sp. zn. sukls210544/2023
Piibalova informace: Informace pro pacienta

Fludarabine Teva 25 mg/ml koncentrat pro injek¢ni/infuzni roztok

fludarabin-fosfat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité iidaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému l¢kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Fludarabine Teva a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Fludarabine Teva podan
3. Jak se ptipravek Fludarabine Teva pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Fludarabine Teva uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Fludarabine Teva a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Fludarabine Teva obsahuje 1é¢ivou latku fludarabin-fosfat, kterd zastavuje rtist novych
nadorovych bunék. VSechny buiiky téla vytvateji nové sobé podobné bunky délenim. Piipravek
Fludarabine Teva je vychytavan nadorovymi buitkami a zastavuje jejich déleni.

U né&dorovych onemocnéni bilych krvinek (jako je chronické lymfaticka leukemie) télo vytvaii mnoho
abnormalnich bilych krvinek (lymfocytl) a na riznych mistech se zacinaji zvétSovat lymfatické
uzliny. Abnormalni bilé krvinky nemohou vykonavat bézné funkce pfi obrané proti nemocem a mohou
vytlaCovat zdravé krvinky. To miize mit za nasledek infekce, pokles poctu cervenych krvinek
(anémie), tvorbu modtin, zavazné krvaceni nebo dokonce organové selhani.

Piipravek Fludarabine Teva se pouziva k 1é¢bé chronické lymfocytarni leukemie B-bunééného typu (B-
CLL) u pacientl s dostatecnou tvorbou zdravych krvinek.

Lécba chronické lymfocytarni leukemie ptipravkem Fludarabine Teva v prvni linii ma byt zahajena
pouze u pacientil v pokrocilém stadiu choroby, kteti maji doprovodné ptiznaky nebo znamky
postupujiciho onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Fludarabine Teva podan

NepouZivejte pripravek Fludarabine Teva

o jestlize jste alergicky(4) na fludarabin-fosfat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

e jestlize kojite.

e jestlize mate zavazné problémy s ledvinami.

e jestlize mate nizky pocet ¢ervenych krvinek kvuli ur¢itému typu anémie (dekompenzovana
hemolyticka anémie). Vas lIékat Vam sdéli, zda mate n€ktery z téchto problému.

Informujte svého lékare, jestlize si myslite, Ze se Vas n€ktery z téchto bodu tyka.
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Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim piipravku Fludarabine Teva se porad’te se svym lékafem.

Je zapotiebi zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Fludarabine Teva:

- jestliZze funkce Vasi kostni difené neni spravna, nebo jestlize Vas imunitni systém hui‘e funguje

nebo je oslabeny, nebo mate vazné infekce v anamnéze.

P  Vas lékaf se mize rozhodnout, ze Vam tento ptipravek nebude podavat, nebo muize ptistoupit k
zvlastnim bezpecnostnim opatienim.

- jestliZe se citite velmi Spatné, po poranéni si vSimnete neobvyklych modfin nebo zvyseného
krvaceni neZ obvykle, nebo jste vice nachylni k infekcim.
»  Sdélte svému lékati, pokud se Vas néco z vySe uvedeného tyka pied Vasi 1écbou.

- jestliZe je VaSe mo¢ béhem lécby ¢ervena nebo nahnédla, nebo mate vyrazku nebo puchyie na
pokoZce.

»  Okamzité toto sdélte svému lékari.

Miize se jednat o pfiznak snizeni poctu krvinek, které mize byt zplisobeno samotnou nemoci, nebo
1é¢bou. To muze trvat az rok, bez ohledu na to, zda jste diive podstoupil(a) nebo nepodstoupil(a) 1écbu
ptipravkem Fludarabine Teva. B€hem lécby ptipravkem Fludarabine Teva miize také VAa§ imunitni
systém napadnout riizné ¢asti Vaseho téla, nebo Vase krvinky (tzv. ,,autoimunitni poruchy*). Tato
komplikace mize byt Zivotu nebezpec¢na. Jestlize dojde k této komplikaci, Vas 1ékar prerusi 1écbu a
Vy muizete podstoupit dalsi 1é¢bu, jako je transfuze ozafené krve (Viz nize) a adrenokortikoidy. Béhem
1é¢by piipravkem Fludarabine Teva Vam bude pravideln€ kontrolovan krevni obraz a Vs stav bude
dikladné sledovan.

