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Pisomna informacia pre pouZivatela
Fludarabin Sandoz 25 mg/ml injekény alebo inflizny koncentrat
fludarabinium-fostat

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Fludarabin Sandoz 25 mg/ml injek&ny alebo infuzny koncentrat a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fludarabin Sandoz 25 mg/ml injekény alebo infuzny
koncentrat

3. Ako pouzivat’ Fludarabin Sandoz 25 mg/ml injek¢ny alebo infizny koncentrat

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Fludarabin Sandoz 25 mg/ml injek¢ny alebo infizny koncentrat

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

1.  Co je Fludarabin Sandoz 25 mg/ml injekény alebo inflizny koncentrat a na o sa pouzZiva
Fludarabin Sandoz je cytotoxicky (protirakovinovy) liek, ktory potlaca rast rakovinovych buniek.

Fludarabin Sandoz sa pouziva na lie¢bu chronickej lymfocytovej leukémie B-bunkového typu (B-
CLL) u pacientov s dostato¢nou tvorbou zdravych krviniek. Prva lie¢ba chronickej lymfocytovej
leukémie fludarabinium-fosfatom sa ma zacat’ len u pacientov s pokrocilym ochorenim, ktori maju
sprievodné priznaky ochorenia alebo dokaz zhorSenia ochorenia.

Chronicka lymfocytova leukémia je rakovina lymfocytov (bielych krviniek).

Ak vam diagnostikovali chronicku lymfocytovu leukémiu, tvori sa prili§ mnoho lymfocytov. Tieto
nepracuju spravne alebo su prili§ mladé (nezrelé€) na to, aby vykonavali normalne funkcie bielych
krviniek, bojovat’ proti ochoreniu. Ak sa vytvori prili§ vela takychto zmenenych buniek, za¢na
vytlacat’ (nahradzat’) zdravé krvinky z kostnej drene (kde sa tvori vi¢sina novych krviniek). Tiez
vytlacaju zdravé krvinky v krvi a orgdnoch. Nedostatok zdravych krviniek méze spdsobit’ vznik
infekcii, malokrvnost’ (anémiu), modriny, nadmerné krvacanie (hemoragiu) alebo dokonca zlyhanie
organov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fludarabin Sandoz 25 mg/ml injekény alebo
infiizny koncentrat

NepouZivajte Fludarabin Sandoz

- ak ste alergicky (precitliveny) na fludarabinium-fosfat alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v cCasti 6).

- ak dojcite.

- ak mate zavazné problémy s oblickami. Vas lekar vam povie, ak mate takyto stav.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Fludarabin Sandoz, obrat’te sa na svojho lekara.
Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Fludarabinu Sandoz

ak vasa kostna dren nepracuje spravne alebo ak vas imunitny systém nepracuje spravne alebo
ste nachylny na vznik infekcii.

Vs lekar sa moze rozhodnut’, Ze vam tento liek nedd alebo moze prijat’ preventivne opatrenia.
ak sa necitite dobre, po poraneniach si v§imnete neobvyklé modriny alebo nadmerné krvacanie
alebo ak sa vam zda, Ze mate prili$ vel'a infekcii.

ak mate pocas liecby ¢erveny az hnedasty mo¢ alebo méate na kozi vyrazku alebo pluzgiere.

Okamzite informujte svojho lekara. MoZu to byt prejavy znizenia poctu krvnych buniek, ktoré
mobzu byt spdsobené samotnou chorobou alebo terapiou. Moze to trvat’ az jeden rok, nezavisle
od toho, ¢i ste sa predtym liecili s Fludarabin Sandoz. Pocas lieCby s Fludarabin Sandoz méze
vas imunitny sytém napadat’ rozne Casti tela alebo vase Cervené krvinky. Tento stav moze byt
zivot ohrozujuci.

Ak k tomu dojde, vas lekar zastavi vasu liecbu a mozete dostat’ d’alsie liecbu, ako je transfiizia
oziarenej krvi (pozri niz§ie) a adrenokortikoidy.

