Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

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

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku ili medicinskoj sestri.

e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Fludarabin Accord i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Fludarabin Accord
Kako primjenjivati Fludarabin Accord

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Fludarabin Accord

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

D UTA WM U

1. Sto je Fludarabin Accord i za §to se Koristi

Fludarabin Accord sadrZi djelatnu tvar fludarabinfosfat koja sprjeCava rast novih stanica raka. Sve stanice u tijelu
diobom stvaraju nove stanice sli¢ne sebi. Fludarabin Accord ulazi u stanice raka i sprje¢ava njihovu diobu.

Kod raka bijelih krvnih stanica (kao S$to je kroni¢na limfocitna leukemija) organizam proizvodi veliki broj
abnormalnih bijelih krvnih stanica (limfocita) i limfni ¢vorovi po¢inju rasti u raznim dijelovima tijela. Abnormalne
bijele krvne stanice ne mogu obavljati normalne funkcije borbe protiv bolesti i mogu potisnuti zdrave krvne stanice.
To moze dovesti do infekcija, smanjenja broja crvenih krvnih stanica (anemije), nastanka modrica, teSkog krvarenja ili
Cak zatajenja organa.

Fludarabin Accord se koristi za lije¢enje kroni¢ne B-limfocitne leukemije (B-KLL) u bolesnika s dostathom
proizvodnjom zdravih krvnih stanica.

Prvo lijecenje kroni¢ne limfocitne leukemije ovim lijekom treba zapoceti samo u bolesnika s uznapredovalom bolescu
koji imaju simptome vezane za bolest ili dokaz o progresiji bolesti.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Fludarabin Accord

Nemojte primjenjivati Fludarabin Accord:

— ako ste alergi¢ni na fludarabinfosfat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)

— ako dojite

— ako imate teSke probleme s bubrezima

— ako imate nisku razinu crvenih krvnih stanica zbog posebne vrste anemije (dekompenzirana hemoliticka
anemija). Lijec¢nik ¢e Vas obavijestiti ako imate ovu bolest.

» Obavijestite svog lije¢nika ako mislite da se ne$to od navedenog odnosi na Vas.

Upozorenja i mjere opreza
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Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Fludarabin Accord:

— U sluc¢aju neodgovarajuéeg funkcioniranja kostane srzi ili slabijeg rada ili depresije imunoloskog sustava
ili ako ste preboljeli ozbiljne infekcije.

» Vas lijeénik moze odluciti da Vam ne daje ovaj lijek ili moze poduzeti mjere opreza.

— AKo se osjecate jako loSe, primijetite neobi¢ne modrice, krvarite viSe nego obi¢no nakon ozljede ili ako
Vam se ¢ini da patite od ucestalih infekcija.

— Ako Vam je tijekom lije¢enja mokraca crvena do smeckasta ili ako imate osip ili mjehuriée na kozi.

To mogu biti znakovi smanjenja broja krvnih stanica, §to moze biti uzrokovano boles¢u ili terapijom. To
stanje moze trajati do godinu dana, neovisno o tome jeste li prije lijeCeni ovim lijekom ili ne. Tijekom
lijecenja lijekom Fludarabin Accord Vas imunoloski sustav takoder moze napasti razli¢ite dijelove organizma
ili crvene krvne stanice (Sto se naziva ,, autoimuni poremecaji ). Ovi poremecaji mogu biti opasni po zivot.
Ako se to dogodi, Vas ¢e lijecnik prekinuti lijeCenje, a mozda ¢ete primiti dodatne lijekove u obliku
transfuzije krvi koja je tretirana zracenjem (vidjeti ispod) i adrenokortikoida.

Tijekom lijeCenja ovim lijekom redovito ¢ete imati krvne pretrage i bit ¢ete pod pazljivim nadzorom.

— AKko primijetite neuobi¢ajene simptome vezane za Zivéani sustav kao $to su poremecaji vida, glavobolja,
smetenost, napadaji.

Ako se Fludarabin Accord dugotrajno primjenjuje, u¢inci na sredi$nji ziv€ani sustav nisu poznati. Medutim,
bolesnici koji su lijeeni preporu¢enom dozom do 26 ciklusa terapije podnosili su je.

