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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Fludarabina Accord 25 mg/ml concentrat pentru solutie injectabila sau perfuzabila
Fosfat de fludarabina

Denumirea acestui medicament este Fludarabind Accord 25 mg/ml concentrat pentru solutie
injectabild sau perfuzabila. Pe parcursul prospectului, acest medicament va fi denumit Fludarabina
Accord.

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- 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 boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Fludarabina Accord si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Fludarabind Accord
Cum sa vi se administreze Fludarabina Accord

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fludarabina Accord

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnE

1. Ce este Fludarabina Accord si pentru ce se utilizeazi

Fludarabina Accord contine substanta activa fosfat de fludarabind, care opreste cresterea de noi celule
canceroase. Toate celulele din organism produc celule noi, similare lor insele, prin diviziune.
Fludarabina Accord este preluata de celulele canceroase, oprind diviziunea acestora.

Tn formele de cancer al celulelor albe din sange (precum leucemia limfocitard cronicd), organismul
produce multe celule albe (limfocite) anormale, iar nodulii limfatici incep sé creasca in diferite parti ale
corpului. Celulele albe anormale din sange nu pot indeplini functiile normale de aparare si pot sa atace
celulele sanatoase ale sangelui. Aceasta poate sd duci la infectii, o reducere a numarului de celule rosii
din sdnge (anemie), vanatai, singerare severa sau chiar insuficientd de organ.

Fludarabina Accord este indicat pentru tratarea pacientilor cu leucemie limfocitara cronica cu celule B
(LLC-B) la pacientii cu o productie suficienta de celule sanguine sanatoase.

Primul tratament cu Fludarabind Accord pentru pacientii cu leucemie limfocitard cronica va fi inceput
numai 1n cazul formelor avansate ale bolii, cu simptomatologie asociata, sau in cazul progresiei bolii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Fludarabina Accord




Nu utilizati Fludarabina Accord:

- daca sunteti alergic la fosfatul de fludarabini sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca alaptati;

- daca aveti probleme severe cu rinichii;

- daci numirul celulelor rosii din singe este scizut, din cauza unui anumit tip de anemie (anemie
hemolitica decompensata). Medicul dumneavoastrd va va spune daca aveti aceasta boala.

Spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai
sus.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte si vi se administreze Fludarabina Accord:

° dacia maduva osoasa nu functioneaza corespunzitor sau daca aveti o functionare scazuta sau
o0 deprimare a sistemului imunitar sau antecedente de infectii grave.

»  Medicul dumneavoastra poate decide sa nu va administreze acest medicament sau va lua masuri
de precautie.

° daca va simtiti foarte rau, aveti vinatiai neobisnuite, singeriari mai abundente decit de
obicei dupa o rana sau daca faceti multe infectii.

. daci in timpul tratamentului urina prezinti o culoare rosie Spre maro, aveti eruptie pe piele
sau aparitie a oriciror vezicule la nivelul pielii.

Acestea pot fi semne ale scaderii numarului de celule din sdnge, care poate fi provocata fie de boala, fie
de tratament. Acestea pot persista pana la un an, indiferent daca ati urmat sau nu un tratament cu acest
medicament inainte. Totodata, in timpul tratamentului cu Fludarabind Accord, sistemul dumneavoastra
imunitar poate afecta diferite parti ale organismului dumneavoastrd sau celulele rosii din sange
(denumite ,, tulburdri autoimune”). Aceste afectiuni va pot pune viata in pericol. In cazul aparitiei
acestora, medicul dumneavoastra va va opri tratamentul si este posibil sd vi se administreze tratament
ulterior, cum sunt transfuzii cu sange iradiat (vezi mai jos) si corticosteroizi.

Tn timpul tratamentului cu acest medicament, veti efectua analize de singe la intervale regulate si veti fi
supravegheat cu atentie.

. daca observati orice simptome neobisnuite ale sistemului nervos, cum sunt tulburari de
vedere, dureri de cap, stari de confuzie,convulsii.

