Navodilo za uporabo
Fludarabin Accord 25 mg/ml koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje
fludarabinfosfat

Ime vaSega zdravila je Fludarabin Accord 25 mg/ml koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje. V
nadaljnjem besedilu tega navodila se bo zdravilo imenovalo Fludarabin Accord.

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

pomembne podatke!

e Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

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

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

e Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom 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 Accord in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Fludarabin Accord
Kako uporabljati zdravilo Fludarabin Accord

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Fludarabin Accord

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1.  Kaj je zdravilo Fludarabin Accord in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Fludarabin Accord vsebuje uc¢inkovino fludarabinfosfat, ki ustavi rast novih rakavih celic. Vse celice
v telesu proizvajajo enake nove celice z delitvijo. Zdravilo Fludarabin Accord se prenese v rakave celice in
ustavi njihovo delitev.

Pri raku belih krvnih celic (kot je kroni¢na limfocitna levkemija, KLL) telo proizvaja veliko nenormalnih belih
krvnih celic (limfocitov) in bezgavke v razli¢nih delih telesa za¢nejo rasti. Te nenormalne bele krvne celice ne
zmorejo izvajati svoje normalne funkcije, ki je premagovanje bolezni, in lahko izpodrinejo zdrave krvne
celice. To lahko povzro¢i okuzbe, zmanjsanje Stevila rdecih krvnih celic (slabokrvnost - anemijo), modrice,
hude krvavitve ali celo odpoved organov.

Zdravilo Fludarabin Accord se uporablja za zdravljenje kroni¢ne limfocitne levkemije celic B (B-KLL) pri
bolnikih, ki v telesu proizvajajo zadostno $tevilo zdravih krvnih celic.

Prvo zdravljenje kroni¢ne limfocitne levkemije s tem zdravilom se lahko za¢ne samo pri bolnikih z
napredovalo boleznijo, ki imajo z boleznijo povezane simptome ali znake napredovanja bolezni.

| 2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Fludarabin Accord

Ne uporabljajte zdravila Fludarabin Accord:

— (e ste alergicni na fludarabinfosfat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);
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— Ce dojite;

— ¢e imate hude tezave z ledvicami;

— ¢e imate majhno Stevilo rdecih krvnih celic zaradi doloc¢enega tipa anemije (dekompenzirana
hemoliticna anemija). Ce imate to motnjo, bi vam zdravnik to povedal.

> Ce se kar koli od navedenega nanasa na vas, povejte zdravniku.
Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Fludarabin Accord se posvetujte z zdravnikom:

— ¢&e va$ kostni mozeg ne deluje pravilno, ¢e imate oslabljen imunski sistem ali resne okuZbe Vv
anamnezi.

» Zdravnik se bo morda odlocil, da vam ne bo dal tega zdravila ali ga bo uporabil previdno.

— e se pocutite zelo slabo, opazite kakr$ne koli neobi¢ajne modrice, prekomerne krvavitve po
poskodbah (veé kot obi¢ajno) ali imate pogoste okuzbe.

— ¢e se vam med zdravljenjem pojavi rde¢ do rjavkast urin ali imate na koZi kakSen izpuscaj ali
mehurje.

To so lahko znaki zmanj$anja stevila krvnih celic, kar je lahko posledica bodisi same bolezni bodisi
zdravljenja. Traja lahko tudi do enega leta, ne glede na to, ali ste pred tem Ze dobivali to zdravilo ali
ne. Med zdravljenjem z zdravilom Fludarabin Accord lahko tudi vas imunski sistem napade razli¢ne
dele vasega telesa ali vaSe rdece krvne celice (to imenujemo »avtoimunske bolezni«). Ta stanja so
lahko Zivljenjsko ogrozajo¢a. Ce se to zgodi, bo zdravnik ustavil zdravljenje in lahko boste prejeli
nadaljnje zdravljenje, npr. transfuzijo obsevane krvi (glejte spodaj) in adrenokortikoide.

Med zdravljenjem s tem zdravilom vam bodo redno pregledovali kri in vas skrbno spremljali.

— (e opazite nenavadne simptome vasega zivénega sistema, kot so moten vid, glavobol, zmedenost
ali epilepti¢ni napadi.

