Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Fludarabin Pliva 25 mg/ml koncentrat za otopinu za injekciju/infuziju
fludarabinfosfat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili medicinskoj sestri.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Fludarabin Pliva i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primati Fludarabin Pliva?
Kako se primjenjuje Fludarabin Pliva?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Fludarabin Pliva?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SURWNE U

1.  Sto je Fludarabin Pliva i za §to se koristi?

Fludarabin Pliva sadrzi djelatnu tvar fludarabinfosfat koja zaustavlja rast novih stanica raka. Sve stanice u
organizmu proizvode nove stanice dijeljenjem. Fludarabin Pliva ulazi u stanice raka i zaustavlja njihovo
dijeljenje.

Kod raka bijelih krvnih stanica (poput kroni¢ne limfocitne leukemije) tijelo proizvodi mnogo
abnormalnih bijelih krvnih stanica (limfocita), a limfni ¢vorovi po€inju rasti u razli¢itim dijelovima tijela.
Abnormalne bijele krvne stanice ne mogu provoditi svoju uobic¢ajenu funkciju borbe organizma protiv
bolesti i guraju (istiskuju) zdrave krvne stanice iz koStane srzi, krvi i organa. To moze rezultirati
infekcijama, smanjenjem broja crvenih krvnih stanica (anemijom), stvaranjem modrica, krvarenjem ili
Cak zatajenjem organa.

Fludarabin Pliva upotrebljava se za lijeCenje B-kroni¢ne limfocitne leukemije (B-KLL) u bolesnika s
dostatnom proizvodnjom zdravih krvnih stanica. Prvu liniju terapije kroni¢ne limoficitne leukemije
lijekom Fludarabin Pliva treba zapoceti samo u bolesnika s uznapredovalom bole$¢u i simptomima
vezanima uz bolest ili dokazom uznapredovanja bolesti.

2. Sto morate znati prije nego $to ponete primati Fludarabin Pliva?

Fludarabin Pliva ne smijete primiti:

- 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 posebnu vrstu anemije, odnosno slabokrvnosti (dekompenzirana hemoliticka anemija).
Lijecnik ¢e Vas obavijestiti ako bolujete od te bolesti.

P> Obavijestite svog lije¢nika ako mislite da se nesto od navedenog odnosi na Vas.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku prije nego primite lijek Fludarabin Pliva.

Budite posebno oprezni tijekom primjene Fludarabina Pliva:

P u slucaju neodgovarajuceg funkcioniranja kostane srzi, odnosno slabog rada ili depresije
imunoloskog sustava ili ako ste preboljeli ozbiljne infekcije

Lije¢nik moze odluciti ne propisati Vam ovaj lijek ili poduzeti odredene mjere opreza.

P ako se osjecate jako loSe, primijetili ste neobi¢ne modrice, krvarite vise nego obi¢no nakon neke
ozljede ili ako patite od ucestalih infekcija,
» ako Vam je mokracéa tijekom terapije crvena do smeckasta, ako primijetite osip ili mjehuriée na
kozi,
I> Odmah o tome obavijestite lije¢nika.
To mogu biti pokazatelji pada broja krvnih stanica, koji mogu biti uzrokovani ili samom bole$éu ili
terapijom.
Ovo stanje moze trajati do godinu dana, neovisno o tome jeste li prije lije¢eni ovim lijekom ili ne.
Tijekom lijecenja lijekom Fludarabin Pliva Vas§ imunoloski sustav moze napasti razne dijelove Vaseg
tijela ili crvene krvne stanice (tzv. ,,autoimuni poremecaji). Ti poremecaji mogu biti opasni po zivot.
Ako se to dogodi, Vas lije¢nik ¢e prekinuti terapiju, mozda ¢ete dobiti transfuziju krvi tretirane zracenjem
(pogledajte nize) i adrenokortikoide.

Tijekom lijecenja ovim lijekom redovito cete obavljati krvne pretrage i biti pod pomnim nadzorom.

