o niestosowaniu leku Fludarabine Teva lub moze podja¢ odpowiednie

srodki ostrozno$ci.

- Jesli pacjent ma zle samopoczucie, nietypowe siniaki, nadmierne krwawienie w wyniku
urazu, lub wigksza podatno$¢ na zakazenia.
» Nalezy o tym poinformowac lekarza przed rozpoczgciem leczenia.

Jesli w trakcie leczenia mocz pacjenta ma czerwony lub brazowawy kolor lub wystapig
zmiany na skorze w postaci wysypki lub pecherzy.
» Nalezy natychmiast powiadomic o tym lekarza.
Moga to by¢ objawy zmniejszenia liczby krwinek, spowodowanego sama choroba lub leczeniem. Taki
stan moze si¢ utrzymywac do roku, niezaleznie od tego, czy pacjent byl wczedniej leczony
fludarabing, czy nie. W czasie leczenia fludarabing uktad immunologiczny pacjenta moze atakowac
rozne czesci ciata lub jego czerwone krwinki (tzw. ,, zjawisko autoimmunologiczne ). Dziatanie to
moze zagrazac¢ zyciu.
W przypadku wystapienia powyzszych stanow, lekarz zleci odstawienie leku i moze wprowadzi¢ inna
forme leczenia, np. transfuzje napromienionej krwi (patrz ponizej) i podawanie adrenokortykoidow.
W czasie leczenia fludarabing u pacjenta beda regularnie wykonywane badania krwi i pozostanie on
pod Scista obserwacja.

- Jesli wystapia nietypowe objawy ze strony ukladu nerwowego, takie jak zaburzenia
widzenia.

» Nalezy poinformowac o tym lekarza.

Wplyw dhugotrwatego stosowania fludarabiny na o§rodkowy uktad nerwowy nie jest znany. Jednakze,

pacjenci tolerowali zalecang dawke leku nawet przez 26 kurséw leczenia. U pacjentdéw przyjmujacych

dawki leku czterokrotnie wigksze niz zalecane zaobserwowano utrate wzroku, $piaczke, a nawet zgon.

Niektore z tych objawow wystapily z opoéznieniem, po okoto 60 dniach lub wigcej po zakonczeniu

leczenia.

- Jesli u pacjenta wystepuje bol po jednej stronie ciala, krew w moczu lub zmniejszenie
ilo$ci wytwarzanego moczu.

» Nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

W razie ci¢zkiego przebiegu bialaczki limfocytowej, organizm moze nie by¢ zdolny do usuniecia

wszystkich wydalanych substancji z komorek zniszczonych przez fludarabine. Nazywa si¢ to

zespolem lizy nowotworu i moze spowodowac niewydolno$é nerek i zaburzenia serca od

pierwszego tygodnia kuracji. Lekarz bedzie o tym pamigtat i moze poda¢ inne leki w celu

zapobiegania tym zaburzeniom.

- Jesli konieczne jest pobranie szpiku kostnego, a pacjent jest (lub byt) leczony fludarabing.
» Nalezy poinformowaé o tym lekarza.

- Jezeli pacjent wymaga przetoczenia krwi i przyjmuje fludarabine (albo ja otrzymywal)
» Nalezy poinformowaé o tym lekarza.

W przypadku koniecznosci przetoczenia krwi lekarz zapewni, ze pacjent otrzyma krew
napromieniang. Po przetoczeniu krwi nienapromienianej wystepowaly powazne powiklania, a nawet
zgon.

- Jesli pacjent zauwazy na skorze jakiekolwiek zmiany, zarowno w trakcie leczenia, jak i po
jego zakonczeniu.
» Nalezy poinformowaé o tym lekarza.



- Jesli u pacjenta wystepuje albo wystepowal rak skory, moze doj$¢ do jego pogorszenia albo
ponownego pojawienia si¢ podczas terapii fludarabing lub po niej. Podczas lub po terapii fludarabing
moze dojs¢ do pojawienia si¢ raka skory.

W trakcie leczenia lekiem Fludarabine Teva nalezy rowniez rozwazy¢ inne kwestie:

- Mezczyzni i kobiety w wieku rozrodczym musza stosowa¢é skuteczne metody antykoncepcji
podczas leczenia i co najmniej przez 6 miesiecy po jego zakonczeniu. Nie mozna wykluczy¢, ze
fludarabina moze mie¢ szkodliwy wptyw na ptod. Lekarz rozwazy stosunek korzysci dla pacjentki do
ryzyka dla ptodu i zaleci stosowanie fludarabiny kobietom w cigzy, tylko jesli jest to bezwzglednie
konieczne.

