Sp. zn. sukls165782/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta
Fludarabine Accord 25 mg/ml koncentrat pro injekéni/infuzni roztok
fludarabini phosphas

,Cely ndzev ptipravku je Fludarabine Accord 25 mg/ml koncentrat pro injekéni/infuzni roztok.
V textu ptibalové informace je nazyvan Fludarabine Accord.*

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez zacnete tento pripravek
pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli neZadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Fludarabine Accord a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Fludarabine Accord pouzivat
Jak se ptipravek Fludarabine Accord pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Fludarabine Accord uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ogakrwdE

1.  Co je pripravek Fludarabine Accord a k ¢emu se pouZiva

Fludarabine Accord obsahuje 1é¢ivou latku fludarabin fosfat, ktera zastavuje rst novych
nadorovych bunék. VSechny butiky téla vytvareji nové sobé podobné buiiky délenim. Piipravek
Fludarabine Accord je vychytavan nadorovymi bunikami a zastavuje jejich déleni.

U nadorovych onemocnéni bilych krvinek (jako je chronicka lymfaticka leukemie) télo vytvari
mnoho abnormalnich bilych krvinek (lymfocyty) a na riznych mistech se zaéinaji zvétSovat
lymfatické uzliny. Abnormalni bilé krvinky nemohou vykonavat bézné funkce pii obrané proti
nemocem a mohou vytlacovat zdravé krvinky. To muZze mit za nasledek infekce, pokles poétu
cervenych krvinek (anemie), tvorbu modfin, zavazné krvaceni nebo dokonce organové selhani.

Ptipravek Fludarabine Accord se pouziva k 1é¢bé B-bunécéné chronické lymfatické leukemie
(B-CLL) u pacientt s dostate¢nou tvorbou zdravych krvinek.

Prvni 1é¢bu chronické lymfatické leukemie ptipravkem Fludarabine Accord je mozné zahajit
pouze u pacientd v pokro¢ilém stadiu nemoci S vyskytem piiznakd souvisejicich
s onemocnénim nebo s prokdzanym postupem (progresi) onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Fludarabine Accord
pouzivat



Nepouzivejte pripravek Fludarabine Accord:

- jestlize jste alergicky(a) na fludarabin-fosfat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bodg¢ 6).

- jestliZe kojite

- jestliZe mate zavazné problémy s ledvinami

- jestliZe mate nizky pocet ¢ervenych krvinek kvili uréitému typu anemie
(dekompenzovana hemolyticka anemie). Vas 1ékar Vam sdé¢li, zda trpite timto
onemocnénim.

» Informujte svého lékafte, jestliZe si myslite, ze se Vas néktery z téchto bodu tyka.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lékai‘em neZ zacnete uzivat pripravek Fludarabine Accord:
- Jestlize Vase kostni dien nepracuje spravné, nebo jestlize mate $patné fungujici nebo
oslabeny imunitni systém nebo jste v minulosti prodélal(a) zavazné infekce,
» Vas Iékat maze rozhodnout, Zze Vam tento 1€k nebude podan nebo piijme
preventivni opatieni.
- Jestlize se citite velmi Spatné, vS§imnete si jakychkoli neobvyklych modfin, vétSiho
krvaceni po poranéni nez je obvyklé, nebo pokud se Vam zda, Ze jste nachylni
k infekcim.
- Jestlize béhem lé¢by zpozorujete Cervenou aZ hnédavou moc¢, nebo mate vyrazku ¢i
puchyfe na kazi.
Toto mohou byt piiznaky poklesu poétu krvinek v disledku vlastniho onemocnéni nebo 1é¢by.
Tento stav muze trvat az jeden rok nezavisle na tom, zda jste jiz diive podstoupil(a) 1écbu
fludarabinem-fosfatem. Béhem 1é¢by piipravkem Fludarabine Accord Vas imunitni systém
muze napadnout ruzné casti téla, nebo cervené Krvinky (coz se nazyva ,,autoimunitni
onemocnéni®). Tyto stavy mohou byt Zivot ohrozujici. Pokud k tomu dojde, 1ékaf 1é¢bu ukonéi
a mohou byt nutnd dal$i 1éCebna opatieni, jako napf. transfuze ozafené krve (viz nize) a
podavani adrenokortikoid.

