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Navodilo za uporabo
Fludarabin Actavis 25 mg/ml koncentrat za raztopino za injiciranje ali infundiranje

fludarabinfosfat

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Fludarabin Actavis in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Fludarabin Actavis
Kako jemati zdravilo Fludarabin Actavis

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Fludarabin Actavis

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AR

1. Kaj je zdravilo Fludarabin Actavis in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Fludarabin Actavis vsebuje ucinkovino fludarabinfosfat, ki zavre rast novih rakavih celic.
Vse celice v telesu z delitvijo proizvajajo enake nove celice. Zdravilo Fludarabin Actavis vstopi v
rakave celice in ustavi njihovo delitev.

Pri raku belih krvnih celic (kot je kroni¢na limfocitna levkemija - KLLL) nastaja preve¢ nenormalnih
belih krvnih celic (limfocitov); bezgavke v razlicnih delih telesa so povecane. Te nenormalne bele
krvne celice ne morejo opravljati obi¢ajnih funkcij pri premagovanju bolezni in lahko izpodringjo
zdrave krvne celice. To lahko povzro¢i okuzbe, zmanjSanje Stevila rdecih krvnih celic (slabokrvnost),
podplutbe, cezmerne krvavitve ali celo odpoved organov.

Zdravilo Fludarabin Actavis se uporablja za zdravljenje kroni¢ne limfocitne levkemije (B-KLL) celic
B pri bolnikih z zadostnim nastajanjem zdravih krvnih celic.

Zdravilo Fludarabin Actavis uporabljamo za prvo zdravljenje kroni¢ne limfocitne levkemije samo v
primeru napredovalne bolezni s prisotnimi teZavami zaradi bolezni ali z dokazanim napredovanjem
bolezni.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Fludarabin Actavis

Ne uporabljajte zdravila Fludarabin Actavis

- Ce ste alergicni na fludarabinfosfat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6),

- ¢e dojite,

- ¢e imate hude ledvicne tezave,

- ¢e imate majhno Stevilo rdecih krvnih celic zaradi posebne vrste anemije (dekompenzirana
hemoliti¢na anemija). Ce imate to motnjo, bi vam vas zdravnik to povedal.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Fludarabin Actavis se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
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Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Fludarabin Actavis:
- &e vas kostni mozeg ne deluje pravilno, imate oslabljen imunski sistem ali ste preboleli hude
okuzbe.
» Zdravnik se bo mogoce odlocil, da vam tega zdravila ne predpise ali pa se bo odlocil za
dodatne zascitne ukrepe.

- (e se ne pocutite dobro, ¢e opaZate nenormalne podplutbe, ¢ezmerne krvavitve po
poskodbi ali ¢e imate pogoste okuZbe.
» Pred zdravljenjem zdravnika obvestite, ¢e kaj od navedenega velja za vas.

- Ce se vam med zdravljenjem pojavi rde¢ do rjavkast urin ali imate na koZi izpuscaj ali
mehurje.
» Takoj se posvetujte z zdravnikom.
To so lahko znaki zmanjSanega Stevila krvnih celic, kar je lahko posledica same bolezni ali pa
zdravljenja. To lahko traja do enega leta, ne glede na to, ali ste pred tem Ze dobivali zdravilo
Fludarabin Actavis ali ne. Med zdravljenjem z zdravilom Fludarabin Actavis lahko va$
imunski sistem napade razli¢ne dele telesa ali vaSe rdece krvne celice (imenovano
“avtoimunske bolezni”). Ta stanja so lahko zivljenjsko ogrozujoca.
Ce se to zgodi, bo zdravnik prekinil zdravljenje in vam, &e bo potrebno, predpisal nadaljnje
zdravljenje kot npr. transfuzijo obsevane krvi (glejte spodaj) ali adrenokortikoide.
Med zdravljenjem z zdravilom Fludarabin Actavis vam bodo redno preverjali kri in vas skrbno
nadzorovali.

