Uputa o lijeku: Informacija za korisnika
Sindarabin 50 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju
fludarabinfosfat

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

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im S§tetiti, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

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

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Sindarabin i za $to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Sindarabin?
Kako primjenjivati Sindarabin?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Sindarabin?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P U

1. Sto je Sindarabin i za §to se koristi?

Sindarabin sadrzi djelatnu tvar fludarabinfosfat koja sprje€ava rast novih stanica raka. Sve stanice u

tijelu diobom stvaraju nove stanice slicne sebi. Sindarabin ulazi u stanice raka i sprje¢ava njihovu
diobu.

Kod raka bijelih krvnih stanica (kao $to je kroni¢na limfocitna leukemija) organizam proizvodi veliki
broj abnormalnih bijelih krvnih stanica (limfocita) i limfni ¢vorovi poc¢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.

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

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

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Sindarabin?

Nemojte primjenjivati Sindarabin:

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na fludarabinfosfat ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)

- ako dojite

- ako je rad Vasih bubrega tesko oStecen

- ako imate nizak broj crvenih krvnih stanica (hemoliti¢ka anemija). Lijenik ¢e Vas obavijestiti
ako bolujete od te bolesti.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Sindarabin.

Budite posebno oprezni s lijekom Sindarabin
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e U s sludaju neodgovarajuceg funkcioniranja koStane srzi ili slabijeg rada ili depresije
imunoloskog sustava ili ako ste preboljeli ozbiljne infekcije.

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

e 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.

e Ako Vam je tijekom lijeenja mokraca crvena do smeékasta ili ako imate osip ili mjehurice
na kozi.
To mogu biti znakovi smanjenja broja krvnih stanica, Sto 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 Sindarabin Vas imunoloski sustav takoder moze napasti razlicite 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 Cete primiti dodatne
lijekove u obliku transfuzije krvi koja je tretirana zraéenjem (vidjeti ispod) i adrenokortikoida.
Tijekom lijeCenja ovim lijekom redovito ¢ete imati krvne pretrage i bit ¢ete pod pazljivim nadzorom.

o Ako primijetite neuobicajene simptome vezane za Ziv¢ani sustav kao Sto su poremecaji
vida, glavobolja, smetenost, napadaji.

Ucinci na sredi$nji zivEani sustav nisu poznati, ako se Sindarabin dugotrajno primjenjuje. Medutim,
bolesnici koji su lije¢eni preporu¢enom dozom do 26 ciklusa terapije podnosili su je.

Kada se Sindarabin koristi u preporuc¢enoj dozi, nakon lije¢enja drugim lijekovima ili istovremeno s
drugim lijekovima, zabiljezene su sljede¢e nuspojave: neuroloski poremecaji koji se ocituju
glavoboljom, osje¢ajem mucnine i povra¢anjem, napadaji, poremecaji vida ukljucujuci gubitak vida,
promjene psihi¢kog stanja (nenormalne misli, zbunjenost, promjene svijesti) i povremeno
neuromuskularni poremecaji koji se ocituju slabos¢u misi¢a 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 Sindarabin 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 lijeenje lijekom Sindarabin ¢e se prekinuti radi
dodatnih pretraga.

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

e AKo osjetite bol u slabinama, primijetite krv u mokrad¢i ili manje mokrite,

Kada je Vasa bolest jako ozbiljna, mogucée je da organizam nece moci odstraniti sve otpadne
tvari iz stanica koje je ovaj lijek unistio. To se naziva sindrom lize tumora i moze dovesti do
zatajenja bubrega i sréanih problema od prvog tjedna lijeCenja. Vas je lije¢nik upoznat s tim i moze
Vam dati druge lijekove da bi se to sprijecilo.

e Ako trebate i¢i na postupak prikupljanja mati¢nih stanica, a lijecite se (ili ste se lije¢ili)
lijekom Sindarabin,

2 HALMED
30 - 07 - 2018
ODOBRENO




¢ AKko Vam je potrebna transfuzija Krvi, a lijecite se (ili ste se lijecili) lijekom Sindarabin,
Ako Vam je potrebna transfuzija krvi, Vas ¢e 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.

e Ako primijetite bilo kakve promjene na koZi tijekom lije¢enja ovim lijekom ili nakon
zavrsetka terapije,

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

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

e Muskareci i Zene reproduktivne dobi moraju Koristiti u¢inkovitu kontracepciju tijekom
lijeenja i najmanje 6 mjeseci nakon lijeCenja. Ne moze se iskljuciti Stetno djelovanje lijeka
Sindarabin 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 Sindarabin ¢e
Vam propisati samo ako je neophodno.

o Ako planirate dojiti ili dojite, dojenje ne smijete zapoceti ili nastaviti tijekom lijecenja lijekom
Sindarabin.

e Ako Vam je potrebno cijepljenje, posavjetujte se s Vasim lije¢nikom, jer Ziva cjepiva treba
izbjegavati tijekom i nakon lijeenja lijekom Sindarabin.