- Nie nalezy rozpoczyna¢ ani kontynuowa¢ karmienia piersia w trakcie leczenia fludarabina.

- Jezeli pacjent wymaga szczepienia, nalezy porozumied si¢ z lekarzem, poniewaz nalezy unikaé
stosowania zywych szczepionek podczas i po leczeniu fludarabing.

- Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia nerek albo jest starszy niz 65 lat, przeprowadzane b¢da
regularnie testy krwi i (lub) testy laboratoryjne w celu sprawdzenia czynnos$ci nerek. W razie
wystepowania cigzkich zaburzen nerek, nie wolno w ogole podawac¢ tego leku (patrz punkt 2 ,, Kiedy
nie stosowac leku Fludarabine Teva” oraz punkt 3 ,,Jak stosowac¢ lek Fludarabine Teva”).

- Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia watroby, lekarz powinien zaordynowac lek z ostroznos$cia.
- Jezeli pacjent jest starszy niz 75 lat, lek Fludarabine Teva begdzie podawany ostroznie.
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w mililitrze, wigc praktycznie jest bez sodu.

Dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania tego leku u dzieci.

Lek Fludarabine Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Szczegodlnie wazne jest, zeby powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:

. pentostatyna (deoksykoformycyna), stosowana rowniez w leczeniu przewlektej biataczki
limfocytowej B-komorkowe;j. Jednoczesne stosowanie tych dwoch lekow moze prowadzi¢ do cigzkich
choréb ptuc;

. dipirydamol, lek zmniejszajacy krzepliwos¢ krwi lub substancje o podobnym dziataniu. Moga
one zmniejsza¢ skuteczno$¢ fludarabiny;

. cytarabina (Ara-C) stosowana w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej. Jednoczesne
stosowanie fludarabiny z cytarabing moze powodowac zwigkszenie stezenia aktywnej formy
fludarabiny w komorkach biataczki. Jednak nie zaobserwowano zmian w ogdlnym st¢zeniu we krwi i
eliminacji z krwi.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Fludarabine Teva, jesli kobieta jest w ciazy, poniewaz badania
przeprowadzone na zwierzgtach oraz ograniczone doswiadczenia u ludzi wykazaty mozliwe ryzyko
wad rozwojowych u ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym muszg unika¢ zaj$cia w cigze podczas
stosowania leku. Pacjentka, ktdra zaszla w cigze, powinna natychmiast powiadomic¢ o tym lekarza
(patrz punkt ,,W trakcie leczenia lekiem Fludarabine Teva nalezy roéwniez rozwazy¢ inne kwestie”).



Mezczyzni i kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji podczas
leczenia i co najmniej przez 6 miesi¢cy po jego zakonczeniu.

Nie wiadomo, czy fludarabina przenika do mleka kobiety karmigcej w trakcie leczenia. Jednakze
podczas badan przeprowadzonych u zwierzat stwierdzono obecno$é¢ fludarabiny w mleku. Z tego
wzgledu podczas leczenia tym lekiem nie nalezy karmi¢ dziecka piersig.

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Fludarabine Teva moze upos$ledza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
poniewaz obserwowano zmeczenie, ostabienie, zaburzenia widzenia, splatanie, pobudzenie i napady
drgawkowe.

Lek Fludarabine Teva zawiera sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz Immol sodu (23mg) na fiolke, tj. zasadniczo ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowacé lek Fludarabine Teva

Lek Fludarabine Teva nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz zadecyduje,
kiedy i jak dtugo lek bedzie u pacjenta stosowany.

Lek Fludarabine Teva moze by¢ podawany pod nadzorem wykwalifikowanego lekarza
doswiadczonego w stosowaniu terapii przeciwnowotworowych.

Instrukcje dotyczace rozcieniczania, obstugi i utylizacji patrz "Ponizsze informacje przeznaczone sa
wylacznie dla pracownikow stuzby zdrowia" na koncu tej ulotki.

Dawka leku Fludarabine Teva zalezy od wielkosci pacjenta. Z technicznego punktu widzenia
wyznacza jg powierzchnia ciata w metrach kwadratowych (m?), jednak w rzeczywisto$ci wylicza si¢
ja na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta.