- Ce opazite nenavadne simptome Zivénega sistema, kot npr. motnje vida, glavobol,
zmedenost, epilepti¢ne krce.
» Obvestite zdravnika.
Ce zdravilo Fludarabin Actavis jemljete dlje ¢asa, njegovi dolgotrajni uéinki na osrednji Zivéni
system niso znani. Bolniki, ki so bili zdravljeni s priporo¢enimi odmerki do 26 ciklov
zdravljenja, so ga bili sposobni prenasati.

Ce se zdravilo Fludarabin Actavis uporablja v priporo¢enih odmerkih po zdravljenju z
nekaterimi drugimi zdravili ali so¢asno z nekaterimi drugimi zdravili, se lahko pojavijo
naslednji nezeleni u¢inki: nevroloske motnje, ki se kazejo kot glavobol, slabost s siljenjem na
bruhanje (navzea) in bruhanje, epilepti¢ni napadi, motnje vida, vklju¢no z izgubo vida,
spremembe v mentalnem stanju (nenormalno misljenje, zmedenost, spremembe stanja zavesti)
in obCasne zivéno-misi¢ne motnje, ki se kazejo kot Sibkost misic udov (vklju¢no z nepovratno
delno ali popolno paralizo) (simptomi levkoencefalopatije (LE), akutne toksicne
levkoencefalopatije (ATL) ali sindrom posteriorne reverzibilne levkoencefalopatije (RPLS)).

. wge e

slepoti, komi in smrti. Nekateri od teh simptomov so se pojavili kasneje, priblizno 60 dni ali
ve¢ po koncu zdravljenja. Pri dolocenih bolnikih, ki so prejemali odmerke zdravila Fludarabin
Actavis, vi§je od priporo¢enih, so porocali tudi o pojavu levkoencefalopatije (LE), akutne
toksi¢ne levkoencefalopatije (ATL) ali sindromu posteriorne reverzibilne levkoencefalopatije
(RPLS). Pojavijo se lahko enaki simptomi LE, ATL ali RPLS, kot so opisani zgora;.

LE, ATL ali RPLS so lahko ireverzibilne, zivljenjsko ogrozujoce ali smrtne.
V primeru suma na LE, ATL ali RPLS bo vase zdravljenje z zdravilom Fludarabin Actavis
prekinjeno in bodo narejene dodatne preiskave. Ce bo diagnoza LE, ATL ali RPLS potrjena,

bo vas zdravnik zdravljenje z zdravilom Fludarabin Actavis trajno prekinil.

- Ce opazite bolecine v boku, kri v urinu ali manj urina.
» Takoj obvestite zdravnika.
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Ce je vasa bolezen zelo resna, se lahko zgodi, da vaSe telo ne bo moglo odstraniti vseh
odpadnih snovi iz celic, ki jih je zdravilo Fludarabin Actavis unicilo. To se imenuje sindrom
tumorske lize in lahko povzro¢i ledvi¢no odpoved in teZave s srcem Ze v prvem tednu
zdravljenja. Zdravnik se tega zaveda in vam bo morda predpisal dodatna zdravila za
preprecitev tega sindroma.

- e potrebujete vzorcenje maticnih celic in se zdravite z zdravilom Fludarabin Actavis (ali ste
se zdravili z njim).
» Obvestite zdravnika.

- (e potrebujete transfuzijo krvi in ste zdravljeni (oz. ste bili zdravljeni) z zdravilom
Fludarabin Actavis.
» Obvestite zdravnika.
Ce potrebujete transfuzijo krvi, bo zdravnik poskrbel, da boste dobili le obsevano kri. Pri
transfuzijah neobsevane krvi je prislo do hudih zapletov in celo smrtnih izidov.

- Ce opazite kakrSne koli spremembe na koZi bodisi med prejemanjem tega zdravila bodisi
po koncani terapiji
P Obvestite zdravnika.

