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Piibalova informace: informace pro pacienta

Fludara 10 mg potahované tablety
fludarabin-fosfat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat pie¢ist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Fludara a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Fludara uZivat
3. Jak se ptipravek Fludara uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak ptipravek Fludara uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Fludara a k ¢emu se pouziva

Piipravek Fludara obsahuje 1é¢ivou latku fludarabin-fosfat, ktera zastavuje rist novych nadorovych
bunék. VSechny buriky téla vytvareji nové sobé podobné buriky délenim. Piipravek Fludara je
vychytavan nadorovymi bufikami a zastavuje jejich déleni.

U nadorovych onemocnéni bilych krvinek (jako je napt. chronicka lymfaticka leukemie) télo vytvaii
mnoho abnormalnich bilych krvinek (/ymfocyti) a na riznych mistech téla se zacinaji zvétsovat
lymfatické uzliny. Abnormalni bilé krvinky nemohou vykonavat své normalni funkce pii obrané proti
nemocem a mohou vytlacovat zdravé bilé krvinky. Toto mize mit za nasledek infekce, pokles poctu
¢ervenych krvinek (anémie), tvorbu modtin, zavazné krvaceni nebo dokonce organové selhani.

Piipravek Fludara se pouziva v 1é€bé B-bunééné chronické lymfatické leukemie (B-CLL) u pacienti s
dostate¢nou tvorbou zdravych krvinek.

Prvni 1é¢bu chronické lymfatické leukemie piipravkem Fludara je mozné zahajit pouze u pacientt
s pokroc¢ilym onemocnénim s vyskytem piiznaki souvisejicich s onemocnénim nebo s prokazanym
postupem (progresi) onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete p¥ipravek Fludara uZivat

Neuzivejte pripravek Fludara

- Jestlize jste alergicky(a) na fludarabin-fosfat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- Jestlize mate zavazné problémy s ledvinami.

- Jestlize mate nizky pocet cervenych krvinek, protoze dochazi k jejich rozpadu (tzv.
dekompenzovand hemolytickd anémie).



Pokud kojite.

Pokud si myslite, ze se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného, sdélte to svému Iékafi a neuzivejte ptipravek
Fludara.

Upozornéni a opatieni

JestliZze Vase kostni dien nepracuje spravng, trpite Spatnou nebo snizenou funkci imunitniho
systému nebo mate zavazné infekce v anamnéze, 1ékat se muze rozhodnout nepodavat Vam
ptipravek Fludara, nebo ptijme preventivni opatieni.

Jestlize se citite velmi $patn¢, mate neobvyklé modiiny, krvaceni po poranéni je vétsi nez
obvykle, nebo pokud se Vam zda, Ze ¢asto trpite infekcemi, sdélte to pred 1é¢bou svému 1ékati.

Pokud mate béhem 1é¢by ¢ervenou nebo nahnédlou moé, mate vyrazku ¢i puchyte na ktzi, ihned
to sdélte svému lékafri.

Mize se jednat o priznaky poklesu poctu krvinek v disledku vlastniho onemocnéni nebo 1écby.
Stav muze trvat az jeden rok, bez ohledu na to, zda jste byl(a) predtim 1é¢en(a) ptipravkem
Fludara. Béhem lécby ptipravkem Fludara miize Vas imunitni systém rovnéz zautocit na rizné
¢asti Vaseho téla nebo na ¢ervené Krvinky (coz se nazyva ,,autoimunitni onemocnéni ). Tyto
stavy mohou ohrozovat zZivot. Pokud by k tomu doslo, 1ékat pierusi 1é€bu a mohou byt nutna
dalsi 1é¢ebna opatieni, jako napt. transfuze ozatrené krve (viz nize) a adrenokortikoidy.

Béhem 1é¢by piipravkem Fludara Vam bude pravidelné odebirana krev a budete peclive
kontrolovan(a).

Jestlize si v§imnete jakychkoli neobvyklych ptiznakid poruchy nervového systému, jako je napft.
porucha vidéni, bolest hlavy, zmatenost nebo zachvaty, sdélte to svému 1ékaii.

Je-li pripravek Fludara uZivan dlouhodobé, nejsou jeho G¢inky na centralni nervovy systém
znamy. Nicméné pacienti 1é¢eni doporucenou davkou po dobu maximalné 26 cykla 1é¢bu
tolerovali.

