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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Fludara
10 mg filmom obalené tablety
fludarabinium-fosfat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fludara a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Fludaru
Ako uzivat’ Fludaru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fludaru

Obsah balenia a d’alSie informacie

Uk wdE

1. Co je Fludara a na ¢o sa pouZiva

Fludara obsahuje liecivo fludarabinium-fosfat, ktoré zastavuje rast novych rakovinovych buniek.
Vsetky bunky v tele produkuji pomocou delenia nové, sebe podobné bunky. Fludara prenika do
rakovinovych buniek a zastavuje ich delenie.

V pripade zhubného bujnenia bielych krviniek (ako je chronicka lymfatickd leukémia) sa v tele tvori
mnoho chorobne zmenenych bielych krviniek (lymfocytov) a lymfatické uzliny v rozliénych ¢astiach
tela zacinaju rast’. Tieto chorobne zmenené biele krvinky nemdzu vykonavat’ svoju normalnu obrannu
funkciu proti chorobam a mozu vytlacat’ zdravé krvinky. Dosledkom mozu byt infekcie, znizenie
poctu ¢ervenych krviniek (anémia), podliatiny, zavazné krvacanie alebo az zlyhanie organu.

Fludara sa pouziva na lie¢bu chronickej lymfatickej leukémie B-bunkového typu
(B-CLL) u dospelych pacientov, ktori maju postacujicu tvorbu zdravych krviniek.

Prva lieba chronickej lymfatickej leukémie Fludarou sa smie zac¢at’ iba u pacientov v pokro¢ilom
stupni ochorenia, ktori maju priznaky spojené s ochorenim alebo sa u nich dokazalo, Ze ochorenie
postupuje.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fludaru

Neuzivajte Fludaru

- ak ste alergicky na fludarabinium-fosfat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v cCasti 6);

- ak mate zavazné problémy s obli¢kami;

- ak mate nizky pocet ¢ervenych krviniek z dévodu uréitého typu anémie (dekompenzovana
hemolyticka anémia); lekar vam povie, i sa vés to tyka;
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ak dojcite.

Ak si myslite, Ze sa vas ¢okol'vek z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako
zacnete uzivat’ Fludaru.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Fludaru, obratte sa na svojho lekara.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Fludary:

ak vasa kostna drein nepracuje spravne; ak vam imunitny systém funguje zle alebo ho mate
oslabeny; alebo ak ste v minulosti prekonali zavazné infekcie.
Lekar mozno rozhodne, Ze nebudete uzivat’ tento lick alebo urobi preventivne opatrenia.

ak sa citite vel’mi zle; ak si v§imnete, Ze sa vam tvoria podliatiny inak ako zvycajne; ak
po poraneni krvacate viac ako zvy¢ajne; alebo ak sa vam zda, ze mate ¢asto infekcie.

ak sa u vas pocas liecby objavi ¢erveny az hnedasty moc¢ alebo vyrazka ¢i akékol’'vek
pluzgiere na kozi.

Thned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Mo6zu to byt priznaky znizovania poctu krviniek, ¢o moze byt spdsobené bud’ samotnym
ochorenim alebo lie¢bou. MézZe to trvat’ az rok, bez ohl'adu na to, ¢i ste sa uz v minulosti lieéili
Fludarou alebo nie. Pocas liecby moze aj vas imunitny systém napadat’ rozne Casti vasho tela
alebo ¢ervené krvinky (vola sa to autoimunitné ochorenia). Tieto stavy mdézu ohrozovat’ zivot.
Ak sa to u vas objavi, lekar zastavi liecbu a mozno dostanete d’alsiu liecbu, napr. transfiziu
oziarenej krvi (pozri niz8ie) a adrenokortikoidy.

Pocas liecby Fludarou vam budu pravidelne kontrolovat’ krv a budu vas dokladne sledovat.

ak si v§imnete akékoPvek nezvyéajné priznaky suvisiace s nervovym systémom, napr.
porucha zraku, bolest’ hlavy, zmétenost’, zachvaty.