- Ce imate ali ste imeli raka koZe, se lahko med zdravljenjem z zdravilom Fludarabin Actavis in
po njem, stanje poslabsa ali se rak ponovi. Med ali po zdravljenju z zdravilom Fludarabin
Actavis se lahko razvije rak koze.

Na kaj morate biti Se pozorni med zdravljenjem z zdravilom Fludarabin Actavis:

- Zenske v rodni dobi in plodni moski morajo uporabljati u¢inkovito kontracepcijo med
zdravljenjem in vsaj §e 6 mesecev po koncu zdravljenja. Zdravilo Fludarabin Actavis lahko
Skoduje plodu. Vas$ zdravnik bo skrbno pretehtal koristi za vas in tveganja za otroka in vam, v
primeru, da ste noseci, predpisal zdravilo Fludarabin Actavis le, ¢e je to zares potrebno.

-V Casu zdravljenja z zdravilom Fludarabin Actavis ne smete zaceti dojiti oziroma morate z
dojenjem takoj prenehati.

- Z zdravnikom se pogovorite o cepljenjih, ki jih morda potrebujete, kajti med zdravljenjem z
zdravilom Fludarabin Actavis in po njem, se je treba izogibati cepljenju z zivimi cepivi.

- Ce imate teZave z ledvicami ali ste starejsi od 65 let, so potrebne redne krvne preiskave in/ali
laboratorijske preiskave delovanja ledvic. Ce je vasa ledvi¢na okvara huda, vam zdravnik
zdravila Fludarabin Actavis ne bo predpisal (glejte poglavji 2 "Ne uporabljajte zdravila
Fludarabin Actavis" in 3 "Kako uporabljati zdravilo Fludarabin Actavis").

- Ce imate teZave z jetri, vam mora zdravnik to zdravilo dajati previdno.

- Ce ste starejsi od 75 let, vas bodo $e posebej natanéno spremljali.

Otroci in mladostniki

Varnost in u¢inkovitost tega zdravila pri otrocih, mlajsih od 18 let, nista bili dokazani, zato se uporaba
zdravila Fludarabin Actavis ne priporoca pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Fludarabin Actavis

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli

drugo zdravilo.

Posebej pomembno je, da zdravnika obvestite o:
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- Pentostatinu (deoksikoformicin), ki se uporablja tudi za zdravljenje B-KLL. So¢asna uporaba
obeh zdravil lahko povzroc¢i hude pljuéne zaplete (ki so lahko zZivljenjsko ogrozajoci), zato
soCasna uporaba z zdravilom Fludarabin Actavis ni priporo¢ljiva.

- Dipiridamolu (ali drugih podobnih u¢inkovinah), ki se uporablja za preprecevanje prevelikega
strjevanja krvi. Te lahko zmanj$ajo u¢inkovitost zdravila Fludarabin Actavis.

- Citarabinu (4ra-C), ki se uporablja za zdravljenje kroniéne limfatiéne levkemije. Ce je zdravilo
Fludarabin Actavis uporabljeno skupaj s citarabinom, lahko pride do pove€anja ravni aktivne
oblike citarabina (4ra-CTP) v levkemic¢nih celicah. Vendar pa niso bile opazene spremembe
skupne ravni citarabina v krvi in izlo¢anju.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden uporabite to zdravilo.

Nosecnost

Zdravila Fludarabin Actavis se ne sme dajati nose¢nicam, ker so Studije na zivalih in zelo omejene
izkusnje pri ljudeh, pokazale moznost tveganja za nenormalnosti pri nerojenemu otroku, prezgodnje
koncanje nosecnosti ali prezgodnji porod.

Ce ste nose¢i ali menite, da bi lahko bili noseéi, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Vas zdravnik bo skrbno pretehtal koristi za vas in tveganja za nerojenega otroka in vam, v primeru, da
ste noseci, predpisal zdravilo Fludarabin Actavis le, Ce je to zares potrebno.