Pfi uzivani pifipravku Fludara v doporuc¢eném davkovani po 1é€bé nékterymi jinymi 1éky nebo ve
stejnou dobu s nékterymi jinymi 1éky byly hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky: neurologické
poruchy projevujici se bolestmi hlavy, pocitem na zvraceni (nevolnosti) a zvracenim, zachvaty,
poruchy zraku jako je ztrata vidéni, mentalni zmény (abnormalni mysleni, zmatenost, zménény
stav védomi) a ojedinéle nervosvalové poruchy, které se projevuji svalovou slabosti v
koncetinach (véetné nevratného ¢asteéného nebo uplného ochrnuti), [jde o piiznaky
leukoencefalopatie, akutni toxické leukoencefalopatie nebo reverzibilniho syndromu okcipitalni
leukoencefalopatie (RPLS)].

U pacientu lé¢enych davkou ¢tyinasobné piekracujici davku doporuéenou byla zaznamenana
slepota, koma a amrti. Nékteré z téchto ptiznakt se objevily se zpozdénim, pfiblizné 60 dni po
ukonceni [é¢by nebo déle. U nékterych pacientd uzivajicich vyssi, nez doporuc¢ené davky
ptipravku Fludara se muze vyskytnout leukoencefalopatie (LE), akutni toxicka
leukoencefalopatie (ATL) nebo reverzibilni syndrom okcipitalni leukoencefalopatie (RPLS), jak
je popsano vyse.

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

P1i jakémkoli podezfeni na LE, ATL ¢i RPLS bude Vase 1écba pripravkem Fludara ihned
prerusena a podstoupite dalsi vysetieni. Pokud se diagnoza LE, ATL nebo RPLS potvrdi, 1écba
ptipravkem Fludara bude zcela ukonéena.

Jestlize budete mit bolesti v boku, krev v mo¢i nebo sniZzené mnoZstvi moc¢i, ihned to sdélte
svému lékari.
Je-li Vase onemocnéni velmi zavazné, t€lo nemusi byt schopno odstranit v§echny odpadni



produkty z bun€k zni¢enych piipravkem Fludara. Tento stav se nazyva syndrom nddorového
rozpadu a muze zpusobit selhani ledvin a potize se srdcem od prvniho tydne 1é¢by. Lékai na toto
bude pamatovat a mtize Vam podat dalsi 1éky, které pomahaji tomuto syndromu predejit. Lékar
se muize rozhodnout o nutnosti zahajeni 1é¢by v nemocnici.

- Jestlize musite podstoupit odbér kmenovych bunék a jste, nebo jste byl(a) 1é¢en(a) piipravkem
Fludara, sdélte to svému lékati.

- Jestlize potiebujete krevni transfuzi a jste, nebo jste byl(a) 1é¢en(a) pripravkem Fludara, sdélte to
svému lékafi.
V ptipad¢, ze budete potrebovat transfuzi krve, 1ékar zajisti, ze dostanete pouze ozarenou Krev.
Po transfuzi neozarené krve se objevily zavazné komplikace, a dokonce i umrti.

- Jestlize si povsimnete jakychkoli zmén na kiizi at’ uz béhem 1écby timto pripravkem nebo po
dokonceni 1éCby, sdélte to svému lékafi.
Jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) nadorové onemocnéni kiize, miZe se toto onemocnéni
zhor§it nebo znovu propuknout pii uzivani ptipravku Fludara nebo po ukonéeni 1é¢by. Rovnéz se
muze béhem 1é¢by nebo po 16¢bé piipravkem Fludara objevit nadorové onemocnéni kiize.

Dalsi skute¢nosti, které je nutné mit na paméti pii uZivani pripravku Fludara
Piipravek Fludara nesmite uzivat, jste-li t¢hotna, pokud Vam to vyslovné nedoporucil Vas 1ékafr.

- Zeny: béhem 16¢by piipravkem Fludara a 6 mésicti po jejim ukonéeni nesmite otdhotnét a musite
pouzivat u¢innou metodu antikoncepce, protoZe piipravek Fludara mtize mit Skodlivé Géinky na
nenarozené dité. Pokud béhem 1éEby otéhotnite, musite ihned informovat svého 1ékare. Lékar
spolu s Vami rozhodne, zda mate pokracovat v uzivani ptipravku Fludara.

