Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fludarabine Accord, 25 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji

Fludarabini phosphas

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fludarabine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Fludarabine Accord
Jak przyjmowac Fludarabine Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Fludarabine Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU e

1. Co to jest lek Fludarabine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fludarabine Accord, 25 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

lub infuzji zawiera substancj¢ czynng fludarabiny fosforan., ktéra hamuje wzrost nowych

komorek nowotworowych. Wszystkie komorki ciata tworzg nowe komorki poprzez wlasny podziat.
Lek Fludarabine Accord pobierany przez komorki nowotworowe hamuje ich podziat.

U pacjentéw z nowotworem biatych krwinek (np. w przewleklej biataczce szpikowej) organizm
produkuje wiele nieprawidtowych biatych krwinek (limfocytow), nastgpuje powickszenie weztow
chtonnych w réznych czesciach ciata. Nieprawidlowe krwinki nie sg w stanie spetnia¢ prawidlowych
funkcji obronnych organizmu i mogg wypiera¢ zdrowe krwinki z organizmu. Moze to prowadzi¢ do
zakazen, zmniejszenia liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), powstawania siniakoéw, nadmiernego
krwawienia (krwotokdéw), a nawet niewydolnosci narzadow.

Lek Fludarabine Accord jest stosowany do leczenia przewleklej biataczki limfocytowej z limfocytow B
(B-PBL) u pacjentdw, u ktoérych wytwarzanie zdrowych komorek krwi jest wystarczajace.

Pierwszy kurs leczenia przewleklej biataczki limfocytowej fludarabiny fosforanem mozna rozpoczac¢ tylko
u pacjentow z zaawansowang chorobg nowotworowa, ktorzy wykazuja objawy z nig zwigzane lub
wyrazny postep choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Fludarabine Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Fludarabine Accord
- jesli pacjent ma uczulenie na fludarabiny fosforan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjentka karmi piersia;



- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje mala liczba czerwonych krwinek z powodu szczegdlnej postaci
niedokrwistosci (niewyrownana niedokrwisto$¢ hemolityczna). Lekarz poinformuje pacjenta, jesli
wystepuje ta choroba.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli ktores z powyzszych dotyczy pacjenta.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kiedy nalezy porozmawiaé z lekarzem przed zastosowaniem leku Fludarabine Accord

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci szpiku kostnego lub zaburzenia czynno$ci lub
zahamowanie ukladu immunologicznego lub w wywiadzie wystepuja ciezkie zakazenia.

» Lekarz moze zadecydowac o niestosowaniu tego leku lub moze podja¢ odpowiednie $rodki
ostroznosci.

- Jesli pacjent ma zle samopoczucie, nietypowe siniaki, nadmierne krwawienie w wyniku
urazu, lub wieksza podatnos$¢ na zakazenia.

- Jesli w trakcie leczenia mocz pacjenta ma czerwony lub brazowawy kolor lub wystapia
zmiany na skorze w postaci wysypki lub pecherzy

Moga to by¢ objawy zmniejszenia liczby krwinek, spowodowanego sama choroba lub leczeniem. Taki
stan moze si¢ utrzymywac do roku, niezaleznie od tego, czy pacjent byt wczesniej leczony fludarabing,
czy nie. W czasie leczenia fludarabing uktad immunologiczny pacjenta moze atakowaé rézne czeSci ciata
lub jego czerwone krwinki (tzw. ,,zaburzenia autoimmunologiczne ). Moze to zagraza¢ zyciu.

W przypadku wystapienia powyzszych stanow, lekarz zleci odstawienie leku i moze wprowadzi¢ inne
leczenie, np. przetoczenie napromieniowanej krwi (patrz ponizej) i podawanie adrenokortykosteroidow.

W czasie leczenia fludarabing u pacjenta beda regularnie wykonywane badania krwi i pozostanie on pod
Scislg obserwacja.

- Jesli wystapia nietypowe objawy ze strony ukladu nerwowego, takie jak zaburzenia
widzenia, bél glowy, dezorientacja lub drgawki.