Dojenje
Med zdravljenjem z zdravilom Fludarabin Actavis ne smete zaceti oz. nadaljevati z dojenjem, ker
lahko to zdravilo vpliva na rast in razvoj vasega otroka.

Plodnost
Zenske v rodni dobi in plodni mogki morajo med zdravljenjem in vsaj e 6 mesecev po koncu
zdravljenja uporabljati u¢inkovito kontracepcijo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Nekaterim ljudem se med zdravljenjem z zdravilom Fludarabin Actavis pojavijo utrujenost, Sibkost,
motnje vida, zmedenost, vznemirjenost ali napadi kréev (konvulzije). Ne vozite in upravljajte strojev,
dokler niste prepricani, da pri vas ni takSnih u¢inkov.

Zdravilo Fludarabin Actavis vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na ml, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
3. Kako uporabljati zdravilo Fludarabin Actavis

Dajanje zdravila Fludarabin Actavis mora potekati pod nadzorom usposobljenega zdravnika, ki ima
izkusnje z uporabo onkoloske terapije.

Koliko zdravila Fludarabin Actavis boste prejeli

Koliksen odmerek boste prejeli, je odvisno od tega, kaksna je vasa telesna povr§ina. Merimo jo v
kvadratnih metrih (m?), zdravnik pa jo bo izraunal iz vaSe telesne visine in telesne mase.
Priporogeni odmerek je 25 mg fludarabinfosfata/m? telesne povrsine.

Kako boste prejeli zdravilo Fludarabin Actavis
Zdravilo Fludarabin Actavis boste prejeli v obliki injekcije ali v obliki infuzije.

Infuzija pomeni, da se zdravilo daje neposredno v krvni obtok s kapljanjem v veno.
Infuzija bo trajala priblizno 30 minut.
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Zdravnik bo zagotovil, da zdravilo Fludarabin Actavis ne bo dano zraven vene (paravensko). Tudi, ¢e
se bi to zgodilo, ni poro¢il o hudih lokalnih nezelenih ucinkih.

Kako dolgo boste prejemali zdravilo Fludarabin Actavis

Odmerek boste prejeli enkrat na dan 5 zaporednih dni.

Ta 5-dnevni cikel zdravljenja se bo ponavljal na 28 dni, dokler zdravnik ne presodi, da je bil dosezen
najboljsi u€inek (ponavadi po 6 ciklih).

Trajanje zdravljenja je odvisno od u€inkovitosti zdravljenja in vaSega prenaSanja zdravila Fludarabin
Actavis. V primeru nezelenih u¢inkov se lahko zmanjsa odmerek ali odlozi naslednji cikel zdravljenja.

Med zdravljenjem vam bodo redno opravljali krvne preiskave. Odmerek zdravila bo pazljivo
prilagojen Stevilu krvnih celic in vaSemu odgovoru na zdravljenje.

Ce imate teZave z ledvicami ali ste starejsi od 65 let, vam bodo redno kontrolirali delovanje ledvic.
Ce vam ledvice ne delujejo pravilno, boste morda dobili niZji odmerek tega zdravila. Ce imate zelo
zmanj$ano delovanje ledvic, tega zdravila sploh ne boste dobili (glejte tudi poglavje 2 "Ne uporabljajte
zdravila Fludarabin Actavis").

Ce se raztopina zdravila Fludarabin Actavis po nesreéi razlije

Ce kaj raztopine zdravila Fludarabin Actavis pride v stik s koZo ali z nosno ali ustno sluznico, predel
temeljito umijte z milom in vodo. Ce vam raztopina pride v o&i, jih temeljito izperite z obilico vode.
Izogibajte se kakr$ni koli izpostavljenosti z vdihavanjem.

Ce ste prejeli veji odmerek zdravila Fludarabin Actavis kot bi smeli

Ce ste prejeli prevelik odmerek bo va§ zdravnik ustavil zdravljenje in zdravil vae simptome. Veliki
odmerki lahko izrazito zmanjsajo Stevilo krvnih celic.