Pocas liecby vam budu pravidelne robit’ krvné testy a pocas liecby s Fludarabin Sandoz budete
starostlivo sledovany.

ak zistite akékol'vek nezvyc€ajné priznaky nervového systému, ako je naruSené videnie, bolest’
hlavy, zmétenost, zachvaty

Ak je vam podéavany Fludarabin Sandoz dlhodobo, ti¢inok na centralny nervovy systém nie je
znamy. Niektori 'udia vSak tolerovali odporuc¢ant davku az do 26 cyklov liecby.

U pacientov dostavajucich odporacané davky po liecbe niektorymi inymi liekmi alebo sucasne
(v tom istom Case) s niektorymi inymi liekmi boli hlasené nasledujtice neziaduce ucinky:
neurologické poruchy prejavujuce sa bolest'ou hlavy, pocitom na vracanie (nutkanim na
vracanie) a vracanim, zachvatmi, poruchami zraku ako je strata videnia, mentalnymi zmenami
(nezvyCajné myslenie, zmétenost’, zmeneny stav vedomia) a ojedinele nervovosvalovymi
poruchami, ktoré sa prejavuju svalovou slabost'ou v koncatinach (vratane nevratného
¢iastocného alebo uplného ochrnutia), (ide o priznaky leukoencefalopatie, akutnej toxickej
leukoencefalopatie alebo syndromu reverzibilnej posteriornej leukoencefalopatie (RPLS)).

U pacientov lie¢enych vel'mi vysokymi davkami ($tvornasobne vysS§imi ako st odporacané)
boli hlasené slepota, koma a umrtie. Niektoré z tychto priznakov sa objavili oneskorene,
priblizne 60 dni po ukonc¢eni liecby alebo neskor. U niektorych pacientov uzivajicich vyssie
ako odporucané davky Fludarabinu Sandoz bola tiez hlasena leukoencefalopatia (LE), akutna
toxicka leukoencefalopatia (ATL) alebo syndrém reverzibilnej posteriornej leukoencefalopatie
(RPLS). M6zu sa vyskytnit’ niektoré priznaky LE, ATL alebo RPLS opisané vyssie.

LE, ATL a RPLS mézu byt nevratné, zivot ohrozujuce alebo smrtel'né.

Pri akomkol'vek podozreni na LE, ATL alebo RPLS bude vase liecba Fludarabinom Sandoz
zastavena a podstupite d’alSie vySetrenia.

Ak sa diagnoza LE, ATL alebo RPLS potvrdi, lekar liecbu Fludarabinom Sandoz tiplne
ukon¢i.

ak zistite aktikol'vek bolest’, krv v mo¢i alebo znizené mnozstvo mocu.
KedZe je vaSa choroba vel'mi zdvazna, vase telo nemusi byt’ schopné zbavit’ sa vSetkych

odpadovych produktov z buniek zni¢enych Fludarabinom Sandoz. Toto sa nazyva syndrom
rozpadu naddoru a moze spdsobit’ zlyhanie obli¢iek a problémy so srdcom od prvého tyzdna
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liecby. Vas lekar si toho bude vedomy a moze vam dat’ d’alsie lieky na zvladnutie tychto
problémov.
- ak potrebujete ziskat’ kmenové bunky a ste (alebo ste boli) lieCeny Fludarabinom Sandoz.

- ak potrebujete transfuziu krvi a ste (alebo ste boli) lieCeny Fludarabinom Sandoz

V pripade, Ze potrebujete transfuziu krvi, vas lekar zabezpeci, aby ste dostali len krv, ktora
bola osetrena oziarenim. Zaznamenali sa zavazné komplikécie a dokonca aj smrt, ked’ sa
podala neoziarena krv.

- Ak pocas pouzivania Fludarabinu Sandoz alebo dokonca po skonéeni liecby tymto lickom
spozorujete akékol'vek zmeny na vasej kozi, povedzte to svojmu lekarovi.

- ak mate alebo ste mali rakovinu koZe, mdze sa zhorsit’ alebo opat’ vyvolat’ pocas terapie
Fludarabinom Sandoz.