Béhem lécby Vam budou provadény pravidelné krevni testy a zatimco budete 1éceni
ptipravkem Fludarabine Accord, budete peclivé sledovani.

Jestlize si vS§imnete jakychkoli neobvyklych priznaka poruchy nervového systému, jako
je napriklad porucha vidéni, bolest hlavy, zmatenost, kirece.

Jestlize se piipravek Fludarabine Accord pouziva delsi dobu, jeho G¢inky na centralni nervovy
systém nejsou znamy. Nicméné pacienti 1é¢eni doporuc¢enou davkou po dobu az 26 cyklu 1é¢bu
byli schopni tyto u¢inky tolerovat.

Pti uZivani ptipravku Fludarabine Accord v doporuc¢eném davkovani po 1é€bé nékterymi jinymi
1éky nebo ve stejnou dobu s nékterymi jinymi Iéky byly hlaSeny nasledujici nezadouci Gc€inky:
neurologické poruchy projevujici se bolestmi hlavy, pocitem na zvraceni (nevolnosti) a
zvracenim, zachvaty, poruchy zraku jako je ztrata vidéni, mentalni zmeény (abnormalni mysleni,
zmatenost, zménény stav védomi) a ojedinéle nervosvalové poruchy, které se projevuji
svalovou slabosti v koncetinach (v€etné nevratného caste¢ného nebo uplného ochrnuti), (jde o
ptiznaky leukoencefalopatie, akutni toxické leukoencefalopatie nebo reverzibilniho syndromu
okcipitalni leukoencefalopatie (RPLS)).

U pacienta, kteti dostavali davku ¢tyinasobné prevySujici davku doporucenou, byla hlasena



slepota, koma a umrti. Nékteré z téchto ptiznakl se objevily se zpozdénim kolem 60 dni a
vice po ukonceni 1écby. U nékterych pacientl uzivajicich vyssi nez doporucené davky
piipravku Fludarabine Accord se miize vyskytnout leukoencefalopatie (LE), akutni toxicka
leukoencefalopatie (ATL) nebo reverzibilni syndrom okcipitalni leukoencefalopatie (RPLS),
jak je popséano vyse.

LE, ATL a RPLS mohou byt nevratné, zivot ohrozujici nebo vést k imrti.

Pii jakémkoli podezieni na LE, ATL ¢i RPLS bude Vase 1é¢ba ptipravkem Fludarabine Accord
ihned pferuSena a podstoupite dalsi vysetieni.

Pokud se diagnéza LE, ATL nebo RPLS potvrdi, 1é¢ba piipravkem Fludarabine Accord bude
zcela ukoncena.

- Jestlize zaznamenate bolest v boku, krev v moci, nebo sniZené mnoZzstvi moci,

V pfipadé, Ze je VaSe onemocnéni velmi vazné, VaSe télo nemusi byt schopno odstranit v§echny
odpadni latky z bunék zni¢enych p¥ipravkem Fludarabine Accord . Tento stav byva oznacovan
jako syndrom nadorového rozpadu a miZze zpusobit selhani ledvin a srde¢ni potiZe jiz od
prvniho tydne 1écby. Vas 1ékar si je toho védom a mize vam dat jiné 1éky, které tomuto stavu
pomahaji pfedchazet.

- JestliZze musite podstoupit odbér kmenovych bunék a jste nebo jste byl(a) 1é¢en(a)
v minulosti fludarabin-fosfatem,

- JesliZe potirebujete krevni transfuzi a jste nebo jste byl(a) 1é¢en(a) v minulosti
pripravkem fludarabin-fosfatem,

V piipad¢, ze budete potiebovat transfuzi krve, 1€kar zajisti, Ze budete dostavat pouze ozafenou
krev. Po transfuzi neozaiené krve se totiz objevily zavazné komplikace, dokonce i smrtelné.