Ak sa Fludara uziva dlhodobo, nie je zname, aké bude mat’ u¢inky na centralny nervovy systém.
Avsak pacienti, ktori sa lie¢ili odporu¢anymi davkami, boli schopni znasat’ lie¢bu trvajiacu az 26
cyklov.

Ked’ sa Fludara uzivala v odportéanej davke — bud’ po lie¢be inymi liekmi alebo stiéasne S nimi
— zaznamenali sa nasledujuce vedl'ajsie u¢inky:

poruchy nervového systému prejavujice sa bolest'ou hlavy, napinanim na vracanie (nauzea)

a vracanim, zachvatmi, poruchami zraku vratane slepoty, zmenami psychického stavu (porucha
myslenia, zmétenost, zmena vedomia) a obCas nervovo-svalovymi poruchami, napr. svalova
slabost’ v kon¢atinach (vratane nevratného ¢iasto¢ného alebo celkového ochrnutia) — sa to
prejavy leukoencefalopatie (LE), akutnej toxickej leukoencefalopatie (ATL) alebo syndréomu
reverzibilnej posteriornej leukoencefalopatie (RPLS).

U pacientov, ktori dostavali $tvornasobne vysSie davky ako st odporacané, sa zaznamenala
slepota, koma a timrtie. Niektoré z tychto priznakov sa objavili neskor, priblizne po 60

alebo viac dioch od ukoncenia lie¢by. U niektorych pacientov, ktori dostavali vyssie davky ako
st odportcané, sa zaznamenali aj LE, ATL alebo RPLS. Mdzu sa objavit’ rovnaké priznaky LE,
ATL alebo RPLS, ako je opisané vyssie. LE, ATL a RPLS mozu byt nevratné, zivot ohrozujice
alebo smrtel'né.

Vzdy, ked’ je podozrenie na LE, ATL alebo RPLS, liecba Fludarou sa ukonci, aby vam urobili
d’alsie vysetrenia. Ak sa diagnoza LE, ATL alebo RPLS potvrdi, lekar ukonci liecbu natrvalo.

ak si vSimnete akiukol’vek bolest’ v boku, krv v moéi alebo zniZené mnoZstvo mocu.

Ak je vaSe ochorenie vel'mi vazne, vVaSe telo mozno nebude schopné zbavit’ sa vSetkych
odpadovych latok z buniek zni¢enych Fludarou. Vold sa to syndrom z rozpadu nadoru a méze
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uz od prvého tyzdna lie¢by sposobit’ zlyhavanie obli¢iek a problémy so srdcom. Lekar si je toho
vedomy a mozno vam da d’alSie lieky, aby k tomu nedos§lo. Mozno sa rozhodne, Ze lie¢bu
za¢nete V nemocnici.

- ak musite podstapit’ odber kmeriovych buniek a lie¢ite sa (alebo ste sa lie¢ili) Fludarou.

- ak potrebujete transfiiziu krvi a lie€ite sa (alebo ste sa lie¢ili) Fludarou.

Ak potrebujete transfiziu Krvi, lekar zabezpeci, aby ste dostali iba taku krv, ktora bola oSetrena
oziarenim. Pro transfuzidch neoziarenej krvi sa vyskytli zdvazné komplikacie a dokonca umrtie.

- ak pocas liecby alebo po nej spozorujete akiukol’vek zmenu na Kkozi.

- ak mate alebo ste mali rakovinu koZe, moze sa pocas liecby Fludarou alebo po nej zhorsit’
alebo opatovne prepuknut’. Rakovina koze sa moézZe objavit’ pocas liecby Fludarou alebo po nej.

DalSie veci, ktoré treba vziat’ do ivahy pri uZivani Fludary:

- Ak ste tehotna, nesmiete uzivat’ Fludaru, pokial’ vam to jasne neindikoval lekar.