Kada se Fludarabin Accord koristi u preporucenoj dozi, nakon lijecenja drugim lijekovima ili istovremeno s
drugim lijekovima, zabiljezene su sljedece nuspojave: neuroloski poremecaji koji se ocituju glavoboljom,
osjeCajem mucnine i povracanjem, napadaji, poremecaji vida ukljucujuci gubitak vida, promjene psihi¢kog
stanja (nenormalne misli, zbunjenost, promjene svijesti) i povremeno neuromuskularni poremecaji koji se
ocituju slabos¢u misica u udovima (ukljucujuéi ireverzibilnu djelomicnu ili potpunu paralizu) (simptomi
leukoencefalopatije, akutne toksi¢ne leukoencefalopatije ili sindroma posteriorne reverzibilne
leukoencefalopatije (RPLYS)).

U bolesnika kod kojih su doze bile Cetiri puta vece od preporucene zabiljeZene su sljepoca, koma i smrt. Neki
od ovih simptoma javili su se naknadno i to oko 60 dana ili vise nakon zavrsetka lijeCenja. U nekih bolesnika
koji su primali Fludarabin Accord pri dozama ve¢im od preporucene doze, prijavljene su leukoencefalopatija
(LE), akutna toksi¢na leukoencefalopatija (ATL) ili sindrom posteriorne reverzibilne leukoencefalopatije
(RPLS). Moze do¢i do pojave istih simptoma LE-a, ATL-a ili RPLS-a koji su prethodno opisani.

LE, ATL i RPLS moze biti ireverzibilno stanje, opasno po zivot ili smrtonosno.

Kad god se sumnja na LE, ATL ili RPLS, Vase lije¢enje lijekom Fludarabin Accord ¢e se prekinuti radi
dodatnih pretraga.

Ako se dijagnoza LE-a, ATL-a ili RPLS-a potvrdi, Vas ¢e lije¢nik trajno prekinuti Vase lijecenje lijekom
Fludarabin Accord.

— Ako osjetite bol u slabinama, primijetite krv u mokrad¢i ili manje mokrite,

Kada je Vasa bolest jako ozbiljna, mogucée je da organizam neée modéi odstraniti sve otpadne tvari iz
stanica koje je ovaj lijek unistio. To se naziva sindrom lize tumora i moze dovesti do zatajenja bubrega i
sr¢anih problema od prvog tjedna lijeCenja. Vas je lije¢nik upoznat s tim i moze Vam dati druge lijekove da
bi se to sprijecilo.
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— Ako trebate i¢i na postupak prikupljanja mati¢nih stanica, a lijeCite se (ili ste se lijecili) lijekom
Fludarabin Accord,

— AKko Vam je potrebna transfuzija krvi, a lijecite se (ili ste se lije¢ili) lijekom Fludarabin Accord,
Ako Vam je potrebna transfuzija krvi, Vas Ce se lije¢nik pobrinuti da primite samo onu krv koja je tretirana
radijacijom. Zabiljezene su teske komplikacije, pa ¢ak i smrtni slucajevi, zbog transfuzije krvi koja nije bila

tretirana zracenjem.

— Ako primijetite bilo kakve promjene na kozi tijekom lijeCenja ovim lijekom ili nakon zavrsetka
terapije,

— Ako imate ili ste imali rak koZe, on se moze pogorsati ili razbuktati ponovno tijekom ili nakon terapije
lijekom Fludarabin Accord. Rak koze moze se javiti tijekom ili nakon terapije lijekom Fludarabin Accord.

Tijekom lijecenja lijekom Fludarabin Accord potrebno je uzeti u obzir i sljedece ¢injenice:

— Muskarci i Zene reproduktivne dobi moraju koristiti u¢inkovitu kontracepciju tijekom lijeCenja i
najmanje 6 mjeseci nakon lijeCenja. Ne moze se iskljuéiti Stetno djelovanje lijeka Fludarabin Accord na
nerodeno dijete. Vas ¢e lije¢nik pazljivo procijeniti korist od Vaseg lijeCenja u odnosu na moguci rizik po
nerodeno dijete i, ako ste trudni, terapiju lijekom Fludarabin Accord ¢e Vam propisati samo ako je
neophodno.