Nu sunt cunoscute efectele asupra sistemului nervos central in cazul utilizarii Fludarabina Accord pe
termen lung. Cu toate acestea, pacientii tratati cu doza recomandatd timp de pana la 26 de cicluri au
putut sé o tolereze.

Atunci cand au fost utilizate dozele recomandate de Fludarabind Accord, dupd tratamentul cu alte
medicamente sau In acelasi timp cu alte medicamente, au fost raportate urmatoarele reactii adverse:
tulburari neurologice manifestate prin durere de cap, stare de rau (greata) si varsaturi, convulsii, tulburari
vizuale inclusiv pierderea vederii, modificari in statusul mental (gandire anormala, confuzie, stare de
constientd alteratd) si, ocazional, tulburari neuromusculare manifestate prin sliabiciune musculara 1a
nivelul membrelor (inclusiv paralizie ireversibila, partiald sau completd) (simptome de
leucoencefalopatie, leucoencefalopatie acuta toxicd sau sindromul de leucoencefalopatie posterioara
reversibila (SLPR)).

La pacientii tratati cu doze de patru ori mai mari decat cea recomandata s-au raportat pierderea vederii,
coma si deces. Unele dintre aceste simptome au aparut cu o intarziere de aproximativ 60 de zile sau mai
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mult de la oprirea tratamentului. La unii pacienti aflati in tratament cu doze mai mari decat cele
recomandate de Fludarabind Accord, au fost raportate, de asemenea, leucoencefalopatie (LE),
leucoencefalopatie acuta toxica (LAT) sau sindrom de leucoencefalopatie posterioard reversibila
(SLPR). Aceleasi simptome de LE, LAT sau SLPR asa cum au fost descrise mai sus, pot aparea.

LE, LAT si SLPR pot fi ireversibile, pot pune viata in pericol sau pot fi letale.

Daca la un anumit moment se supecteaza aparitia LE, LAT sau SLPR, tratamentul dumneavoastra cu
Fludarabinid Accord va fi oprit pentru efectuarea unor investigatii amanuntite. In cazul in care
diagnosticul de LE, LAT sau SLPR este confirmat, medicul dumneavoastra va opri definitiv
administrarea tratamentului cu Fludarabina Accord.

. daca observati orice durere in pirtile laterale ale corpului, singe in urina sau sciderea
cantititii de urina.

Atunci cdnd boala dumneavoastri este foarte severi, este posibil ca organismul dumneavoastra sa
nu poati elimina toate reziduurile rezultate din celulele distruse de acest medicament. Aceasta se
numeste sindrom de liza tumorald si poate provoca insuficienta renala si probleme la nivelul inimii,
incepand din prima saptimana de tratament. Medicul dumneavoastra este avizat de posibilitatea aparitiei
acestui sindrom §i va poate recomanda alte medicamente pentru a ajuta la prevenirea lui.

. daca este necesar sa vi se recolteze celule stem si sunteti tratat cu Fludarabina Accord (sau
ati fost tratat).

° daci aveti nevoie de transfuzie de singe si sunteti tratat cu Fludarabina Accord (sau ati fost
tratat).

In cazul in care aveti nevoie de o transfuzie de sange, medicul dumneavoastri se va asigura cd veti primi
numai sange care a fost tratat prin iradiere. Au existat complicatii severe si chiar deces dupa transfuzii
de sange neiradiat.

° daca observati orice modificiri aparute la nivelul pielii dumneavoastra in timpul
tratamentului cu acest medicament sau dupa ce ati terminat tratamentul.

° daca aveti sau ati avut cancer de piele, acesta se poate agrava sau reaparea in timpul
administrarii Fludarabina Accord sau dupa aceea. Puteti dezvolta cancer de piele in timpul sau dupa
tratamentul cu Fludarabina Accord.

Alte aspecte care trebuie luate in considerare in timp ce sunteti tratat cu Fludarabina Accord

- Atat barbatii, cat si femeile la varsta fertila trebuie sa utilizeze metode de contraceptie
eficace in timpul tratamentului si timp de cel putin 6 luni dupa incetarea acestuia. Nu se poate exclude
faptul ca Fludarabina Accord poate fi daunator pentru fat. Medicul dumneavoastra va evalua cu atentie
beneficiul tratamentului pentru dumneavoastra fata de riscul posibil pentru fat si, daca sunteti gravida,
va va trata cu Fludarabina Accord numai daca este strict necesar.

