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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Fludarabina Teva 25 mg/ml pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabili
Fosfat de fludarabina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Fludarabina Teva si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fludarabina Teva
Cum vi se va administra Fludarabina Teva

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fludarabina Teva

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Fludarabina Teva si pentru ce se utilizeaza

Fludarabina Teva este un medicament impotriva cancerului.

Fludarabina Teva se utilizeaza pentru tratamentul leucemiei limfocitare cronice (LLC) cu celule B la
pacientii cu o productie suficientd de celule sanguine sdnatoase. Acesta este un tip de cancer al
celulelor albe din sénge numite limfocite.

Primul tratament cu Fludarabina Teva pentru pacientii cu leucemie limfocitara cronica va fi inceput
numai in cazul formelor avansate ale bolii cu simptomatologie asociata sau in cazul progresiei bolii.

Daca sunt prea multe limfocite anormale, acestea distrug celulele sanguine sdnétoase din maduva
osoasd unde se formeaza majoritatea celulelor noi din sange si din circulatia sanguind, precum si din
organe. Fara suficiente celule sanguine sanatoase, pot sa apara infectii, anemie, vanatai, singerare
excesiva sau chiar insuficienta de organ.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fludarabina Teva

Nu utilizati Fludarabina Teva:

- daca sunteti alergic la fosfatul de fludarabina sau la oricare dintre celelalte componente ale

acestui medicament (enumerate la punctul 6)

- daca sunteti gravida sau alaptati;

- daca rinichii dumneavoastra nu functioneaza bine;

- daca aveti un numar foarte scazut de celule rosii in sdnge (anemie hemolitica). Medicul
dumneavoastra va va spune daca aveti aceasta boala.




Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Fludarabina Teva, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca nu va simtiti foarte bine spuneti-i medicului dumneavoastra, deoarece medicul poate hotari sa nu
va administreze acest medicament sau va va administra acest medicament cu precautie.

Acest lucru este foarte important dacd maduva dumneavoastra osoasa nu functioneaza
corespunzator sau daca sunteti susceptibil la infectii.

- Daca observati orice vanataie neobisnuita, sdngerare excesiva dupa lovituri sau vi se pare ca faceti
multe infectii, spuneti medicului dumneavoastra. Numarul de celule normale din sange poate fi
scazut si de aceea vi se vor face teste periodice de sange in timpul tratamentului.

- Boala insdsi si tratamentul pot cauza o scadere a numarului de celule din sange si sistemul
dumneavoastra imunitar poate ataca diferite parti ale corpului dumneavoastra (afectiune
autoimuna). Acesta poate de asemenea sa fie indreptat contra celulelor dumneavoastra rosii
(afectiune numita hemoliza autoimuna). Aceasta afectiune va poate ameninta viata. Daca apare
aceasta afectiune, puteti primi medicatie adecvata cum este trasfuzia de sange (iradiat, vezi mai
jos) si corticosteroizi.

- Daca aveti nevoie de o transfuzie de s@nge si sunteti tratat (sau ati fost tratat) cu acest medicament,
trebuie sd mentionati aceasta medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra se va asigura ca
sangele transfuzat este tratat prin iradiere. Transfuzia sangelui neiradiat poate genera complicatii
severe si chiar deces.

- Daca aveti nevoie sd vi se ia 0 mostra de maduva 0s0asi si sunteti tratat (sau ati fost tratat) cu
Fludarabina Teva, trebuie sa spuneti aceasta medicului dumneavoastra.

- Daca ficatul dumneavoastra nu functioneaza bine, medicul va va administra cu precautie acest
medicament.

- Daca aveti orice forma de boala de rinichi, functia dumneavoastra renala trebuie verificata mereu.
Tn cazul in care rinichii nu functioneazi bine, doza recomandati poate fi redusa, iar daca rinichii
functioneaza la un nivel foarte scdzut, nu vi se va administra deloc acest medicament. Pacientilor
cu varsta de 65 de ani sau peste li se va verifica functia hepatica inainte de Inceperea
tratamentului.