Porocali so, da intravensko dajanje prevelikih odmerkov fludarabina lahko povzroci zapoznelo
slepoto, komo in celo smrt.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Fludarabin Actavis
Zdravnik bo dolocil, kdaj boste prejemali zdravilo. Takoj se posvetujte z zdravnikom, ¢e menite, da
niste dobili odmerka.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Fludarabin Actavis
V primeru, da so nezeleni ucinki prehudi, se lahko zdravnik v sodelovanju z vami odloci za prenehanje
zdravljenja z zdravilom Fludarabin Actavis.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

4. Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Ce niste prepricani, kako prepoznati spodaj navedene nezelene ucinke, prosite zdravnika, da vam jih
razlozi.

Nekateri nezeleni ucinki so lahko zivljenjsko nevarni. Nemudoma povejte zdravniku, ¢e opazite kaj

od navedenega:

- teZave z dihanjem, kaselj, bolecine v prsih z ali brez zviSane telesne temperature; to so
lahko znaki okuzbe pljuc (pljucnice) (zelo pogosti nezeleni ucinki: pojavijo se lahko pri ve¢ kot
1 od 10 bolnikov);

- neobitajne modrice, po poSkodbah krvavite bolj kot obi¢ajno ali se pogosto okuZite; to so
lahko posledice zmanjSanja Stevila krvnih celic; to lahko vodi v povecano tveganje za (resne)
okuzbe, ki jih povzrocajo organizmi, ki obi¢ajno ne povzrocajo bolezni pri zdravih ljudeh
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(oportunisticne okuzbe), vkljuéno z pozno reaktivacijo virusov, na primer virusa herpes zoster
(zelo pogosti nezeleni ucinki: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov);

- bolecdina v bokih, kri v urinu ali zmanj$ano koli¢ino urina; to so lahko znaki sindroma
tumorske lize (Glejte poglavje 2 "Opozorila in previdnostni ukrepi") (ob¢asni nezeleni ucinki:
pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov);

- spremembe koZe in/ali sluznice z rdecino, vnetjem, mehurji in razkrojem tkiva; to so lahko
znaki resnih alergijskih reakcij (Lyellov sindrom, Stevens-Johnson sindrom) (redki nezeleni
ucinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov);

- palpitacije (¢e se nenadoma zacnete zavedati vaSega srénega utripa) ali bolecine
v prsnem koSu; to so lahko znaki tezav s srcem (redki nezeleni ucinki: pojavijo se lahko pri
najve¢ 1 od 1.000 bolnikov).

Drugi mozni neZeleni uc¢inki:

Zelo pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

- okuzbe (nekatere resne)

- zmanjSanje Stevila krvnih plo§¢ic (¢rombocitopenija) z moznostjo pojava modric ali krvavitve
- zmanj$anje Stevila belih krvnih celic (neutropenija)

- zmanj$anje Stevila rdec¢ih krvnih celic (anemija)

- kasljanje

- bruhanje, diareja, slabo pocutje (navzea)

- zviSana telesna temperatura

- obcutek utrujenosti (utrujenost)

- Sibkost

Pogosti nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- ostale oblike krvnega raka (mielodisplasticni sindrom, akutne mieloidna levkemija. Vecina
bolnikov s tem stanjem je bilo predhodno, so¢asno ali nadaljnjo zdravljenih z drugimi zdravili
proti raku (alkilirajocimi sredstvi, inhibitorji topoizomeraze) ali obsevanjem)

- depresija kostnega mozga (mielosupresija)

- resna izguba apetita, ki vodi v izgubo telesne teze (anoreksija)

- odrevenelost ali oslabelost v udih (periferna neuropatija)

- motnje vida

- vnetje notranjosti ust (stomatitis)

- kozni izpuscaj

- zatekanje zaradi zadrzevanja vode (edem)

- vnetje sluznice prebavnega sistema od ust do anusa (mukozitis)