- Zeny: pocas lie¢by Fludarou nesmiete otehotniet’ a musite pouZivat’ iéinni metédu
antikoncepcie pocas lieCby a 6 mesiacov po jej ukonceni, pretoze Fludara moze byt skodliva
pre nenarodené dieta. Ak pocas lieCby otehotniete, musite o tom okamzite informovat’ lekara.
Lekar spolu s vami rozhodne, ¢i mate pokracovat’ v uzivani Fludary.

- MuZzi: odporuca sa, aby ste pocas liecby a minimalne 3 mesiace po jej ukonceni nesplodili
diet’a a musite pouzivat’ a¢inni metédu antikoncepcie. Pred zaciatkom liecby mate vyhladat’
poradenstvo vo veci konzervacie spermii, pretoze Fludara moze zmenit’ plodnost’ u muzov.

- Pocas liecby Fludarou nesmiete doj¢it’.

- AK potrebujete o¢kovanie, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze pocas liecby Fludarou a po
nej sa treba vyhnut’ o¢kovaniu zivymi vakcinami.

- AK mate problémy s oblickami alebo ak mate viac ako 65 rokov, buda vam kvoli kontrole
funkcie obliciek pravidelne robit’ odbery krvi a/alebo laboratérne vysetrenie. Ak mate zavazné
problémy s oblickami, lekar vam tento liek nepredpise (pozri tiez Casti 2. a 3).

- Vracanie a napinanie na vracanie sa mozZe CastejSie vyskytnat’ pri uzivani tabliet Fludara
ako pri Fludare podavanej do zily. V pripade takychto t'azkosti lekar zvazi prechod na liecbu
Fludarou podavanou do Zily.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnost’ lie¢by Fludarou sa u deti vo veku do 18 rokov nestanovila. Preto sa pouzitie
Fludary u deti neodporuca.

Starsi pacienti
Osobam star$im ako 65 rokov sa bude pravidelne vysetrovat’ funkcia obliciek (pozri Cast’ 3).
Osoby starsie ako 75 rokov budu sledované obzvlast’ pozorne.

Iné lieky a Fludara
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alSie lieky, vratane

liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak uzivate niektory z nasledujucich lickov, je obzvlast dolezité, aby ste 0 tom informovali lekara:
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- pentostatin (deoxykoformycin) — tieZ sa pouziva na lie¢bu B-CLL. StibeZné uZivanie
s Fludarou moéze viest' k zavaznym placnym tazkostiam.

- dipyridamol alebo iné podobné lieky, ktorymi sa predchadza nadmernému zrazaniu krvi. M6zu
znizit’ u¢inok Fludary.

- cytarabin (Ara-C) — pouziva sa na lie¢bu chronickej lymfatickej leukémie. Ak sa Fludara
kombinuje s cytarabinom, moZe sa hladina aktivnej formy Fludary v leukemickych bunkach
zvysit. Nepreukazala sa vSak zmena celkovej hladiny v krvi ani spdsob jej odburavania.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Tehotenstvo

Zeny: poas lie¢by Fludarou nesmiete otehotniet’, pretoze §tudie na zvieratach a vel'mi obmedzené
skuisenosti s pouzitim u 'udi preukazali mozné riziko abnormalit u nenarodeného diet’at’a ako aj
skorého potratu alebo pred¢asného porodu. Ak pocas lieCby otehotniete, musite o tom okamzite
informovat’ lekara. Lekar spolu s vami rozhodne, ¢i mate pokracovat’ v uzivani Fludary.

Dojcenie
Pocas liecby Fludarou nesmiete dojcit’.

Plodnost’ U muZov a Zien
Zeny: pocas lieCby a 6 mesiacov po jej ukonéeni musite pouzivat’ uéinni metddu antikoncepcie,
pretoze Fludara méze byt’ $kodliva pre nenarodené diet’a.

Muzi: odporuca sa, aby ste pocas lieCby a minimdalne 3 mesiace po jej ukonéeni nesplodili diet’a
a musite pouzivat’ uéinni metddu anikoncepcie. Pred zaciatkom lie¢by mate vyhladat’ poradenstvo vo
veci konzervécie spermii, pretoze Fludara moze zmenit’ plodnost’ u muzov.