- Daca intentionati sa alidptati sau daca aliptati, nu trebuie sa Incepeti aldptarea sau si o
continuati in timpul tratamentului cu Fludarabina Accord.

- Daci aveti nevoie de vaccinare, adresati-va medicului dumneavoastra, deoarece vaccinurile
cu virusuri vii trebuie evitate in timpul si dupa tratamentul cu Fludarabina Accord.

- Daci aveti probleme cu rinichii sau aveti varsta peste 65 de ani, trebuie sa efectuati cu
regularitate analize de sange si/sau teste de laborator pentru a verifica functia rinichilor dumneavoastra.
Daca problemele cu rinichii dumneavoastra sunt severe, nu vi se va administra deloc acest medicament
(vezi, de asemenea, pct. 2 si pct. 3).



Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Fludarabind Accord la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost
stabilite. Prin urmare, acest medicament nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti.

Alte grupe de pacienti si Fludarabina Accord:
Persoanele cu varsta peste 65 de ani vor efectua regulat teste pentru a verifica functia rinichilor (vezi
si pct. 3 Cum sa utilizati Fludarabina Accord).

Persoanele cu varsta peste 75 de ani vor fi supravegheate cu deosebita atentie.
Fludarabini Accord impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele care se elibereaza fara prescriptie medicala.

Este deosebit de important sd spuneti medicul dumneavoastra despre:

° pentostatin (deoxicoformicin), utilizat, de asemenea, pentru a trata LLC-B. Daca luati aceste doua
medicamente Tmpreund, pot aparea probleme severe cu plamanii.

° dipiridamol, utilizat pentru a preveni coagularea excesiva a sangelui, sau alte medicamente
similare. Acestea pot scddea eficacitatea Fludarabind Accord.

° citarabina (Ara-C), utilizata pentru a trata leucemia limfatica cronica. Daca Fludarabina Accord
se administreaza impreuna cu citarabina, concentratia formei active a Fludarabina Accord in celulele
leucemice poate creste. Cu toate acestea, nu s-a observat nicio modificare a concentratiilor globale ale
formei active de fludarabind din snge sau a eliminarii ei din sange.

Sarcina, alidptarea si fertilitatea

Sarcina

Fludarabina Accord nu trebuie administrat la gravide, deoarece studiile la animale si experienta limitata
la om au demonstrat un risc posibil de aparitie a malformatiilor la fat, precum si pierderea timpurie a
sarcinii sau nasterea prematura.

. Daca sunteti gravida sau aliaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Daci sunteti gravidd, medicul dumneavoastrd va evalua cu grija beneficiile tratamentului pentru
dumneavoastra si riscurile posibile pentru fat si va va prescrie Fludarabina Accord numai daca este strict
necesar.

Alaptarea
Nu trebuie sd incepeti sau sa continuati sa alaptati in timpul tratamentului cu Fludarabina Accord,

deoarece acest medicament poate afecta cresterea si dezvoltarea copilului dumneavoastra.

Fertilitatea
Barbatii si femeile, aflati la varsta fertila, trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace in timpul
tratamentului si timp de cel putin 6 luni dupé incetarea acestuia.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului cu Fludarabind Accord, unele persoane pot prezenta oboseald, stare de
slabiciune, tulburari de vedere, confuzie, agitatie sau convulsii. Nu incercati sa conduceti vehicule sau
sd folositi utilaje pana nu sunteti sigur ca nu sunteti afectat.

Informatii importante despre unele componente ale Fludarabina Accord
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Acest medicament contine sodiu, mai putin de 1 mmol pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa vi se administreze Fludarabina Accord

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Fludarabind Accord trebuie administrat sub supravegherea unui medic oncolog cu experienta in
utilizarea tratamentului anticanceros.

. Pentru informatii despre prepararea solutiei diluate, vezi punctul 6. “Continutul ambalajului si
alte informatii”.