- jestliZe pozorujete neobvyklé priznaky na Vasem nervovém systému jako poruchy vidéni,
bolest hlavy, zmatenost, zachvaty.

»  Sdélte to svému Iékaii.

Utinky dlouhodobého podavani ptipravku Fludarabine Teva na centralni nervovou soustavu nejsou
znamy. N¢ktefi pacienti vSak snesli podavani az 26 1é¢ebnych kur pti doporuc¢ené davce.

Pfi pouzivani fludarabinu v doporuc¢eném davkovani po 1écbé nékterymi jinymi 1éky nebo ve stejnou
dobu s nékterymi jinymi léky byly hldseny nasledujici nezadouci ucinky: neurologické poruchy
projevujici se bolestmi hlavy, pocitem na zvraceni (nevolnosti) a zvracenim, zachvaty, poruchy zraku
véetné ztraty zraku, mentalni zmény (abnormalni mysleni, zmatenost, zménény stav védomi) a
ojedinéle nervosvalové poruchy, které se projevuji svalovou slabosti v koncetinach (véetn€ nevratného
¢aste¢ného nebo uplného ochrnuti), (jde o priznaky leukoencefalopatie, akutni toxické
leukoencefalopatie nebo reverzibilniho syndromu okcipitalni leukoencefalopatie (RPLS)).

U pacientt, ktefi dostavali davku ¢tyinasobné pievysujici davku doporucenou, byla hlasena slepota,
koéma a umrti. Nékteré z téchto piiznaki se objevily se zpozdénim kolem 60 dnti a vice po ukonceni
1écby. U nekterych pacientd, kteti dostavaji vyssi nez doporucené davky ptipravku Fludarabine Teva
se miiZze vyskytnout leukoencefalopatie (LE), akutni toxicka leukoencefalopatie (ATL) nebo
reverzibilni syndrom okcipitalni leukoencefalopatie (RPLS). Mohou se rovnéz objevit stejné pfiznaky
jako u LE, ATL nebo RPLS, jak je popsano vyse.

LE, ATL a RPLS mohou byt nevratné, Zivot ohrozujici nebo vést k umrti.

P1i jakémkoli podezieni na LE, ATL ¢i RPLS bude Vase 1é¢ba piipravkem Fludarabine Teva ihned
prerusena a podstoupite dalsi vysetieni. Pokud se diagnéza LE, ATL nebo RPLS potvrdi, 1écba
ptipravkem Fludarabine Teva bude zcela ukoncena.

- JestliZe pocit’ujete bolest v boku, pozorujete krev v moci nebo sniZené mnoZstvi moci.

»  Neodkladné toto sdélte svému 1ékati.

Pokud je Vase onemocnéni velmi vazné, je moZné, Ze Vase télo se nebude schopno zbavit v§ech
odpadnich latek z bunék, které byly zniceny pripravkem Fludarabine Teva. Jedna se o tumor lysis
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syndrome (syndrom rozkladu tumoru) a disledkem muzZe byt sniZena funkce ledvin a srde¢ni
potiZe od prvniho tydne 1écby. Vas l1ékar si této skutecnosti bude védom a mtize Vam podavat jiné
léky, které¢ Vam s timto problémem pomohou.

- jestlize budete poti‘ebovat odbér kmenovych bunék a jste (nebo jste byl(a)) 1é¢en(a)
pripravkem Fludarabine Teva.
»  Oznamte to svému lékafi.

- jestliZe poti‘ebujete krevni transfuzi a jste (nebo jste byl(a)) 1é¢en(a) pripravkem Fludarabine
Teva.

»  Oznamte to svému lékafi.