— Ako planirate dojiti ili dojite, dojenje ne smijete zapoceti ili nastaviti tijekom lijeCenja lijekom Fludarabin
Accord.

— Ako Vam je potrebno cijepljenje, posavjetujte se sa svojim lijeénikom, jer Ziva cjepiva treba izbjegavati
tijekom i nakon lije¢enja lijekom Fludarabin Accord.

— Ako imate problema s bubrezima ili ste stariji od 65 godina, redovito trebate raditi krvne i/ili druge
laboratorijske pretrage radi provjere funkcije bubrega. U slucaju teskih problema s bubrezima, uopée necete
primati ovaj lijek (takoder vidjeti dijelove 2 i 3).

Djeca i adolescenti

Sigurnost i djelotvornost lijeka Fludarabin Accord u djece mlade od 18 godina nisu utvrdene. Stoga se ne preporucuje
primjena ovog lijeka u djece.

Stariji bolesnici i Fludarabin Accord:

Za osobe starije od 65 godina redovito ¢e se ispitivati funkcija bubrega (takoder vidjeti dio 3. Kako uzimati
Fludarabin Accord).

Osobe starije od 75 godina bit ¢e posebno pazljivo nadzirane.

Drugi lijekovi i Fludarabin Accord:

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove,
uklju¢ujuci one koji su dostupni bez recepta.

Narocito je vazno da kazete svom lije¢niku za:

e pentostatin (deoksiformicin), koji se takoder koristi za lijeCenje B-KLL-a. Istovremeno uzimanje ova dva
lijeka moze dovesti do teskih problema s plu¢ima.

o dipiridamol, koji se koristi za sprjeGavanje prekomjernog zgrusavanja krvi ili druge sli¢ne lijekove. Ovi
lijekovi mogu smanyjiti u¢inkovitost lijeka Fludarabin Accord.
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e citarabin (Ara-C) koji se koristi za lijecenje kroni¢ne limfocitne leukemije. Ako se lijek Fludarabin Accord
kombinira s citarabinom, razine djelatnog oblika lijeka Fludarabin Accord u leukemijskim stanicama mogu
porasti. Medutim, ukupne razine u krvi i eliminacija iz krvi su nepromijenjeni.

Trudnoc¢a, dojenje i plodnost:

Trudnoda
Fludarabin Accord ne treba se davati trudnicama jer su ispitivanja na Zivotinjama i vrlo ograni¢eno iskustvo kod ljudi
pokazali moguc¢i rizik od abnormalnosti kod nerodenog djeteta, kao i ranog pobacaja ili prijevremenog poroda.

e Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Vas ¢e lijecnik pazljivo procijeniti korist od Vaseg lijeCenja u odnosu na moguci rizik po nerodeno dijete i, ako ste
trudni, terapiju ovim lijekom Vam propisati samo ako je neophodno.

Dojenje
Ne smijete zapoceti niti nastaviti s dojenjem tijekom lijecenja ovim lijekom jer ovaj lijek moze utjecati na rast i razvoj
Vaseg djeteta.

Plodnost
Plodni muskarci i Zene moraju koristiti u¢inkovitu kontracepciju tijekom lijecenja i najmanje 6 mjeseci nakon
lijecenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Neke osobe mogu dozivjeti umor, osjecaj slabosti, poremecaje vida, smetenost ili uznemirenost ili imaju napadaje
tijekom lijecenja ovim lijekom. Nemojte upravljati vozilima ili strojevima sve dok niste sigurni da lijek ne utjece na
Vas.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka Fludarabin Accord
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija po dozi tj. u osnovi ne sadrzi natrij.

3. Kako primjenjivati Fludarabin Accord

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ako niste
sigurni.

Fludarabin Accord treba primjenjivati pod nadzorom kvalificiranog lije¢nika s iskustvom u primjeni terapije protiv
raka.
e Zainformacije o pripremi razrijedene otopine vidjeti dio 6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije.
Koliko se lijeka Fludarabin Accord primjenjuje:
Doza koja Vam se daje ovisi o povriini Vaseg tijela. Ona se mjeri u &etvornim metrima (m?), a izraunava je Vas
lije¢nik na temelju Vase visine i tjelesne tezine.
Preporucena doza iznosi 25 mg fludarabinfosfata/m? povrsine tijela.
Kako se primjenjuje Fludarabin Accord:

Fludarabin Accord se daje u obliku otopine kao injekcija ili, u veéini slu¢ajeva, kao infuzija.