Céat Fludarabina Accord se administreaza

Doza care vi se administreaza depinde de suprafata corpului dumneavoastra. Aceasta se masoara in
metri patrati (m?) si este calculatd de citre medicul dumneavoastra in functie de indltimea si greutatea
dumneavoastra.

Doza recomandati de fosfat de fludarabina este de 25 mg/m? de suprafati corporala.
Cum se administreaza Fludarabina Accord

Solutia de Fludarabina Accord se administreaza sub forma unei injectii sau, de cele mai multe ori, a unei
perfuzii.

O perfuzie inseamna ca medicamentul se administreaza direct in circulatia sanguind, prin intermediul
unui sistem de picurare direct intr-o vena. O perfuzie dureaza aproximativ 30 de minute.

Medicul dumneavoastra se va asigura cd administrarea Fludarabind Accord nu se va face pe langa o
vena (paravenos). Totusi, In cazul 1n care acest lucru se Intampla, nu au fost raportate reactii adverse
severe cu manifestare locala.

Cat timp se administreazi Fludarabina Accord

Doza se va administra o data pe zi, timp de 5 zile consecutive.
Aceasta cura de tratament cu durata de 5 zile se va repeta la fiecare 28 de zile, pana cand medicul
dumneavoastra decide ca s-a obtinut cel mai bun efect (de obicei, dupa 6 cure).

Cét de lung va fi tratamentul depinde de eficacitatea tratamentului dumneavoastra si de cat de bine
tolerai Fludarabind Accord. Repetarea unei cure poate fi amanatd dacd reactiile adverse devin o
problema.

Tn timpul tratamentului, vi se vor efectua analize de sange la intervale regulate. Doza
dumneavoastra individuala va fi ajustata cu grija, in functie de numarul de celule din sange si de
raspunsul la tratament.

Dozele pot fi sciazute daca reactiile adverse devin o problema.

Daca aveti probleme cu rinichii sau aveti viarsta peste 65 de ani, veti efectua regulat teste pentru
verificarea functiei rinichilor. Daca rinichii dumneavoastra nu functioneaza corespunzitor, este posibil
sd vi se administreze o doza mai mica de medicament. Daca functia rinichilor dumneavoastra este sever

scazutd, nu vi se va administra deloc acest medicament (vezi §i pct. 2).

Daci solutia de Fludarabini Accord este varsati in mod accidental



Daca solutia de Fludarabina Accord vine in contact cu pielea dumneavoastra, cu mucoasa hasului sau
a gurii, spalati bine locul cu apa si sdpun. Daca solutia intrd in ochi, clatiti bine cu multd apa. Evitati
orice expunere prin inhalare.

Daci vi se administreazi mai mult Fludarabina Accord decét trebuie

Daca vi s-a administrat o supradoza, medicul dumneavoastra va opri tratamentul si va trata simptomele
aparute. Dozele mari pot duce la o scadere severd a numarului de celule din sange.

Pentru Fludarabina Accord administratd intravenos, s-a raportat ca supradozajul poate provoca pierderea
intarziata a vederii, coma si chiar decesul.

Daci este uitata administrarea unei doze de Fludarabina Accord
Medicul dumneavoastra va stabili momentul in care trebuie sd vi se administreze acest medicament.
Discutati cu medicul dumneavostra cat mai curand posibil daca credeti ca ati omis o doza.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza omisa.

Daci incetati sa utilizati Fludarabina Accord
Dumneavoastra impreund cu medicul dumneavoastra puteti decide incetarea tratamentului cu
Fludarabina Accord, daca reactiile adverse devin prea severe.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Daca nu sunteti sigur ce sunt reactiile adverse de mai jos, cereti medicului dumneavoastra
sd vi le explice.

Anumite reactii adverse va pot pune viata in pericol.

- Daca aveti dificultiti in respiratie, tuse sau dureri in piept, insotite sau nu de febra. Acestea
pot fi semne ale unei infectii la nivelul plamanilor.