Dalsie veci, ktoré je potrebné zvazit, pokial ste lie¢eny Fludarabinom Sandoz

- Muzi a Zeny, ktori st plodni, musia pocas liecby a najmenej 6 mesiacov po ukonceni lieCby
pouzivat’ u¢innu antikoncepciu. Nemozno vylucit’, ze Fludarabin Sandoz mo6ze poskodit’
nenarodené diet’a. Vas lekar starostlivo zvazi prinos vasej lie€by oproti moznému riziku pre
nenarodené dieta, a ak ste tehotnd, ¢i je nevyhnutné vas lieCit’ s Fludarabinom Sandoz.

- ak uvazujete o doj¢eni alebo dojcite, nemali by ste zacinat’ alebo pokracovat’ pocas liecCby
s Fludarabinom Sandoz

- ak potrebujete byt zaoCkovany, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze sa treba vyhnut
podavaniu zivych vakcin pocas liecby a po liecbe Fludarabinom Sandoz

- ak mate problémy s oblickami alebo mate viac ako 65 rokov, budli vam robit’ pravidelné krvné
a/alebo laboratorne vySetrenia na kontrolu funkcie obli¢iek. Ak mate t'azkosti s oblickami,
nebude vam tento liek podany vobec (pozri Casti 2 a 3).

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a i¢innost’ u deti mladsich ako 18 rokov nebola stanovena. Preto sa neodporiaca pouzivat
Fludarabin Sandoz u deti.

Starsi pacienti a Fludarabin Sandoz
Lud’om nad 65 rokov sa budu robit’ pravidelné testy funkcie obliciek (pozri tiez ¢ast’ 3. Ako
pouzivat’ Fludarabin Sandoz). Ludia nad 75 rokov sa budia podrobne monitorovat’.

Iné lieky a Fludarabin Sandoz

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi.

Je dolezité povedat’ svojmu lekarovi najma:

- Ak uZivate pentostatin (= deoxykoformycin), ktoré sa pouziva na lie¢bu $pecialneho typu
leukémie t.j. vlasatobunkova leukémia. Uzivanie tychto dvoch lie¢iv moéze viest’ k vaznym
plucnym problémom.

- Ak uzivate dipyridamol, lieky na riedenie krvi, alebo iné podobné lieky. Moze to znizit
ucinnost’ Fludarabinu Sandoz.

- Ak uZivate cytarabin (Ara-C), pouziva sa na lie¢bu chronickej lymfatickej leukémie. Ak sa
fludarabinium-fosfat kombinuje s cytarabinom, hladina aktivnej formy fludarabinium-fosfatu
v leukemickych bunkach sa moze zvysit. AvSak nebola preukazana zmena celkovych hladin
v krvi a zmena pri odstraneni fludarabinium-fosfatu z krvi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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Tehotenstvo

Nesmiete pouzivat’ Fludarabin Sandoz, ak ste tehotnd, pretoze Stidie na zvieratach a ve'mi obmedzené
skusenosti u 'udi totiz preukazali mozné riziko vzniku abnormalit pre vyvijajaci sa plod, ako aj skoré
tehotenstvo alebo pred¢asné ukoncenie.

Ak ste tehotnd alebo si myslite, ze ste tehotnd, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Vas lekar starostlivo zvazi prinos vasej lieCby oproti moznému riziku pre nenarodené diet’a, a ak ste
tehotnd, iba ak to bude nevyhnutné, predpise Fludarabin Sandoz.

Dojcenie
Pocas liecby s Fludarabinom Sandoz nesmiete zacat’ alebo pokracovat’ v dojCeni, pretoZe tento liek
mdze narusit’ rast a vyvoj vasSho dietat’a.

Plodnost’
Muzi alebo zZeny, ktori st v plodnom veku, musia pouzivat’ spol'ahlivii formu antikoncepcie pocas
lie¢by a minimalne 6 mesiacov po ukonceni liecby.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektori I'udia sa pocas liecby s Fludarabinom Sandoz citia unaveni, slabi, maji poruchu zraku, st
zméteni, rozruSeni alebo maju zachvaty. Neved'te vozidla alebo neobsluhujte stroje, kym si nie ste isti,
¢i sa vas to tyka.