Ce se zdravilo Fludarabin Accord uporablja dolgo, njegovi ué¢inki na osrednji Zivéni sistem niso
znani. Vendar so bolniki, zdravljeni s priporo¢enim odmerkom, zdravilo dobro prenasali do
26 ciklusov zdravljenja.

Ko se je zdravilo Fludarabin Accord uporabljalo v priporo¢enih odmerkih, po zdravljenju z
nekaterimi drugimi zdravili ali so¢asno z nekaterimi drugimi zdravili, so poroc¢ali 0 naslednjih
nezelenih ucinkih: boleznih ziv¢evja, ki se kazejo z glavobolom, slabostjo s siljenjem na bruhanje
(navzeo) in bruhanjem, epilepti¢nimi napadi, motnjami vida, vklju¢no z izgubo vida, spremembami
dusevnega stanja (nenormalnim razmisljanjem, zmedenostjo, spremenjenim zavedanjem) in ob¢asno
0 zivéno-misi¢nih boleznih, ki se kazejo s Sibkostjo misic udov (vklju¢no z ireverzibilno delno ali
popolno paralizo) (simptomi levkoencefalopatije, akutne toksicne levkoencefalopatije ali sindroma
reverzibilne posteriorne levkoencefalopatije (RPLS)).

Pri bolnikih, ki so dobivali odmerke, ki so bili Stirikrat ve¢ji od priporoc¢enih, so porocali o slepoti,
komi in smrti. Nekateri od teh simptomov so se pojavili kasneje, priblizno 60 dni ali ve¢ po koncu
zdravljenja. Pri nekaterih bolnikih, ki so prejemali ve¢je odmerke zdravila Fludarabin Accord od
priporoc¢enih, so porocali tudi o levkoencefalopatiji (LE), akutni toksi¢ni levkoencefalopatiji (ATL)
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ali sindromu reverzibilne posteriorne levkoencefalopatije (RPLS). Pojavijo se lahko enaki simptomi
LE, ATL ali RPLS, kot je opisano zgoraj.

LE, ATL ali RPLS so lahko ireverzibilne, zivljenjsko ogrozajoce ali smrtne.

Kadar koli v primeru suma na LE, ATL ali RPLS bo vase zdravljenje z zdravilom Fludarabin Accord
ustavljeno, naredili pa bodo dodatne preiskave.

Ce bo diagnoza LE, ATL ali RPLS potrjena, bo zdravnik zdravljenje z zdravilom Fludarabin Accord
za vedno ukinil.

— (e opazite kakrSne koli bole¢ine v boku, kri v urinu ali zmanjSano Kkoli¢ino urina.

Ce je vasa bolezen zelo huda, vase telo morda ne bo moglo odstraniti vseh odpadnih snovi iz
celic, ki jih je uniéilo zdravilo. To se imenuje sindrom tumorske lize in lahko povzrodi ledvi¢no
odpoved in tezave s srcem ze 0d prvega tedna zdravljenja. Zdravnik se tega zaveda in vam bo
morda dal druga zdravila, da bi to preprecil.

— (e potrebujete vzorcenje mati¢nih celic in se zdravite z zdravilom Fludarabin Accord (ali ste se
zdravili v preteklosti).

— (e potrebujete transfuzijo krvi in se zdravite z zdravilom Fludarabin Accord (ali ste se zdravili
v preteklosti).

Ce potrebujete transfuzijo krvi, bo zdravnik zagotovil, da boste dobili le obsevano kri. Zaradi
transfuzije neobsevane krvi je prislo do hudih zapletov in celo smrti.

— ¢e med zdravljenjem ali po koncu zdravljenja s tem zdravilom opazite kakr$ne koli spremembe
na kozi.

— ¢e imate ali ste imeli koZnega raka, se lahko med zdravljenjem z zdravilom Fludarabin Accord ali
po njem poslabsa ali znova izbruhne. Med zdravljenjem z zdravilom Fludarabin Accord ali po njem
lahko dobite koznega raka.