Muzom aj zenam, ktori planuja mat’ diet’a po lie¢be sa odporuda, aby sa pred zadiatkom lie¢by poradili
S lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

U niektorych l'udi sa pocas lie¢by Fludarou vyskytne tinava, slabost’, porucha zraku, zméitenost’,
nepokoj alebo zachvaty. Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, kym sa nepresvedcite, Ze sa u vas
tieto vedlajSie t€inky nevyskytuju.

Fludara obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor)
Tento liek obsahuje laktozu (druh cukru). Ak vam vas lekar povedal, Zze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto lieku.

Fludara obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Fludaru

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Kor’ko tabliet budete uzivat’
Davka zavisi od plochy povrchu vasho tela. Ten sa vyjadruje v stvorcovych metroch (m?), lekéar ho
vypocita podla vasej vysky a hmotnosti.
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Odporuacana davka je 40 mg fludarabinium-fosfatu/m? plochy povrchu tela, jeden raz denne. Zvycajna
davka sa pohybuje v rozmedzi 3 az 10 tabliet denne. Lekar vypocita presny pocet tabliet, ktoré budete
uzivat’.

Ako uzivat’ tablety Fludara
Tablety prehltajte celé a zapite ich vodou (peroralne pouzitie). Tablety nelamte ani ich nehryzte.
Fludaru moézete uzivat’ nala¢no alebo spolu s jedlom.

Ako diho mate tablety uzivat’

Dévku vypocitant lekdrom uzivajte jeden raz denne pocas 5 po sebe iducich dni.

Tento 5-dilovy cyklus liecby sa bude opakovat’ kazdych 28 dni, kym lekar nerozhodne, ze sa uz
dosiahol najlepsi ucinok (zvycajne po 6 cykloch).

Dizka lie¢by zavisi od uspesnosti vasej lie¢by a od toho, ako Fludaru znasate. Ak nastane problém
s vedl'ajsimi u¢inkami, opakovanie cyklu sa mdze posuntt’.

Po kazdom lieCebnom cykle vam buda vySetrovat’ krv. Davku vam upravia podl'a poctu krviniek
a odpovede na liecbu. Ak budete mat’ prili§ nizky pocet krviniek, d’alsi lieCebny cyklus sa mozno
posunie az o dva tyzdne alebo sa davka znizi. Davka sa moze znizit’ aj v pripade problému

s vedlajsimi uc¢inkami.

AK ste po dvoch cykloch lie¢by neodpovedali na lie¢bu a zaroven ste mali iba malo priznakov
suvisiacich so znizenym poctom krviniek, lekar sa mozno rozhodne, ze davku zvysi.

AK mate problémy s oblickami alebo ak mate viac ako 65 rokov, budi vam pravidelne kontrolovat’
funkciu obli¢iek. Ak vase oblicky nepracuju spravne, lekar vam mozno predpise nizsiu davku. Ak
mate vyrazne znizent funkciu obli¢iek, lekar vam tento liek nepredpise (pozri ¢ast’ 2).

Ak uZijete viac Fludary, ako mate

Ak uZijete prili§ vel'a tabliet Fludary, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Vysoké davky Fludary boli
spojené s LE, ATL RPLS (pozri ¢ast’ 2) a mozu viest’ k zavaznému zniZeniu poctu Krviniek.

V pripade Fludary podavanej do Zily sa pri predavkovani zaznamenala oneskorena slepota, koma

a dokonca smirt’.

Ak zabudnete uzit’ Fludaru

Ak si myslite, ze ste zabudli uzit’ davku alebo ak ste po uZiti tablety vracali, ¢im skor to povedzte
svojmu lekarovi.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechané tablety.

AK prestanete uzivat’ Fludaru

Fludaru neprestante uzivat, kym sa o tom neporadite s lekarom.

Ak st vedrlajsie ucinky prili§ zavazné, mozete sa spolu s lekarom rozhodnut ukonéit’ liecbu Fludarou.
Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
AKk si nie ste isty, co znamenajl niektoré¢ vedlajSie ucinky uvedené nizsie, poziadajte svojho lekara,

aby vam to vysvetlil.