¢ 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, uopce necete primati ovaj lijek (takoder vidjeti dijelove 2 i 3).

Djeca i adolescenti
Sigurnost i djelotvornost lijeka Sindarabin u djece mlade od 18 godina nisu utvrdene. Stoga se ne

preporucuje primjena ovog lijeka u djece.

Stariji bolesnici i Sindarabin
Za osobe starije od 65 godina redovito ¢e se ispitivati funkcija bubrega (takoder vidjeti dio 3. Kako
uzimati Sindarabin).

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

Drugi lijekovi i Sindarabin
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljuc¢ujuéi one koji su dostupni bez recepta.

Narocito je vazno da kazete Vasem lijecniku za:
e pentostatin (deoksiformicin), koji se takoder koristi za lije¢enje B-KLL-a. Istovremeno
uzimanje ova dva lijeka mozZe dovesti do teskih problema s plu¢ima.

o dipiridamol, koji se koristi za sprje¢avanje prekomjernog zgru$avanja krvi ili druge sli¢ne
lijekove. Ovi lijekovi mogu smanjiti u¢inkovitost lijeka Sindarabin

e citarabin (Ara-C) koji se koristi za lije¢enje kroni¢ne limfocitne leukemije. Ako se lijek
Sindarabin kombinira s citarabinom, razine djelatnog oblika lijeka Sindarabin u leukemijskim
stanicama mogu porasti. Medutim, ukupne razine u krvi i eliminacija iz krvi su
nepromijenjeni.
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Drugi lijekovi i Sindarabin

Obavijestite Vaseg lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove. Osobite je vazno da obavijestite Vaseg lije¢nika ako ste uzimali lijek koji se zove pentostatin
ili deoksikoformicin (takoder se daje za lijeCenje kroniéne limfocitne leukemije) jer se ne preporucuje
koristiti u kombinaciji s lijekom Sindarabin. Neki lijekovi, npr. dipiridamol (koristi se za sprje¢avanje
pojacanog zgruSavanja krvi) mogu smanjiti ué¢inkovitost Sindarabina.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Trudnoca
Sindarabin ne treba se davati trudnicama jer su ispitivanja na zivotinjama i vrlo ograni¢eno iskustvo
kod ljudi pokazali mogu¢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 Vasem lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Vas ¢e lijecnik pazljivo procijeniti korist od VasSeg lijeCenja u odnosu na moguc¢i 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 lije¢enja 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 lijeenja.

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.

Sindarabin sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Sindarabin?

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

Sindarabin valja primjenjivati pod nadzorom lije¢nika specijalista s iskustvom u primjeni
antitumorskih lijekova.

Koliko se lijeka Sindarabin primjenjuje

Doza koja Vam se daje ovisi o povrSini Vaseg tijela. Ona se mjeri u ¢etvornim metrima (mz), a
izracunava je Vas lijeCnik na temelju Vase visine i tjelesne tezine.

Preporucena doza iznosi 25 mg fludarabinfosfata/mz povrsine tijela.

Kako se primjenjuje Sindarabin

Sindarabin se daje u obliku otopine kao injekcija ili, u veéini slucajeva, kao infuzija.

Primjena infuzijom zna¢i da se lijek daje izravno u krvotok, kapanjem u venu. Primjena jedne infuzije
traje priblizno 30 minuta.

Vas ¢e se lije¢nik pobrinuti da Vam se Sindarabin ne daje izvan vene (paravenski). Medutim, ako se to
ipak dogodi, nisu zabiljezene teske lokalne nuspojave.

Koliko dugo se lijek Sindarabin primjenjuje
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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 u¢inak (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 lijecenja redovito éete raditi krvne pretrage. Vasa Ce 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, uopce necete primati ovaj
lijek (takoder vidjeti dio 2).

Ako se lijek Sindarabin sluc¢ajno prolije:

Ako Sindarabin 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 primite vise lijeka Sindarabin nego $to ste trebali

U slucaju predoziranja Vas ¢e lije¢nik odmah prekinuti primjenu lijeka i lijeciti simptome.

Simptomi predoziranja mogu biti sljepoca koja se moze javiti kasnije, koma i smrt zbog ireverzibilne
toksicnosti sredi$njeg ziv€anog sustava. Visoke doze mogu takoder dovesti do teSkog smanjenja broja
krvnih stanica.

