Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fludarabine Actavis, 25 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Fludarabini phosphas

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fludarabine Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Fludarabine Actavis jest lekiem przeciwnowotworowym.

Lek Fludarabine Actavis jest stosowany w leczeniu przewleklej biataczki limfocytowej B-komorkowej
(B-CLL) u pacjentow wytwarzajacych wystarczajaca ilo§¢ zdrowych komorek krwi. Jest to rodzaj
nowotworu biatych krwinek (komorek zwanych limfocytami).

Pierwszy cykl leczenia przewlektej biataczki limfocytowej lekiem Fludarabine Actavis mozna
rozpocza¢ tylko u pacjentow z zaawansowang choroba, u ktorych wystepuja objawy zwigzane
z choroba lub sg dowody postgpowania choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fludarabine Actavis

Kiedy nie stosowa¢ leku Fludarabine Actavis:

— jesli pacjent ma uczulenie na fludarabiny fosforan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

— jesli pacjentka karmi piersig

— jesli u pacjenta wystegpuje ciezkie zaburzenie czynno$ci nerek

— jesli u pacjenta wystgpuje mata ilo$¢ czerwonych krwinek z powodu szczegdlnej postaci
niedokrwistosci (niewyréwnana niedokrwisto$¢ hemolityczna). Lekarz poinformuje pacjenta, jesli
wystepuje ta choroba.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Fludarabine Actavis nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
pielegniarka:

— Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby, lekarz bedzie podawat lek
z zachowaniem ostroznosci.



— Jesli u pacjenta wystepujg jakiekolwiek choroby nerek, nalezy regularnie przeprowadzaé kontrole
czynnosci nerek. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowej czynnos$ci nerek, pacjent moze
otrzymac lek w zmniejszonej dawce. W przypadku stabej czynnosci nerek, lek nie zostanie
podany. Pacjenci w wieku 65 lat i starsi, zanim rozpoczng leczenie, powinni mie¢ przeprowadzone
badania oceniajgce czynno$¢ nerek.

— Jesli pacjent nie czuje si¢ dobrze, powinien poinformowac o tym lekarza, poniewaz w takim
przypadku lekarz moze podjac¢ decyzje o niepodawaniu pacjentowi tego leku lub moze podawaé
lek z zachowaniem ostroznosci. Jest to bardzo wazne, jesli szpik kostny pacjenta nie pracuje
prawidtowo lub jesli pacjent jest podatny na zakazenia.

— Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jesli zauwazy nietypowe siniaki,
nadmierne krwawienie w wyniku urazu lub wigksza podatnos$¢ na zakazenia. Liczba
prawidtowych komorek krwi moze by¢ zmniejszona, w zwigzku z czym podczas leczenia pacjent
bedzie mial wykonywane regularne badania krwi.

Sama choroba oraz jej leczenie moga spowodowaé zmniejszenie liczby komorek krwi 1 uktad
odpornosciowy moze zaatakowac rézne czesci organizmu (choroba autoimmunologiczna). Reakcja ta
moze by¢ rowniez skierowana przeciwko czerwonym krwinkom (tak zwana ,,hemoliza
autoimmunologiczna”). Stan ten moze zagraza¢ zyciu. Jesli wystapi, pacjent moze otrzymac
dodatkowe leczenie w postaci transfuzji krwi (napromienionej, patrz ponizej) oraz kortykosteroidow.

Jesli pacjent wymaga przetoczenia krwi i otrzymuje ten lek (lub go otrzymywatl), nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz dopilnuje, aby pacjent otrzymat wytacznie krew, ktora zostata
wczesniej odpowiednio przygotowana (napromieniona). Wystapily przypadki ciezkich powiktan lub
nawet zgondéw po podaniu pacjentom nienapromienionej krwi.

Jesli konieczne jest pobranie szpiku kostnego, a pacjent jest (lub byt) leczony tym lekiem, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

Dane na temat skutkoéw stosowania leku Fludarabine Actavis u pacjentoéw w wieku 75 lat i starszych
sa ograniczone. U pacjentow z tej grupy wiekowej lekarz prowadzacy bedzie podawat lek
z zachowaniem ostroznosci.