Niektoré vedlajsie u¢inky mézu ohrozovat zivot. Ihned’ povedzte vaSmu lekarovi:
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ak mate t'azkosti s dychanim, kasel’ alebo bolest’ na hrudi s hortickou alebo bez nej. Mézu to byt
priznaky plicnej infekcie.

ak si vS§imnete, Ze sa vam tvoria podliatiny inak ako zvyc¢ajne; ak po poraneni krvacate viac ako
zvycajne; alebo sa vam zda, ze mate Casto infekcie. Moze to byt vyvolané znizenym poctom
krviniek. Mo6zZe to tiez viest’ k zvySenému riziku (zavaznych) infekcii vyvolanych
mikroorganizmami, ktoré zvyc€ajne u zdravého ¢loveka chorobu nevyvolaja (oportinne
infekcie), vratane opédtovného prepuknutia skrytého virusového ochorenia, napriklad pasového
oparu.

ak si v§imnete aktikol'vek bolest’ v boku, krv v mo¢i alebo zniZzené mnozstvo mo¢u. Moézu to byt
priznaky syndrému z rozpadu nadoru (pozri ¢ast’ 2).

ak si v8imnete akukol'vek reakciu na kozi a/alebo slizniciach sprevadzanu séervenanim,
zapalom, tvorbou pluzgierov a rozpadom tkaniva. Mézu to byt priznaky zavaznej alergickej
reakcie (Lyellov syndrom, Stevensov-Johnsonov syndrom).

ak mate palpitacie (busenie srdca) alebo bolest’ na hrudi. M6zu to byt prejavy problémov
so srdcom.

Vedl'ajsie u€inky uvedené nizsie st zoradené podl'a Castosti vyskytu:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

infekcie (niektoré z nich zavazné),

infekcie, ktoré vznikli z dovodu oslabeného imunitného systému (oportinne infekcie),
placna infekcia (zdpal pliic) Zz moznymi priznakmi ako je stazené dychanie a/alebo kasel,
s hortickou alebo bez nej,

Znizenie poétu krvnych dosti¢iek (trombocytopénia) s moznost'ou tvorby podliatin a krvacanim,
Znizenie poctu bielych krviniek (neutropénia),

zniZenie poétu Cervenych krviniek (anémia),

kasel,

vracanie, hnacka, napinanie na vracanie (nauzea),

horucka,

unava,

slabost’.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

iné zhubné ochorenia krvi (myelodysplasticky syndrom, akiitna myeloidnd leukémia); vacSina
pacientov, u ktorych sa tieto ochorenia vyskytli, sa v minulosti, si¢asnosti alebo neskorsie
lie¢ila inymi lieckmi proti rakovine (alkylacné latky, inhibitory topoizomerdzy) alebo
ozarovanim,

utlm Cinnosti kostnej drene (myelosupresia),

zavazna strata chuti do jedla spésobujuca tibytok telesnej hmotnosti (anorexia),
necitlivost’ alebo slabost’ v koncatinach (periférna neuropatia),

porucha zraku,

zapal ustnej dutiny (stomatitida),

kozna vyrazka,

opuchanie z dovodu nadmerného zadrziavania tekutin (edém),

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

zimnica,

celkovy pocit choroby.

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

autoimunitné ochorenie (pozri ¢ast’ 2),



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06902-Z1A

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/05755-Z1B

Priloha ¢&. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04077-Z1B, 2024/00019-Z1A
Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/05319-ZME

- syndrom z rozpadu nadoru (pozri ¢ast’ 2),

- Zméatenost’,

- plucna toxicita, zjazvenie plic (plicna fibréza), zapal pl'icneho tkaniva (intersticialny zapal
plic), dychavica (dyspnoe),

- zalidoc¢né alebo ¢revné krvacanie,

- hladiny pecenovych alebo pankreatickych enzymov mimo normy.

