Bipacksedel: Information till anvéandaren
Fludarabin Ebewe 25 mg/ml koncentrat till injektions- eller infusionsvéatska, 16sning
fludarabinfosfat

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Fludarabin Ebewe ar och vad det anvands for

Vad du behodver veta innan du anvander Fludarabin Ebewe
Hur du anvénder Fludarabin Ebewe

Eventuella biverkningar

Hur Fludarabin Ebewe ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Fludarabin Ebewe ar och vad det anvands for

Fludarabin Ebewe &r ett lakemedel mot cancer (cytostatikum) som hdmmar tillvéxten av cancerceller.
Alla celler i kroppen producerar nya kopior av sig sjalva genom delning. Fludarabin Ebewe tas upp av
cancercellerna och stoppar deras delning.

Fludarabin Ebewe anvénds for att behandla kronisk B-cellslymfatisk leukemi (B-KLL) hos patienter
med tillrackligt bra produktion av blodkroppar. Fludarabinfosfat ska bara ges som férsta behandling av
kronisk lymfatisk leukemi till patienter som har langt framskriden sjukdom och symtom som beror pa
sjukdomen eller tecken pa att sjukdomen forsamras.

KLL &r cancer i vita blodkroppar (lymfocyterna).

Om du har fatt diagnosen KLL bildas det for manga vita blodkroppar (lymfocyter). Antingen fungerar
de inte pa ratt satt eller ocksa ar de for unga (omogna) for att bekdmpa sjukdomar som vita
blodkroppar normalt gér. Om det finns for manga av dessa onormala celler tranger de undan friska
blodkroppar i benméargen (dér de flesta nya blodkropparna bildas). De slar ocksa ut friska blodkroppar
i blodet och andra organ. Utan tillracklig méngd friska blodkroppar kan man drabbas av infektioner,
blodbrist, blamérken, stora blédningar och vissa organ kan sluta att fungera.

Fludarabinfosfat som finns i Fludarabin Ebewe kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Fludarabin Ebewe

Anvand inte Fludarabin Ebewe:

- om du ar allergisk mot fludarabinfosfat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- omduammar.

- omdin njurfunktion &r kraftigt nedsatt.



om du har en viss typ av anemi (inkompenserad hemolytisk anemi) som orsakar minskat antal roda
blodkroppar. Din lakare har talat om for dig om du har detta tillstand.

Tala om det for din lakare om du tror att ndgot av detta galler dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du tar Fludarabin Ebewe.

Var sérskilt forsiktig med Fludarabin Ebewe:

om din benmaérg inte fungerar som den ska eller om du har daligt fungerande eller sankt
immunforsvar eller har haft allvarliga infektioner.

Lakaren kan besluta att inte ge dig detta lakemedel eller vidta forsiktighetsatgarder.

om du mar mycket daligt, marker att du far ovanligt manga blamérken eller att sar bloder
mer &n vanligt, eller om du verkar fa manga infektioner.

om du under behandlingen far rod till brunaktig urin, eller om du far utslag eller blasor
pa huden.

Tala omedelbart om det for lakaren. Dessa symtom kan vara tecken pa minskat antal
blodkroppar, vilket kan orsakas antingen av sjukdomen i sig eller av behandlingen. Det kan
paga i upp till ett ar, oberoende av om du har behandlats med Fludarabin Ebewe tidigare eller
inte. Under behandlingen med Fludarabin Ebewe kan ditt immunsystem dven angripa olika delar
av kroppen eller de réda blodkropparna (s.k. autoimmuna sjukdomar). Dessa tillstand kan vara
livshotande.

Om detta intraffar kommer din lakare att avbryta behandlingen och du kan fa andra
behandlingar, t.ex. blodtransfusion med bestralat blod (se nedan) och kortikosteroider.

Du kommer att fa lamna blodprov regelbundet under behandlingen och du kommer att féljas
noga under tiden du behandlas med Fludarabin Ebewe.

om du marker nagra ovanliga symtom fran nervsystemet sdsom synstérningar,
huvudvark, férvirring, kramper.