- JestliZe si vSimnete jakékoli zmény na kiZi, bud’ béhem doby, kdy tento pripravek
dostavate nebo po dokonceni 1é¢by,

- Jestlize mate nebo jste mél(a) zhoubné nadorové onemocnéni kiize, mize se toto
onemocnéni zhor$it nebo znovu propuknout béhem 1é¢by piipravkem Fludarabine Accord
nebo i pozdéji po ukonceni 1é¢by. Zhoubné nadorové onemocnéni kiize se rovnéz mize
objevit v prab&hu 1é¢by nebo po 1é¢bé pripravkem Fludarabine Accord.

DalSi skute¢nosti, které je nutné zvazit v prabéhu lé¢by piipravkem Fludarabine Accord:

- MuzZi a Zeny V plodném véku musi béhem 1é¢by a nejméné 6 mésicii po 1é¢bé pouzivat
ucinnou antikoncepci. Nelze vyloucit, ze pfipravek Fludarabine Accord mize poskodit
nenarozené dité. Vas 1ékar peclivé zvazi piinos 1é¢by oproti moznému riziku pro
nenarozené dit¢, a pokud jste t¢hotna, budete ptipravkem Fludarabine Accord 1é¢ena
pouze, pokud to je nezbytné nutné.

- Pokud kojite nebo kojeni zvaZujete, nesmi se 1¢€cba piipravkem Fludarabine Accord
zahajovat nebo v 1é¢bé timto piipravkem pokracovat.

- Pokud potiebujete okovani, porad’te se se svym lékarem, protoze je nutné se vyhnout
oc¢kovani zivymi oc¢kovacimi latkami béhem 1écby a po 1é¢bé piipravkem Fludarabine
Accord.



- Pokud mate problémy s ledvinami nebo pokud je Vam vice nez 65 let, budou Vam
provadény pravidelné krevni a/nebo laboratorni testy, které budou kontrolovat funkci
ledvin. Pokud jsou Vase problémy s ledvinami zavazné, nebudete Vam tento 1ék podan
vibec (viz téz bod 2 a 3).

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost piipravku Fludarabine Accord nebyla u déti do 18 let véku stanovena. Z
tohoto diivodu se pouziti ptipravku Fludarabine Accord u déti nedoporucuje.

Starsi pacienti
U pacientt starSich 65 let bude lékat pravidelné kontrolovat funkci ledvin (viz bod 3). Pacienty ve véku
nad 75 let bude tfeba kontrolovat zvlasté peclive.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fludarabine Accord:

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné

dobé uzival(a), v€etné 1éka bez 1ékarského predpisu.

- pentostatin (deoxykoformycin), ktery se také pouziva k 1é¢bé B-CLL. Podavani téchto
dvou 1éktt dohromady muaze vést k vaznym plicnim problémam.

- dipyridamol, pouzivany k zabranéni nadmérného srazeni krve a o jiné podobné 1é¢ivé
ptipravky. Tyto latky mohou snizovat Gi¢innost pfipravku Fludarabine Accord.

- cytarabin (Ara-C) pouzivany K 1é¢bé chronické lymfatické leukemie. Jestlize je piipravek
Fludarabine Accord kombinovan s cytarabinem, mohou se zvysit hladiny aktivni formy
ptipravku Fludarabine Accord v leukemickych buiikach. Nicméné nebyla prokazana
zména celkovych hladin v krvi ani zména vylucovani piipravku z krve.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Ptipravek Fludarabine Accord se nema podavat téhotnym Zenam, protoze studie na zvitatech a

velmi omezené zkusenosti u lidi ukazuji mozné riziko vzniku abnormalit u nenarozenych déti,

Casny potrat ¢i pred¢asny porod.

- Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muZete byt t€hotna, nebo planujete
otéhotnét, porad’te se se svym lékarem diive, neZ za¢nete tento pripravem pouZivat.

Vas 1ékar pecliveé zvazi piinos 1écby oproti moZznému riziku pro nenarozené dité, a pokud jste
t€hotna, budete piipravkem Fludarabine Accord 1é¢ena pouze, pokud to je nezbytné nutné.