» ako primijetite neuobicajene simptome vezane uz Ziv¢ani sustav, poput poremecaja vida,
glavobolje, smetenosti i napadaja
Nisu poznati ué¢inci lijeka Fludarabin Pliva na sredi$nji ziv€ani sustav u sluéaju njegove dugotrajne
primjene. Medutim, bolesnici koji su lije¢eni preporu¢enom dozom do 26 ciklusa terapije dobro su je
podnosili.
Pri primjeni lijeka Fludarabin Pliva u preporucenoj dozi, nakon lijecenja nekim drugim lijekovima ili pri
istovremenoj primjeni s nekim drugim lijekovima, zabiljezene su sljedec¢i nuspojave: neuroloski
poremecaji koji se manifestiraju glavoboljom, mu¢ninom i povracanjem, napadajima, smetnjama vida
ukljucujuci gubitak vida, promjenama mentalnog statusa (poremec¢ajima misljenja, smetenoscu,
promjenama svijesti) i povremeno neuromisi¢nim poremecajima koji se o€ituju slaboséu misic¢a u
udovima (ukljuéujuéi ireverzibilnu djelomiénu ili potpunu oduzetost) (to su simptomi
leukoencefalopatije, akutna toksi¢ne leukoencefalopatije ili sindroma posteriorne reverzibilne
leukoencefalopatije).

U bolesnika u kojih su doze bile Cetiri puta vece od preporucene, zabiljeZene su sljepoca, koma i smrtni
ishod. Neki od tih simptoma javili su se naknadno i to oko 60 dana ili viSe nakon zavrsetka lijeCenja.

U nekim bolesnika koji su primali ovaj lijek u dozi vec¢oj od preporucene doze, pojavili su se
leukoencefalopatija (LE), akutna toksi¢na leukoencefalopatija (ATL) ili sindrom posteriorne reverzibilne
leukoencefalopatije (RPLS). 1znad su opisani simptomi kojima se ocituju. LE, ATL i RPLS mogu biti
ireverzibilni, opasni po zivot ili fatalni.

Kad god postoji sumnja na LE, ATL ili RPLS, lije¢enje lijekom Fludarabin Pliva bit ¢e prekinuto radi
daljnjih pretraga. U slucaju potvrde dijagnoze LE, ATL ili RPLS, Vas ¢e lijecnik trajno prekinuti lijecenje
ovim lijekom.

P ako osjetite bol u slabinama, primijetite krv u mokradi ili ukoliko mokrite manje no uobi¢ajeno,
Ako je Vasa bolest jako teska, moguce je da Vase tijelo ne¢e moci odstraniti sve otpadne tvari iz stanica
koje je lijek Fludarabin Pliva unistio. To se naziva "sindrom lize tumora" i moze uzrokovati zatajenje
bubrega i probleme sa srcem, i to ve¢ od prvog tjedna lijeCenja. Vas je lije¢nik upoznat s time i moze
Vam dati druge lijekove kako bi to sprijecio.

HALMED
2 10 - 03 - 2025
ODOBRENO




P ako idete na postupak skupljanja mati¢nih stanica, a lijecite se (ili ste se lijecili) lijekom
Fludarabin Pliva,

» ako trebate transfuziju Kkrvi a lije€ite se (ili ste se lijecili) lijekom Fludarabin Pliva,

Ako trebate transfuziju krvi, lijecnik ¢e se pobrinuti da dobijete samo onu krv koja je tretirana zraCenjem.

Zabiljezene su teSke komplikacije pa ¢ak i smrtni slucajevi pri koristenju krvi koja nije prethodno bila

podvrgnuta zracenju.

» ako primijetite bilo kakve promjene na kozi bilo tijekom terapije ili nakon njezina zavrsetka,

» ako imate ili ste imali rak koZe on se moze pogorsati ili ponovo javiti tijekom ili nakon lije¢enja
lijekom Fludarabin Pliva. Takoder, rak koZe moZe se javiti po prvi puta tijekom ili nakon lije¢enja
lijekom Fludarabin Pliva.

Tijekom lije¢enja lijekom Fludarabin Pliva u obzir treba uzeti i sljedece ¢injenice:

- Fludarabin Pliva se ne smije primijeniti ako ste trudni osim ako to nije jasno odredio Vas
lije€nik.