Na kaj morate biti $e pozorni med zdravljenjem z zdravilom Fludarabin Accord:

— Zenske v rodni dobi in plodni mo$ki morajo uporabljati uinkovito kontracepcijo med
zdravljenjem in vsaj $e 6 mesecev po koncu zdravljenja. Skodljivega ucinka zdravila Fludarabin
Accord na nerojenega otroka ni mogoce izkljuciti. Zdravnik bo skrbno pretehtal koristi zdravljenja in
morebitna tveganja za nerojenega otroka in vas, ¢e ste noseci, zdravil z zdravilom Fludarabin Accord
samo, ¢e bo to nujno potrebno.

— 'V Casu zdravljenja z zdravilom Fludarabin Accord ne smete zaceti dojiti oziroma morate z dojenjem
prenehati.

— Ce potrebujete cepljenje, se pogovorite z zdravnikom. Med zdravljenjem z zdravilom Fludarabin
Accord in po njem se je treba izogibati cepljenju z zivimi cepivi.

— Ce imate teZave z ledvicami ali ste starejsi od 65 let, vam bodo redno pregledovali kri in urin, da

bodo preverili delovanje ledvic. Ce so vase tezave z ledvicami hude, vam zdravnik tega zdravila sploh
ne bo dal (glejte tudi poglavji 2 in 3).
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Otroci in mladostniki

Varnost in u¢inkovitost zdravila Fludarabin Accord pri otrocih, mlajs$ih od 18 let, nista bili dokazani, zato
uporaba tega zdravila pri otrocih ni priporocljiva.

Starejsi bolniki in zdravilo Fludarabin Accord:

Osebam, starejsim od 65 let, bodo redno opravljali preiskave delovanja ledvic (glejte tudi poglavje 3. Kako
uporabljati zdravilo Fludarabin Accord).

Osebe, starejse od 75 let, bodo skrbno spremljali.

Druga zdravila in zdravilo Fludarabin Accord:

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo, izdano brez recepta.
Se posebej pomembno je, da zdravnika obvestite, e jemljete katero od naslednjih zdravil:

e pentostatin (deoksikoformicin), ki se prav tako uporablja za zdravljenje B-KLL. So¢asno jemanje
teh dveh zdravil lahko privede do hudih tezav s pljuéi.

e dipiridamol, ki se uporablja za preprecevanje prekomernega strjevanja krvi ali druga podobna
zdravila. Ta zdravila lahko zmanj$ajo uc¢inkovitost zdravila Fludarabin Accord.

e citarabin (Ara-C), ki se uporablja za zdravljenje kroni¢ne limfati¢ne levkemije. Ce se zdravilo
Fludarabin Accord kombinira s citarabinom, se lahko koncentracija aktivne oblike zdravila
Fludarabin Accord v levkemi¢nih celicah poveca. Vendar pa se koncentracije zdravila v krvi in
njegovo izlocanje iz krvi niso spremenili.

Nose€nost, dojenje in plodnost

Nosecnost

Zdravilo Fludarabin Accord se ne sme uporabljati pri nose¢nicah, ker so Studije na Zivalih in zelo
malostevilne izkusnje pri ljudeh pokazale moznost tveganja za nenormalnosti pri nerojenemu otroku ter tudi
moznost za splav v zgodnji nosecnosti ali prezgodnji porod.

o Ce ste nosei ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravnik bo skrbno pretehtal koristi zdravljenja in morebitna tveganja za nerojenega otroka in vam v
primeru, da ste noseci, predpisal to zdravilo le, ¢e je to nujno potrebno.

Dojenje
Med zdravljenjem s tem zdravilom ne smete zaceti ali nadaljevati z dojenjem, ker to zdravilo lahko vpliva
na rast in razvoj vasega otroka.

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

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

V Casu zdravljenja s tem zdravilom se nekateri ljudje pocutijo utrujeni in §ibki, imajo moten vid, postanejo
zmedeni ali vznemirjeni ali imajo epilepticne napade. Ne poskusajte voziti ali upravljati strojev, dokler niste
prepricani, da zdravilo ne vpliva na vas.
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Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Fludarabin Accord
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni 'brez natrija'.

3. Kako uporabljati zdravilo Fludarabin Accord

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom.