V ptipad¢, ze potiebujete krevni transfuzi, Vas 1ékar zajisti, abyste dostali pouze krev, ktera byla
upravena iradiaci (ozafenim). Byly popsany tézké komplikace a dokonce smrt v piipadé, Ze byla
podéana neozafena krev.

- jestlize si v§imnete jakychkoli koZnich zmén béhem 1é¢by timto pripravkem nebo po jejim
ukonceni.
»  Oznamte to svému lékafi.

- jestlize mate nebo jste mél(a) rakovinu kiiZze, mize se béhem lé¢by piipravkem Fludarabine Teva
nebo pozdeji zhorsit nebo znovu objevit. Béhem 1écby piipravkem Fludarabine Teva nebo pozdéji se
muze rozvinout nadorové onemocnéni kiize.

Béhem lécby piipravkem Fludarabine Teva je dile tieba zvazit:

- MuZi a Zeny v plodném véku musi pouzivat spolehlivou formu antikoncepce v priub¢hu 1é¢by a
nejméné 6 mésicu po jejim ukonceni. Nemize byt vylouceno, ze piipravek Fludarabine Teva
poskozuje nenarozené dité. Vas 1ékar peclive zvazi piinos Vasi 1écby a mozna rizika pro nenarozené
dité, a jestlize jste t€hotna, bude Vas Iéc¢it piipravkem Fludarabine Teva pouze tehdy, je-li to skute¢né
nezbytné.

- Jestlize zamyslite kojit nebo kojite, nesmite zacit pouzivat ptipravek Fludarabine Teva nebo v jeho
pouzivani pokracovat.

- JestliZe potiebujete byt o¢kovan(a), porad’te se se svym lékai'em, protoze zivé virové vakciny
nesmi byt pouzivany b&hem 1éEby piipravkem Fludarabine Teva ani po ni.

- JestliZe trpite poruchou ledvin nebo jste starsi 65 let, bude Vam pravidelné kontrolovan krevni
obraz a/nebo funkce ledvin. Pokud je funkce Vasich ledvin velmi snizend, nebude Vam tento 1€k
viibec podavan (viz bod 2 ,, Nepouzivejte pripravek Fludarabine Teva‘ a bod 3 ,,Jak se pripravek
Fludarabine Teva pouziva “).

- JestliZe trpite poruchou jater, bude Vam tento ptipravek podavan s opatrnosti.

- JestliZe jste stars$i 75 let, budete kontrolovan(a) zvlasté peclive.

Déti a dospivajici:

Bezpecnost a Gi¢innost tohoto ptipravku nebyla u déti do 18 let véku stanovena. Z tohoto divodu se
pouziti piipravku Fludarabine Teva u déti nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fludarabine Teva

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v neddvné dob€ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Je zvlaste dulezité informovat svého lékare o:

- pentostatin (deoxykoformycin), uzivany také v 1é6€bé B-CLL. Soubézné uzivani této 1é¢ivé latky
muze vést k vaznym plicnim problémtm.
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- dipyridamol a podobné latky, uzivané jako prevence ptilisného sraZzeni krve. Tyto 1é¢ivé latky
mohou snizovat uc¢innost ptipravku Fludarabine Teva.

- cytarabin (Ara-C), uzivany v 1é¢b¢é chronické lymfatické leukemie. Pokud je ptipravek Fludarabine
Teva pouzivany spolu s cytarabinem, mize vzrist koncentrace aktivni formy cytarabinu

Vv leukemickych bunikach. Nicméné celkova koncentrace v krvi a eliminace z krve se neméni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Pripravek Fludarabine Teva se nema podavat t€hotnym zenam, protoZe studie na zvifatech a omezené
zkuSenosti u lidi prokéazaly moznost rizika vyskytu abnormalit u nenarozenych déti, Casny potrat ¢i
ptedcasny porod.

Pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze mizete byt t€hotna, informujte ihned svého lékare.

Vas lékar peclive zvazi ptinos 1é¢by oproti moznému riziku pro nenarozené dité, a pokud jste t€hotna,
budete pfipravkem Fludarabine Teva lécena pouze, pokud to je nezbytn€ nutné.