- Zene: ne smijete zatrudnjeti tijekom lijeenja lijekom Fludarabin Pliva i morate Koristiti
uéinkovitu metodu kontracepcije tijekom i 6 mjeseci nakon zavrSetka lijeCenja jer Fludarabin
Pliva mozZe biti Stetan za nerodeno dijete. Ako tijekom lijeCenja nastupi trudno¢a, morate odmah
obavijestiti svog lije¢nika. Vas lijenik ¢e zajedno s Vama odluciti trebate li nastaviti uzimati
Fludarabin Pliva.

- Muskarci: savjetuje vam se da ne zacnete dijete i da morate koristiti uc¢inkovitu metodu
kontracepcije tijekom i najmanje 3 mjeseca nakon zavrSetka lijeCenja. Trebali biste se
savjetovati o Cuvanju sperme prije lijeCenja jer Fludarabin Pliva moze promijeniti plodnost
muskaraca.

- Ne smijete dojiti dok se lijecite lijekom Fludarabin Pliva.

- Ako Vam je potrebno cijepljenje, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom jer tijekom i nakon
lijeCenja lijekom Fludarabin Pliva treba izbjegavati Ziva cjepiva.

- 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, necete dobiti ovaj lijek (pogledajte dijelove 2.1 3.).

Djeca i adolescenti
Nije utvrdena sigurnost i u¢inkovitost primjene fludarabina u djece i adolescenata mladih od 18 godina.
Stoga se ne preporucuje primjena lijeka Fludarabin Pliva u toj dobnoj skupini.

Stariji bolesnici
U osoba starijih od 65 godina redovito ¢e se ispitivati funkcija bubrega (pogledajte dio 3.)
Osobe starije od 75 godina bit ¢e posebno paZzljivo pracene.

Drugi lijekovi i Fludarabin Pliva
Obavijestite Vaseg lijecnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Posebno je vazno obavijestiti lijecnika ako uzimate:
e pentostatin (deoksikoformicin), koji se takoder primjenjuje u lije¢enju B-KLL. Istovremeno
uzimanje tog lijeka i lijeka Fludarabin Pliva moze uzrokovati ozbiljne probleme s plu¢ima.
o dipiridamol i druge sli¢ne lijekove koji se primjenjuju za sprje¢avanje prekomjernog zgrusavanja
krvi. Oni mogu smanyjiti djelotvornost lijeka Fludarabin Pliva.
e citarabin (Ara-C) koji se primjenjuje za lijeCenje kroni¢ne limfocitne leukemije. Ako se lijek
Fludarabin Pliva primjenjuje istodobno s citarabinom, koncentracije djelatne tvari lijeka
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Fludarabin Pliva u leukemijskim stanicama mogu porasti. Medutim cjelokupne razine u krvi i
njegovo izluc¢ivanje iz krvi nisu promijenjeni.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Zene: ne smijete zatrudnjeti tijekom lije¢enja lijekom Fludarabin Pliva jer su studije na Zivotinjama i vrlo
ograniCeno iskustvo na ljudima pokazali moguc¢i rizik od abnormalnosti u nerodenog djeteta, kao i rani
gubitak trudnoce ili prijevremeni porod. Ako tijekom lijeCenja nastupi trudnoca, morate odmah
obavijestiti svog lije¢nika. Vas lije¢nik ¢e zajedno s Vama odlugiti trebate li nastaviti uzimati Fludarabin
Pliva.

Dojenje
Ne smijete dojiti dok se lijecite lijekom Fludarabin Pliva.

Plodnost

Zene: morate koristiti u¢inkovitu metodu kontracepcije tijekom i 6 mjeseci nakon zavrietka lijecenja jer
Sindarabin moze biti §tetan za nerodeno dijete.

Muskarci: Savjetuje vam se da ne zacnete dijete 1 morate koristiti u¢inkovitu metodu kontracepcije
tijekom i najmanje 3 mjeseca nakon zavrSetka lijeCenja. Trebali biste potraziti savjet o Cuvanju sperme
prije lijecenja jer Fludraabin Pliva moze promijeniti plodnost muskaraca.