Primjena infuzijom znaci da se lijek daje izravno u krvotok, kapanjem u venu. Primjena jedne infuzije traje priblizno
30 minuta.
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Vas Ce se lije¢nik pobrinuti da Vam se Fludarabin Accord ne daje izvan vene (paravenski). Medutim, ako se to ipak
dogodi, nisu zabiljezene teske lokalne nuspojave.

Koliko dugo se lijek Fludarabin Accord primjenjuje:

Doza se daje jednom dnevno tijekom 5 uzastopnih dana.

Taj se petodnevni ciklus lije€enja ponavlja svakih 28 dana dok Vas lije¢nik ne odluci da je postignut najbolji
ucinak (obi¢no nakon 6 ciklusa).

Trajanje lijecenja ovisi o njegovoj uspjesnosti i Vasoj podnosljivosti ovog lijeka. Ponavljanje ciklusa moze biti
odgodeno ako nuspojave predstavljaju problem.

Tijekom lijeenja redovito éete raditi krvne pretrage. Vasa ée se doza pazljivo prilagodavati broju Vasih krvnih
stanica i odgovoru na terapiju.

Doza moze biti smanjena ako nuspojave predstavljaju problem.

Ako imate problema s bubrezima ili ste stariji od 65 godina, redovito ¢ete raditi krvne pretrage radi provjere
funkcije bubrega. Ako Vasi bubrezi ne funkcioniraju pravilno, moguce je da ¢ete primati manju dozu ovog lijeka. Ako
je funkcija Vasih bubrega znatno smanjena, uop¢e neéete primati ovaj lijek (takoder vidjeti dio 2).

Ako se lijek Fludarabin Accord slu¢ajno prolije:

Ako Fludarabin Accord dode u kontakt s kozom ili sluznicom nosa ili usta, to podrucje temeljito operite sapunom i
vodom. Ako Vam otopina dospije u o€i, temeljito ih isperite obilnim koli¢inama vode iz slavine. Izbjegavajte udisanje
otopine.

Ako uzmete vise lijeka Fludarabin Accord nego $to ste trebali:

U slucaju predoziranja Vas Ce lije¢nik prekinuti terapiju i lijeciti simptome. Visoke doze takoder mogu dovesti do
znacajnog smanjenja broja krvnih stanica.

Predoziranje lijekom Fludarabin Accord intravenskim putem povezuje se s odgodenom pojavom sljepoce, kome, pa
cak 1 smrti.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Fludarabin Accord:

Vas ¢e lijecnik odrediti kada trebate primiti ovaj lijek. Ako mislite da ste propustili dozu, obratite se svom lije¢niku
Sto je moguce prije.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati lijek Fludarabin Accord:
Vii Vas lije¢nik mozete odluciti da prekinete Vase lijeCenje ovim lijekom ako nuspojave postanu previse ozbiljne.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Ako niste sigurni o kojim
se nuspojavama radi u nastavku teksta, upitajte svog lije¢nika da Vam ih objasni.

Neke nuspojave mogu biti opasne po Zivot.

—  Ako imate teS§koée s disanjem, kaSljete ili osjec¢ate bol u prsima sa ili bez vruéice. To mogu biti
znakovi pluéne infekcije.

—  Ako primijetite neobi¢ne modrice, krvarite viSe nego obi¢no nakon ozljede ili ako Vam se ¢ini da
patite od ucestalih infekcija. To moze biti rezultat smanjenog broja krvnih stanica. To takoder moze
povecati rizik od (ozbiljnih) infekcija uzrokovanih organizmima koji obi¢no ne izazivaju bolesti u zdravih
osoba (oportunisticke infekcije), ukljuCujuéi kasnu ponovnu aktivaciju virusa, npr. herpes zostera.
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Ako osjetite bol u slabinama, primijete krv u mokraéi ili manje mokrite. To mogu biti znakovi
sindroma lize tumora (vidjeti dio 2).