Wplyw dhugotrwatego stosowania fludarabiny na osrodkowy uktad nerwowy nie jest znany. Jednakze,
pacjenci tolerowali zalecang dawke leku nawet przez 26 kursow leczenia.

Gdy lek Fludarabine Accord jest stosowany w zalecanych dawkach, po leczeniu niektérymi innymi
lekami lub w tym samym czasie zgtaszano nastg¢pujace dziatania niepozadane: zaburzenia neurologiczne
pod postacia bolu glowy, nudnosci (mdtosci), wymiotow, drgawek, zaburzen widzenia, w tym utraty
wzroku, zmian stanu psychicznego (zaburzenia myslenia, splgtanie, zaburzenia §wiadomosci), a takze
sporadycznie zaburzenia nerwowo-mig$niowe w postaci ostabienia mi¢$ni w konczynach (w tym
nieodwracalny cze¢sciowy lub catkowity paraliz) (objawy leukoencefalopatii, ostrej toksyczne;j
leukoencefalopatii lub zespotu odwracalnej tylnej leukoencefalopatii (ang. posterior reversible
leukoencephalopathy syndrome - RPLS)).

U pacjentow przyjmujacych dawki leku czterokrotnie wigksze niz zalecane zaobserwowano utratg
wzroku, $pigczke, a nawet zgon. Niektore z tych objawow wystapily z opdznieniem, po okoto 60 dniach
lub wigcej po zakonczeniu leczenia. U niektorych pacjentéw przyjmujacych lek Fludarabine Accord w
dawkach wigkszych niz zalecane, zgtaszano rowniez wystepowanie leukoencefalopatii (ang.
leukoencepalopathy - LE), ostrej toksycznej leukoencefalopatii (ang. acute toxic leukoencepalopathy -
ATL) oraz zespotu odwracalnej tylnej leukoencefalopatii (RPLS). Moga wystapi¢ te same objawy, jak
opisano powyzej.

Leukoencefalopatia, ostra toksyczna leukoencefalopatia oraz zespot odwracalnej tylnej leukoencefalopatii
mogg by¢ nieodwracalne, zagrazajacego zyciu lub $miertelne.

W przypadku podejrzenia LE, ATL lub RPLS, nalezy przerwaé stosowanie leku Fludarabine Accord do



czasu wykonania dalszych badan. Jesli rozpoznanie LE, ATL lub RPLS zostanie potwierdzone, lekarz
catkowicie zaprzestanie stosowania leku Fludarabine Accord.

- Jesli u pacjenta wystepuje bol w boku, krew w moczu lub zmniejszenie ilosci wytwarzanego
moczu.

W razie ciezkiego przebiegu choroby, organizm moze nie by¢ zdolny do usuniecia wszystkich
wydalanych substancji z komoérek zniszczonych przez fludarabing. Nazywa si¢ to zespotem rozpadu
guza 1 moze spowodowac niewydolnos¢ nerek i zaburzenia serca od pierwszego tygodnia kuracji.
Lekarz bedzie o tym pamigtal i moze poda¢ inne leki w celu zapobiegania tym zaburzeniom.

- Jesli konieczne jest pobranie szpiku kostnego, a pacjent jest (lub byl) leczony fludarabina.
- Jezeli pacjent wymaga przetoczenia krwi i przyjmuje fludarabing (albo ja otrzymywal)

W przypadku koniecznosci przetoczenia krwi lekarz zapewni, Ze pacjent otrzyma krew napromieniang. Po
przetoczeniu krwi nienapromienianej wystgpowaly cigzkie powiklania, a nawet zgon.

- Jesli pacjent zauwazy na skorze jakiekolwiek zmiany, zaréwno w trakcie leczenia, jak i po
jego zakonczeniu.

- Jesli u pacjenta wystepuje albo wystepowal rak skory, moze doj$¢ do pogorszenia albo
ponownego pojawienia si¢ podczas terapii fludarabing lub po niej. Podczas lub po terapii
fludarabing moze doj$¢ do wystapienia raka skory.