Zriedkavé (mo6zu postinovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- poruchy lymfatického systému zapri¢inené virusovou infekciou ({ymfoproliferativna porucha
po infekcii virusom Epsteina a Barrovej, ¢. j. chorobne zvysend tvorba lymfocytov, o je druh
bielych krviniek),

- koma,

- zachvaty,

- nepokoj,

- slepota,

- zapal alebo poskodenie oéného nervu (opticka neuritida, optickd neuropatia),

- zlyhanie srdca,

- nepravidelny srdcovy rytmus (arytmia),

- rakovina koze,

- reakcia na kozi a/alebo slizniciach sprevadzana séervenenim, zapalom, tvorbou pluzgierov
a rozpadom tkaniva (Lyellov syndréom, Stevensov-Johnsonov syndrom).

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnit’ z dostupnych udajov):

- krvacanie v mozgu,

- nervové poruchy prejavujuce sa bolestou hlavy, napinanim na vracanie (nauzea) a vracanim,
zachvatmi, poruchami zraku vratane slepoty, zmenami psychického stavu (porucha myslenia,
zmétenost’, zmena vedomia) a ob&as nervovo-svalovymi poruchami, napr. svalova slabost’
kon¢atinach (vratane nevratného Ciastocného alebo celkového ochrnutia) — st to prejavy
leukoencefalopatie (LE), akitnej toxickej leukoencefalopatie (ATL) alebo syndromu
reverzibilnej posteriornej leukoencefalopatie (RPLS),

- krvacanie v plicach,

- zapal mo¢ového mechura, ktory méze spdsobit’ bolest’ pri moceni a Krv v moci (hemoragickd
cystitida).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodny systém hlasenia uvedeny V Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Fludaru

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku fT'ase a na blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Fludara je cytotoxicky liek (poskodzuje bunky). Musi sa vzdy uchovavat’ v povodnom obale s detskou
poistkou.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavajte v chladnicke.
Uchovavajte v povodnom obale ha ochranu pred vlhkost'ou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Lekéarnik sa postard, aby bola Fludara zlikvidovana v sulade s narodnymi poziadavkami na cytotoxické
lieky. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Fludara obsahuje

- Lie¢ivo je fludarabinium-fosfat. 1 filmom obalena tableta Fludary obsahuje 10 mg
fludarabinium-fosfatu.

- Pomocné latky su: jadro tablety: celuldza, mikrokrystalicka; lakt6za, monohydrat; oxid
kremicity, koloidny, bezvody; kroskarmeldza, sodna sol’; stearat horeénaty; filmovy obal
tablety: hypromel6za, mastenec, oxid titanicity (E 171), zlty oxid zelezity (E 172), ¢erveny oxid
zelezity (E 172).

Ako vyzera Fludara a obsah balenia

Fludara st lososovo ruzové filmom obalené tablety kapsulového tvaru, oznacené na jednej strane
,»LN“ v pravidelnom Sest'uholniku.

Tablety st dostupné V blistroch (pretlacacich baleniach) po 5 tabliet. Blister sa sklada

z polyamidovej/hlinikovej/polypropylénovej teplom tvarovatel'nej folie, ktora je pokryta hlinikovou
foliou. Blistre su balené v polyetylénovej lieckovke s polypropylénovym zavitovym uzaverom

s detskou poistkou.

Fludara je dostupna v baleniach obsahujtcich:

- 15 filmom obalenych tabliet v 3 blistroch vo fT'asi s detskou poistkou,
- 20 filmom obalenych tabliet v 4 blistroch vo fT'asi s detskou poistkou.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holandsko

Vyrobca

Sanofi Winthrop Industrie
30-36, avenue Gustave Eiffel
37100 Tours

Franctuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2024.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Zaobchadzanie s liekom a likvidacia
Tehotné zamestnankyne nesmu zaobchadzat’ s Fludarou.
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Pri préci treba postupovat’ podl'a narodnych poziadaviek pre zaobchadzanie s cytotoxickymi liekmi.
Odpadovy material sa moéze zlikvidovat’ spalenim.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.