I muskarcima i zenama koji planiraju imati dijete nakon lijeCenja savjetuje se da razgovaraju s lije¢nikom
prije pocetka lije¢enja Fludarabinom Pliva.

Upravljanje vozilima i strojevima

Neki ljudi mogu osjecati umor ili slabost, imati poremecaje vida, postati smeteni ili uznemireni, te imati
napadaje tijekom lijecenja lijekom Fludarabin Pliva. Nemojte pokusavati upravljati motornim vozilima ili
strojevima sve dok niste sigurni da lijek ne utjece tako na Vas.

Fludarabin Pliva sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po bo€ici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako se primjenjuje Fludarabin Pliva?

Fludarabin Pliva smije biti primijenjen samo pod nazorom lije¢nika specijalista s iskustvom u primjeni
lijekova za lijeCenje raka.

Koliko se lijeka Fludarabin Pliva primjenjuje

Doza koju éete dobivati ovisi o povrsini Vaseg tijela. Ona se mjeri u metrima kvadratnim (m?), a Va3 ¢e je
lije¢nik izraCunati na temelju Vase visine i tjelesne teZine.

Preporu¢ena doza je 25 mg fludarabinfosfata/m® povrsine tijela.

Kako se primjenjuje Fludarabin Pliva

Fludarabin Pliva se daje u obliku otopine kao injekcija ili, najcesce, kao infuzija.

Primjena putem infuzije znaci da se lijek daje izravno u krvotok, kapanjem u venu. Trajanje davanja jedne
infuzije priblizno je 30 minuta.

Vas ¢e lijecnik paziti da se Fludarabin Pliva ne daje pokraj vene (paravenski). Medutim, u slu¢aju da se to
dogodi, nisu zabiljezene teske lokalne nuspojave.

Koliko se dugo primjenjuje Fludarabin Pliva
Doza se daje jednom dnevno tijekom 5 uzastopnih dana.
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Taj ¢e se petodnevni ciklus lijeCenja ponavljati svakih 28 dana, sve dok lijecnik ne ustanovi da je
postignut najbolji u¢inak (obi¢no nakon 6 ciklusa).

Koliko ¢e lijecenje trajati, ovisi o uspjesnosti lije¢enja i stupnju podnosljivosti lijeka. Ponavljanje ciklusa
moze se odgoditi ako se pojave problemi povezani s nuspojavama.

Tijekom lijeenja radit ¢e se redovite pretrage krvi. Vasa ¢e se doza pazljivo odrediti prema broju krvnih
stanica i Vasem odgovoru na terapiju.
Pojavljivanje nuspojava moze biti razlogom za smanjivanje doze.

Ako imate problema s bubrezima ili ste stariji od 65 godina, redovito ¢e se provoditi ispitivanje
bubrezne funkcije. Ako Vasi bubrezi ne rade kako treba, doza se moze smanjiti. Ako je funkcija Vasih
bubrega znatno smanjena, uopée necete primiti ovaj lijek (pogledajte dio 2.).

Primjena u djece i adolescenata
Fludarabin Pliva se ne preporucuje primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Ako se otopina lijeka Fludarabin Pliva slu¢ajno prolije

Ako dio otopine lijeka Fludarabin Pliva dode u dodir s koZzom ili sluznicom nosa ili usta, temeljito operite
to podru¢je sapunom i vodom. Ako tekucina dospije u oc¢i, dobro ih isperite s dosta tekuce vode.
Izbjegavajte svako izlaganje udisanjem.

Ako ste primili vise lijeka Fludarabin Pliva nego $to ste trebali

Nije poznat specifi¢an protulijek u slucaju predoziranja lijekom Fludarabin Pliva. Ako primite vise lijeka
Fludarabin Pliva nego je potrebno, Vas lijeénik ¢e prekinuti davanje lijeka i lijeciti simptome koje imate.
Visoke doze mogu dovesti do opasnog pada broja krvnih stanica. Visoke doze lijeka Fludarabin Pliva
povezuju se i s odgodenom sljepoc¢om, komom i smréu.