Fludarabin Sandoz obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 45 mg (priemerna davka) t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ Fludarabin Sandoz 25 mg/ml injek¢ny alebo infizny koncentrat

Deti a dospievajuci
Pouzivanie Fludarabinu Sandoz sa neodportca pre deti a dospievajucich.

Davkovanie

Odporuéana davka je 25 mg/m? povrchu tela.

Poddvana davka zavisi od vasho telesného povrchu. Ten sa meria v metroch §tvorcovych (m?) a
prepocitava sa z vasej vysky a telesnej hmotnosti.

Metody a spésob podavania
Fludarabin Sandoz sa m6ze podévat’ formou injekcie (do Zily) alebo formou inftzie (po kvapkach).

Jedna infuzia trva priblizne 30 mint.

Vs lekar sa uisti, Ze sa Fludarabin Sandoz nepodava mimo Zily (paraven6zne). Avsak, ak sa tak stane,
neboli hlasené ziadne zavazné lokdlne neziaduce udalosti.

Trvanie lie¢by

Davka sa podava raz denne pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

Tento 5-diiovy cyklus liecby sa bude opakovat’ kazdych 28 dni, pokial’ vas lekar nerozhodne, Ze sa
dosiahol najlepsi ucinok (zvyc€ajne po 6 cykloch).

Ako dlho trva lieba zavisi od toho, ako Uispes$na je vasa liecba a ako dobre tolerujete Fludarabin
Sandoz. Opakované podanie méze byt oneskorené, ak su vyskytnu vedl'ajsie u€inky.
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Pocas liecby vam budu robit’ pravidelné krvné testy. Vasa individualna davka sa starostlivo upravi
podl’a poctu vasich krviniek a vasej odpovede na liecbu. Davkovanie sa moze znizit, ak sa vyskytna
vedlajsie ucinky.

Ak mate problémy s oblickami alebo ak mate viac ako 65 rokov, budil vam robit’ pravidelné testy
na kontrolu funkcie obli¢iek. Ak vase oblicky nefunguju spravne, mozete dostat’ tento liek v nizsej
davke. Ak je vasa funkcia obliCiek silne zniZen4, tento liek nebudete uzivat’ vébec (pozri Cast’ 2).

Ak sa nahodou rozleje Fludarabin Sandoz

Ak sa nejaké cast’ roztoku Fludarabinu Sandoz dostala do kontaktu s pokoZkou alebo liniou nosa alebo
ust, dokladne umyte oblast’ mydlom a vodou. Ak sa roztok dostane do o¢i, dokladne ich oplachnite
vel’kym mnoZzstvom vody z vodovodu. Zabrante akémukol'vek vdychnutiu.

Ak pouzijete viac Fludarabinu Sandoz, ako méate

Nie je zname Specifické antidotum pri predavkovani Fludarabinom Sandoz. Ak ste dostali prili§ velké
mnozstvo Fludarabinu Sandoz, lekar prerusi liecbu a zacne lieCit’ priznaky.

Vysoké davky Fludarabinu Sandoz mézu viest’ k vyraznému zniZeniu poctu krviniek.

Pre vnutrozilové podanie Fludarabinu Sandoz bolo hlasené, Ze predavkovanie mdze sposobit’
oneskorenu slepotu, komu a dokonca aj smrt’.

Ak zabudnete pouzit’ Fludarabin Sandoz
Vas lekar vam stanovi Cas, kedy budete dostavat’ tento liek. Ak mate dojem, Ze ste vynechali davku, ¢o
najskor kontaktujte svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak si nie ste isti, ktoré vedl'ajsie ucinky uvedené nizsie sa vas tykajl, poziadajte svojho lekara, aby
vam to vysvetlil.