- Muzi: béhem 1é¢by a alespon 3 mésice po jejim ukonceni se vyhnéte poceti ditéte a musite
pouzivat u¢innou metodu antikoncepce. Ped zahajenim 1é¢by se porad’te 0 moznosti konzervace
spermatu, protoze piipravek Fludara maze ovlivnit muzskou plodnost.

- Béhem 1é¢by piipravkem Fludara nesmite kojit.

- Pokud potiebujete ockovani, ovéite si to u svého 1ékare, nebot’ béhem 1é¢by piipravkem Fludara
a po jejim ukonceni je nutné se vyhnout o¢kovani zivymi vakcinami.

- Pokud mate potize s ledvinami nebo pokud je Vam vice nez 65 let, budou Vam provadény
pravidelné odbéry krve a/nebo laboratorni testy v ramci kontroly funkce ledvin. Jsou-li Vase
obtize s ledvinami zavazné, nebude Vam tento piipravek viibec predepsan (viz také bod 2,
»Neuzivejte piipravek Fludara®a bod 3 ,,Jak se ptfipravek Fludara uziva®).

- Piipravek Fludara ve form¢ tablet miZze zpisobit ¢astéjsi zvraceni a pocit na zvraceni nez
fludarabin podavany nitroziln€. Pokud se tento problém objevi, 1ékat zvazi pfevedeni Vasi [écby
na nitrozilni formu fludarabinu.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a uéinnost ptipravku Fludara u déti a dospivajicich do 18 let nebyla stanovena. Podavani
pripravku Fludara se proto u déti a dospivajicich nedoporucuje.

Starsi pacienti
U pacientu starSich 65 let bude 1ékat pravidelné kontrolovat funkci ledvin (viz bod 3). Pacienty ve véku
nad 75 let bude tfeba kontrolovat zvlaste peclive.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fludara

Informujte svého 1ékaie o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které

mozna budete uzivat.

Je obzvlaste dalezité sdélit svému lékati uzivani nasledujicich 1éka:

- Pentostatin (deoxykoformycin), ktery se rovnéz pouziva k 1é¢bé B-CLL. Uzivani téchto dvou 1é¢iv
spole¢né muze vést K zavaznym potizim S plicemi.

- Dipyridamol, pouzivany k prevenci nadmérného srazeni krve, ev. Jiné podobné 1éky. Tyto Iéky
mohou sniZovat G¢innost piipravku Fludara.

- Cytarabin (Ara-C) pouzivany k 1é¢bé chronické lymfatické leukemie. Pti kombinovaném
pouzivani ptipravku Fludara s cytarabinem se mohou zvysit hladiny aktivni formy pfipravku
Fludara v leukemickych buinikach. Nicméné nebyla prokazana zména celkovych hladin v krvi a
zména eliminace z krve.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tchotenstvi

Zeny: béhem 1é¢by piipravkem Fludara nesmite otdhotnét, protoze studie na zviatech a velmi omezené
zkusenosti u lidi ukazuji na mozné riziko vzniku abnormalit u nenarozenych déti, Casny potrat nebo
predcasny porod. Pokud béhem 1é¢by otehotnite, musite ihned informovat svého 1ékate. Lékai spolu

s Vami rozhodne, zda mate pokracovat v uzivani pfipravku Fludara.

Kojeni
Béhem lécby pripravkem Fludara nesmite kojit.

Plodnost u muzi a zen
Zeny: béhem lécby a 6 mesict po jejim ukonéeni musite pouzivat u¢innou metodu antikoncepce,
protoze piipravek Fludara mtize mit $kodlivé u¢inky na nenarozené dité.

Muzi: béhem 1éCby a alespon 3 mésice po jejim ukonéeni se vyhnéte poceti ditéte a musite pouzivat
u¢innou metodu antikoncepce. Ped zahajenim 1éEby se porad’te 0 moznosti konzervace spermatu,
protoze piipravek Fludara mtze ovlivnit muzskou plodnost.

Muzim i zenam, ktefi planuji po ukonc¢eni 1é¢by pocit dité, se doporucuje, aby se pied zahajenim 1é¢by
ptipravkem Fludara poradili se svym Iékafem.