Ogolne wytyczne

Zaleca si¢ dawke leku wynoszacg 25 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Podaje si¢ jg albo w postaci
wstrzykniecia albo infuzji przez 5 kolejnych dni. Ten pigciodniowy kurs leczenia bedzie powtarzany
co 28 dni, dopoki lekarz nie zdecyduje, ze osiggnigto najlepszy mozliwy wynik leczenia. Na ogot
wymaga to 6 kurséw leczenia, czyli okoto sze$ciu miesigcy terapii. Jesli w trakcie leczenia wystapia
istotne dziatania niepozadane, mozna zmniejszy¢ dawke lub odroczy¢ kolejny kurs leczenia.

Jesli wystepuja zaburzenia nerek, nalezy zmniejszy¢ dawke przyjmowanego leku i regularnie
wykonywaé badania krwi.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania tego leku u dzieci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Fludarabine Teva

Brak swoistego antidotum w razie przedawkowania leku Fludarabine Teva. Jesli pacjent otrzymat zbyt
duza dawke leku, lekarz przerwie leczenie i zastosuje leczenie objawow.

Duze dawki leku Fludarabine Teva byty zwigzane z nieodwracalnymi dziataniami niepozadanymi ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego, charakteryzujacymi si¢ opozniong $lepota, $piaczka a nawet
zgonem.

Stosowaniu duzych dawek towarzyszy tez czgsto zmniejszenie liczby niektorych sktadnikow krwi
(cigzka matoptytkowos$¢, czyli zmniejszenie liczby ptytek krwi z siniakami i krwawieniem,
neutropenia, czyli zmniejszenie liczby bialych krwinek ze zwigkszonym ryzykiem zakazenia) z
powodu zmniejszonej aktywnos$ci szpiku kostnego (zahamowanie szpiku kostnego).



Pominiecie zastosowania leku Fludarabine Teva
Lekarz wyznaczy terminy podania leku. Jesli pacjent uwaza, Zze pomini¢to dawke leku, nalezy jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych z nizej opisanymi dziataniami niepozadanymi, nalezy
poprosi¢ lekarza o wyjasnienie.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ zagrozeniem dla zycia.

- Jesli pacjent ma trudnosci w oddychaniu, kaszel, lub bél w klatce piersiowej z goraczka
lub bez. Moga to by¢ objawy zakazenia ptuc.

- Jesli pacjent zauwazy nietypowe siniaki, nadmierne krwawienie po urazie lub wieksza
podatnos$¢ na zakazenia. Objawy te moga by¢ spowodowane zmniejszong liczbg krwinek.
Moze to prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka (cigzkich) infekcji wywolanych drobnoustrojami,
ktore zazwyczaj nie powoduja chorob u zdrowych osob (zakazenia oportunistyczne), wlacznie z
p6zng reaktywacjg wiruséw, np. poétpasca.

- Jesli pacjent odczuwa bol po jednej stronie ciala, zauwazy krew w moczu lub zmniejszenie
ilosci wytwarzanego moczu. Moga by¢ to oznaki zespotu lizy nowotworu (patrz punkt 2.
»Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fludarabine Teva™).

- Jesli pacjent zauwazy zmiany na skorze i (lub) blonach $luzowych w postaci
zaczerwienienia, zapalenia, pecherzy i uszkodzenia tkanki. Mogg by¢ to objawy ciezkiej
reakcji alergicznej (zespdt Lyella, zespot Stevensa i Johnsona).

- Jesli pacjent ma kolatanie serca (odczuwalne nietypowe bicie serca) lub bél w klatce
piersiowej. Moga by¢ to objawy schorzen serca.

» Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z
powyzszych dzialan niepozadanych.

Ponizsze dzialania niepozadane zostaly wymienione wedlug czestosci ich wystepowania. Rzadkie
dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 osob) zgloszono gtownie po
wprowadzeniu leku do obrotu.

. Bardzo czeste — (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob):

- zakazenia (w tym cigzkie);

- zakazenia spowodowane zahamowaniem czynnos$ci uktadu odpornosciowego (zakazenia
oportunistyczne);

- zakazenia ptuc (zapalenie ptuc), z takimi objawami jak trudnosci w oddychaniu i (lub)
kaszel z gorgczka lub bez;

- zmniejszenie liczby plytek krwi (matoplytkowosé), ktéremu moze towarzyszy¢
powstawanie siniakow i krwawien;

- obnizona liczba biatych krwinek (neutropenia);

- obnizona liczba czerwonych krwinek (niedokrwistosé);

- kaszel;

- wymioty, biegunka, mdtosci (nudnosci);

- goraczka;

- zmeczenie;

- ostabienie.