Ako propustite primiti dozu lijeka Fludarabin Pliva
Vas ¢e lijeCnik odrediti kada trebate primiti lijek. Ako mislite da ste propustili dozu, razgovarajte sa
svojim lije¢nikom $to je prije moguce.

AKo je lije¢enje lijekom Fludarabin Pliva prekinuto
Vi i Vas lije¢nik mozete odluciti o prestanku lijecenja lijekom Fludarabin Pliva ako su nuspojave postale
preteske.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili medicinskoj
sestri.

4.  Mogude nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece pojaviti kod svakoga.
Ukoliko niste sigurni $to su tocno navedene nuspojave, zamolite lijecnika da Vam objasni.
Neke nuspojave mogu biti opasne po Zivot.

Odmah obavijestite svog lije¢nika:
- Ako imate teSkoce s disanjem, kasljete ili osjecate bol u prsnom kosu, uz povisenu tjelesnu
temperaturu ili bez nje. To mogu biti simptomi plué¢ne infekcije.

- Ako ste primijetili neuobicajene modrice, krvarite vise nego obi¢no nakon ozljede ili ste skloniji
infekcijama. Uzrok moze biti smanjen broj krvnih plocica (trombocitopenija), odnosno bijelih
krvnih stanica (neutropenija). To moze dovesti i do pove¢anog rizika od (ozbiljnih) infekcija
uzrokovanih organizmima koji obi¢no ne uzrokuju bolest u zdravih ljudi (tzv. oportunisticke
infekcije), ukljucujuéi i kasnu ponovnu aktivaciju virusa, primjerice herpes zostera.
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- Ako osjetite bol u slabinama, primijetite krv u mokra¢i ili mokrite manje no uobicajeno. To mogu
biti simptomi sindroma lize tumora (pogledajte dio 2.).

- Ako primijetite reakcije na kozi i/ili sluznici popracéene crvenilom, upalom, mjehuri¢ima i
ljustenjem tkiva. To mogu biti simptomi teske alergijske reakcije (toksi¢na epidermalna nekroliza,
Stevens-Johnsonovo sindrom).

- Ako imate palpitacije (odjednom postanete svjesni otkucaja svog srca) ili osjetite bol u prsnom
kosSu. To mogu biti simptomi sr¢anih problema.

U nastavku teksta navedene su ostale nuspojave koje se mogu javiti, razvrstane po uéestalosti.

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- infekcije (neke i ozbiljne)

- smanjen broj crvenih krvnih stanica (anemija)

- kasalj

- povracanje, proljev, muc¢nina

- vrudica

- osjetaj umora

- slabost

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

- drugi krvni tumori (mijelodisplasti¢ni sindrom, akutna mijeloi¢na leukemija). Vecina bolesnika s tim
bolestima vec je prije lijeCena, odnosno lijeci se ili ¢e kasnije biti lijeCena drugim lijekovima za rak
(alkilirajuc¢a sredstva, inhibitori topoizomeraze) ili zra¢enjem

- depresija koStane srzi (mijelosupresija)

- izraziti gubitak apetita koji dovodi do gubitka tjelesne tezine (anoreksija)

- ukocenost udova ili slabost u udovima (periferna neuropatija)

- poremecaji vida

- upalasluznice usne $upljine (stomatitis)

- kozni osip

- naticanje zbog zadrzavanja teku¢ine (edem)

- upalasluznice probavnog sustava od usta do anusa (mukozitis)

- zimica

- opce loSe osjecanje

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

- autoimuni poremecaji (pogledajte dio 2.)