Kojeni
Béhem 1écby ptipravkem Fludarabine Accord nesmite zahajit ani pokracovat v kojeni, protoze
tento 1€k miiZze mit Skodlivy vliv na rlist a vyvoj VaSeho ditéte.

Plodnost
Muzi i Zzeny v plodném véku musi béhem 1é¢by a nejméné 6 mésicti po 1€¢bé pripravkem Fludara uzivat
ucinnou antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii

Béhem 1é¢by fludarabin-fosfatem byla u nékterych pacientti pozorovana napft. unava, slabost,
poruchy vidéni, zmatenost, agitovanost (neklid) nebo zachvaty kie¢i. Nefid'te dopravni
prostiedky a neobsluhujte stroje do doby, neZ si budete jisty(a), ze na Vas fludarabin takto
nepusobi.



Piipravek Fludarabine Accord obsahuje sodik
Jedna injekéni lahvicka pripravku Fludarabine Accord, obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23
mQ), tj. v podstaté je “bez sodiku”.

3.  Jak se pripravek Fludarabine Accord pouziva

Vzdy pouzivejte tento 1ék piesné podle pokynt Vaseho 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte
se svého 1ékare.

Piipravek Fludarabine Accord musi byt podavan pod dohledem kvalifikovaného 1ékaie se
zkuSenostmi v protinadorové 1é¢by.
» Informace pro ptipravu zfedéného roztoku, viz bod 6 ,,Nasledujici informace jsou
urceny pouze pro zdravotnické pracovniky*.

Kolik pfipravku Fludarabine Accord se podava:

Uzivana davka zavisi na ploSe povrchu téla. Tento se méfi v metrech ¢tverecnich (mz2) a vypocet
provadi I€kar na zakladé Vasi t€lesné hmotnosti a vysky.

Doporucena davka je 25 mg fludarabin-fosfatu na metr ¢tverecni plochy povrchu téla

Jak se pripravek Fludarabine Accord podava:
Fludarabine Accord se podava ve formé roztoku jako injekce nebo ve vétsing piipada jako
infuze.

Infuze znamena, ze se 1ék podava piimo do krevniho ob&hu (kapanim do zily - tzv. kapacka)
Jedna infuze trva piiblizné 30 minut.

Lékar se musi ubezpetit, ze piipravek Fludarabine Accord neni podavan mimo Zzilu. V ptipad¢,
ze se tak stalo, nikdy nebyly hlaseny zadné lokalni zavazné nezadouci reakce.

Jak dlouho se piipravek Fludarabine Accord podava:
Déavka se podava jednou denné po dobu 5 po sobé nasledujicich dnii.

Tento 5denni 1é¢ebny cyklus se opakuje kazdych 28 dni, dokud Vas 1ékai nerozhodne, Ze bylo
dosazeno nejlepsiho tcinku (obvykle po 6 cyklech).

Délka 1écby zavisi na ucinnosti 1écby a na tom, jak budete 1€cbu snaset. V ptipadé€ nezddoucich
ucinki je mozné dalsi cykly 1é€by odlozit.

V priibéhu 1é€by Vam budou provadény pravidelné krevni testy. Vase individualni davka
bude peclivé upravovana podle poctu krvinek a Vasi odpovédi na 1écbu.

Davka je mozné snizit v ptipadé vyskytu nezadoucich ucinkd.

Pokud mate problémy s ledvinami nebo pokud jste starsi nez 65 let, budou Vam provedeny
pravidelné kontroly funkce ledvin. Pokud Vase ledviny nepracuji spravné, mtze byt tento 1ék
podan v nizsi davce. Pokud je funkce ledvin vyrazné sniZzena, nebude Vam tento 1€k podan
vibec (viz také bod 2).

Pokud se pripravek Fludarabine Accord nahodou rozlije:



Pokud roztok ptipravku Fludarabine Accord piijde do styku s ktizi nebo sliznici nosu nebo tst,
dikladn¢ omyjte zasaZzenou oblast mydlem a vodou. V ptipadé€, ze se roztok dostane do oci,
vyplachnéte je peclivé velkym mnozstvim vody. Vyvarujte se inhalaci par pipravku.