. Czeste — (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

- inne nowotwory krwi (zesp6t mielodysplastyczny, ostra biataczka szpikowa. Wickszos¢
pacjentow, u ktorych wystepuja te choroby, byta leczona wczesniej lub jednoczes$nie
innymi lekami przeciwnowotworowymi (srodkami alkilujgcymi, inhibitorami
topoizomerazy) lub radioterapig);

- zmniejszenie liczby komorek szpiku kostnego (mielosupresja);

- ciezka utrata apetytu prowadzaca do spadku masy ciata (anoreksja);

- dretwienie lub ostabienie konczyn (neuropatia obwodowa);

- zaburzenie widzenia,;

- zapalenie wnetrza jamy ustnej;

- wysypka skorna;

- opuchlizna zwigzana z nadmiernym zatrzymywaniem ptynow (obrzek),

- zapalenie btony §luzowej w uktadzie pokarmowym od jamy ustnej do odbytu (zapalenie
sluzowki);

- dreszcze;

- ogolnie zte samopoczucie.

. Niezbyt czeste — (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 osdb):
- zjawisko autoimmunologiczne (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci”);
- zespot lizy nowotworu (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”);
- uczucie splatania;
- uszkodzenie ptuc; bliznowacenie ptuc (zwioknienie ptuc), zapalenie ptuc, dusznosc;
- krwawienie w jamie brzusznej lub w jelitach;
- nieprawidtowa aktywno$¢ enzymow watrobowych lub trzustkowych.

. Rzadkie — (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 oséb):

- zaburzenia uktadu chtonnego na skutek zakazenia wirusowego (choroba
limfoproliferacyjna, zwigzana z zakazeniem EBYV);

- $piaczka;

- drgawki;

- niepokoj;

- utrata wzroku:;

- zapalenie lub uszkodzenie nerwu wzrokowego;

- niewydolnos¢ serca;

- nieregularne bicie serca (arytmia);

- nowotwor skory;

- zmiany na skorze i (lub) blonach §luzowych w postaci zaczerwienia, zapalenia, pecherzy
i uszkodzenia tkanki (zespot Lyella, zespot Stevensa i Johnsona);

. Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- zapalenie pgcherza moczowego, ktore moze powodowac bol podczas oddawania moczu i
powodowac pojawienie sie¢ krwi w moczu (krwotoczne zapalenie pecherza).
- Krwawienie w ptucach (krwotok ptucny);
- Krwawienie do tkanki mozgowej (krwotok mézgowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Fludarabine Teva
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku oraz fiolce po
oznakowaniu ,,Termin wazno$ci” lub ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca. Numer serii na opakowaniu znajduje si¢ po skrocie ,,Lot”.

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fludarabine Teva

- Substancja czynng leku jest fosforan fludarabiny.
1 ml koncentratu zawiera 25 mg fludarabiny fosforanu.
Kazda fiolka 2 ml zawiera 50 mg fludarabiny fosforanu.

— Pozostate sktadniki to: mannitol (E421), sodu wodorotlenek (E524) (do ustalenia pH) i woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Fludarabine Teva i co zawiera opakowanie

Lek Fludarabine Teva jest przezroczystym, bezbarwnym lub nieznacznie brgzowawo-zottym,
zasadniczo wolnym od czastek statych roztworem w fiolce z bezbarwnego szkla zamknigtej
gumowym korkiem, aluminiowym kapslem i plastikowa ostona typu snap-cap. Kazde opakowanie
zawiera 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Wytworca:
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, PO Box 552, 2003 RN Haarlem, Holandia

Ten lek jest zarejestrowany w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami

Belgia Fludarabine Teva 25 mg/ml, concentraat voor oplossing voor intraveneuze
injectie/infusie

Czechy Fludarabine-Teva 25mg/ml, Koncentrat pro ptipravu injekéniho nebo infuzniho
roztoku

Dania Fludarabinphosphat “Pharmachemie* 25 mg/ml, koncentrat til injektionsvaeske og
infusionsvaeske, oplgsning

Francja Fludarabine - Teva 25 mg/ml, solution a diluer pour injectable ou perfusion.