Zdravljenje z zdravilom Fludarabin Accord mora potekati pod nadzorom usposobljenega zdravnika, ki ima
izkusnje z uporabo zdravil proti raku.
e Zanavodila glede priprave razred¢ene raztopine glejte poglavje 6. Vsebina pakiranja in dodatne
informacije.

Koliko zdravila Fludarabin Accord boste prejeli:
Odmerek, ki ga boste dobili, je odvisen od vase telesne povrsine. Ta se meri v kvadratnih metrih (m?) in jo
zdravnik izracuna na podlagi vase telesne viSine in teze.

Priporo¢eni odmerek je 25 mg fludarabinfosfata na m? telesne povrsine.

Kako se zdravilo Fludarabin Accord daje:
Zdravilo Fludarabin Accord se daje v obliki raztopine z injiciranjem ali, ve¢inoma, z infundiranjem.

Infundiranje pomeni, da se zdravilo daje neposredno v krvni obtok z infuzijo v veno. Eno infundiranje traja
priblizno 30 minut.

Zdravnik bo poskrbel, da zdravilo Fludarabin Accord ne bo injicirano mimo vene (paravensko). Kljub temu
pa niso porocali o lokalnih neZelenih ucinkih, ¢e se je to zgodilo.

Koliko ¢asa se zdravilo Fludarabin Accord daje:

Odmerek boste prejeli enkrat na dan 5 zaporednih dni.

Ta petdnevni ciklus zdravljenja se bo ponavljal na vsakih 28 dni, dokler zdravnik ne presodi, da je bil
dosezen najboljsi ucinek (obicajno po 6 ciklusih).

Trajanje zdravljenja je odvisno od uspesnosti zdravljenja in vasega prenasanja zdravila. Ce neZeleni udinki
predstavljajo problem, je mogoce ponovni ciklus odloziti.

Med zdravljenjem boste imeli redne preiskave krvi. Vas odmerek zdravila bo natan¢no prilagojen
glede na stevilo krvnih celic in va$ odziv na zdravljenje.

Ce neZeleni u¢inki predstavljajo problem, je mogo¢e odmerek zmanjsati.

Ce imate teZave z ledvicami ali ste starejsi od 65 let, boste imeli redne preiskave delovanja ledvic. Ce
vase ledvice ne delujejo ustrezno, boste morda dobili manjsi odmerek tega zdravila. Ce je delovanje vasih
ledvic zelo zmanjSano, vam tega zdravila sploh ne bodo dali (glejte tudi poglavje 2).

Ce pride do nenamernega razlitja zdravila Fludarabin Accord:

Ce zdravilo Fludarabin Accord pride v stik z vaso koZo ali z nosno ali ustno sluznico, predel temeljito umijte
z milom in vodo. Ce raztopina pride v o¢i, jih temeljito izperite z obilo vode. Prepreéite izpostavljenost
zdravilu prek vdihavanja.
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Ce ste prejeli ve¢ji odmerek zdravila Fludarabin Accord, kot bi smeli:

Ce ste morda prejeli prevelik odmerek, bo zdravnik ustavil zdravljenje in zdravil simptome. Veliki odmerki
lahko privedejo do izrazitega zmanjsanja Stevila krvnih celic.

Pri prevelikem intravenskem odmerjanju zdravila Fludarabin Accord so porocali o zapozneli slepoti, komi in
celo smrti.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Fludarabin Accord: )
Zdravnik bo dolocil termine, kdaj boste prejeli to zdravilo. Ce menite, da ste morda izpustili odmerek, se
takoj posvetujte z zdravnikom.

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Fludarabin Accord:
Ce nezeleni ucinki postanejo prehudi, se lahko skupaj z zdravnikom odlocita za prenehanje zdravljenja.

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

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene uginke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Ce niste
prepricani, kak$ni so spodaj navedeni neZeleni ucinki, prosite zdravnika za pojasnilo.

Nekateri nezeleni u¢inki so lahko zivljenjsko ogrozajoci.

—  Ce imate tezave z dihanjem, kasljate ali Cutite bole¢ino v prsih, z ali brez zvi§ane telesne
temperature. To so lahko znaki okuzbe pljuc.