Om Fludarabin Ebewe anvands under Iang tid, ar dess Iangtidseffekter pa centrala nervsystemet
inte kénda. Patienter som behandlats med den rekommenderade dosen i upp till
26 behandlingskurer kunde dock tolerera det.

Nar Fludarabin Ebewe ges i rekommenderad dos, efter behandling med andra lakemedel eller
samtidigt med andra lakemedel, har féljande biverkningar rapporterats: neurologiska problem
som yttrar sig som huvudvérk, illamaende och krakningar, kramper, synstérningar sasom
synforlust, forandrat sinnestillstand (onormala tankar, forvirring, forandrat medvetande) och
nagon gang neuromuskuldra stérningar som yttrar sig som muskelsvaghet i armar och ben (bl.a.
bestaende ofullstandig eller fullstandig forlamning) (symtom pa leukoencefalopati, akut toxisk
leukoencefalopati eller reversibelt posteriort leukoencefalopatisyndrom).

Hos patienter som har fatt fyra ganger hogre dos &n den rekommenderade dosen har blindhet,
koma och dodsfall rapporterats. En del av dessa symtom var fordréjda med ca 60 dagar eller
mer efter det att behandlingen hade avbrutits. Hos vissa patienter, som har fatt hogre doser av
Fludarabin Ebewe an den rekommenderade dosen, har dven leukoencefalopati, akut toxisk
leukoencefalopati eller reversibelt posteriort leukoencefalopatisyndrom rapporterats. Samma
symtom som beskrivs ovan for dessa sjukdomar kan uppkomma.



Leukoencefalopati, akut toxisk leukoencefalopati eller reversibelt posteriort
leukoencefalopatisyndrom kan vara bestaende, livshotande eller orsaka dodsfall.

Vid misstanke om nagon av dessa sjukdomar kommer behandlingen med Fludarabin Ebewe att
avbrytas for ytterligare undersékningar. Om diagnosen av leukoencefalopati, akut toxisk
leukoencefalopati eller reversibelt posteriort leukoencefalopatisyndrom bekréftas, kommer
lakaren att avsluta din behandling med Fludarabin Ebewe permanent.

om du far ont i sidan, blod i urinen eller minskad urinmangd.

Om din sjukdom ar mycket svar, kanske kroppen inte klarar att géra sig av med alla
avfallsprodukter fran de celler som forstors av Fludarabin Ebewe. Detta kallas tumorlyssyndrom
och kan orsaka njursvikt och hjéartbesvar fran och med den forsta behandlingsveckan. Din lékare
kanner till detta och kan ge dig andra laékemedel for att forhindra det.

om du genomgar stamcellssamling och du behandlas (eller har behandlats) med
Fludarabin Ebewe.

om du behéver blodtransfusion och du behandlas (eller har behandlats) med Fludarabin
Ebewe.

Lékaren kommer att se till att du endast far blod som har bestralats. Svara komplikationer, och
t.0.m. dodsfall, har forekommit efter transfusion av obestralat blod.

om du marker nagra hudforandringar medan du far detta lakemedel eller efter avslutad
behandling.

om du har eller har haft hudcancer, kan den forvarras eller aterkomma under eller efter
behandling med Fludarabin Ebewe. Du kan utveckla hudcancer under eller efter behandling med
Fludarabin Ebewe.

Annat du bor tanka pa nar du behandlas med Fludarabin Ebewe:

Fludarabin Ebewe far inte anvandas om du &r gravid savida inte din lakare uttryckligen har
ordinerat det.

kvinnor: du far inte bli gravid under behandling med Fludarabin Ebewe och du maste
anvanda ett tillforlitligt preventivmedel under behandlingen och i 6 manader efter att
behandlingen har avslutats eftersom Fludarabin Ebewe kan vara skadligt for det ofédda barnet.
Om du skulle bli gravid under behandlingen maste du omedelbart informera din ldkare. Din
lakare kommer tillsammans med dig att besluta om du ska fortsatta anvéndningen av Fludarabin
Ebewe.

man: du ska inte skaffa barn och du maste anvénda ett tillforlitligt preventivmedel under
behandlingen och i minst 3 manader efter att behandlingen har avslutats. Du bor séka
radgivning angaende bevarande av sperma innan behandlingen pabdrjas eftersom Fludarabin
Ebewe kan paverka den manliga fertiliteten.