- Exista putine informatii in legatura cu efectele Fludarabina Teva la pacientii in varsta de 75 de ani
sau mai mult. Medicul dumneavoastrd va va administra acest medicament cu precautie daca
sunteti in aceastd grupa de varsta.

- Daca aveti leucemie limfocitara cronica foarte severa, este posibil ca organismul dumneavoastra
sa nu fie apt sa elimine produsii de degradare din celulele distruse de Fludarabina Teva. Aceasta
poate produce deshidratare, insuficienta renald si probleme cu inima. Medicul dumneavoastra va
sti acest lucru si va poate da alte medicamente pentru a preveni aceasta.

- Spuneti medicului daca apar simptome neobisnuite ale sistemului nervos central. La administrarea
unor doze de patru ori mai mari decét cele recomandate, au fost raportate reactii adverse severe la
nivelul sistemului nervos central (creier si maduva spinarii), inclusiv orbire, coma si deces.

- Spuneti medicului dumneavoastra daca remarcati orice schimbare aparuta la nivelul pielii
dumneavoastra pe parcursul tratamentului cu fludarabina sau dupa intreruperea acestuia. Medicul
va verifica gravitatea modificarilor pielii. Daca aveti cancer al pielii, zonele afectate se pot agrava
cand utilizati acest medicament.

- Atéat barbatii, cit si femeile aflati in perioada fertili trebuie sa utilizeze metode de
contraceptie eficiente in timpul tratamentului si pentru cel putin 6 luni dupa terminarea lui.

- Folosirea de vaccinuri cu virusuri vii trebuie evitata in timpul si dupa tratamentul cu Fludarabina
Teva.

Nu este recomandata utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani din cauza lipsei datelor

privind siguranta si eficacitatea.

Fludarabina Teva impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte

medicamente.

- Aceasta informatie este in special importanta daca luati un medicament numit pentostatina ori
deoxicoformicina (utilizate de asemenea n tratamentul leucemiei limfocitare cronice), deoarece
asocierea lor cu Fludarabina Teva nu este recomandata.



- Anumite medicamente, de exemplu dipiridamol (utilizat pentru a preveni coagularea excesiva a
sangelui) poate reduce eficacitatea Fludarabina Teva.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Tratamentul cu fludarabina are potentialul de a afecta fatul. Nu trebuie sa vi se administreze
Fludarabina Teva daca sunteti gravida, ci numai daca beneficiile potentiale justifica riscurile asupra
fatului. Daca sunteti femeie la varsta fertild, trebuie sa evitati aparitia unei sarcini pe durata
tratamentului i pentru cel putin 6 luni dupé oprirea tratamentului. Totusi, dacd ramaneti gravida,
informati imediat medicul.

Nu se stie daca Fludarabina Teva trece in laptele matern. Totusi, in studiile la animale, acest
medicament s-a regisit in laptele matern. De aceea, nu trebuie sa alaptati in timpul tratamentului cu
acest medicament.

Barbatii tratati cu Fludarabina Teva si aflati la varsta fertila trebuie sa utilizeze metode sigure de
contraceptie pe toatd durata tratamentului si cel putin 6 luni dupa intreruperea acestuia.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Fludarabina Teva poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, din cauza
reactiilor adverse observate precum: oboseala, stare de slabiciune, agitatie, confuzie, convulsii si
tulburari vizuale.

3. Cum vi se va administra Fludarabina Teva

Fludarabina Teva, trebuie administrata numai sub supravegherea medicilor specialisti, cu experienta in
chimioterapia antineoplazica.

Doza va fi calculatd de medicul dumneavoastra in functie de mai multi parametri: tipul bolii, suprafata
dumneavoastra corporala (calculata la randul ei in functie de inaltimea si greutatea dumneavoastra),
starea dumneavoastra generald, alte boli asociate si alte tipuri de citostatice sau tratamente
administrate concomitent.

Tn cazul in care sngele dumneavoastra prezintd modificari sau daci rinichii dumneavoastra nu
functioneaza suficient de bine, medicul poate decide scaderea dozei administrate, temporizarea sau
chiar intreruperea tratamentului.