Kojeni
Béhem [éCby piipravkem Fludarabine Teva nesmite zahdjit ani pokrac¢ovat v kojeni, protoze tento
pfipravek muze mit $kodlivy vliv na rist a vyvoj Vaseho ditéte.

Plodnost
Muzi a zeny v plodném véku musi béhem 1é¢by a nejméné 6 mésicii po ukonceni 1écby pouzivat
ucinnou antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Bé&hem 1é¢by piipravkem Fludarabine Teva byla u nékterych 0sob pozorovana tinava, slabost, poruchy
vidéni, zmatenost, agitovanost (neklid) nebo zachvaty. Nefid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte
stroje do doby, nez si budete jisty(4), ze na Vas fludarabin takto neptisobi.

Piipravek Fludarabine Teva obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicce, to
znamena, Ze je V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Fludarabine Teva pouziva

Pripravek Fludarabine Teva ma byt podavan pod dohledem kvalifikovaného 1ékate se zkuSenostmi v
protinadorové 1écbé.

Navod k fedéni, manipulaci a likvidaci ptipravku, viz bod 6 ,,Nasledujici informace jsou uréeny pouze
pro zdravotnické pracovniky* na konci této ptibalové informace.

Kolik pFipravku Fludarabine Teva se podava

Uzivana dévka zavisi na plose povrchu téla. To se mé&ii v metrech ¢tverenich (m?) a vypodet provadi
1ékat na zaklad¢ Vasi télesné hmotnosti a vysky. Doporu¢ena davka je 25 mg fludarabin-fosfatu na
metr ¢tverecni plochy povrchu téla.

Jak se pripravek Fludarabine Teva podava
Ptipravek Fludarabine Teva se podava jako injekce nebo ve vétSin€ ptipadi jako infuze.

Infuze znamena, Ze se ptipravek podava piimo do krevniho obéhu kapanim do zily (tzv. kapacka).
Jedna infuze trva priblizné 30 minut.

Vas 1ékaf se musi ubezpecit, ze pripravek Fludarabine Teva neni podavan mimo Zilu (paraven6zné).
Avsak v piipadech, kdy se tak stalo, nebyly hlaSeny zadné lokalni zavazné nezadouci reakce.
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Jak dlouho se pripravek Fludarabine Teva podava

Davka se podava jednou denné po dobu 5 po sob¢ nasledujicich dnti. Tento pétidenni 1é¢ebny cyklus
se opakuje kazdych 28 dni, dokud Vas Iékaf nerozhodne, Ze bylo dosazeno nejlepsiho uc¢inku. Obecné
je toho dosazeno po 6 cyklech, neboli ptiblizné po 6 mésicich.

Délka 1é¢by zavisi na u¢innosti 1é¢by a na tom, jak budete 1écbu piipravkem Fludarabine Teva snaset.
Pokud vzniknou problémy zptisobené nezddoucimi tcinky, 1ze snizit ddvku nebo odlozit podéani dalsi

kury.

V priibéhu 1écby Vam budou provadény pravidelné krevni testy. Vase individualni davka bude peclive
upravovana podle poctu krvinek a Vasi odpovédi na 1écbu.

Pokud mate problémy s ledvinami nebo pokud jste starsi 65 let, budou Vam provedeny pravidelné
kontroly funkce ledvin. Pokud VasSe ledviny nepracuji spravné, miize Vam byt tento ptipravek podan v
niz§i davce. Pokud je funkce ledvin vyrazné snizena, nebude Vam tento ptipravek podan vibec (viz
také bod 2).

Pokud se pripravek Fludarabine Teva nahodou rozlije

Pokud roztok piipravku Fludarabine Teva pfijde do styku s Vasi kizi nebo sliznici Vaseho nosu nebo
ust, diikladné omyjte zasaZzenou oblast mydlem a vodou. V ptipadé, Ze se roztok dostane do oci,
vyplachnéte je pecliveé velkym mnozstvim vody. Vyvarujte se inhalaci par pfipravku.