Niektoré vedlajsie u¢inky mozu byt’ zivot ohrozujice. OkamZite povedzte svojmu lekarovi:

e Ak mate nahlu dychavicnost, tazkosti s dychanim, opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, vyrazky
alebo svrbenie (najmé postihujuce celé telo), pretoze to mézu byt prejavy alergickej reakcie

e Ak mate tazkosti s dychanim, mate kasel’ alebo mate bolest’ na hrudniku s horackou alebo bez ne;j.
Mozu to byt prejavy infekcie pluc.

Ak si vS§imnete nezvycajni tvorbu modrin, ak po poraneni krvacate viac ako zvycajne alebo sa vam
zda, Ze mate Casto infek¢éné ochorenie. Tieto mézu byt spdsobené znizenym poctom krviniek.
Moze to tiez viest’ k zvySenému riziku (zavaznych) infekcii spdsobenych organizmami, ktoré
zvycCajne nesposobuju ochorenie u zdravych osob (oportunistické infekcie) vratane oneskorenej
reaktivacie virusov, napriklad herpes zoster.

Ak si vSimnete akukol'vek bolest’ v boku, krv v moci alebo zniZzené mnozstvo mocu. Mo6zu to byt’
prejavy syndromu rozpadu nadoru.

o Ak si vSimnete akikol'vek reakciu so zaervenanim na kozi a/alebo slizniciach, zapalovi tvorbu
pluzgierov a rozpad tkaniva. Mdzu to byt prejavy zavaznej alergickej reakcie (Lyellov syndrom,
Stevensov-Johnsonov syndrom).

e Ak mate palpitacie (busenie srdca — nahle si uvedomujete tlkot srdca) alebo bolest’ na hrudi. M6zu
to byt prejavy srdcovych problémov.

Zaznamenali sa nasledovné vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
o infekcie (niektoré z nich tazké)
o infekcie, ktoré vznikli z dovodu potlac¢enia imunitného systému (oportinne infekcie)

5
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plucna infekcia (zépal plic) z moznymi priznakmi ako je stazené dychanie a/alebo kaser,

s hortackou alebo bez nej

znizenie poctu krvnych dostic¢iek (trombocytopénia) s moznost'ou tvorby modrin a krvacanim
znizeny pocet bielych krviniek (neutropénia)

znizeny pocet Cervenych krviniek (anémia)

kasel

vracanie, hnacka, nevolnost’ (nauzea)

horucka

pocit unavy (vycerpanost’)

slabost’

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

iné zhubné ochorenia krvi (myelodysplasticky syndrom, akutna myeloidna leukémia). Vacsina
pacientov s tymito stavmi bola v minulosti, v sicasnosti alebo neskorsie lieCena inymi liekmi proti
rakovine (alkylacné latky, inhibitory topoizomerazy) alebo ozarovanim

utlm kostnej drene (myelosupresia)

zavazna strata chuti do jedla, veduca k ubytku telesnej hmotnosti (anorexia)

znizena citlivost’ alebo slabost’ koncatin (periférna neuropatia)

porucha zraku

zapal ustnej dutiny (stomatitida)

kozna vyrazka

opuchanie z dévodu nadmerného zadrziavania tekutin (edém)

zapal sliznice traviaceho systému od Ust az po kone¢nik (mukozitida)

zimnica

celkovy pocit ochorenia

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

autoimunne ochorenie (pozri Cast’ 2)

syndrom z rozpadu nadoru (pozri Cast’ 2)

zmatenost’

plicna toxicita; zjazvenie plic (plicna fibroza), zapal pluc (pneumonitida), dychavica (dyspnoe);
zaludocné alebo ¢revné krvacanie

hladiny pecetiovych enzymov alebo enzymov podzaludkovej ZI'azy mimo normy

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

poruchy lymfatického systému zapric¢inené virusovou infekciou (lymfoproliferativne ochorenie
(chorobne zvysena tvorba lymfocytov) po infekcii virusom Epsteina a Barrovej)

kéma

ktce

nepokoj

slepota

zapal alebo poskodenie ocného nervu (opticka neuritida, opticka neuropatia)

srdcové zlyhanie

nepravidelny srdcovy rytmus (arytmia)