Daca solutia de Fludarabina Teva vine in contact cu pielea dumneavoastra sau cu mucoasa nasului sau
gurii, spalati bine zona afectatd cu apa si sdpun. Daca solutia vine in contact cu ochii, clatiti-i cu apa
din abundenta. Incercati sd nu inspirati vapori ce provin din solutie.

Utilizarea la copii si adolescenti
Fludarabina Teva nu este recomandata pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, din
cauza lipsei datelor privind siguranta si eficacitatea.

Daci vi se administreazi mai mult Fludarabina Teva decat trebuie

Deoarece Fludarabina Teva este administrata de catre un medic specialist, in unitati medicale dedicate
tratamentului cancerului, este putin probabil sa aparad o asemenea situatie.

sistemului nervos central. Dozele crescute pot duce de asemenea la o reducere grava a numarului de
celule din sénge.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra:

Daca va simtiti neobisnuit de obosit sau nu puteti respira;

Daca observati orice vanataie neobignuita sau sangerare excesiva dupa lovituri;
Daca vi se pare ca faceti multe infectii;

Daca aveti o eruptie sau orice vezicule pe piele;

Daca observati orice dificultate in respiratie, tusiti Sau aveti dureri n piept;
Daca remarcati durere 1n partile laterale ale trunchiului sau sdnge 1n urina.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de fludarabina:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

infectii cu patogeni oportunisti;

reactivarea unor infectii virale (ex. herpes),

inflamatii ale plamanului (pneunomii),

scaderea numarului de celule albe din sange responsabile de coagularea acestuia,
scaderea numarului de celule albe din sange responsabile de apararea impotriva infectiilor,
scaderea numarului de celule rosii din sange,

tuse,

greata,

varsaturi,

diaree,

febra,

oboseala continua,

stare de slabiciune.

Frecvente (pot afecta pina la 1 din 10 persoane):

acumulare de apa in tesuturi (edem),

inflamatia mucoaselor (mucozitd),

frisoane,

stare generala de rau,

eruptii cutanate tranzitorii,

stomatita,

tulburari de vedere,

afectare a nervilor periferici,

lipsa poftei de méncare,

scaderea activitatii maduvei osoase responsabile de formarea celulelor din sange (maduva
hematogenad),

afectare neoplazicd a maduvei hematogene — atunci cand se asociaza in anumite conditii cu
alte tratamente mpotriva cancerului.

Mai putin frecvente (pot afecta pind la 1 din 100 persoane):

activari ale sistemului imunitar asupra propriilor structuri- autodistrugerea celulelor rosii din
sange (anemie hemoliticd), distrugerea celulelor albe din sdnge responsabile de coagularea
acestuia (trombocitopenie cu purpurd), afectari ale celulelor pielii,

distrugere rapida si masiva a celulelor tumorale cu afectare secundara a rinichilor (sindrom de
liza tumorald),

confuzie,



toxicitate pulmonara,

pierderi de sénge la nivel gastro-intestinal,
valori anormale ale enzimelor pancreatice,
valori anormale ale enzimelor hepatice.

Rare (pot afecta pind la 1 din 1000 persoane):
e afectiuni ale sistemului imunitar de tip producere in exces de celule albe,
agitatie,
convulsii,
coma,
inflamatia / tulburarea activitatii nervului optic,
orbire,
afectare severa a functiei inimii,
tulburari ale ritmului inimii,
forme de tumori ale pielii,
afectiuni ale pielii: ulceratie, durere, sangerare, formare de vezicule, descuamare.

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatda din datele disponibile):
e pierderi de sange de la nivelul vezicii urinare prin inflamatia mucoasei acesteia,
e sangerare la nivelul plaménilor,
e sangerare la nivelul creierului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fludarabina Teva
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Solutia reconstituita in flaconul original

Din considerente microbiologice, solutia reconstituta trebuie utilizata imediat.

Dacai solutiile nu sunt utilizate imediat, responsabilitatea in ceea ce priveste timpul si conditiile de
folosire revine utilizatorului.