—  Ce opazite neobitajne modrice, prekomerne krvavitve po poskodbah (ve¢ kot obicajno) ali
imate pogoste okuzbe. Te so lahko posledica zmanjSanega Stevila krvnih celic. Posledica tega je
lahko tudi povefano tveganje za (resne) okuZzbe, ki jih povzrocajo organizmi, ki obi¢ajno ne
povzrocajo bolezni pri zdravih ljudeh (oportunisticne okuzbe), vklju¢no s pozno reaktivacijo
virusov, na primer virusa herpes zoster.

—  Ce opazite kakr3ne koli boletine v boku, kri v urinu ali zmanj$ano koli¢ino urina. To so lahko
znaki sindroma tumorske lize (glejte poglavje 2).

—  Ce opazite kakr$no koli reakcijo na koZi ali sluznici z rde¢ino, vnetjem, mehurji ali
razpadanjem tkiva. To so lahko znaki resne alergijske reakcije (Lyellov sindrom, Stevens-
Johnsonov sindrom).

> Ce imate palpitacije (¢e se nenadoma zavedate, da vam srce izrazito bije) ali bole¢ine v prsih. To so
lahko znaki tezav s srcem. Ce opazite katerega koli izmed teh u¢inkov, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom.

Spodaj so po pogostnosti nasteti mozni neZeleni ucinki. Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri
najve¢ 1 od 1.000 bolnikov) so bili v glavnem ugotovljeni v obdobju trZenja zdravila.

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

— Okuzbe (nekatere resne);

— okuZbe zaradi oslabljenega imunskega sistema (oportunisticne okuzbe);

— okuzba pljuc (pljucnica) z moznimi simptomi, kot so tezave z dihanjem in/ali kaselj z ali brez
zviSane telesne temperature;

— zmanj$anje Stevila krvnih plosc¢ic (trombocitopenija) z moznostjo pojava modric in krvavitev;
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— zmanj$ano Stevilo belih krvnih celic (nevtropenija);

— zmanj$ano Stevilo rde¢ih krvnih celic (anemija);

— kaselj;

— bruhanje, driska, slabost s siljenjem na bruhanje (navzea);
— zviSana telesna temperatura;

— utrujenost;

— Sibkost.

e Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

— Druga rakava obolenja, povezana s krvjo (mielodisplasti¢ni sindrom, akutna mieloi¢na
levkemija). Vecina bolnikov s temi stanji je bila predhodno, socasno ali kasneje zdravljena z
drugimi zdravili za zdravljenje raka (alkilirajo¢a zdravila, zaviralci topoizomeraze) ali z
obsevanjem.

— Zavrto delovanje kostnega mozga (mielosupresija);

— huda izguba apetita, ki vodi v zmanjSanje telesne teze (anoreksija);

— odrevenelost ali Sibkost v okonc¢inah (periferna nevropatija);

— moten vid;

— vnetje znotraj ust (stomatitis);

— kozni izpuscaj;

— otekanje zaradi prekomernega zadrzevanja tekoCine (edem);

— vnetje sluznice prebavnega sistema od ust do danke (mukozitis);

— mrzlica;

— splosno slabo pocutje.

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

— Avtoimunske bolezni (glejte poglavje 2. Opozorila in previdnostni ukrepi);

— sindrom tumorske lize (glejte poglavje 2. Opozorila in previdnostni ukrepi);

— zmedenost;

— toksicni ucinki na plju¢ih; brazgotinjenje plju¢ (pljucna fibroza), vnetje plju¢ (pnevmonitis),
kratka sapa (dispneja);

— krvavitve v Zelodcu in ¢revesju;

— spremenjene vrednosti jetrnih encimov ali encimov trebusne slinavke.

e Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

— Obolenja limfnega sistema zaradi virusne okuzbe (limfoproliferativna motnja, povezana z
virusom Epstein Barr);

— koma;

— epilepti¢ni napadi;

— vznemirjenost;

— slepota;

— vnetje ali poskodba ocesnega zivca (opti¢ni nevritis, opti¢na nevropatija);

— sréno popuscanje;

— nepravilno bitje srca (aritmija);

— kozni rak;

— kozne reakcije in/ali reakcije na sluznici z rdecino, vnetjem, mehurji in razpadanjem tkiva
(Lyellov sindrom, Stevens-Johnsonov sindrom).
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e Neznana (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