- mrzlica

- splosno slabo pocutje

Obcasni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- avtoimunske bolezni (glejte poglavje 2 "Opozorila in previdnostni ukrepi')

- zmedenost

- toksi¢ni u¢inki na pljucih; brazgotinjenje na pljucih (pljucna fibroza), vnetje plju¢
(pnevmonitis), tezko dihanje (dispnea)

- krvavenje v Zelodcu ali Crevesju

- nenormalne ravni jetrnih encimov in encimov trebusne slinavke

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):

- motnje v limfnem sistemu zaradi virusne okuzbe (z EBV povezane limfoprofilerativne motnje)
- koma

- epilepti¢ni krci

- vznemirjenost

- slepota

- vnetje ali poskodbe vidnih zivcev (opticni nevritis, opticha nevropatija)

- sré¢no popuscanje
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- neredno bitje srca (aritmija)
- kozni rak

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

- krvavenje v mozganih (cerebralna hemoragija)

- nevrolo§ke motnje, ki se kazejo kot glavobol, slabost s siljenjem na bruhanje (navzea) in
bruhanje, epilepti¢ni kr¢i, motnja vida vkljucno z izgubo vida, spremembe v mentalnem stanju
(nenormalno misljenje, zmedenost, spremembe stanja zavesti) in ob¢asne zivéno-misicne
motnje, ki se kazejo kot Sibkost misic udov (vkljuéno z nepovratno delno ali popolno paralizo)
(simptomi levkoencefalopatije (LE), akutne toksicne levkoencefalopatije (ATL) ali sindrom
reverzibilne posteriorne levkoencefalopatije (RPLS))

- krvavenje v pljucih (pljucna hemoragija)

- vnetje mehurja, ki lahko povzroca bolec¢ine med uriniranjem in pojavljanjem krvi v urinu
(hemoragicni cistitis)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Fludarabin Actavis
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Pred odpiranjem viale:
Shranjujte pri temperaturi od 2°C do 8°C.

Po redéenju-
Razredcena raztopina zdravila Fludarabin Actavis z 0,9 % raztopino natrijevega klorida (9 mg/ml) je v

PVC in PE vrecah stabilna do 28 dni pri temperaturi od 2 do 8 °C in pri temperaturi 25 °C, zascitena
pred svetlobo.

Z mikrobioloskega stalii¢a je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce ni uporabljeno takoj, so &as
shranjevanja med uporabo in pogoji pred uporabo odgovornost uporabnika; ¢as obicajno ne sme
presegati 24 ur pri temperaturi od 2 do 8 °C, razen Ce je redcenje opravljeno v nadzorovanih in
preverjenih aseptic¢nih pogojih.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in viali
poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

JAZMP — |A/005/G (IA/714/G) — 29.6.2023


javascript:linkTo_UnCryptMailto('ocknvq,j%5C/hctocmqxkikncpecBlcbor0uk');
http://www.jazmp.si/

SE/H/1834/001/1A/005/G v1

Kaj vsebuje zdravilo Fludarabin Actavis

- Ucinkovina je fludarabinfosfat. En ml koncentrata vsebuje 25 mg fludarabinfosfata. Ena 2 ml
viala vsebuje 50 mg fludarabinfosfata.

- Druge sestavine zdravila so natrijev hidrogenfosfat dihidrat, voda za injekcije, natrijev hidroksid
(za prilagajanje pH).

Izgled zdravila Fludarabin Actavis in vsebina pakiranja
Zdravilo Fludarabin Actavis je bistra, brezbarvna ali skoraj brezbarvna raztopina.

Brezbarvna steklena viala (tipa I) z gumijastim zamaskom iz bromobutilne gume in kovinsko zaporko
(aluminijasto) s polipropilenskim pokrov€kom. Viala bo pakirana z zas¢itnim plasticnim ovojem ali
brez njega.