W trakcie leczenia lekiem Fludarabine Accord nalezy réwniez rozwazy¢ inne kwestie:

- Mezczyzni i kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowaé skuteczne metody antykoncepcji podczas
leczenia i co najmniej przez 6 miesiecy po jego zakonczeniu. Nie mozna wykluczy¢, ze Fludarabine
Accord moze mie¢ szkodliwy wplyw na ptod. Lekarz rozwazy stosunek korzysci dla pacjentki do ryzyka
dla ptodu i zaleci stosowanie fludarabiny kobietom w ciazy, tylko jesli jest to bezwzglednie konieczne.

- Nie nalezy rozpoczyna¢ ani kontynuowa¢ karmienia piersia w trakcie leczenia lekiem Fludarabine
Accord.

- Jezeli pacjent wymaga szczepienia, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem, poniewaz nalezy unikac
stosowania zywych szczepionek podczas i po leczeniu fludarabina.

- Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia nerek albo pacjent ma wiecej niz 65 lat, przeprowadzane
beda regularnie badania krwi i (lub) badania laboratoryjne w celu sprawdzenia czynnos$ci nerek. W razie
wystepowania cigzkich zaburzen nerek, nie wolno w ogole podawac tego leku (patrz punkt 2 i 3).
Dzieci i mlodziez:

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania fosforanu fludarabiny u dzieci w wieku ponizej 18 lat nie
zostaty ustalone, dlatego nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci.

Osoby w podeszlym wieku:

Osoby w wieku powyzej 65 roku zycia b¢da mialy wykonywane regularne badania w celu oceny
czynnosci nerek (patrz takze punkt 3: ,,Jak stosowaé lek Fludarabine Accord”).

Osoby w wieku powyzej 75 roku zycia beda obserwowane szczegolnie uwaznie.



Fludarabine Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach, stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach ktore pacjent planuje stosowac, w tym o lekach dostgpnych bez recepty.

Szczegolnie wazne jest, zeby powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastepujacych lekow.

* pentostatyna (deoksykoformycyna), stosowana rowniez w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej
B-komoérkowej. Jednoczesne stosowanie tych dwoch lekow moze prowadzi¢ do cigzkich chorob ptuc;

* dipirydamol, lek zmniejszajacy krzepliwos$¢ krwi lub inne leki o podobnym dziataniu. Moga one
zmniejsza¢ skuteczno$¢ fludarabiny;

* cytarabina (Ara-C) stosowana w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej. Jednoczesne stosowanie
fludarabiny z cytarabing moze powodowac zwigkszenie st¢zenia aktywnej postaci fludarabiny w
komorkach biataczki. Jednak nie zaobserwowano zmian w ogoélnym stezeniu we krwi i eliminacji z krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Cigza

Nie nalezy stosowac¢ leku Fludarabine Accord, jesli kobieta jest w cigzy, poniewaz badania
przeprowadzone na zwierzgtach oraz ograniczone doswiadczenie u ludzi wykazaty mozliwe ryzyko wad
rozwojowych u ptodu, a takze poronienia i przedwczesne porody.

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz rozwazy stosunek korzysci dla pacjentki do ryzyka dla ptodu i zaleci stosowanie tego leku w cigzy,
tylko jesli jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig
Nie nalezy rozpoczynac¢ ani kontynuowac¢ karmienia piersig w trakcie leczenia lekiem Fludarabine
Accord, poniewaz lek ten moze wplywac na wzrost i rozwdj dziecka.

Plodnosé
Plodni mezezyzni i kobiety musza stosowac¢ skuteczne metody antykoncepcji w trakcie leczenia oraz
przez co najmniej 6 miesigecy po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw leczonych lekiem Fludarabine Accord wystepuje zmeczenie, ostabienie,
zaburzenia widzenia, splatanie, pobudzenie i napady drgawkowe. Nie nalezy podejmowaé prob
prowadzenia pojazddw i1 obstugiwania maszyn, dopdoki pacjent nie upewni si¢, ze nie wystepuje u niego
takie dziatanie leku.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Fludarabine Accord
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu na dawke, tj. w zasadzie jest ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ Fludarabine Accord

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Fludarabing nalezy podawa¢ pod nadzorem wykwalifikowanego lekarza, doswiadczonego
w prowadzeniu terapii przeciwnowotworowe;.