Jestlize Vam bylo podano vice pfipravku Fludarabine Accord, nez by mélo:
Pokud jste obdrzeli vétsi davku, 1€kar 1éCbu zastavi a zahdaji 1éCbu ptriznakd. Vysoké davky
mohou vést k zavaznému snizeni poctu krvinek.

Byly hlaseny piipady, kdy fludarabin-fosfat podany intravendzné ve vyssi davce mize zptsobit
pozdni slepotu, koma ¢i dokonce imrti.

JestliZe doslo k vynechani davky pripravku Fludarabine Accord:

Vas Iékar urci piesnou dobu, kdy budete tento piipravek dostavat. Promluvte si se svym lIékafem
co nejdiive, pokud si  myslite, ze davka mohla byt  vynechéna.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZze doslo k ukonceni 1é¢by pripravkem Fludarabine Accord:
Spolu s 1ékafem se muzete rozhodnout o ukonéeni 1é¢by ptipravkem Fludarabine Accord, jsou-
li nezéddouci ucinky pftilis zdvazné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vSechny 1éky muize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud si nejste jisty(a), co znamenaji nize uvedené nezadouci ucinky,
pozéadejte svého Iékate o vysvétleni.

Nékteré nezadouci uc¢inky mohou byt Zivot ohroZujici.

- Pokud mate potize pii dychani, kasel nebo mate bolest na hrudi s hore¢kou nebo bez
ni. MiZe se jednat o pfiznaky plicni infekce.

- Pokud si v§imnete jakychkoli neobvyklych mod¥in, po poranéni krvacite vice nez
obvykle, nebo pokud se Vam zda, Ze ¢asto trpite infekcemi. Tyto potiZe mohou byt
zpusobeny snizenym poc¢tem krvinek. Toto muze také vést ke zvySenému riziku
(zavaznych) infekci zptisobenych organismy, které obvykle nezpisobi onemocnéni u
zdravych o0sob (oportunni infekce), véetné pozdni reaktivace vird, napf. herpes zoster
(pasovy opar).

- Pokud zaznamenate bolest v boku, krev v mo¢i nebo snizené mnozstvi moc¢i. Mohou
to byt piiznaky syndromu nddorového rozpadu (viz bod 2).

- Pokud si vS§imnete jakychkoli koZnich/slizni¢nich reakci se zarudnutim, zanétem,
puchyfi a ¢i s poSkozenim tkané. MuzZe jit o ptiznaky zavazné alergické reakce (Lyelluv
syndrom, Stevens-Johnsonitv syndrom).

- Pokud mate palpitace (pokud nahle pocitite buSeni srdce) nebo bolest na hrudi.
Mohou to byt o pfiznaky srdec¢nich potizi.

Okamzité informujte svého lékare, pokud zaznamenate jakykoli z téchto nezadoucich
ucinki.



Nize je uveden seznam moznych nezddouci ucinky podle cetnosti jejich vyskytu. Vzacné
nezddouci G€inky (méné nez 1 z1 000 pacientll) byly pfedevSim identifikovany z post-
marketingovych zkuSenosti.

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10)

infekce (n¢kdy zavazné);

infekce v dusledku sniZzené funkce imunitniho systému (oportunni infekce);
plicni infekce (pneumonie) s moznymi ptiznaky jako jsou potize pti dychani a/nebo kasel
s horeckou nebo bez horecky;

snizeny pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie) s moznou tvorbou modiin a
krvacenim;

snizeny pocet bilych krvinek (neutropenie);

snizeny pocet ¢ervenych krvinek (anemie);

kasSel;

zvraceni, prijjem, pocit na zvraceni (hauzea);

horecka;

pocit unavy;

slabost.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientt)

jina krevni nadorova onemocnéni (myelodysplasticky syndrom, akutni myeloidni
leukemie). VétSina pacientd byla diive, soucasné nebo pozdéji 1é¢ena jinymi
protinadorovymi Iéky v 1é¢b¢€ (alkylacni latky, inhibitory topoisomerdzy) nebo
Ozarovanim,