Jestlize Vam byla podana vétsi davka pripravku Fludarabine Teva, nez méla

Pokud Vam bylo podano piili§ mnoho ptipravku Fludarabine Teva, Vas 1ékai 1é€bu ukonci a bude
1é¢it vzniklé ptiznaky. Vysoké davky mohou vést k zavaznému snizeni poctu krvinek.

U fludarabinu podavaného intravendzné bylo hlaseno, ze pfedavkovani miize zptisobit pozdni slepotu,
koéma ¢i dokonce umrti.

Jestlize doslo k vynechani davky pripravku Fludarabine Teva
Vas lékar urci cas, kdy Vam ma byt tento pripravek podan. Pokud si myslite, Ze mohlo dojit
k vynechani davky, informujte svého 1ékaie co nejdiive.

JestliZe doslo k ukonceni 1é¢by pripravkem Fludarabine Teva
Spolu s Iékatem se miZete rozhodnout o ukonceni 1é¢by ptipravkem Fludarabine Teva, jsou-li
nezadouci ucinky prili§ zavazné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci u€inky

Podobné¢ jako vSechny léky, mtze mit i tento ptipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize si nejste jisty(a), co jsou nezadouci G¢inky uvedené nize, pozadejte svého 1ékate, aby Vam je
vysvétlil. Nékteré nezadouci G¢inky mohou byt Zivotu nebezpeéné. OkamZité informujte svého
lékare:

- pokud pocit’ujete potiZe pri dychani, kaslete nebo mate bolesti na hrudniku s horec¢kou nebo
bez ni, muze se jednat o priznaky plicni infekce (velmi ¢asty nezadouci G¢inek: miize postihnout vice
nez 1 z 10 osob).

- pokud si po poranéni v§imnete neobvyklych mod¥in, nadmérného krvaceni, nebo pokud se
Vam zd4, Ze se u Vas objevuje nezvykle mnoho infekei, pificinou mize byt snizeny pocet krvinek.
To muze vést také ke zvySenému riziku (vaznych) infekei zptisobenych organismy, které obvykle
nezapfi¢ini onemocnéni u zdravé osoby (Oportunni infekce), véetné pozdni reaktivace vird, napf.
herpes zoster (velmi ¢asty nezadouci u¢inek: mize postihnout vice nez 1 z 10 0sob).
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- pokud pocit’ujete bolest v boku, pozorujete krev v mo¢i nebo sniZzené mnozstvi mo¢i, mize se
jednat o pfiznaky syndromu nadorového rozpadu (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatreni ) (méné Casty
nezadouci Gc¢inek: mize postihnout az 1 ze 100 0sob).

- pokud zaznamenate koZni reakce a/nebo reakce povrchu sliznic v podobé z€ervenani, zanétu,
puchy¥i a olupovani, miZe se jednat o pfiznaky vazné alergické reakce (Lyellitv syndrom, Stevensiiv-
Johnsonitv syndrom) (vzacny nezadouci G¢inek: mize postihnout az 1 z 1000 0sob).

- pokud pocit’ujete palpitaci (pokud si nahle za¢nete uvédomovat buseni srdce) nebo bolest na
prsou, mize se jednat o pfiznaky srdecnich problémut (vzacny nezddouci uc¢inek: miize postihnout az 1
z 1000 osob).

Dalsi nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

- infekce (n€¢kdy vazné);

- snizeni po¢tu krevnich desti¢ek (trombocytopenie) s moznosti vzniku modiin a krvaceni;

- nizky pocet bilych krvinek (neutropenie);
- nizky pocet ¢ervenych krvinek (anémie);

- kasel;

- zvraceni, prijem, nevolnost (nauzea);
- horecka;

- Unava;

- slabost.