- Daca observati aparitia neobisnuita de vanatai, singerare mai abundenta decat de obicei
dupa o rana sau daca vi se pare ca faceti multe infectii. Acestea pot fi provocate de scaderea
numadrului de celule din sdnge. De asemenea, aceasta poate duce la cresterea riscului de infectii
(grave), provocate de micoorganisme care in mod normal nu produc boli la persoanele sanatoase
(infectii oportuniste), inclusiv reactivarea tarzie a virusurilor, de exemplu a herpes zoster.

- Daci observati orice durere in partile laterale ale corpului, singe in urini sau scaderea
cantititii de urina. Acestea pot fi semne ale sindromului de liza tumorala (vezi pct. 2).

- Dacai observati orice reactii la nivelul pielii si/sau mucoaselor, insotite de roseata, inflamatie,
aparitie de vezicule si distrugere de tesut. Acestea pot fi semnele unei reactii alergice severe
(sindromul Lyell, sindromul Stevens-Johnson).

- Daca aveti palpitatii (deveniti brusc constient de batiile inimii dumneavoastra) sau dureri
in piept. Acestea pot fi semne ale problemelor la nivelul inimii.

» Spuneti imediat medicului dumneavostra daca observati oricare dintre aceste reactii adverse.
Mai jos sunt enumerate reactiile adverse in functie de cit de frecvente sunt. Efectele adverse rare
(care apar la mai putin de 1 din 1000 de pacienti) au fost identificate, in principal, din experienta de
dupa punerea pe piata.

. Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 utilizatori)

- infectii (unele grave);
- infectii provocate de deprimarea sistemului imunitar (infectii oportuniste),



infectii ale plamanilor (pneumonie) cu posibile simptome cum sunt dificultéti in respiratie si/sau
tuse, 1nsotite sau nu de febra;

scadere a numarului de plachete din sange (trombocitopenie), cu posibilitatea aparitiei de vanatai
sau sangerari,

scadere a numarului de celule albe din sange (neutropenie);

scadere a numarului de celule rosii din sange (anemie);

tuse;

varsaturi, diaree, senzatie de rau (greatd);

febra;

senzatie de oboseala (fatigabilitate);

stare de slabiciune.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori)

alte cancere ale sangelui (sindrom mielodisplazic, leucemie mieloida acuta). Cei mai multi dintre
pacientii cu aceste afectiuni au fost tratati anterior sau in acelasi timp sau ulterior cu medicamente
impotriva cancerului (agenti alchilanti, inhibitori de topoizomeraza) sau radioterapie;

deprimare a activitatii maduvei osoase (mielosupresie);

pierdere severa a poftei de mancare, care duce la scadere 1n greutate (anorexie);

amorteli sau slabiciune la nivelul membrelor (neuropatia periferica);

tulburari de vedere;

inflamatii 1n interiorul gurii (stomatita);

eruptii pe piele;

umflare cauzatd de retentia excesiva de lichide (edeme);

inflamatii ale mucoaselor tubului digestiv, de la nivelul gurii pana la anus (mucozita);

frisoane;

stare generala de rau.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori)

tulburari autoimune (vezi pct. 2. ,, Atentionari si precautii”);

sindrom de liza tumorala (vezi pct. 2. ,,Atentiondri i precautii”);

confuzie;

toxicitate la nivelul plamanilor, cicatrici la nivelul plamanilor (fibroza pulmonara), inflamatie la
nivelul plamanilor (pneumopatie), senzatie de lipsa de aer (dispnee);

sangerari la nivelul stomacului sau intestinelor;

valori anormale ale enzimelor ficatului sau pancreasului.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori)

tulburari ale sistemului limfatic, din cauza unei infectiei virale (tulburare limfoproliferativa
asociata virusului Epstein-Barr);

coma;

convulsii;

agitatie;

pierderea vederii;

inflamatii sau leziuni ale nervului de la nivelul ochilor (nevritd opticd, neuropatie opticd);
insuficienta cardiaca;

batai neregulate ale inimii (aritmie);

cancer de piele;

reactii la nivelul pielii si/sau mucoaselor, insotite de roseatd, inflamatie, aparitie de vezicule si
distrugere de tesut (sindrom Lyell, sindrom Stevens-Johnson).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

inflamarea vezicii urinare, care poate provoca durere la urinare si poate duce la aparitia de sange
in urind (cistitd hemoragica);