du ska inte amma under behandling med Fludarabin Ebewe.

om du behdver fa en vaccination, ska du radfraga lakaren, eftersom levande vacciner bor
undvikas under och efter behandling med Fludarabin Ebewe.

om du har njurbesvar eller ar aldre an 65 ar, kommer du att regelbundet fa lamna blodprover
och/eller andra laboratorieprover for kontroll av njurfunktionen. Om din njurfunktion ar kraftigt
nedsatt, kommer du inte att fa detta lakemedel alls (se avsnitten 2 och 3).



Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt for Fludarabin Ebewe hos barn under 18 ar har inte faststallts. Fludarabin Ebewe
rekommenderas darfor inte for anvandning hos barn.

Aldre och Fludarabin Ebewe

Personer som &r aldre an 65 ar kommer regelbundet att fa lamna prover for kontroll av
njurfunktionen (se aven avsnitt 3, "Hur du tar Fludarabin Ebewe”). Personer som ar aldre an 75 ar
kommer att féljas mycket noggrant.

Andra lakemedel och Fludarabin Ebewe
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel, &ven receptfria
sadana.

Det ar sérskilt viktigt att du beréttar for lakaren om du anvénder:

- pentostatin (=deoxicoformycin) som ocksa anvands for att behandla kronisk lymfatisk leukemi av
B-cellstyp, eftersom samtidigt intag av dessa tva lakemedel kan leda till allvarliga
lungkomplikationer.

- dipyridamol eller andra liknande l&ékemedel som anvands for att forhindra blodkoagulation. De
kan minska effekten av Fludarabin Ebewe.

- cytarabin (Ara-C) som anvénds for att behandla kronisk lymfatisk leukemi. Om fludarabinfosfat
kombineras med cytarabin kan halten av den aktiva formen av fludarabinfosfat i leukemicellerna
Oka. De totala nivaerna i blodet och elimineringen fran blodet har daremot inte visats sig
foréandras.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Kvinnor: du far inte bli gravid under behandlingen med Fludarabin Ebewe eftersom djurstudier och
mycket begransad erfarenhet fran anvandning hos manniskor har visat en mojlig risk for fosterskada
samt tidigt missfall eller for tidig fodsel. Om du skulle bli gravid under behandlingen maste du
omedelbart tala om det for din lakare. Din ldkare kommer tillsammans med dig att besluta om du ska
fortsatta anvandningen av Fludarabin Ebewe.

Amning
Du far inte amma under behandling med Fludarabin Ebewe.

Fertilitet hos méan och kvinnor
Kvinnor: du maste anvanda ett tillforlitligt preventivmedel under behandlingen och i 6 manader efter
att behandlingen har avslutats eftersom Fludarabin Ebewe kan vara skadligt for det ofédda barnet.

Man: du ska inte avla barn och du maste anvanda ett tillforlitligt preventivmedel under behandlingen
och i minst 3 manader efter att behandlingen har avslutats. Du bor soka radgivning angaende
bevarande av sperma innan behandlingen paborjas eftersom Fludarabin Ebewe kan paverka den
manliga fertiliteten.

Bade man och kvinnor: Om du planerar att skaffa barn efter behandlingen, radfraga lakare innan du
anvander Fludarabin Ebewe.

Korférmaga och anvandning av maskiner

En del personer blir trétta, kanner sig svaga, far synstérningar, blir forvirrade eller oroliga eller far
kramper ndr de behandlas med Fludarabin Ebewe. Kor inte bil eller anvand maskiner forran du &r saker
pa att du inte ar paverkad.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Fludarabin Ebewe innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 45 mg (genomsnittlig dos), d.v.s. &r
nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Fludarabin Ebewe

Fludarabin Ebewe ges under dverinseende av en kvalificerad lakare med erfarenhet av
cancerbehandling.

Anvéandning for barn och ungdomar
Fludarabin Ebewe rekommenderas inte till barn och ungdomar.

Dosering

Den rekommenderade dosen ar 25 mg/m? kroppsyta.