Dupa reconstituire, solutia poate fi pastrata maximum 8 ore la temperatura camerei, (25 °C) sau
maximum 24 de ore la frigider (2-8°C).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fludarabina Teva
- Substanta activa este fosfat de fludarabina.
- Celelalte componente sunt: manitol, hidroxid de sodiu 1N.

Cum arata Fludarabina Teva si continutul ambalajului
Pulbere de culoare alba sau aproape alba.

Cutie cu un flacon din sticla incolora cu capacitatea de 5 ml cu dop de cauciuc bromobutilic si capac
metalic (aluminiu), cu disc de polipropilena.

Fiecare flacon contine 50 mg fosfat de fludarabina sub forma de pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detindtorul Autorizatiei de punere pe piata

TEVAB.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Olanda

Fabricantul

SINDAN-PHARMA S.R.L.,

Bd-ul lon Mihalache nr. 11, sector 1,
Cod 011171, Bucuresti,

Romania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Acest prospect a fost revizuit Tn iunie 2019.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/



http://www.anm.ro/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
MEDICAMENT ANTINEOPLAZIC

Fludarabina Teva trebuie preparata pentru utilizare parenterald prin adaugare in conditii aseptice de
apa sterila pentru preparate injectabile. La reconstituirea cu 2 ml de apa sterild pentru preparate
injectabile, pulberea trebuie sa se dizolve complet In 15 secunde sau mai putin. Fiecare ml de solutie
reconstituitd va contine 25 mg fosfat de fludarabind, manitol si hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-
ului la 7,7. Pentru produsul finit, pH-ul variaza de la 7,2 — 8,2.

Diluare

Doza recomandata (calculata in functie de suprafata corporald a fiecarui pacient) va fi extrasa intr-0
seringa.

Pentru administrarea intravenoasa in bolus, aceastd doza va fi apoi diluata cu 10 ml solutie de clorura
de sodiu 0,9%. Pentru administrarea in perfuzie, doza recomandata va fi diluata cu 100 ml solutie de
clorura de sodiu 0,9% si administrata in aproximativ 30 de minute.

Fosfatul de fludarabind nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Pastrare dupa reconstituire

Stabilitatea fizica si chimica a solutiei reconstituite in apa pentru preparate injectabile a fost
demonstrata pentru 8 ore la 25°C £ 2°C/ 60% + 5 %RH si pentru 7 zile la 5°C + 3°C).

Din considerente microbiologice, solutia reconstituta trebuie utilizata imediat.

Daca solutiile nu sunt utilizate imediat, responsabilitatea in ceea ce priveste timpul si conditiile de
folosire revine utilizatorului.

Verificare Tnainte de utilizare

Solutia reconstituita este limpede si incolora. Solutia reconstituita trebuie verificatd vizual Tnainte de
utilizare. Pot fi utilizate numai solutiile limpezi, fara particule. Fludarabina Teva nu trebuie utilizata
daca recipientul de ambalare este defect.

Masuri de protectie

Femeile gravide din personal nu trebuie sa manevreze acest medicament.

Procedurile pentru utilizare in siguranta trebuie urmate in concordanta cu cerintele locale pentru
medicamente citotoxice. Se recomanda prudenta in administrarea si prepararea solutiei de Fludarabina
Teva. Se recomanda utilizarea manusilor de latex si ochelarilor de protectie pentru a evita expunerea
n caz de spargere a flaconului sau alte scurgeri accidentale.

Dacai solutia vine in contact cu pielea sau cu membranele mucoase, zona afectata trebuie bine spalata
cu apa si sapun. In eventualitatea contactului cu ochii, clatiti-i atent cu o cantitate mare de apa. Trebuie
evitatd expunerea prin inhalare.

Orice cantitate de produs neutilizatd, ca si materialele utilizate pentru reconstituire, diluare si
administrare, trebuie distruse conform procedurilor standard de tratare a deseurilor citotoxice in
unitatile medicale.

Orice container spart trebuie tratat cu aceleasi precautii si considerat deseu contaminat.
Deseurile contaminate trebuie incinerate in containere rigide, special fabricate pentru acest scop.