® Informacje dotyczgce przygotowania rozcienczen roztworu, patrz punkt 6 ,,Zawarto$¢ opakowania i
inne informacje”.

Jaka ilo$¢ leku Fludarabine Accord nalezy poda¢:

Dawka leku Fludarabine Accord zalezy od powierzchni ciata pacjenta. Jest ona mierzona w metrach
kwadratowych (m?) i jest obliczana przez lekarza na podstawie wzrostu i masy ciala pacjenta.

Zalecana dawka to 25 mg fosforanu fludarabiny/m? powierzchni ciafa.

W jaki sposob podawacd lek Fludarabine Accord:

Fludarabine Accord podaje si¢ w postaci roztworu, jako zastrzyk, lub najczesciej w postaci infuzji
dozylne;j.

Infuzja dozylna oznacza, ze lek podaje si¢ bezposrednio do zyly w postaci kroplowki. Jeden wlew trwa
okoto 30 minut.

Lekarz upewni sig, ze lek Fludarabine Accord nie jest podawany pozazylnie. Jednakze, w przypadku
takiego podania nie zglaszano zadnych powaznych miejscowych dziatan niepozadanych.

Jak dlugo nalezy podawa¢é lek Fludarabine Accord:
Zalecang dawke podaje si¢ raz na dobe przez S kolejnych dni.

Ten 5-dniowy cykl leczenia bedzie powtarzany co 28 dni do czasu, az lekarz zdecyduje, ze osiggnigto
juz najlepszy mozliwy wynik leczenia (zwykle po 6 cyklach leczenia).

Dhugos¢ leczenia zalezy od jego skutecznosci oraz tolerancji pacjenta. W przypadku wystgpienia dziatan
niepozadanych mozna op6zni¢ podanie kolejnego cyklu.

Podczas leczenia pacjent bedzie mial regularnie wyklonowane badania krwi. Indywidulana dawka
leku bedzie starannie dostosowywana w zaleznosci od liczby komoérek krwi i odpowiedzi pacjenta na
leczenie.

Jesli wystapig dziatania niepozadane dawka moze by¢ zmniejszona.

Jesli pacjent ma chorobe nerek lub jest w wieku powyzej 65 lat, pacjent bedzie miat wykonywane
regularne badania w celu oceny czynno$ci nerek. Jesli nerki nie pracuja prawidtowo, pacjent moze
otrzyma¢ mniejsza dawke tego leku. Leku nie nalezy stosowac, jesli u pacjenta wystepuja cigzkie
zaburzenia czynnoS$ci nerek (patrz punkt 2).

Jak postepowac w razie przypadkowego rozlania roztworu leku Fludarabine Accord:

W przypadku kontaktu roztworu leku Fludarabine Accord ze skorg lub graniczaca btona §luzowa nosa lub
jamy ustnej, nalezy doktadnie przemy¢ te okolice woda z mydtem. W przypadku dostania si¢ roztworu do
oczu, nalezy je doktadnie przemy¢ duzg iloscig wody. Nalezy unika¢ wdychania oparéw wydobywajacych
si¢ z roztworu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fludarabine Accord

Jesli pacjent otrzymat zbyt duza dawke leku, lekarz przerwie leczenie i zastosuje leczenie objawow.
Stosowanie duzych dawek moze prowadzi¢ do powaznego zmniejszenia liczby komorek krwi.
Przedawkowanie leku Fludarabine Accord podawanego dozylnie powodowato op6zniong $lepote,
$piaczke, a nawet zgon.



Pominiecie zastosowania leku Fludarabine Accord

Lekarz wyznaczy terminy podania leku. Jesli pacjent uwaza, ze pomini¢to dawke leku, nalezy jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowaé¢ podwojnej dawki w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Fludarabine Accord

W razie wystgpienie cigzkich dziatan niepozgdanych lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych z nizej opisanymi dziataniami niepozgdanymi, nalezy
poprosi¢ lekarza o wyjasnienie.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ zagrozeniem dla zycia.