Ako primijetite reakcije na kozi i/ili sluznici popraéene crvenilom, upalom, mjehuri¢ima ili
ljuStenjem tkiva. To mogu biti znakovi teske alergijske reakcije (Lyellov sindrom, Stevens-Johnsonov
sindrom).

» Ako imate palpitacije (ako odjednom osjetite lupanje srca) ili bol u prsima. To mogu biti znakovi sréanih
problema.

»  Ako primijetite bilo koju od ovih nuspojava, odmah obavijestite svog lije¢nika.

Slijedi popis moguéih nuspojava razvrstanih po ucestalosti. Rijetke nuspojave (javljaju se u manje od 1 osobe na
svakih 1000 bolesnika) zabiljezene su ve¢inom nakon stavljanja lijeka u promet.

Vrlo ¢esto (Mmogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

— Infekcije (od kojih su neke ozbiljne)

— infekcije uzrokovane smanjenom aktivno§¢u imunoloskog sustava (oportunisticke infekcije)

— pluéne infekcije (upala pluca) s mogucim simptomima kao $to su tesSkoce s disanjem i/ili kasalj sa ili bez
vruéice;

— smanjenje broja trombocita u krvi (trombocitopenija) uz moguénost pojave modrica i krvarenja;

— smanjen broj bijelih krvnih stanica (neutropenija);

— smanjen broj crvenih krvnih stanica (anemija);

— kasalj;

— povracanje, proljev, mu¢nina

— vrudica;

— umor;

— slabost.

Cesto (mogu se javiti u najvise 1 na 10 osoba)

— drugi krvni karcinomi (mijelodisplasti¢ni sindrom, akutna mijeloi¢na leukemija). Vec¢ina bolesnika s ovim
bolestima ve¢ je ranije lijecena ili se lijeci u isto vrijeme ili kasnije drugim lijekovima protiv raka
(alkilacijska sredstva, inhibitori topoizomeraze) ili terapijom zracenjem.

— depresija kostane srzi (mijelosupresija);

— teski gubitak apetita koji dovodi do gubitka tjelesne tezine (anoreksija);

— utrnulost ili slabost u udovima (periferna neuropatija);

— poremecaji vida;

— upala sluznice usne Supljine (stomatitis);

—  kozni osip;

— oticanje zbog pretjeranog zadrzavanja tekucine (edem);

— upala sluznice probavnog sustava od usta do anusa (mukozitis);

— zimica;

— opce lose stanje.

Manje ¢esto (Mmogu se javiti u najvise 1 na 100 osoba)

— autoimuni poremecaji (vidjeti dio 2, ,,Upozorenja i mjere opreza“).

— sindrom lize tumora (vidjeti dio 2, ,,Upozorenja i mjere opreza).

— smetenost;

— plucna toksicnost, oziljkaste promjene na pluc¢ima (pluéna fibroza), upala pluca (pneumonitis), nedostatak
zraka (dispneja);

— krvarenje u zelucu ili crijevima;

— abnormalne razine enzima jetre ili gusterace;

Rijetko (mogu se javiti u najvise 1 na 1000 osoba)
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— poremecaji limfnog sustava uzrokovani virusnom infekcijom (limfoproliferativni poremecaj povezan s
EBV-om);

—  koma;

— napadaji;

— uznemirenost;

— sljepoca;

— upala ili ozljeda o¢nog Zivca (opticki neuritis; opticka neuropatija);

— Zzatajenje srca;

— nepravilan sréani ritam (aritmija).

— rak koze

— reakcije na kozi i/ili sluznici popracene crvenilom, upalom, mjehuri¢ima i ljuStenjem tkiva (Lyellov
sindrom, Stevens-Johnsonov sindrom).

e Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

— upala mokra¢nog mjehura koja moze uzrokovati bolove prilikom mokrenja i dovesti do pojave krvi u
mokraci (hemoragijski cistitis)

— krvarenje u mozgu

— Kkrvarenje u plué¢ima.