Grecja FLUDARABINE/TEVA, ITukvé d1GAvpa Y10 TopaoKELT EVEGTOD S0AVOTOG 1
draAdpatog mpog £yyvon, 25 mg/mi

Hiszpania Fludarabina TEV A 25mg/ml concentrado para solucion para perfusion o inyeccion
EFG

Holandia Fludarabinefosfaat - PCH 25 mg/ml, concentraat voor oplossing voor intraveneuze
injectie/infusie

Luksemburg Fludarabine Teva 25 mg/ml, solution a diluer pour injectable ou perfusion.

Niemcy Fludarabinphosphat-GRY 50 mg Konzentrat zur Herstellung einer Injektions- oder

Infusionslésung



Stowenia Fludarabin Teva 25 mg/ml, koncentrat za raztopino za injiciranje ali infundiranje
Wielka Brytania  Fludarabine phosphate 25 mg/ml, concentrate for solution for injection or infusion
Wtochy Fludarabina -Teva 25 mg/ml, concentrato per soluzione iniettabile o per infusione

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2019 .
Ponizsze informacje sg przeznaczone tylko dla pracownikéw stuzby zdrowia:
Instrukcja rozcienczania, obchodzenia sie¢ z produktem i usuwania

Ze wzgledu na brak badan zgodnosci tego produktu leczniczego nie wolno go miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi z wyjatkiem tych wymienionych ponizej.

Rozcienczenie

Wymagana dawka (obliczona na podstawie powierzchni ciala pacjenta) jest zasysana do strzykawki.
Dla dozylnych iniekcji bolus ta dawka jest nastepnie rozcienczana w 10 ml 0,9% chlorku sodu.
Alternatywnie, dla wlewow trwajacych powyzej ok. 30 minut, wymagana dawka moze by¢
rozcienczona w 100 ml 0,9% chlorku sodu.

W badaniach klinicznych, fludarabine rozcienczano w 100 ml lub 125 ml 5% iniekcji dekstrozy lub
0,9% chlorku sodu.

Kontrola przed uzyciem

Tylko przezroczyste i bezbarwne roztwory wolne od czastek statych powinny by¢ uzywane.
W przypadku uszkodzenia pojemnika produkt nie powinien by¢ uzywany.

Przechowywanie po rozcienczeniu.

Chemiczne i fizyczne badania trwatosci in-use dla roztworu do iniekcji lub infuzji:

Pojemnik do Roztwor do Stezenie Stabilnos¢
przechowywania | rozcienczania
0,9% roztwor chlorku 5 dni w lodéwee (2O.C B 8.OC) .
0,3 -6 mg/ml lub w temperaturze i oswietleniu
Worek sodu h
infuzyj ny otoc_zenla : _ _
nie-P\/C 5 dni w lodéwce (2 ‘C — 8. 0) .
5% roztwor glukozy 0,3 -6 mg/ml lub w temperaturze i oswietleniu
otoczenia
o , 5 dni w lodéwcee (2°C — 8°C)
2(’)%60 roztwér chlorku 0,3 -6 mg/ml lub w temperaturze i oswietleniu
otoczenia
5 dni w lodéwcee (2°C — 8°C)
Butelka szklana 0,3 mg/ml lub w temperaturze i o$wietleniu
. otoczenia
3% roztwor glukozy 5 dni w lodowee (2°C — 8°C)
6 mg/ml lub 3 dni w temperaturze i o$wietleniu
otoczenia

Z mikrobiologicznego punktu widzenia ten produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli
roztworu nie zuzyje si¢ natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i warunki
przechowywania, ktore w zwyktych warunkach wynosza nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od
2°C do 8°C, jesli rozcienczenia dokonano w warunkach kontrolowanej i zwalidowanej aseptyki.
Obchodzenie sie z produktem i usuwanie

Personel w ciazy nie powinien obchodzi¢ si¢ z fludarabing.
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Nalezy przestrzega¢ procedur wlasciwego postepowania zgodnie z lokalnymi wymaganiami dla lekow
cytotoksycznych.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w obchodzeniu si¢ z roztworem fludarabiny. Stosowanie rekawiczek z
lateksu 1 okularé6w ochronnych jest zalecane w celu uniknig¢cia narazenia w przypadku stuczenia fiolki
lub przypadkowego rozlania. Jezeli roztwor zetknie si¢ ze skorg lub blonami sluzowymi, nalezy
doktadnie przemy¢ ten obszar wodg z mydtem. W przypadku kontaktu z oczami, nalezy je przemy¢
duza ilo$cig wody. Nalezy unika¢ narazenia droga wziewng.

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Wszelkie resztki
niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami dla substancji cytotoksycznych.