Ako ste zaboravili primiti Sindarabin
Vas lije¢nik ¢e odrediti vrijeme kada ¢ete primati ovaj lijek. Ako mislite da ste propustili dozu, trebate
se §to je moguce prije javiti Vasem lije¢niku.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku
ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.
Ako niste sigurni §to znace nize havedene nuspojave, pitajte Vaseg lije¢nika da Vam ih objasni.

Odmabh se obratite Vasem lije¢niku ako primijetite bilo koju od sljedecih nuspojava, koje mogu biti
opasne po Zivot:

Vrlo ¢este (mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba):

- AKko imate poteSkoca s disanjem, kasljete ili osjecate bol u prsima sa ili bez vruéice. To
mogu biti znakovi infekcije pluca.

- Ako primijetite neuobi¢ajenu pojavu modrica, jace krvarenje nego je uobi¢ajeno nakon
ozljede ili ako mislite da ¢esto patite od infekcija. Uzrok tome moze biti smanjeni broj krvnih
stanica. To takoder moze dovesti do povecane opasnosti od (teskih) infekcija, koje uzrokuju
organizmi koji obi¢no ne uzrokuju bolest u zdravih osoba (oportunisticke infekcije) ukljuéujuéi
kasnu reaktivaciju virusa, na primjer herpes zoster.

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
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Ako primijetite bilo kakvu bol u slabinama, krv u mokracéi ili smanjenu koli¢inu mokrace.
To mogu biti znakovi sindroma lize tumora (vidjeti dio 2. Budite posebno oprezni s lijekom
Sindarabin).

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

>

Ako primijetite bilo koju reakciju na kezi i/ili sluznici popracenu crvenilom, upalom,
plikovima ili pucanjem tkiva. To mogu biti znakovi teske alergijske reakcije (Lyellov sindrom,
Stevens-Johnsonov sindrom).

Ako imate palpitacije (ako odjednom postanete svjesni svojih otkucaja srca) ili bol u
prsima. To mogu biti znakovi sré¢anih problema.

Odmah obavijestite Vaseg lije¢nika, ako primijetite bilo koju od tih nuspojava.

NiZe su navedene ostale nuspojave prema njihovoj ucestalosti.

Vrlo ¢este (mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba):

infekcije (neke teske);

sniZeni broj bijelih krvnih stanica (neutropenija);
sniZeni broj crvenih krvnih stanica (anemija);
kasalj;

povracanje, proljev, osje¢aj slabosti (muc¢nina);
vrudica;

0Sjec¢aj zamora (umor);

slabost.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

druge vrste karcinoma povezanih s krvi (mijelodisplasticki sindrom, akutna mijeloidna
leukemija). Vecina bolesnika s tim stanjima bila je ranije, istovremeno ili kasnije lije¢ena s
drugim lijekovima za lije¢enje karcinoma (alkilirajuci lijekovi, inhibitori topoizomeraze) ili
terapijom zracenjem;

supresija koStane srzi (mijelosupresija);

tezak gubitak apetita koji vodi do gubitka tezine (anoreksija);

utrnulost ili slabost u udovima (periferna neuropatija);

poremecaj vida;

upala usne Supljine (stomatitis);

kozni osip;

oticanje zbog pretjeranog zadrzavanja tekucine (edem);

upala sluznice probavnog sustava od usta do analnog otvora (mukozitis);

zimica;

op¢i osjecaj slabosti.

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

autoimuni poremecaj (vidjeti dio 2. Budite posebno oprezni s lijekom Sindarabin);
smetenost;

pluéna toksi¢nost; stvaranje oziljka u plu¢ima (plucna fibroza), upala pluéa (pneumonitis),
kratak dah (dispneja);

krvarenje u zelucu ili crijevima;

nenormalne razine enzima jetre ili gusterace.

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

poremecaji limfnog sustava zbog virusne infekcije (limfoproliferativni poremeéaj povezan s
EBV);

koma;

napadaji;

uznemirenost;

sljepoca;

upala ili o$tecenje o¢nog Zivca (opticki neuritis; opticka neuropatija);
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- zatajenje srca;
- rak koze

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- upala mokra¢nog mjehura, koja moze uzrokovati bol pri mokrenju te pojavu krvi u mokraci
(hemoragicni cistitis).