— neuroloski poremecaji koji se o€ituju glavoboljom, osjecajem mucnine i povra¢anjem, napadaji,
poremecaji vida ukljucujuéi gubitak vida, promjene psihickog stanja (nenormalne misli, Smetenost,
promjene svijesti) i povremeno neuromuskularni poremecaji koji se o€ituju slabo§¢u misi¢a u udovima
(ukljucujuéi ireverzibilnu djelomicnu ili potpunu paralizu) (simptomi leukoencefalopatije, akutne toksicne
leukoencefalopatije ili sindroma posteriorne reverzibilne leukoencefalopatije (RPLS)).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja
nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava
navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Fludarabin Accord

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bocici iza oznake ,,EXP*. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

e Cuvanje lijeka Fludarabin Accord pakiranog za prodaju
Cuvati u hladnjaku (2-8 °C). Ne zamrzavati.

e Cuvanje lijeka Fludarabin Accord nakon razrjedivanja
Kemijska i fizikalna stabilnost u uporabi dokazana je za injekciju od 0,2 mg/ml i 6,0 mg/ml nakon razrjedivanja s
0,9% otopinom natrijevog klorida i 5% otopinom glukoze tijekom 7 dana na temperaturi od 2 do 8 °C te 5 dana na
temperaturi od 20 do 25 °C, u vre¢icama koje nisu izradene od PVC-a i u staklenim boc¢icama.
S mikrobioloskog stajalista proizvod treba iskoristiti odmah. Ako se ne iskoristi odmah, odgovornost za vrijeme i
nacin pohrane prije uporabe snosi korisnik i ono ne bi trebalo biti duze od 24 sata na temperaturi od 2 do 8 °C, osim

ako se razrjedivanje odvijalo u kontroliranim i validiranim asepti¢kim uvjetima.

Za informacije za zdravstvene djelatnike vidjeti dio 6. SadrZaj pakiranja i druge informacije.
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Ovaj se lijek ne smije upotrijebiti ako primijetite bilo kakve vidljive znakove propadanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti lijekove
koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Fludarabin Accord sadr7i:

- Djelatna tvar je fludarabinfosfat. Jedan ml sadrzi 25 mg fludarabinfosfata.
- Drugi sastojci su manitol, natrijev hidrogenfosfat hidrat i voda za injekcije

Fludarabin Accord je dostupan u staklenim boc¢icama od 2 ml.

Kako Fludarabin Accord izgleda i sadrzaj pakiranja:
Fludarabin Accord je sterilna, bistra, bezbojna ili blago smeckasto-zuta otopina u prozirnoj staklenoj bocici.

Fludarabin Accord je dostupan u tri veli¢ine pakiranja koje sadrze 1 bocicu, 5 boéica ili 10 boéica.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,

ul. Tasmowa 7,

02-677, Warszawa,

Mazowieckie, Poljska

Proizvoda¢

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Poljska

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nizozemska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Pharmas d.o.o.

Radnicka cesta 47,

10 000 Zagreb

Tel: 01 5509375

info@pharmas.hr

Ovaj je lijek odobren u drzavama ¢lanicama EEA pod sljedeéim nazivima:

Drzava PredloZeni naziv
Austrija Fludarabine Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-oder Infusionslosung
Belgija Fludarabine Accord Healthcare 25 mg/ml Concentraat voor oplossing voor injectie of infusie
Bugarska Fludarabine Accord 25 mg/ml Concentrate for Solution for Injection or Infusion
Cipar Fludarabine Accord 25 mg/ml, Concentrate for Solution for Injection or Infusion
Ceska Fludarabine Accord 25 mg/ml Koncentrat pro pfipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku
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Republika

Njemacka Fludarabin Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-oder Infusionslosung
Estonija Fludarabine Accord 25 mg/ml

Spanjolska Fludarabina Accord 25 mg/ml Concentrado para solucion inyectable o para perfusion
Finska FLUDARABINE ACCORD 25 mg/ml injektio/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Francuska Fludarabine Accord 25 mg/ml, Concentré pour solution injectable ou pour perfusion
Hrvatska Fludarabin Accord 25 mg/ ml koncentrat za otopinu za injekciju ili infuziju

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

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

Italija Fludarabina Accord

Latvija Fludarabine Accord 25 mg/ml koncentrats injekciju vai infiiziju $kiduma pagatavosanai
Litva Fludarabine Accord 25 mg/ml koncentratas injekciniam/infuziniam tirpalui