Piipravek Fludara s jidlem a pitim
Potahované tablety piipravku Fludara Ize uzivat bud’ nala¢no, nebo spolu s jidlem. Tablety se polykaji
celé a zapijeji vodou, nesmi se zvykat ani délit.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji

U nékterych osob se pii 1é¢bé ptipravkem Fludara objevila unava, slabost, poruchy vidéni, zmatenost,
podrazdénost nebo zachvaty. Dokud se neujistite, ze se Vas tyto obtize netykaji, nepokousejte se tidit
nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Fludara obsahuje laktézu

Tento IéCivy ptipravek obsahuje laktozu (tzv. mléény cukr). Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite
nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Piipravek Fludara obsahuje sodik

Tento 1€¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Fludara uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se



svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jak se ptipravek Fludara uziva
Tabletu spolknéte a zapijte vodou. Tablety se nesmi drtit ani kousat. Pfipravek Fludara mizete uzivat
bud’ nala¢no, nebo spolu s jidlem.

Kolik tablet mate uzivat

Uzivana davka zavisi na plose povrchu téla. Tento se méif v metrech ¢tvere¢nich (m?) a vypocet
provadi Iékat na zakladé Vasi télesné hmotnosti a vysky.

Doporuéena davka je 40 mg fludarabin-fosfatu na metr ¢tvereéni plochy povrchu téla jednou denné.
Obvykla davka je 3 az 10 tablet jednou denné. Pfesny pocet tablet, které budete uzivat, vypocita Vas
1ékaf.

Jak dlouho se pfipravek uziva

Vypoctenou davku uzivejte jednou denné po dobu 5 po sobé jdoucich dni.

Tento 5denni cyklus 1é¢by se opakuje kazdych 28 dni, dokud Vas Iékat nerozhodne, ze bylo dosazeno
nejlepsiho mozného ucinku (obvykle po 6 cyklech).

Délka 1é¢by zavisi na Géinnosti piipravku Fludara a na tom, jak budete 1é€bu snaset. V pripadé
nezadoucich u¢inki je mozné dalsi cykly 1é¢by odlozit.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Fludara, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tablet piipravku Fludara, ihned to sdélte svému 1ékaii. Vysoké davky mohou
vést K zavaznému snizeni poctu Krvinek.

U intraven6zné podavaného ptipravku Fludara bylo uvadéno, ze pfedavkovani mize zptsobit pozdni
slepotu, koma ¢i dokonce smrt.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pFipravek Fludara

Pokud si myslite, ze jste promeskal(a) davku 1é¢iva nebo jste zvracel(a) po uziti tablet, sdélte to co
nejdiive svému lékafi.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechané tablety.

JestliZe jste piestal(a) uZivat p¥ipravek Fludara

Nepfiestavejte uzivat pripravek Fludara bez doporuceni 1ékafte.

Spolu s 1ékafem se muzete rozhodnout pierusit 1é¢bu ptipravkem Fludara, pokud jsou nezadouci
ucinky pfili§ zavazné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud si nejste jisty(4), co znamenaji niZze uvedené nezadouci u¢inky, pozadejte
svého lékare o vysvétleni.

Nekteré nezadouci uc¢inky mohou ohrozovat Vas zivot. Ihned informujte svého Iékare:

- Jestlize mate potize s dychanim, kasel nebo bolest na hrudi s horeckou nebo bez ni. Muze jit o
ptiznaky infekce plic.

- Jestlize si pov§imnete jakychkoli neobvyklych modfin, po poranéni krvacite vice nez obvykle
nebo pokud se Vam zda, ze Casto trpite infekcemi. Tyto potize mohou byt zptisobeny snizenym
poctem krvinek. Toto miize rovnéz vést ke zvySenému riziku (zavaznych) infekei, zptisobenych
organismy, které obvykle u zdravych 0sob zadné onemocnéni nezpusobuji (tzv. oportunni
infekce), vcetné pozdni reaktivace vird, jako je napt. herpes zoster (zptsobujici pasovy opar).

- Jestlize se objevi bolesti v boku, krev v mo¢i nebo snizené mnozstvi moci. Toto mohou byt
ptiznaky syndromu nddorového rozpadu (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).



Jestlize si pov§imnete jakychkoli koznich a/nebo slizni¢nich reakci se zarudnutim, zanétem,
puchyiky na kuzi ¢i s poskozenim ktize. Muze jit 0 pfiznaky zavazné alergické reakce (Lyelliiv
syndrom, Stevensiv-Johnsoniiv syndrom).

Jestlize mate palpitace (pokud nahle pocitite buseni srdce) nebo bolest na hrudi. Mohou to byt
priznaky potizi se srdcem.