— Vnetje mehurja, ki lahko povzroci bole¢ine pri odvajanju urina in lahko privede do krvi v urinu
(hemoragicni cistitis);

— krvavitev v mozganih,;

— krvavitev v pljucih;

— bolezni zivéevija, ki se kazejo z glavobolom, slabostjo s siljenjem na bruhanje (navzeo) in
bruhanjem, motnjami vida, vklju¢no z izgubo vida, spremembami dusevnega stanja
(nenormalnim razmisljanjem, zmedenostjo, spremenjenim zavedanjem) in ob¢asno Ziv¢éno-
misi¢ne bolezni, ki se kazejo s Sibkostjo misic udov (vkljucno z ireverzibilno delno ali popolno
paralizo) (simptomi levkoencefalopatije, akutne toksi¢ne levkoencefalopatije ali sindroma
reverzibilne posteriorne levkoencefalopatije (RPLYS)).

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom. 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 Accord

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in viali poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

e Shranjevanje zdravila Fludarabin Accord, kot je pakirano za prodajo
Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte.

e Shranjevanje zdravila Fludarabin Accord po redcenju
Kemi¢na in fizikalna stabilnost med uporabo sta bili dokazani pri raztopinah 0,2 mg/ml in 6,0 mg/ml po
redcenju z 0,9-odstotnim natrijevim kloridom in 5-odstotno raztopino glukoze za injiciranje za 7 dni pri
temperaturi 2 °C - 8 °C in za 5 dni pri temperaturi 20 °C - 25 °C, v vre¢ah brez PVC in steklenickah.
Z mikrobiologkega vidika je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce ni uporabljeno takoj, so ¢as shranjevanja med
uporabo in pogoji pred uporabo odgovornost uporabnika; ¢as obi¢ajno ne sme presegati 24 ur pri

temperaturi 2 °C - 8 °C, razen ¢e je bilo red¢enje opravljeno v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih
pogojih.
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Za informacije, namenjene zdravstvenemu osebju, glejte poglavje 6. Vsebina pakiranja in dodatne
informacije.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite vidne znake kvarjenja.

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

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Fludarabin Accord

- U¢inkovina je fludarabinfosfat. 1 ml vsebuje 25 mg fludarabinfosfata.
- Druge sestavine zdravila so manitol, natrijev hidrogenfosfat dihidrat in voda za injekcije.

Zdravilo Fludarabin Accord je pakirano v 2-ml steklenih vialah.

Izgled zdravila Fludarabin Accord in vsebina pakiranja

Zdravilo Fludarabin Accord je sterilna, bistra, brezbarvna ali rahlo rjavorumena raztopina v brezbarvni
stekleni viali.

Zdravilo Fludarabin Accord je na voljo v treh velikostih pakiranj, ki vsebujejo ali 1 vialo ali 5 vial ali
10 vial.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila

H - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,

ul. Tasmowa 7,

Warszawa, 02-677,
Poljska

Proizvajalec

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,
Poljska

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nizozemska

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
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Drzava Ime zdravila

Avstrija Fludarabin Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-oder
Infusionsldsung

Belgija Fludarabin Accord Healthcare 25 mg/ml Concentraat voor oplossing voor injectie of infusie

Bolgarija Fludarabin Accord 25 mg/ml Concentrate for Solution for Injection or Infusion

Ciper Fludarabin Accord 25 mg/ml, Concentrate for Solution for Injection or Infusion

Ceska Fludarabin Accord 25 mg/ml Koncentrat pro piipravu injek¢niho nebo infuzniho roztoku

Nemcija Fludarabin Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-oder
Infusionslosung

Estonija Fludarabin Accord 25 mg/ml

Spanija Fludarabina Accord 25 mg/ml Concentrado para solucion inyectable o para perfusion

Finska FLUDARABIN ACCORD 25 mg/ml injektio/infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Francija Fludarabin Accord 25 mg/ml, Concentré pour solution injectable ou pour perfusion

Hrvaska Fludarabin Accord 25 mg/ ml koncentrat za otopinu za injekciju ili infuziju

Madzarska Fludarabin Accord 25 mg/ml koncentratum oldatos injekcidhoz vagy infiizidhoz