rakovina koze

reakcia koze a/alebo sliznic so s€ervenanim, zapalom, pluzgierikmi a rozpadom tkaniva (Lyellov
syndrém, Stevensov-Johnsonov syndrém)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

zapal moCového mechura, o moéze vyvolat’ bolest’ pri moceni a moze viest' k vyskytu krvi v moci
(hemoragicka cystitida)

krvacanie do mozgu

neurologické poruchy prejavujuce sa bolest'ou hlavy, pocitom na vracanie (nutkanim na vracanie) a
vracanim, zachvatmi, poruchami zraku ako je strata videnia, mentalnymi zmenami (nezvycajné

6
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myslenie, zmétenost,, zmeneny stav vedomia) a ojedinele nervovosvalovymi poruchami, ktoré sa
prejavuju svalovou slabost'ou v konc¢atindch (vratane nevratného ¢iasto¢ného alebo tplného
ochrnutia), (ide o priznaky leukoencefalopatie, akutnej toxickej leukoencefalopatie alebo syndromu
reverzibilnej posteriornej leukoencefalopatie (RPLS))

e krvécanie do plic

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii.
Vedrlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Fludarabin Sandoz 25 mg/ml injek¢ny alebo inflizny koncentrat

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je vyznaceny na $katuli a injekénej liekovke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Fludarabin Sandoz v baleni na predaj uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C).

Uchovavanie Fludarabinu Sandoz po nariedeni, pozri Cast’ ,,Informéacia pre lekarov a zdravotnickych
pracovnikov*.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informécie

Co Fludarabin Sandoz obsahuje

- Liecivo je fludarabinium-fosfat 25 mg/ml. Kazdy ml obsahuje 25 mg fludarabinium-fosfatu.
- Dalsie zlozky st dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného, hydroxid sodny a voda na injekciu.

Ako vyzera Fludarabin Sandoz a obsah balenia
Fludarabin Sandoz injek¢ny alebo infizny koncentrat je ¢iry, bezfarebny az takmer bezfarebny roztok.

Fludarabin Sandoz je baleny v sklenenych injekénych liekovkachs 1 x 2ml, Sx2mla 10 x 2 ml
injek¢éného alebo infizneho koncentratu.

Je dostupny v baleniach obsahujucich 1 injeként1 liekovku, 5 injekénych liekoviek alebo 10 injekénych
liekoviek s plastovou ochranou (Onco-Safe alebo prebal) alebo bez nej. Obal ,Onco-Safe” alebo prebal
neprichadzaji do kontaktu s lickom a poskytuji dodatocn(i ochranu pocas transportu, ktord zvysuje
bezpecénost’ pri manipulécii zdravotnickym a farmaceutickym personalom.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1000 LCublana



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Slovinsko

Vyrobca:

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG
Mondseestral3e 11

4866 Unterach

Rakusko

Fareva Unterach GmbH
Mondseestral3e 11

4866 Unterach

Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko Fludarabine Sandoz 25 mg/ml concentraat voor Sandoz NV
oplossing voor injectie en infusie

Estonsko Fludarabine Ebewe 25mg/ml EBEWE Pharma Ges.m.b.H.

Nfg. KG

Finsko Fludarabin Ebewe 25mg/ml injektio- EBEWE Pharma Ges.m.b.H.
/infuusiokonsentraatti, liuosta varten Nfg. KG

Nemecko Neoflubin 25mg/ml Konzentrat zur Herstellung NeoCorp
einer Injektionslosung oder Infusionslosung

Mad’arsko Fludarabin Sandoz 25mg/ml koncentratum oldatos | EBEWE Pharma Ges.m.b.H.
injekciohoz vagy infuzidhoz Nfg. KG

Holandsko Fludarabine Sandoz 25mg/ml concentraat voor Sandoz B.V.
oplossing voor injectie of infusie

Norsko Fludarabin Ebewe 25mg/ml konsentrat til EBEWE Pharma Ges.m.b.H.
injeksjonsveeske/infusjonsvaeske Nfg. KG