Nize je uveden seznam moznych nezadoucich uéinka dle jejich Eetnosti, jak jsou znamy u piipravku
Fludara pro intravenozni podani. Vzacné nezadouci G¢inky (mohou postihovat méné nez 1 z 1 000
pacientd) byly identifikovany pfevazné po uvedeni pfipravku na trh.

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

infekce (n€kdy zavazné);

infekce z dtivodu snizené funkce imunitniho systému (oportunni infekce);

infekce plic (pneumonie) s moznymi piiznaky jako obtizné dychani a/nebo kasel s horeckou
nebo bez ni;

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

snizeny pocet ¢ervenych krvinek (anémie);

kasel;

zvraceni, prijem, pocit na zvraceni (nauzea);

horecka;

pocit tnavy;

slabost.

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti):

jina krevni nadorova onemocnéni (myelodysplasticky syndrom, akutni myeloidni leukemie).
Vétsina pacientt s témito chorobami byla diive nebo souc¢asné ¢i pozdéji 1é¢ena jinymi druhy
chemoterapie (alkylacni cinidla, inhibitory topoizomerdzy) nebo ozafovanim.

snizeni funkce kostni dfené (myelosuprese);

zavazna ztrata chuti K jidlu vedouci k tbytku télesné hmotnosti (anorexie);

necitlivost nebo slabost konéetin (periferni neuropatie);

poruchy vidéni;

zanét sliznice dutiny ustni (stomatitida);

kozni vyrazka;

otoky z divodu nadmérného zadrzovani tekutin (edém);

zanét sliznice zazivaciho traktu od dutiny tstni po kone¢nik (mukozitida);

tresavka;

pocit celkove $patného zdravotniho stavu.

Méné ¢asté nezadouci acinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacienti):

autoimunitni onemocnéni (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®);

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 nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacienti):

poruchy lymfatického systému v disledku virové infekce (Ilymfoproliferativni onemocnéni
vyvolané virem EBV);

kéma;

zachvaty;

pohybovy neklid,;

slepota;

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



- srdecni selhani;

- nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie);

- zhoubné nadorové onemocnéni kiize;

- kozni a/nebo slizni¢ni reakce se zarudnutim, zanétem, vznikem puchyikt a poskozenim tkané
(Lyellav syndrom, Stevenstiv-Johnsontv syndrom).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze ur¢it):

- krvaceni do mozku;

- 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 ¢asteéného nebo uplného ochrnuti),
[ide o ptiznaky leukoencefalopatie, akutni toxické leukoencefalopatie nebo reverzibilniho
syndromu okcipitalni leukoencefalopatie (RPLS)];

- krvaceni do plic;

- zanét mocového méchyfie, ktery miize zpusobit bolest pii moceni @ miize zapticinit pritomnost
krve v mo¢i (hemoragicka cystitida).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete piispét k ziskani vice informaci 0 bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Fludara uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahvicky a foliovém
obalu za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek Fludara je cytotoxické 1é¢ivo. Je nutné jej vzdy uchovavat v ptivodnim obalu s détskym
bezpecnostnim uzavérem.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pted chladem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fludara obsahuje

- Lécivou latkou je fludarabin-fosfat. Jedna potahovana tableta piipravku Fludara obsahuje 10 mg
fludarabin-fosfatu.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jjadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy, koloidni bezvody oxid kiemicity,


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

sodna sul kroskarmelozy, magnesium-stearat;
potahova vrstva tablety: hypromel6za 2910, mastek, oxid titanicity (E 171), zluty oxid zelezity
(E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172).

Tablety jsou dodavany v (AL/OPA-AI-PP) blistrech po 5 tabletach.

Blistry jsou baleny ve 150ml bilé HDPE lahvicce s bilym bezpec¢nostnim Sroubovacim uzavérem
S pojistnym krouzkem.

Jak pripravek Fludara vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Fludara jsou lososové rizové podlouhlé bikonvexni potahované tablety, z jedné strany vyryto
,, LNV pravidelném $estithelniku.

Piipravek Fludara je k dispozici v balenich obsahujicich 15 tablet ve 3 blistrech v lahvi¢ce nebo 20
tablet ve 4 blistrech v lahvicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drizitel rozhodnuti o0 registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Nizozemsko

Vyrobce
Sanofi Winthrop Industrie, 30-36, avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 7. 2023