utlum kostni dfené (myelosuprese);

vazna ztrata chuti k jidlu, ktera vede k ubytku télesné hmotnosti (anorexie);
necitlivost nebo slabost koncetin (periferni neuropatie);

poruchy vidéni;

zanét sliznice dutiny ustni (stomatitida);

kozni vyrazka,

otoky z divodu nadmérného zadrzovani tekutin (edém);

zanét sliznice traviciho traktu od dutiny Gstni aZ po kone¢nik (mukozitida);
tfesavka;

pocit celkove Spatného zdravotniho stavu.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientii)

autoimunitni onemocnéni (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni);

syndrom nadorového rozpadu (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni‘);

zmatenost;

plicni toxicita; zjizveni tkané v plicich (plicni fibroza), zanét plic (pneumonitida), dusnost
(dyspnoe);

krvaceni do Zaludku nebo stiev;

abnormalni hladiny jaternich enzymu nebo enzymu slinivky bfisni.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientii)

poruchy lymfatického systému v dusledku virové infekce (lymfoproliferativni onemocnéni
vyvolané virem EB);

koma;

zachvaty;

neklid;



- slepota;

- zanét nebo poskozeni zrakového nervu (optickd neuritida, opticka neuropatie);

- srde¢ni selhanti;

- nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie);

- zhoubné nadorové onemocnéni kize;

- kozni a/neboslizni¢ni reakce se zarudnutim, zanétem, tvorbou puchytt a poskozenim
tkan¢ (Lyelliv syndrom, Stevens-Johnsonitv syndrom).

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)

- zanét mocového méchyte, ktery mize zpisobovat bolest pfi moceni a mize zapficinit
piitomnost krve v mo¢i (hemoragicka cystitida)

- krvaceni do mozku

krvaceni do plic

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

HlaSeni neZadoucich Gc¢ink

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékarti nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci ti€¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich u¢inkt muizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Fludarabine Accord uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za
EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavani pripravku Fludarabine Accord V puvodnim obalu:
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Uchovavani pripravku Fludarabine Accord po naredént:

Byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku 0,2 mg/ml a 6,0 mg/ml po natedéni
$ 0.9% chloridem sodnym a 5% roztokem glukézy po dobu 7 dni pfi teploté 2 °C - 8 °C a po
dobu 5 dni pfi teploté 20 °C - 25 °C v ne-PVC vacich a sklenénych lahvickach.


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

"Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti
uzivatele a normaln¢ by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud
rekonstituce/fedéni (atd.) neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek".

Pro informace pro zdravotnické pracovniky, viz bod 6. Obsah baleni a dalsi informace.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené kvality.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého I¢ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fludarabine Accord obsahuje

- Lécivou latkou je fludarabini phosphas. Jeden ml roztoku obsahuje fludarabini phosphas
25 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mannitol, dihydrat hydrogenfosforeénanu sodného a voda na
injekci. Fludarabine Accord je prodavan ve 2ml sklenénych injekénich lahvickach.

Jak pripravek Fludarabine Accord vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Fludarabine Accord je sterilni, ¢iry, bezbarvy nebo slabé hnédo-zluty roztok v ¢iré
sklenéné injekéni lahvicce.

Pripravek je dostupny ve tfech velikostech baleni, obsahujici 1 lahvicku, 5 lahvicek nebo 10
lahvicek.