Malta Fludarabine phosphate 25 mg/ml Concentrate for Solution for Injection or Infusion
Nizozemska | Fludarabine Accord 25 mg/ml, Concentraat voor oplossing voor injectie of infusie
Poljska Fludarabine Accord

Portugal Fludarabina Accord

Rumunjska | Fludarabina Accord 25 mg/ml concentrat pentru solutie injectabild sau perfuzabila
Svedska Fludarabine Accord

Ujedinjeno Fludarabine phosphate 25 mg/ml Concentrate for Solution for Injection or Infusion
Kraljevstvo

Nacdin i mjesto izdavanja lijeka:

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put odobrena u kolovozu 2022.

Sljedeée su informacije namijenjene samo zdravstvenim djelatnicima:

Fludarabin Accord, kao i druge snazne citotoksi¢ne lijekove, treba pripremati kvalificirano osoblje u prostoru

odredenom za to. Potrebno je uzeti u obzir rukovanje i zbrinjavanje lijeka sukladno smjernicama koje se koriste za

citotoksicne lijekove.

Samo za intravensku primjenu

Inkompatibilnosti
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj se lijek ne smije mijesati s drugim lijekovima.

Razrjedivanje

Potrebna doza (izracunata na temelju povrsine bolesnikova tijela) uvlaci se u Strcaljku.

Za intravenske bolusne injekcije ta se doza dodatno razrjeduje u 10 ml 9mg/ml (0,9%) otopine natrijevog klorida.

Alternativno, za infuzije potrebna se doza moze razrijediti u 100 ml 9mg/ml (0,9%) otopine natrijevog klorida i
infundirati tijekom otprilike 30 minuta.

U klinickim ispitivanjima lijek je razrijeden u 100 ml ili 125 ml 5% otopini glukoze ili 9mg/ml (0,9%) otopini
natrijevog klorida.

Cuvanje

Pakirano za prodaju: 2 godine.
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Kemijska i fizikalna stabilnost u uporabi dokazana je za injekciju od 0,2 mg/ml i 6,0 mg/ml nakon razrjedivanja s
0,9% otopinom natrijevog klorida i 5% otopinom glukoze tijekom 7 dana na temperaturi od 2 do 8 °C te 5 dana na
temperaturi od 20 do 25 °C, u vre¢icama koje nisu izradene od PVC-a i u staklenim bocicama.

S mikrobioloskog stajalista proizvod treba iskoristiti odmah. Ako se ne iskoristi odmah, odgovornost za vrijeme i
nacin pohrane prije uporabe snosi korisnik i ono ne bi trebalo biti duze od 24 sata na temperaturi od 2 do 8 °C, osim
ako se razrjedivanje odvijalo u kontroliranim i validiranim aseptickim uvjetima.

Provjera prije uporabe
Razrijedena je otopina bistra, bezbojna ili blago smeckasto-zuta otopina. Potrebno ju je vizualno pregledati prije
uporabe.

Samo se bistre, bezbojne ili blago smeckasto-zute otopine bez ¢estica smiju koristiti. Ako je spremnik neispravan,
Fludarabin Accord se ne smije iskoristiti.

Rukovanje i zbrinjavanje
Trudnice ne smiju rukovati lijekom Fludarabin Accord

Potrebno je slijediti postupke za pravilno rukovanje sukladno lokalnim propisima za citotoksi¢ne lijekove.

Prilikom rukovanja i pripreme otopine fludarabinfosfata potreban je oprez. Preporucuje se uporaba rukavica od lateksa
i zastitnih naocala kako bi se izbjeglo izlaganje u slucaju loma bocice ili drugog slu¢ajnog izlijevanja. Ako otopina
dode u kontakt s kozom ili sluznicama, to podrucje je potrebno temeljito oprati sapunom i vodom. U sluc¢aju kontakta
s o¢ima, temeljito ih isperite obilnim koli¢inama vode. Treba izbjegavati udisanje.

Lijek je samo za jednokratnu uporabu. Neiskoristeni lijek, prosuti ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno
lokalnim propisima.
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