Casté nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- jiné rakoviny krve (myelodysplasticky syndrom, akutni myeloidni leukemie). VétSina téchto pacientt
byla diive, soubézné nebo pozdéji 1é¢ena jinymi 1éky K 1é€bé rakoviny (alkylacnimi latkami,
inhibitory topoisomerdzy) nebo ozatenim;

- ttlum kostni diené (myelosuprese);

- vazna ztrata chuti k jidlu, ktera vede k ubytku télesné hmotnosti (anorexie);

- snizena citlivost a slabost konéetin (periferni neuropatie);

- poruchy zraku;

- zanét sliznice ustni dutiny (stomatitida);

- kozni vyrazka;

- otékani kvuli pfilisSnému zadrzovani tekutin (edém);

- zanét sliznice traviciho traktu od ust az k fitnimu otvoru (mukozitida);

- ties;

- pocit celkové nevolnosti.

Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- autoimunitni onemocnéni (viz bod ,, Upozornéni a opatieni *);

- Zmatenost;

- plicni toxicita, zjizveni plic (plicni fibroza), zanét plic (pneumonitida), dusnost (dyspnoe);
- krvaceni do Zaludku nebo traviciho traktu;

- zmény hladin jaternich enzymi a enzymd slinivky bfisni.

Vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

- poruchy lymfatického systému v dasledku virového onemocnéni (Lymfoproliferativni porucha
spojena s EB virem),

- koma;

- kiecCe;

- vzruSenost (agitovanost);

- slepota;
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- zanét nebo poskozeni zrakového nervu (optickd neuritida, optickda neuropatie);
- srde¢ni selhani;

- nepravidelny srde¢ni tep (arytmie);

- rakovina kiize.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

- krvaceni do mozku (cerebralni hemoragie);

- neurologické poruchy projevujici se bolestmi hlavy, pocitem na zvraceni (nevolnosti) a zvracenim,
zachvaty, poruchami zraku véetné ztraty zraku, mentalnimi zménami (abnormalni mysleni,
zmatenost, zménény stav védomi) a ojedinéle nervosvalovymi poruchami, které se projevuji
svalovou slabosti v koncetinach (véetné nevratného ¢aste¢ného nebo tplného ochrnuti) (jde o
priznaky leukoencefalopatie, akutni toxické leukoencefalopatie nebo reverzibilniho syndromu
okcipitalni leukoencefalopatie (RPLS));

- krvaceni do plic (pulmonalni hemoragie),

- zanét mocového méchyie, ktery mize zplisobovat bolest pfi moceni a miize vést k pritomnosti krve
v mo¢i (hemoragicka cystitida).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich G¢ink, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. NeZzadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Fludarabine Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).
Chrarite pred mrazem.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fludarabine Teva obsahuje

e Lécivou latkou je fludarabin-fosfat.

1 ml koncentratu obsahuje 25 mg fludarabin-fosfatu.
Jedna 2ml lahvicka obsahuje 50 mg fludarabin-fosfatu.

e Pomocnymi latkami jsou mannitol (E421), hydroxid sodny (E524, na Gpravu pH) a voda na
injekci.

Jak pripravek Fludarabine Teva vypada a co obsahuje toto baleni
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Piipravek Fludarabine Teva je Ciry, bezbarvy nebo svétle hnédozluty roztok prakticky prosty ¢astic,
v zapertlované lahvi¢ce o objemu 2 ml, z bezbarvého skla tiidy I s brombutylovou pryzovou
(gumovou) zatkou, Al uzavérem a PP krytem.

Baleni obsahuje jednu lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce
Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie Fludarabine Teva 25 mg/ml concentraat voor oplossing voor injectie/infusie
Fludarabine Teva 25 mg/ml solution a diluer pour injection/perfusion
Fludarabine Teva 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-

/Infusionslésung

Ceska republika Fludarabine Teva

Dénsko Fludarabinphosphat Teva

Francie FLUDARABINE TEVA 25 mg/mL, solution a diluer pour solution
injectable/pour perfusion

Némecko Fludarabinphosphat-GRY 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslosung

Island Fludarabin Teva

Italie Fludarabina Teva 25 mg/ml concentrato per soluzione iniettabile o per infusione