Na trhu nemusi byt dostupné vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. TaSmowa 7,

02-677, VarSava,

Polsko

Vyrobce

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

95-200 Pabianice,

Polsko

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nizozemsko



Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev Clenského | Nazev pripravku

statu

Rakouskou Fludarabine Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
oder Infusionslosung

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

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

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

Ceska republika | Fludarabine Accord 25 mg/ml koncentrét pro injekéni/infuzni roztok

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

Estonsko Fludarabine Accord 25 mg/ml

Spanélsko Fludarabina Accord 25 mg/ml Concentrado para solucion inyectable o para
perfusion

Finsko FLUDARABINE ACCORD 25 mg/ml injektio/infuusiokonsentraatti,
livosta varten

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

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

Mad’arsko Fludarabin Accord 25 mg/ml koncentratum oldatos injekciohoz
vagy infuziohoz

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

Italie Fludarabina Accord

LotySsko Fludarabine Accord 25 mg/ml koncentrats injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavoSanai

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

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

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

Polsko Fludarabine Accord

Portugalsko Fludarabina Accord

Rumunsko Fludarabina Accord 25 mg/ml concentrat pentru solutie injectabild sau
perfuzabila

Svédsko Fludarabina Accord

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 8. 2022
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Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pripravek Fludarabine Accord, stejné¢ jako jiné potencialné cytotoxické 1éky, musi byt
piipravovan kvalifikovanym persondlem na misté k tomu vyhrazeném. Pozornost musi byt
vénovana manipulaci a likvidaci ptipravku v souladu s doporuc¢enymi pokyny pro zachéazeni s
cytotoxickymi latkami.

Pouze pro intraven6zni podani.

Inkompatibility
Vzhledem Kk chybg&jicim studiim na inkompatibility, tento ptipravek nesmi byt misen s jinymi
1éky.

Naredéni
Potifebna davka ptipravku (vypocitana podle povrchu téla pacienta) se natdhne do injekéni
stiikacky.

Pro intraven6zni bolusovou injekci se tato davka dale ziedi v 10 ml 0,9% roztoku chloridu
sodného (9 mg/ml). Ptipadné Ize potiebnou davku natazenou do stiikacky natedit ve 100 ml
0,9% roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) nebo v 5 % injekénim roztoku dextrdzy a podat infuzi
po dobu asi 30 minut.

V klinickych studiich byl ptipravek rozpoustén ve 100 ml nebo 125 ml 5% injek¢éniho roztoku
dextrozy nebo 0,9% roztoku chloridu sodného.

Uchovavani
V pvodnim obalu: 2 roky.

Byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita piipravku 0,2 mg/ml and 6,0 mg/ml po nafedéni
$ 0,9% chloridem sodnym a 5% roztokem glukézy po dobu 7 dni pfi teploté 2 °C - 8 °C a po
dobu 5 dni pii teploté 20 °C - 25 °C v ne-PVC vacich a sklenénych lahvickach.

"Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouZit okamZité,
doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pfed pouZitim jsou v odpovédnosti
uzivatele a normalné by doba neméla byt del§i nez 24 hodin pii 2 °C az 8§ °C, pokud
rekonstituce/fedéni (atd.) neprob&hlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek".

Kontrola pred pouzZitim
Natedény ptipravek je Ciry, bezbarvy nebo slabé hnédo-zluty roztok. Pred pouzitim musi byt

vizualné zkontrolovan.

Smi byt pouzity pouze Ciré, bezbarvé roztoky nebo slabé hnédo-zluté roztoky prosté ¢astic.
Ptipravek Fludarabine Accord nema byt pouzivan pii poruseni obalu.

Zachazeni s pripravkem a jeho likvidace
S ptipravkem Fludarabine Accord nesméji zachazet t€hotné zeny.
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Pravidla pro spravnou manipulaci s piipravkem musi byt v souladu s mistnimi pravidly pro
zachazeni s cytotoxickymi latkami.

Pii ptipraveé roztoku a veskeré manipulaci s fludarabinem je téeba dbat opatrnosti. Pro piipad
nahodného kontaktu s ptipravkem, napf. pfi rozbiti injek¢ni lahvicky nebo rozliti jejiho obsahu,
je nutné se chranit latexovymi rukavicemi a ochrannymi brylemi. Dojde-li ke kontaktu roztoku
s kuzi nebo sliznicemi, ma byt postizena oblast pe¢livé omyta mydlem a vodou. Dojde-li ke
kontaktu s o¢ima, dikladné je vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Je tfeba se vyvarovat
inhalace par ptipravku.

Tento 1&Civy piipravek je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity 1éCivy
ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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