Slovenska Fludarabin Sandoz 25 mg/ml injek¢ény alebo Sandoz Pharmaceuticals d.d.

republika infuzny koncentrat

Slovinsko Fludarabinfosfat Sandoz 25 mg/ml koncentrat za EBEWE Pharma Ges.m.b.H.
raztopino za injiciranje ali infundiranje Nfg. KG

Svédsko Fludarabin Ebewe 25mg/ml koncentrat till EBEWE Pharma Ges.m.b.H.
injektions- eller infusionsvétska, [dsning Nfg. KG

Velka Fludarabine 25mg/ml - concentrate for solution for | EBEWE Pharma Ges.m.b.H.

Britania injection or infusion Nfg. KG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Fludarabin Sandoz 25 mg/ml injekény alebo infiizny koncentrat

Pokyny na pouzivanie a zaobchadzanie a likvidaciu

Riedenie
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Potrebna davka (vypocitana na zaklade telesného povrchu pacienta) sa natiahne do injekénej
striekacky.

Na intravenoznu bolusovu injekciu sa tato davka d’alej nariedi v 10 ml 0,9% injekéného roztoku
chloridu sodného (9 mg/ml). Inou mozZnost'ou je podanie formou infizie, kedy sa poZzadovana davka
nariedi v 100 ml 0,9% injekéného roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) a poda intravenozne pocas
priblizne 30 minut.

Kontrola pred pouzitim

Pouzit’ sa moze len ¢iry a bezfarebny roztok bez Castic. Ak je obal poskodeny, lick sa nesmie pouzit’.

Zaobchadzanie a likvidacia

Tehotné Zeny nesmu zaobchadzat’s fludarabinium-fosfatom. Nariadenia tykajice sa spravneho
zaobchédzania a likvidacie sa musia dodrzat’ so zohl'adnenim pokynov na spravne zaobchadzanie
a likvidaciu cytotoxickych liekov. Vsetok rozliaty alebo nepouzity material sa musi odstranit’
spalenim.

Pri priprave a zaobchddzanim s roztokom fludarabinium-fosfatu je potrebna opatrnost. Aby sa
zabranilo moznému kontaktu s liekom pri rozbiti injek¢nej liekovky alebo inom ndhodnom rozliati,
odportca sa pouzitie ochrannych rukavic a okuliarov. Ak dojde ku kontaktu roztoku s kozou alebo
sliznicou, postihnuta oblast’ sa musi dokladne umyt’ mydlom a vodou.

Liek je len na jednorazové pouzitie. VSetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z lieckov maji byt
zlikvidované v stilade s narodnymi poziadavkami.

LEN NA INTRAVENOZNE POUZITIE.

Inkompatibility:

Roztok fludarabinu sa neodporuca miesat’ s inymi liekmi alebo roztokmi okrem fyziologického
roztoku za aseptickych podmienok.

Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z liekov majt byt zlikvidované v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Podavanie:

Dérazne sa odporuca iba intraven6zne podavanie Fludarabinu Sandoz. Nehléasili sa ziadne pripady, pri
ktorych by paravenozne podanie Fludarabinu Sandoz sposobilo zavazné lokalne podrazdenie. Napriek
tomu je potrebné sa vyhnut’ paravendéznemu podaniu.

Uchovavanie a ¢as pouZitePnosti:

Balenie na predaj:
Uchovavajte v chladni¢ke pri teplote (2 °C — 8 °C).

Cas pouZitelnosti po nariedeni:

Infizne roztoky uvedené vyssie su fyzikdlne a chemicky stabilné minimalne 28 dni, ak sa uchovavaju

v chladnicke (2 °C az 8 °C) chranené pred svetlom a pri izbovej teplote (20 °C — 25 °C) s ochranou pred
svetlom alebo bez nej.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa okamzite nepouzije, za ¢as a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel. Spravidla sa nesmie uchovavat’ dlhsie ako 24 hodin pri
2 °C az 8 °C, pokial sa v8ak nariedenie neuskutoc¢nilo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podmienok.