Lucembursko Fludarabine Teva 25 mg/ml solution a diluer pour injection/perfusion

Nizozemsko Fludarabinefosfaat — PCH 25 mg/ml, concentraat voor oplossing voor
injectie/infusie

Norsko Fludarabin Teva

Slovinsko Fludarabin Teva 25 mg/ml koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje

Spanélsko Fludarabina Teva 25mg/ml concentrado para solucion para perfusion o inyeccion
EFG

Svédsko Fludarabin Teva

Spojené kralovstvi (Severni Irsko)  Fludarabine Phosphate 25 mg/ml Concentrate for Solution for
Injection/Infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 12. 2023
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Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Navod k fedéni, manipulaci a likvidaci pripravku

Protoze neexistuji studie kompatibility, nesmi byt 1éCivy pfipravek misen s jinymi lé¢ivymi piipravky
s vyjimkou téch, které jsou uvedeny nize.

Redéni

Potiebna davka pfipravku (vypocitana podle povrchu téla pacienta) se natdhne do injek¢ni stiikacky.
Pro intraveno6zni bolusovou injekei se tato davka déle zfedi v 10 ml 0,9% roztoku chloridu sodného.
Ptipadné Ize potfebnou davku natazenou do stiikacky natedit ve 100 ml 0,9% roztoku chloridu
sodného (9 mg/ml) a podat infuzi béhem asi 30 minut.

V klinickych studiich byl fludarabin nafedén 100 ml nebo 125 ml 5% roztoku glukosy nebo 0,9%
roztoku chloridu sodného.

Kontrola pred pouzitim

Pouzit se smi pouze ¢iré a bezbarvé roztoky prosté jakychkoliv ¢astic. Pokud ma ptipravek poruseny
vnitini obal, nesmi se pouzit.

Uchovévani po nafedéni
Chemicka a fyzikalni stabilita roztoku pfipraveného pro injek¢ni nebo infuzni podani byla prokazana
po dobu:

Uchovavani | Rozpoustédlo Koncentrace Stabilita po dobu
Vi

0,9% roztok chloridu 0.3 -6 ma/ml 5 dni v chladniéce (2 °C - 8 °C)
Vak bez sodného ’ g nebo pii pokojové teploté/osvétleni
PVC 0 ) 5 dni v chladniéce (2 °C - 8 °C)
5% roztok glukosy 0,3- 6 mg/ml nebo pii pokojové teploté/osvétleni
0,9% roztok chloridu 5 dni v chladniéce (2 °C - 8 °C)

sodného 0,3 - 6 mg/ml nebo pii pokojové teploté/osvétleni
Sklenéné 03-6mgmi | > dnivchladnicce @°C-8°C)
lahev nebo pii pokojové teploté/osvétleni
5% roztok glukosy 5 dni v chladniéce (2 °C - 8 °C)
6 mg/ml nebo 3 dny pii pokojové

teploté/osvétleni

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné
by tato doba neméla byt delsi nez 24 hodin pti 2 °C - 8 °C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.

Manipulace s piipravkem

S fludarabinem nesm¢ji pracovat t¢hotné zeny.

Po dobu pfipravy a manipulace s pfipravkem se maji dodrzovat mistni pravidla pro zachazeni s
cytotoxickymi latky.

Pti ptipravé roztoku a veskeré manipulaci s fludarabinem je tfeba opatrnosti. Pro ptipad nahodného
kontaktu s ptipravkem, napf. pfi rozbiti lahvicky nebo rozliti jejiho obsahu, je nutné se chranit
gumovymi rukavicemi a ochrannymi brylemi. Dojde-li ke kontaktu ptipravku s kiizi nebo sliznici, musi
byt postizena oblast pe¢livé omyta mydlem a vodou. V ptipadé vniknuti do oka je nutné oko peclive
proplachnout velkym mnozstvim vody. Je tieba se vyvarovat inhalaci fludarabinu.
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Lécivy piipravek je uren pouze pro jednorazové pouziti. VSechen nepouzity nebo rozlity piipravek
nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky pro cytotoxické latky.
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