W przypadku ciezkiego przebiegu przewlektej biataczki limfocytowej, organizm moze nie by¢ zdolny
do usunigcia wszystkich substancji pochodzacych z komorek zniszczonych przez lek

Fludarabine Actavis. Nazywa si¢ to zespotem lizy guza i moze prowadzi¢ do odwodnienia,
niewydolnos$ci nerek oraz chorob serca. W takim przypadku lekarz moze przepisa¢ pacjentowi inne
leki majace na celu zahamowanie tego zjawiska.

Jesli wystapia jakiekolwiek nietypowe objawy ze strony uktadu nerwowego, pacjent powinien
poinformowac¢ o tym lekarza, poniewaz w przypadku podawania pacjentom dawek czterokrotnie
przewyzszajacych zalecane dawki, zglaszano wystgpowanie cigzkich dziatan niepozadanych ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego (w obrebie mozgu i rdzenia kregowego), w tym Slepote, Spiaczke
oraz zgon.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent zauwazy na skorze jakiekolwiek zmiany, zarowno

w trakcie leczenia, jak i po jego zakonczeniu. Lekarz powinien oceni¢, na ile powazne sg zmiany na
skorze. Jesli pacjent ma raka skory, stan uszkodzonych obszaréw skory moze ulec pogorszeniu
podczas stosowania leku.

Megzczyzni i kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczne metody antykoncepcji podczas
leczenia i przez co najmniej 6 miesigcy po jego zakonczeniu.

Jesli pacjent wymaga szczepienia, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem, poniewaz podczas leczenia
lekiem Fludarabine Actavis i po jego zakonczeniu nalezy unika¢ stosowania zywych szczepionek.



Dzieci i mlodziez
Z uwagi na brak dostepnych danych dotyczacych stosowania leku Fludarabine Actavis u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat nie zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie pacjentow.

Lek Fludarabine Actavis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegblnie wazne jest, zeby powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

—  Pentostatyna (deoksykoformycyna), stosowana rowniez w leczeniu przewleklej biataczki
limfocytowej B-komorkowe;j. Jednoczesne stosowanie tych dwoch lekow nie jest zalecane,
poniewaz moze prowadzi¢ do cigzkich chorob pluc mogacych zagraza¢ zyciu.

—  Dipirydamol (lub inne substancje o podobnym dzialaniu), stosowany w celu zapobiegania
nadmiernej krzepliwosci krwi. Moga one zmniejsza¢ skutecznos¢ dziatania leku
Fludarabine Actavis.

—  Cytarabina (Ara-C) stosowana w leczeniu przewleklej biataczki limfocytowej. Jednoczesne
stosowanie leku Fludarabine Actavis z cytarabing moze powodowac zwigkszenie stgzenia
aktywnej formy cytarabiny w komorkach biataczki. Jednak nie zaobserwowano zmian
w og6lnym stezeniu cytarabiny we krwi i eliminacji z krwi.

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

Leczenie lekiem Fludarabine Actavis potencjalnie moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Nie
nalezy przyjmowac leku Fludarabine Actavis, jesli pacjentka jest w cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne i jezeli potencjalne korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko dla
nienarodzonego dziecka. Kobiety w wieku rozrodczym powinny unika¢ zaj$cia w ciaz¢ podczas
leczenia oraz przez co najmniej 6 miesigcy po jego zakonczeniu. Jesli jednak pacjentka zajdzie

w ciaze, powinna natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Mezczyzni w wieku rozrodczym otrzymujacy lek Fludarabine Actavis powinni stosowac skuteczne
metody antykoncepcji podczas leczenia oraz przez co najmniej 6 miesigcy po jego zakonczeniu.

Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka kobiet karmiacych piersig i leczonych lekiem
Fludarabine Actavis. Jednak w badaniach na zwierzgtach stwierdzono obecnos$¢ tego leku w mleku.
Dlatego podczas leczenia tym lekiem nie nalezy karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw leczonych lekiem Fludarabine Actavis wystepuje zmeczenie, ostabienie,
zaburzenia widzenia, splatanie, pobudzenie i napady drgawkowe. Nie nalezy podejmowaé prob
prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn, dopoki pacjent nie upewni si¢, ze nie wystepuje
u niego takie dziatanie leku.

Fludarabine Actavis zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na ml, tj. w zasadzie jest ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Fludarabine Actavis

Lek Fludarabine Actavis nalezy podawaé pod kontrolag wykwalifikowanego lekarza majacego
doswiadczenie w prowadzeniu terapii przeciwnowotworowych.

Stosowana dawka zalezy od rozmiaru ciata pacjenta. R6zni si¢ w zaleznos$ci od powierzchni ciata,
ktora z technicznego punktu widzenia wyznacza si¢ w metrach kwadratowych (m?), jednak faktyczne
obliczenia wykonuje si¢ na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta. Zalecana dawka wynosi

25 mg/m’ powierzchni ciala. Podaje sie ja w postaci wstrzykniecia lub infuzji (za pomoca kroplowki)



do zyty raz na dobg przez 5 kolejnych dni, co 28 dni. Ten 5-dniowy cykl leczenia bedzie powtarzany
co 28 dni do czasu, az lekarz zdecyduje, Ze osiaggni¢to juz najlepszy mozliwy wynik leczenia (zwykle
po 6 cyklach leczenia).

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych dawke¢ mozna zmniejszy¢ lub opdézni¢ podawanie
kolejnego cyklu. Jesli pacjent ma chorobe nerek lub jest w wieku powyzej 65 lat, czynno$¢ nerek
bedzie regularnie monitorowana. Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek, moze otrzymac
mniejszg dawke tego leku. Jesli pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynno$ci nerek, nie bedzie leczony
tym lekiem (patrz rowniez punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku Fludarabine Actavis”™).

Bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat nie zostalo ustalone

i dlatego leczenie fludarabing nie jest zalecane.

W przypadku kontaktu roztworu leku Fludarabine Actavis ze skora lub blong $luzowa nosa lub jamy
ustnej, nalezy doktadnie przemyc¢ te okolice woda z mydtem. W przypadku dostania si¢ roztworu do
oczu, nalezy je doktadnie przemy¢ duza iloscia wody. Nalezy unika¢ wdychania oparow
wydobywajacych si¢ z roztworu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fludarabine Actavis

W razie przedawkowania lekarz prowadzacy zaprzestanie leczenia i bedzie leczyt objawy.

Objawy przedawkowania moga obejmowac §lepotg, ktdéra moze nastapi¢ z pewnym opoznieniem,
$pigczke 1 zgon z powodu nicodwracalnej toksycznosci na osrodkowy uktad nerwowy. Duze dawki
moga rowniez prowadzi¢ do powaznego zmniejszenia liczby komorek krwi.

Pominie¢cie zastosowania leku Fludarabine Actavis
Lekarz prowadzacy ustali czas, w ktorym pacjent bedzie otrzymywat lek. Jesli pacjent przypuszcza, ze
dawka zostata pominigta, powinien jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub
pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci zwiazanych z nizej opisanymi dzialaniami niepozadanymi
nalezy poprosi¢ lekarza o wyjasnienie.

Niektore dziatania niepozadane moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej
dzialan niepozadanych:

- Jesli pacjent ma trudnosci w oddychaniu, kaszel lub b6l w klatce piersiowej z goraczka lub
bez goraczki. Moga to by¢ objawy zapalenia ptuc.

- Jesli pacjent zauwazy nietypowe siniaki, nadmierne krwawienie po urazie lub wi¢ksza
podatnos¢ na zakazenia. Objawy te moga by¢ spowodowane zmniejszong liczbg krwinek.
Moze to prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka (cigzkich) infekcji, wywotanych drobnoustrojami,
ktore zazwyczaj nie powodujg chordb u zdrowych osob (zakazenia oportunistyczne), wlacznie
z p6zng reaktywacjg wirusow, np. potpasca.