- krvarenje u mozgu

- krvarenje u plu¢ima

- neuroloski poremecaji koji se ocituju glavoboljom, osje¢ajem mucnine i povracanjem, napadaji,
poremecaji vida ukljucujuci gubitak vida, promjene psihickog stanja (nenormalne misli,
smetenost, promjene svijesti) 1 povremeno neuromuskularni poremecaji koji se ocituju slabos¢u
misi¢a u udovima (ukljucujuéi ireverzibilnu djelomicnu ili potpunu paralizu) (simptomi
leukoencefalopatije, akutne toksi¢ne leukoencefalopatije ili sindroma posteriorne reverzibilne
leukoencefalopatije (RPLYS)).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo 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 Sindarabin?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bo¢ici iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca

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

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Sindarabin sadrZi?
- Djelatna tvar je fludarabinfosfat. Svaka bocica sadrzi 50 mg fludarabinfosfata.
- Ostali sastojci su manitol i natrijev hidroksid.

Kako Sindarabin izgleda i sadrzaj pakiranja?

Sindarabin je bijeli do gotovo bijeli prasak za otopinu za injekciju/infuziju.

Sindarabin se priprema za parenteralnu primjenu aseptickim dodavanjem sterilne vode za injekcije.
Nakon rekonstitucije s 2 ml sterilne vode za injekcije 1 ml pripremljene otopine sadrzi 25 mg
fludarabinfosfata. Rekonstituirana otopina je bistra i bezbojna.

Velicine pakiranja
1 x bocica S praskom
5 X bocica s praskom

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78

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

Island

Proizvoda¢

S. C. Sindan Pharma S.R.L.
11 lon Mihalache Blvd.
11171 Bukurest
Rumunjska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb

Tel: 01 37 20 000

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Uputa je zadnji put odobrena u srpnju 2018.

Sljedec¢e informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

Sindarabin 50 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Upute za uporabu, rukovanje i zbrinjavanje
ANTINEOPLASTICNI LIJEK

Prelazak s pocetnog lijeenja fludarabinfosfatom na klorambucil u bolesnika koji nisu imali odgovor
na fludarabinfosfat treba izbjegavati jer je veéina bolesnika rezistentnih na fludarabinfosfat bila
rezistentna na klorambucil.

Upute za uporabu

Rekonstitucija

Sindarabin se priprema za parenteralnu primjenu aseptickim dodavanjem sterilne vode za injekcije.
Nakon rekonstitucije s 2 ml sterilne vode za injekcije, prasak se treba potpuno otopiti za 15 sekundi ili
manje. Svaki mililitar dobivene otopine sadrzavat ¢e 25 mg fludarabinfosfata, 25 mg manitola te
natrijev hidroksida kako bi se pH podesio na 7,7. pH raspon za kona¢ni pripravak je 7,2 — 8,2.

Razrjedivanje

Zeljena doza (izratunata na temelju bolesnikove povrsine tijela) ucrtana je na $trcaljki. Za intravensku
bolus injekciju ova doza se dalje razrjeduje s 10 ml 0,9%-tne otopine natrijevog klorida. Takoder, za
infuziju, Zeljena doza se moze razrijediti sa 100 ml 0,9%-tne otopine natrijevog klorida i davati u
infuziji priblizno 30 minuta.

Fludarabinfosfat se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

Cuvanje nakon rekonstitucije:

Dokazana fizicko-kemijska stabilnost lijeka nakon rekonstitucije s vodom za injekcije je 8 sati na
25°C £ 2°C 1 7 dana na 5°C + 3°C. S mikrobioloskog stajalista, lijek je potrebno primijeniti odmah.
Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme ¢uvanja u primjeni i uvjeti Cuvanja prije primjene odgovornost su
korisnika i normalno ne bi trebali biti dulji od 24 sata pri temperaturi 2°C do 8°C, osim ako se
postupak razrjedivanja proveo u kontroliranim i validiranim aseptickim uvjetima.
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Provjera prije primjene

Rekonstituirana otopina je bistra i bezbojna. Prije uporabe pripremljenu otopinu treba vizualno
provijeriti.

Primijeniti treba samo bistru i bezbojnu otopinu bez Eestica. Sindarabin ne treba primijeniti u slu¢aju
ostecenja spremnika.

Rukovanije i zbrinjavanje

Trudno medicinsko osoblje ne smije rukovati lijekom Sindarabin.

Treba postovati postupke pravilnog rukovanja sukladno lokalnim propisima za citotoksi¢ne lijekove.
Sindarabin otopinom valja pazljivo rukovati i paZljivo je pripremati. Preporucuje se uporaba lateks
rukavica i zastitnih naocala kako bi se izbjeglo izlaganje u slucaju loma bocice ili drugog slucajnog
razlijevanja.

Ako otopina dode u dodir s kozom ili sluznicom, to podrucje treba dobro oprati sapunom i vodom. U
slucaju dodira s o€ima, isperite ih temeljito velikim koli¢inama vode. Valja izbjegavati izlaganje
udisanjem.

Lijek je samo za jednokratnu uporabu.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima za citotoksi¢ne
lijekove.
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