- sangerare la nivelul creierului;

- sangerare la nivelul plamanilor;

- tulburdri neurologice manifestate prin durere de cap, senzatie de rdu (greatd) si varsaturi,
convulsii, tulburari vizuale inclusiv pierderea vederii, modificari in statusul mental (gandire
anormald, confuzie, stare de constientd alteratd) si, ocazional, tulburdri neuromusculare
manifestate prin slabiciune musculard la nivelul membrelor (inclusiv paralizie ireversibild,
partiala sau completd) (simptome de leucoencefalopatie, leucoencefalopatie acutd toxicd sau
sindromul de leucoencefalopatie posterioara reversibila (SLPR)).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice reactii
adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la:
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fludarabina Accord

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndeméana copiilor.

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

o Pastrarea Fludarabina Accord pana la deschidere

A se pastra la temperaturi intre 2-8°C. A nu se congela.

o Pastrarea Fludarabina Accord dupa diluare

Stabilitatea chimica si fizica In timpul utilizarii a fost demonstrata pentru 0,2 mg/ml si 6,0 mg/ml dupa
diluarea cu solutie de clorura de sodiu 0,9% si glucoza 5% solutie injectabild timp de 7 zile la temperaturi
ntre 2-8 °C si 5 zile la temperaturi intre 20-25°C Tn pungi non-PVC si recipiente din sticla.

Din considerente microbiologice, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca solutiile nu sunt utilizate
imediat, responsabilitatea in ceea ce priveste timpul si conditiile pana la administrare revine
utilizatorului §i nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la temperaturi de 2°C pand la 8°C, decat daca diluarea

a fost efectuata in conditii aseptice controlate si validate.

Pentru informatii destinate profesionistilor din domeniul sanatatii, vezi pct. 6 Continutul ambalajului si
alte informatii.

Nu utilizati acest medicament dacéd observati semne vizibile de deteriorare.

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.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fludarabina Accord

- Substanta activa este fosfat de fludarabina. Fiecare mililitru contine fosfat de fludarabina 25 mg.
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- Celelalte componente sunt: manitol, fosfat disodic dihidrat, apa pentru preparate injectabile.
Fludarabind Accord este ambalat in flacoane de sticla a cate 2 ml.

Cum arati Fludarabini Accord si continutul ambalajului

Fludarabina Accord este o solutie, limpede, incolord sau aproape incolora pana la slab galben-brun,
lipsita de particule, ambalata in flacoane din sticla, cu dop din cauciuc fluorotec si capac din Al, cu disc
din PP.

Fludarabinad Accord este disponibila in trei marimi de ambalaj, care pot sa contina 1 filola, 5 filole sau
10 fiole.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Taémowa 7, 02-677 Warszawa, Polonia

Fabricantul

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.

ul. Lutomierska 50, Pabianice, Lodzkie
95-200

Polonia

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, Utrecht
3526 KV

Tarile de Jos

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

Tara Denumirea comerciala
Austria Fludarabine Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-oder Infusionsldsung
Belgia Fludarabine Accord Healthcare 25 mg/ml Concentraat voor oplossing voor injectie of infusie

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

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

Republica | Fludarabine Accord 25 mg/ml Koncentrat pro ptipravu injek¢niho nebo infuzniho roztoku
Ceha

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

Estonia Fludarabine Accord 25 mg/ml

Spania Fludarabina Accord 25 mg/ml Concentrado para solucion inyectable o para perfusion
Finlanda FLUDARABINE ACCORD 25 mg/ml injektio/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Franta Fludarabine Accord 25 mg/ml, Concentré pour solution injectable ou pour perfusion
Croatia Fludarabin Accord 25 mg/ ml koncentrat za otopinu za injekciju ili infuziju

Ungaria Fludarabin Accord 25 mg/ml koncentratum oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz
Irlanda Fludarabine 25 mg/ml Concentrate for Solution for Injection or Infusion