- Jesli pacjent odczuwa jakikolwiek bol w boku, zauwazy krew w moczu lub zmniejszenie
ilosci wytwarzanego moczu. Moga to by¢ objawy zespotu lizy guza (patrz punkt 2
,,0strzezenia i1 $rodki ostroznosci’).

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

- Jesli pacjent ma kolatanie serca (nagle, odczuwalne bicia serca) lub bél w klatce
piersiowej. Moga to by¢ objawy chorob serca.



Ponizej przedstawiono liste innych dzialan niepozgdanych wedlug czestosci ich wystepowania.
Rzadkie dziatania niepozadane (mogace dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 os6b) zgloszono gtdownie
po wprowadzeniu leku do obrotu.

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osdb):

zakazenia (czasami ci¢zkie)

zmniejszona liczba biatych krwinek (neutropenia)
zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwistosc)
kaszel

wymioty, biegunka, mdtosci (nudnosci)

goraczka

uczucie zmgczenia

ostabienie.

Czeste (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 oséb):

inne nowotwory krwi (zespot mielodysplastyczny, ostra biataczka szpikowa). Wigkszo$¢é
pacjentow, u ktorych wystapia te choroby, byta leczona wcze$niej, jednoczesnie lub pdzniej
innymi lekami przeciwnowotworowymi (Srodkami alkilujgcymi, inhibitorami topoizomerazy)
lub radioterapig.

zaburzenie czynnos$ci szpiku kostnego (mielosupresja)

ciezka utrata apetytu prowadzaca do spadku masy ciata (anoreksja)

dretwienie lub ostabienie konczyn (reuropatia obwodowa)

zaburzenie widzenia

zapalenie jamy ustnej

wysypka skorna

opuchlizna zwigzana z nadmiernym zatrzymaniem ptynow (obrzek)

zapalenie btony $luzowej przewodu pokarmowego od jamy ustnej do odbytu

dreszcze

ogolnie zte samopoczucie.

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob):

choroba autoimmunologiczna, polegajgca na zaatakowaniu organéw lub czerwonych krwinek
przez uktad odpornosciowy

splatanie

toksycznos¢ plucna, zbliznowacenie pluc (zwfdknienie ptuc), zapalenie ptuc, sptycenie oddechu
(dusznosc)

krwawienie w zotadku lub w jelitach

nieprawidlowa aktywno$¢ enzymow watrobowych lub trzustkowych.

Rzadkie (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 osob):

zaburzenia uktadu chtonnego, spowodowane zakazeniem wirusowym (choroba
limfoproliferacyjna, zwigzana z zakazeniem EBV)

$pigczka

drgawki

niepokdj

utrata wzroku

zapalenie lub uszkodzenie nerwu w oku (zapalenie nerwu wzrokowego,; neuropatia nerwu
wzrokowego)

niewydolno$¢ serca

nieregularne bicie serca (arytmia)

nowotwor skory.

Nieznana (cze¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

zapalenie pecherza, ktére moze powodowac bol podczas oddawania moczu i moze prowadzi¢
do wystepowania krwi w moczu (krwotoczne zapalenie pecherza moczowego)



- krwawienie do mézgu (krwotok mozgowy)
- krwawienie w ptucach (krwotok ptucny).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fludarabine Actavis
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Fiolka przed otwarciem:
Przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C (w lodowce).

Po rozcienczeniu:

Roztwor leku Fludarabine Actavis rozcienczony w 0,9% roztworze chlorku sodu i przechowywany

w workach z PVC i PE jest stabilny do 28 dni w temperaturze 2-8°C oraz w temperaturze 25°C, jesli
jest chroniony przed $wiattem.

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 kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: EXP.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fludarabine Actavis

—  Substancjg czynnag leku jest fludarabiny fosforan. 1 ml koncentratu zawiera 25 mg fludarabiny
fosforanu. Kazda fiolka o pojemnosci 2 ml zawiera 50 mg fludarabiny fosforanu.