Irska Fludarabin 25 mg/ml Concentrate for Solution for Injection or Infusion

Italija Fludarabina Accord

Latvija Fludarabin Accord 25 mg/ml koncentrats injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai

Litva Fludarabin Accord 25 mg/ml koncentratas injekciniam/infuziniam tirpalui

Malta Fludarabin phosphate 25 mg/ml Concentrate for Solution for Injection or Infusion

Nizozemska Fludarabin Accord 25 mg/ml, Concentraat voor oplossing voor injectie of infusie

Poljska Fludarabin Accord

Portugalska Fludarabina Accord

Romunija Fludarabina Accord 25 mg/ml concentrat pentru solutie injectabild sau perfuzabila

Svedska Fludarabin Accord

Velika Britanija | Fludarabin phosphate 25 mg/ml Concentrate for Solution for Injection or Infusion

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 25. 5. 2023 .
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Tako kot druga potencialno citotoksi¢na zdravila mora zdravilo Fludarabin Accord pripraviti usposobljeno
osebje na posebej dolocenem obmocju. Upostevati je treba postopke za pravilno ravnanje z zdravilom in
odstranjevanje zdravila v skladu s smernicami za citotoksi¢na zdravila.

samo za intravensko uporabo

Inkompatibilnosti
Zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili, razen s tistimi, ki so omenjena v poglavju "Redcenje".

Redc¢enje
Potrebni odmerek (izracunan na podlagi bolnikove telesne povrsine) je treba povleci v brizgo.

Za intravensko bolusno injiciranje je treba ta odmerek nadalje razred¢iti z 10 ml 0,9-odstotne raztopine
natrijevega klorida (9 mg/ml). Alternativno je za infundiranje mogoce potrebni odmerek razred¢iti s 100 ml
0,9-odstotne raztopine natrijevega klorida (9 mg/ml) in dobljeno raztopino infundirati priblizno 30 minut.

V klini¢nih $tudijah so zdravilo razred¢ili s 100 ml ali 125 ml 5-odstotne raztopine glukoze za injiciranje ali
0,9-odstotne raztopine natrijevega klorida (9 mg/ml).

Shranjevanje
Kot je pakirano za prodajo: 2 leti.

Kemi¢na in fizikalna stabilnost med uporabo sta bili dokazani pri raztopinah 0,2 mg/ml in 6,0 mg/ml po
red¢enju z 0,9-odstotnim natrijevim kloridom in 5-odstotno raztopino glukoze za injiciranje za 7 dni pri
temperaturi 2 °C - 8 °C in za 5 dni pri temperaturi 20 °C - 25 °C, v vre¢ah brez PVC in steklenickah.

Z mikrobiolokega vidika je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce ni uporabljeno takoj, so ¢as shranjevanja med
uporabo in pogoji pred uporabo odgovornost uporabnika; ¢as obi¢ajno ne sme presegati 24 ur pri
temperaturi 2 °C - 8 °C, razen ¢e je bilo razred¢enje opravljeno v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih
pogojih.

Pregled pred uporabo
Razredc¢ena raztopina je bistra, brezbarvna ali rahlo rjavorumena. Pred uporabo je treba raztopino vizualno
pregledati.

Uporabite lahko le bistro, brezbarvno ali rahlo rjavorumeno raztopino brez delcev. Ce je vsebnik
poskodovan, zdravila Fludarabin Accord ne smete uporabiti.

Ravnanje in odstranjevanje
Nosece zenske ne smejo rokovati z zdravilom Fludarabin Accord.

Upostevati je treba postopke za pravilno ravnanje v skladu z lokalnimi zahtevami za citotoksi¢na zdravila.

Pri ravnanju z in pripravi raztopine zdravila Fludarabin Accord je potrebna previdnost. Priporocljiva je
uporaba zas¢itnih rokavic in zas¢itnih ocal, da prepre¢imo izpostavljenost zdravilu v primeru razbitja viale
ali drugega nenamernega razlitja. Ce pride raztopina v stik s koo 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.
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Zdravilo je namenjeno le za enkratno uporabo. Neuporabljeno zdravilo, razlito raztopino ali odpadni
material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

JAZMP-R/001-25.05.2023