Italia Fludarabina Accord

Letonia Fludarabine Accord 25 mg/ml koncentrats injekciju vai infuziju §kiduma pagatavosanai
Lituania Fludarabine Accord 25 mg/ml koncentratas injekciniam/infuziniam tirpalui

Malta Fludarabine phosphate 25 mg/ml Concentrate for Solution for Injection or Infusion

Tarile de Fludarabine Accord 25 mg/ml, Concentraat voor oplossing voor injectie of infusie
Jos

Polonia Fludarabine Accord

Portugalia | Fludarabina Accord




Romania | Fludarabind Accord 25 mg/ml concentrat pentru solutie injectabild sau perfuzabila

Suedia Fludarabine Accord

Marea Fludarabine phosphate 25 mg/ml Concentrate for Solution for Injection or Infusion
Britanie

Acest prospect a fost revizuit Tn august 2023.

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

Fludarabina Accord, ca si alte medicamente citotoxice, trebuie sa fie pregatit pentru utilizare, de catre
persoanal calificat, in zone amenajate special. Trebuie acordata atentie manipularii si aruncarii
conform regulilor aplicabile medicamentelor citotoxice.

A se administra doar intravenos.

Incompatibilitati
In absenta unor studii de compatibnilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

Diluare
Doza necesara (calculata in functie de suprafata corporala a pacientului) se extrage intr-o seringa.

Pentru injectarea in bolus intravenos, se dilueaza suplimentar cu 10 ml solutie de clorura de sodiu
9 mg/ml (0,9%). Alternativ, pentru perfuzie, doza necesara poate fi diluatd in 100 ml solutie de clorura
de sodiu 9 mg/ml (0,9%) si perfuzata pe parcursul a aproximativ 30 minute.

In studiile clinice, medicamentul a fost diluat in 100 ml sau 125 ml de solutie de glucoza 5% sau clorura
de sodiu 9 mg/ml (0,9%).

Pastrare
Inainte de deschiderea flaconului: 2 ani.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstraté pentru 0,2 mg/ml si 6,0 mg/ml dupa
diluarea cu solutie de clorura de sodiu 0,9% si glucozé 5% solutie injectabila timp de 7 zile la
temperaturi intre 2-8 °C si 5 zile la temperaturi intre 20-25°C in pungi non-PVC si recipiente din
sticla.

Din considerente microbiologice, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca solutiile nu sunt
utilizate imediat, responsabilitatea n ceea ce priveste timpul si conditiile pana la administrare revine
utilizatorului si nu trebuie sa depaseascéd 24 de ore la temperaturi de 2°C pana la 8°C, decat daca
diluarea a fost efectuata in conditii aseptice controlate si validate.

Inspectare Tnainte de utilizare
Solutia diluata este limpede si incolora sau usor maroniu-gélbuie. Trebuie inspectatd vizual nainte de

utilizare.

Trebuie utilizate numai solutiile limpezi si incolore, Sau aproape incolore pana la slab galben-brun, fara
particule. Fludarabind Accord nu trebuie utilizat in cazul deteriorarii flaconului.

Manipulare si aruncare
Fludarabinid Accord nu trebuie manipulat de femeile gravide din personalul medical.

Trebuie respectate procedurile de manipulare adecvata, conform cerintelor locale pentru medicamentele
citotoxice.
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Trebuie luate masuri de precautie la manipularea si prepararea solutiei Fludarabind Accord. Este
recomandata utilizarea manusilor din latex si a ochelarilor de protectie, pentru a evita expunerea in caz
de spargere a flaconului sau de alta scurgere accidentala. Daca solutia vine 1n contact cu pielea sau cu
mucoasele, zona respectivi trebuie spalati bine cu apa si sapun. In cazul contactului cu ochii, se clateste
bine cu o cantitate abundenta de apa. Trebuie evitatd expunerea prin inhalare.

Medicamentul este destinat unei singure utilizari. Orice medicament neutilizat, scurgere sau material
rezidual trebuie aruncat in conformitate cu reglementarile locale.
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