—  Pozostate sktadniki leku to: disodu fosforan dwuwodny, woda do wstrzykiwan, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Fludarabine Actavis i co zawiera opakowanie

Lek Fludarabine Actavis jest przezroczystym, bezbarwnym lub prawie bezbarwnym roztworem.
Fiolka z bezbarwnego szkta (typu I) z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem
z dyskiem z polipropylenu, w tekturowym pudetku. Fiolka moze by¢ zapakowana w plastikowe

opakowanie zabezpieczajace.

Wielkosci opakowan
1 fiolka po 2 ml


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5 fiolek po 2 ml
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandia

Wytworca

Actavis Italy S.p.A.
Viale Pasteur 10
20014 Nerviano (MI)
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Fludarabine Actavis, 25 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Instrukcja dotyczaca przygotowania leku, stosowania i usuwania jego pozostatosci

LEK PRZECIWNOWOTWOROWY

Nalezy unika¢ zmiany sposobu leczenia z poczatkowego leczenia fludarabiny fosforanem na
chlorambucyl u pacjentéw, u ktorych nie wystapita odpowiedz na leczenie fludarabiny fosforanem,
poniewaz wigkszos¢ pacjentow opornych na fludarabiny fosforan wykazywata opornos¢ na
chlorambucyl.

Instrukcja dotyczgca stosowania

Tego produktu leczniczego nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem
produktow leczniczych wymienionych ponizej.

Rozcienczanie

Wymagana dawke (obliczong na podstawie powierzchni ciata pacjenta) nalezy pobrac do strzykawki.
Do pojedynczego szybkiego wstrzyknigcia (bolus) dawke t¢ nalezy nastgpnie rozcienczy¢ w 10 ml
0,9% roztworu chlorku sodu.

Opcjonalnie, wymagana dawke mozna rozcienczy¢ w 100 ml 0,9% roztworu chlorku sodu i podawaé
w postaci infuzji trwajacej okoto 30 minut.

Kontrola przed zastosowaniem
Nalezy uzy¢ roztworu tylko, jesli jest przezroczysty, bezbarwny do zéttawego, bez widocznych
czgsteczek. W razie uszkodzenia pojemnika nie nalezy uzywaé leku Fludarabine Actavis.



Przechowywanie po rozcienczeniu

Po rozcienczeniu w 0,9% roztworze chlorku sodu roztwor produktu leczniczego Fludarabine Actavis
w workach z PVC i PE jest stabilny do 28 dni w temperaturze 2-8°C oraz w temperaturze 25°C, jezeli
jest chroniony przed $wiattem. Z mikrobiologicznego punktu widzenia ten produkt leczniczy nalezy
zuzy¢ natychmiast. Jesli roztworu nie zuzyje si¢ natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za
czas 1 warunki przechowywania, ktore zwykle nie powinny przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od
2°C do 8°C, jesli rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Postepowanie i usuwanie

Produktu leczniczego Fludarabine Actavis nie powinny przygotowywaé kobiety w cigzy.
Postepowanie z produktem leczniczym powinno by¢ zgodne z lokalnie obowigzujacymi zasadami
dotyczacymi cytotoksycznych produktow leczniczych. Podczas postgpowania z roztworem produktu
leczniczego Fludarabine Actavis nalezy zachowac ostroznos$¢. Zaleca si¢ uzywanie lateksowych
rekawiczek i okularow ochronnych w celu uniknigcia ekspozycji w razie rozbicia fiolki lub
przypadkowego rozlania zawarto$ci.

Jesli doszto do przypadkowego zetknigecia si¢ roztworu ze skorg lub btong §luzowa, nalezy te okolice
doktadnie przemy¢ woda z mydlem. W razie kontaktu z oczami trzeba je doktadnie przeptuka¢ duza
iloscig wody. Nalezy unika¢ wdychania.

Produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane
resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami,
dotyczacymi srodkow cytostatycznych.