Velikosti pakiranj
1 vialaz2 ml
5 vial z2 ml

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in rezZim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Islandija

Proizvajalec
Actavis Italy S.p.A.
Via Pasteur 10

20014 Nerviano (Milan)
Italija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Danska Fludarabinphosphat Actavis

Estonija Fludarabine Actavis

Islandija Fludarabin Actavis

Latvija Fludarabine Actavis 25 mg/ml koncentrats injekciju vai infuziju skiduma
pagatavosanai

Norveska Fludarabin Actavis

Slovenija Fludarabin Actavis 25 mg/ml koncentrat za raztopino za injiciranje ali infundiranje

Svedska Fludarabin Actavis

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 29. 6. 2023.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

JAZMP — |A/005/G (IA/714/G) — 29.6.2023



SE/H/1834/001/1A/005/G v1

Fludarabin Actavis 25 mg/ml koncentrat za raztopino za injiciranje ali infundiranje

Navodila za pripravo in ravnanje ter odstranjevanje

ANTINEOPLASTICNO ZDRAVILO

Bolniki, ki se med uvodnim zdravljenjem ne odzovejo na fludarabinfosfat, naj ne bi presli na
klorambucil, kajti vecina bolnikov, odpornih na fludarabinfosfat, je bila odporna tudi na klorambucil.

Navodila za pripravo

Tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili, razen s tistimi, ki so omenjena spodaj.

Razredcenje

Potrebni odmerek (izrac¢unan na podlagi bolnikove telesne povrsine) je treba potegniti v brizgo. Za
intravensko bolusno injekcijo je treba ta odmerek dodatno razredciti z 10 ml 0,9 % raztopine
natrijevega klorida (9 mg/ml). Za infundiranje je mogoce potrebni odmerek razred¢iti s 100 ml 0,9 %
raztopine natrijevega klorida (9 mg/ml) za injiciranje in ga infundirati priblizno 30 minut.

Pregled pred uporabo
Uporabiti smete le bistro in brezbarvno raztopino brez delcev. Ce je vsebnik poskodovan, zdravila
Fludarabin Actavis ne smete uporabiti.

Pogoji shranjevanja razredéenega zdravila

Razredcena raztopina zdravila Fludarabin Actavis z 0,9 % raztopino natrijevega klorida (9 mg/ml) je v
PVC in PE vrecah stabilna do 28 dni pri temperaturi od 2 do 8 °C in pri temperaturi 25 °C, ¢e je
zai¢itena pred svetlobo. Z mikrobioloskega stalii¢a je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce ni uporabljeno
takoj, so ¢as shranjevanja med uporabo in pogoji pred uporabo odgovornost uporabnika; ¢as obicajno
ne sme presegati 24 ur pri temperaturi od 2 do 8 °C, razen Ce je redCenje opravljeno v nadzorovanih in
preverjenih asepti¢nih pogojih.

Ravnanje in odstranjevanje

Nosece zenske ne smejo imeti opravka z zdravilom Fludarabin Actavis.

Upostevati je treba postopke za pravilno ravnanje in odstranjevanje zdravila v skladu z lokalnimi
zahtevami za citotoksi¢na zdravila. Za pravilno ravnanje in pripravo raztopine zdravila Fludarabin
Actavis je potrebna previdnost. Priporocljiva je uporaba rokavic iz lateksa in varnostnih ocal, da
preprec¢imo izpostavljenost zdravilu v primeru razbitja viale ali drugega nenamernega razlitja.

Ce pride raztopina v stik s kozo ali sluznicami, morate ta predel temeljito umiti z milom in vodo. V
primeru stika z o¢mi jih temeljito umijte z obilno koli¢ino vode. Preprecite izpostavljenost zdravilu
prek vdihavanja.

Zdravilo je namenjeno le za enkratno uporabo. Neporabljeno ali razlito vsebino zdravila ali odpadni
material zavrzite v skladu z lokalnimi zahtevami za ravnanje s citotoksi¢nimi zdravili.
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