— Jesli pacjent ma trudnosci w oddychaniu, kaszel lub bél w klatce piersiowej z goraczka lub
bez. Moga to by¢ objawy zakazenia ptuc.

— Jesli pacjent zauwazy nietypowe siniaki, nadmierne krwawienie po urazie lub wiekszg
podatnos$é na zakazenia. Objawy te moga by¢ spowodowane zmniejszong liczba krwinek. Moze
to prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka (cigzkich) zakazen wywotanych drobnoustrojami, ktore
zazwyczaj nie powoduja choréb u zdrowych osoéb (zakazenia oportunistyczne), wlacznie z pdzna
reaktywacja wirusow, np. potpasca.

— Jesli pacjent odczuwa bol w boku, zauwazy krew w moczu lub zmniejszenie iloSci
wytwarzanego moczu. Moga by¢ to oznaki zespofu rozpadu guza (patrz punkt 2).

— Jesli pacjent zauwazy zmiany na skorze i (lub) blonach §luzowych w postaci
zaczerwienienia, zapalenia, pecherzy i uszkodzenia tkanki. Moga by¢ to objawy cigzkiej
reakcji alergicznej (zespot Lyella, zespot Stevensa i Johnsona).

» Jesli pacjent ma kolatanie serca (odczuwalne nietypowe bicie serca) lub bél w klatce
piersiowej. Moga by¢ to objawy zaburzen serca. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych dzialan niepozadanych.

Ponizsze dzialania niepozadane zostaly wymienione wedlug czestosci ich wystepowania. Rzadkie
dziatania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 1000 pacjentow) zgtoszono gtdwnie po
wprowadzeniu leku do obrotu.

Bardzo czesto (wystgpujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- zakazenia (w tym ci¢zkie);

- zakazenia spowodowane zahamowaniem czynnosci uktadu odpornos$ciowego (zakazenia
oportunistyczne);

- zakazenia ptuc (zapalenie ptuc), z takimi objawami jak trudnos$ci w oddychaniu i (lub) kaszel z goraczka
lub bez;

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosé), ktoremu moze towarzyszy¢ powstawanie siniakow i
krwawien;

- zmniejszona liczba biatych krwinek (neutropenia);

- zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwistosc);

- kaszel,

- wymioty, biegunka, nudnosci;

- goraczka;

- Zmeczenie;

- ostabienie.



Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

- inne nowotwory krwi (zespo6t mielodysplastyczny, ostra biataczka szpikowa). Wigkszo$¢ pacjentow,
u ktorych wystepuja te choroby, byta leczona wczesniej lub jednoczesnie innymi lekami
przeciwnowotworowymi (lekami alkilujgcymi, inhibitorami topoizomerazy) lub radioterapia;

- zmniejszenie liczby komorek szpiku kostnego (mielosupresja);

- cigzka utrata apetytu prowadzaca do zmniejszenia masy ciala (jadfowstret);

- dretwienie lub ostabienie konczyn (neuropatia obwodowa);

- zaburzenie widzenia;

- zapalenie wnetrza jamy ustnej;

- wysypka skorna;

- obrzek zwigzany z nadmiernym zatrzymywaniem ptynow;

- zapalenie blony $luzowej w uktadzie pokarmowym od jamy ustnej do odbytu (zapalenie §luzowki);
- dreszcze;

- ogolnie zle samopoczucie.

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

- choroby autoimmunologiczne (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”);

- zespot rozpadu guza (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci);

- uczucie dezorientacji;

- uszkodzenie phuc; bliznowacenie ptuc (wloknienie ptuc), zapalenie ptuc, dusznos¢;
- krwawienie w jamie brzusznej lub w jelitach;

- nieprawidlowa aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych lub trzustkowych.

Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw):

- zaburzenia uktadu chtonnego na skutek zakazenia wirusowego (choroba limfoproliferacyjna, zwigzana
z zakazeniem EBV);

- §piaczka;

- drgawki;

- niepokdj;

- utrata wzroku;

- zapalenie lub uszkodzenie nerwu wzrokowego, neuropatia nerwu wzrokowego;

- niewydolno$¢ serca;

- nieregularne bicie serca (arytmia);

- rak skory;

- zmiany na skorze i (lub) btonach sluzowych w postaci zaczerwienia, zapalenia, pecherzy i uszkodzenia
tkanki (zespot Lyella, zespot Stevensa i Johnsona),;

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zapalenie pecherza moczowego, ktore moze powodowaé bol podczas oddawania moczu i powodowaé
pojawienie si¢ krwi w moczu (krwotoczne zapalenie pecherza).

- krwawienie do tkanki mozgowej (krwotok mozgowy),

- krwawienie w ptucach (krwotok ptucny).

Zaburzenia neurologiczne pod postacig bolu glowy, nudno$ci (mdtosci), wymiotdéw, drgawek, zaburzen
widzenia, w tym utraty wzroku, zmian stanu psychicznego (zaburzenia my$lenia, splatanie, zaburzenia
$wiadomosci), a takze sporadycznie zaburzenia nerwowo-mi¢$niowe w postaci ostabienia migsni w
konczynach (w tym nieodwracalny czesciowy lub calkowity paraliz) (objawy leukoencefalopatii, ostrej
toksycznej leukoencefalopatii lub zespotu odwracalnej tylnej leukoencefalopatii (RPLS)).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fludarabine Accord

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na oznakowaniu amputki/fiolki
oraz na pudetku po: EXP.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania produktu (nieotwarte fiolki):

Przechowywa¢ w lodowce (2-8°C).

Nie zamrazac.

Warunki przechowywania produktu po rozcienczeniu:

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztwordw o stezeniu 0,2 mg/ml i 6 mg/ml po rozcienczeniu w
0,9% NaCl i 5% glukozie przez 7 dni w temperaturze 2-8°C i 5 dni w temperaturze 20-25°C w worku
infuzyjnym nie-PVC i szklanej butelce.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia ten produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli roztworu
nie zuzyje si¢ natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania,
ktory prawidtowo nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, jesli rozcienczenia

dokonano w kontrolowanych i potwierdzonych warunkach aseptycznych.

Informacje przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby zdrowia patrz
punkt 6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

Roztworu nie nalezy uzywac¢, w przypadku, jesli widoczne sg oznaki zepsucia.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fludarabine Accord
Substancja czynnag leku jest fludarabiny fosforan. 1 ml koncentratu zawiera 25 mg fludarabiny fosforanu.

Pozostate sktadniki to: mannitol, disodu fosforan dwuwodny, woda do wstrzykiwan.
Fludarabine Accord pakowany jest w szklane fiolki o objetosci 2 ml.
Jak wyglada lek Fludarabine Accord i co zawiera opakowanie

Fludarabine Accord to jatowy, przejrzysty, bezbarwny lub lekko bragzowawo-zotty roztwor w fiolce z
bezbarwnego szkla.

Fludarabine Accord dostgpny jest w trzech wielkosciach opakowan: 1, 5 lub 10 fiolek w opakowaniu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytwdrca/importer

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia
Schimatari, 32009

Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Nazwa Panstwa | Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Fludarabine Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Injektions-oder Infusionslésung

Belgia Fludarabine Accord Healthcare 25 mg/ml Concentraat voor
oplossing voor injectie of infusie

Butgaria Fludarabine Accord 25 mg/ml Concentrate for Solution for
Injection or Infusion

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

Cypr Fludarabine Accord 25 mg/ml, Concentrate for Solution for
Injection or Infusion

Czechy Fludarabine Accord 25 mg/ml Koncentrat pro ptipravu injekéniho
nebo infuzniho roztoku

Estonia Fludarabine Accord 25 mg/ml

Finlandia FLUDARABINE ACCORD 25 mg/ml
injektio/infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Francja Fludarabine Accord 25 mg/ml, Concentré pour solution injectable
ou pour perfusion

Hiszpania Fludarabina Accord 25 mg/ml Concentrado para solucion
inyectable o para perfusioén

Holandia Fludarabine Accord 25 mg/ml, Concentraat voor oplossing voor
injectie of infusie