- smetenost

- pluéna toksi¢nost, zadebljanje i oZiljkaste promjene pluénog tkiva (pluéna fibroza), upala plu¢a koja
nije uzrokovana mikroorganizmima (pneumonitis), kratko¢a daha (dispneja)

- krvarenje u Zelucu ili crijevima

- poremecene razine enzima jetrenih ili gusterace

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

- poremecaji limfnog sustava uzrokovani virusnom infekcijom (EBV-povezani limfoproliferativni
poremecaj)

- koma

- gréevi

- uznemirenost

- sljepoca

- upala ili ozljeda o¢nog zivca (opticki neuritis; opticka neuropatija)

- Zzatajenje srca

- nepravilan sr¢ani ritam (aritmija)

- rak koze

HALMED
6 10 - 03 - 2025
ODOBRENO




Nuspojave nepoznate uéestalosti (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- krvarenje u mozdanom tkivu

- neuroloSki poremecaji koji se manifestiraju glavoboljom, muéninom i povra¢anjem, napadajima,
poremecajima vida uklju¢ujuéi gubitak vida, promjenama mentalnog statusa (poremecaji misljenja,
smetenost, promjene svijesti), a povremeno i neuromisi¢ni poremecaji koji se o€ituju slaboséu misica
udova (ukljucujuéi ireverzibilnu djelomi¢nu ili potpunu oduzetost) (simptomi leukoencefalopatije,
akutne toskic¢ne leukoencefalopatije ili sindroma posteriorne reverzibilne leukoencefalopatije
(RPLS))

- krvarenje u plu¢ima

- upala mjehura, koja moze uzrokovati bol pri mokrenju i pojavu krvi u mokraci (hemoragijski cistitis).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
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 Pliva

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C) u originalnom pakiranju.

Nemojte zamrzavati.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bo¢ici iza “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 pomoéi u o¢uvanju okolisa.

6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Fludarabin Pliva sadrzi?

- Dijelatna tvar je fludarabinfosfat. Bo¢ica s 2 ml koncentrata za otopinu za injekciju/infuziju sadrzi 50
mg fludarabinfosfata.
- Drugi sastojci su: manitol, natrijev hidroksid, voda za injekcije.

Kako Fludarabin Pliva izgleda i sadrzaj pakiranja?
Fludarabin Pliva 25 mg/ml je bistra, bezbojna ili blago smede-Zuta otopina, bez Cestica.

Fludarabin Pliva 25 mg/ml dolazi u staklenoj bocici koja sadrzi 2 ml otopine za injekciju/infuziju.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb

Proizvodaci

PLIVA HRVATSKA d.o.o0.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25
10 000 Zagreb
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
Haarlem, 2031GA
Nizozemska

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2025.

INFORMACIJE ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

Razrjedenje

Potrebna doza (izraunata na osnovi povrsine tijela bolesnika) stavi se u strcaljku.

Za intravensku bolus injekciju ta se doze dalje razrijedi u 10 ml fizioloske otopine.

Alternativno, za infuziju, potrebna doza se moze razrijediti u 100 ml fizioloske otopine i primjenjivati
tijekom 30 minuta.

U klinickim studijama fludarabin se razrjedivao u 100 ml ili 125 ml 5%-tne glukoze ili fizioloskoj
otopini.

Provjera prije uporabe
Samo se Cista i bezbojna otopina bez Cestica moZe upotrijebiti. Lijek se ne smije primijeniti u slucaju
neispravnog spremnika.

Rukovanje i odlaganje
Trudnice ne smiju rukovati fludarabinom.

Treba postovati postupke pravilnog rukovanja i odlaganja. Pri rukovanju i odlaganju potreban je oprez
sukladno uputama za uporabu citotoksi¢nih lijekova.

Preporucuje se uporaba gumenih rukavica i zastitnih naocala kako bi se izbjeglo izlaganje u slu¢aju loma
bocice ili drugog slucajnog razlijevanja. Ako otopina dode u dodir s kozom ili sluznicom, to podrucje
treba dobro oprati velikim koli¢inama vode i sapuna. U slucaju kontakta s o¢ima, treba ih detaljno isprati
obilnim koli¢inama vode. Potrebno je izbjegavati izloZenost udisanju.

Lijek je namijenjen isklju¢ivo za jednokratnu uporabu. NeiskoriSteni lijek ili otpadni materijal valja
zbrinuti sukladno lokalnim propisima.
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