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

Litwa Fludarabine Accord 25 mg/ml koncentratas
injekciniam/infuziniam tirpalui

Niemcy Fludarabin Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Injektions-oder Infusionsldsung

Polska Fludarabine Accord

Portugalia Fludarabina Accord




Rumunia Fludarabinad Accord 25 mg/ml concentrat pentru solutie injectabild
sau perfuzabila

Szwecja Fludarabine Accord

Wegry Fludarabin Accord 25 mg/ml koncentratum oldatos injekcidhoz
vagy infiziohoz

Zjednoczone Fludarabine phosphate 25 mg/ml Concentrate for Solution for

Krolestwo Injection or Infusion

(Irlandia

Péinocna)

Wiochy Fludarabina Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2025

Informacje przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia:

Fludarabine Accord jako lek cytoktoksyczny powinien by¢ przygotowywany przez wykwalifikowany
personel, w wyznaczonym miejscu. Postepowanie z produktem leczniczym powinno by¢ zgodne z lokalnie
obowigzujacymi wytycznymi dotyczacymi cytotoksycznych produktow leczniczych.

Produkt przeznaczony wylacznie do podawania dozylnego.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
W zwigzku z brakiem badan dotyczacych zgodnos$ci produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi.

Rozcienczanie
Wymagana dawka (obliczona na podstawie powierzchni ciala pacjenta) jest pobierana do strzykawki.

W przypadku bezposredniego wstrzykniecia dozylnego (bolus) taka dawka jest pdzniej rozcienczana
w 10 ml 0,9% (9 mg/ml) roztworu do wstrzykiwan chlorku sodu. Alternatywnie, do infuzji,
wymagang dawke mozna rozcienczy¢ w 100 ml 0,9% (9 mg/ml) roztworu chlorku sodu i podawaé
w ciagu okoto 30 minut.

W badaniach klinicznych produkt rozcienczany byt w 100 ml lub 125 ml 5% roztwory dekstrozy lub
0,9% chlorku sodu (9 mg/ml).

Przechowywanie
Termin waznosci (nieotwarte fiolki): 2 lata

Wykazano chemiczna i fizyczng stabilnos¢ roztwordw o stezeniu 0,2 mg/ml i 6 mg/ml po rozcienczeniu w
0,9% NaCl i 5% glukozie przez 7 dni w temperaturze 2-8°C i 5 dni w temperaturze 20-25°C w worku
infuzyjnym nie-PVC i szklanej butelce.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia ten produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli roztworu
nie zuzyje si¢ natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania,
ktory prawidtowo nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, jesli rozcienczenia
dokonano w kontrolowanych i potwierdzonych warunkach aseptycznych.

Ocena prze uzyciem

Rozcienczony roztwor jest przejrzysty, bezbarwnym lub lekko brazowawo-zotty.
Nalezy go obejrze¢ przed uzyciem.
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Nalezy stosowac tylko przejrzysty 1 bezbarwny lub lekko brazowawo-zotty roztwor bez
widocznych stalych czastek. Nie nalezy stosowa¢ produktu z uszkodzonego pojemnika.

Postepowanie z lekiem i usuwanie odpadéw
Kobiety w cigzy nie powinny mie¢ kontaktu z fosforanem fludarabiny.

Postgpowanie z produktem leczniczym powinno by¢ zgodne z lokalnie obowigzujacymi wytycznymi
dotyczacymi cytotoksycznych produktow leczniczych.

W trakcie postgpowania z roztworem fludarabiny nalezy zachowac ostrozno$¢. Zaleca si¢ uzywanie
lateksowych rekawiczek i okularéw ochronnych, w celu unikniecia ekspozycji w razie rozbicia fiolki lub
przypadkowego rozlania zawartosci. Jesli doszto do przypadkowego zetknigcia si¢ roztworu ze skora lub
graniczacg blong s§luzowa, nalezy t¢ okolice doktadnie obmy¢ wodg z mydtem. W razie kontaktu

z oczami trzeba je doktadnie przeptuka¢ obfitg iloscia wody. Nalezy unika¢ wdychania.

Produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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