Dosen du far beror pa din kroppsyta. Kroppsytan méts i kvadratmeter (m2) och raknas ut med hjélp av
din langd och vikt.

Administreringssatt och administreringsvag
Du kommer att fa Fludarabin Ebewe antingen som en injektion (i en ven) eller som en infusion (med

dropp).
En infusion tar cirka 30 minuter.

Lakaren kommer se till att Fludarabin Ebewe inte ges bredvid venen (paravendst). Om detta anda sker
har dock inga allvarliga lokala biverkningar rapporterats.

Behandlingstid

Dosen ges en gang dagligen under 5 dagar i rad.

Denna femdagarsbehandling kommer att upprepas var 28:e dag tills din l&kare bestdimmer att den
basta effekten har uppnatts (vanligtvis efter 6 behandlingsomgangar).

Behandlingens langd beror pa hur val du svarar pa behandlingen och hur vél du tolererar den. En
ytterligare behandlingsomgang kan skjutas upp om du far besvar i form av biverkningar.

Du kommer att regelbundet fa lamna blodprover under behandlingen. Din individuella dos kommer att
justeras noggrant beroende pa antalet blodkroppar och hur du svarar pa behandlingen. Dosen kan
sankas om du far besvar i form av biverkningar.

Om du har njurbesvar eller ar aldre &n 65 ar, kommer du att regelbundet fa lamna prover for
kontroll av njurfunktionen. Om det konstateras att njurarna inte fungerar som de ska, kan din lékare
ordinera en lagre dos. Om din njurfunktion ar kraftigt nedsatt, kommer du inte att fa detta lakemedel
alls (se avsnitt 2).

Om Fludarabin Ebewe l6sning spills av misstag

Om Fludarabin Ebewe I6sning kommer i kontakt med huden eller ndsans eller munnens slemhinna,
tvatta omradet noga med tval och vatten. Om I6sning hamnar i 6gonen, skolj dem noga med rikligt
med kranvatten. Undvik att andas in angor fran losningen.

Om du har anvant for stor mangd av Fludarabin Ebewe

Det finns inget speciellt motgift mot éverdosering av Fludarabin Ebewe. Om du kan ha fatt for mycket
Fludarabin Ebewe kommer l&karen att avbryta behandlingen och behandla symtomen.

Hoga doser kan orsaka en kraftig minskning av antalet blodkroppar.

For Fludarabin Ebewe som givits intravendst har det rapporterats att éverdosering kan orsaka fordrojd
blindhet, koma och t.0.m. dod.



Om du har glémt att anvanda Fludarabin Ebewe
Din lakare kommer att bestimma nar du ska fa lakemedlet. Kontakta din lakare sa snart som majligt
om du tror att du kan ha missat en dos.

Om du slutar att anvanda Fludarabin Ebewe
Om biverkningarna blir for svara, kan lakaren i samrad med dig besluta att behandlingen med
Fludarabin Ebewe ska avbrytas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du ar osaker pa vad nedanstaende biverkningar innebar, ska du be din lakare att forklara det for
dig.

Vissa biverkningar kan vara livshotande. Beréatta genast for din lakare:

o om du marker plétslig vasande andning, andningssvarigheter, svullnad av 6gonlocken, ansiktet
eller lapparna, utslag eller klada (sarskilt om det paverkar hela kroppen), eftersom detta kan vara
tecken pa en allergisk reaktion.

. om du far svart att andas, hosta eller smartor i brostet med eller utan feber. Detta kan vara
tecken pa infektion i lungorna.

o om du marker ovanligt manga blaméarken, att sar bloder mer &n vanligt eller om det verkar som
om du far manga infektioner. Detta kan orsakas av ett minskat antal blodkroppar. Detta kan
ocksa medfora okad risk for (allvarliga) infektioner, orsakade av organismer som vanligen inte
framkallar sjukdom hos friska personer (opportunistiska infektioner), inklusive att virus sasom
herpes zoster senare upptrader pa nytt.

) om du far ont i sidan, blod i urinen eller minskad urinmangd. Detta kan vara tecken pa
tumaorlyssyndrom.

. om du marker hud- och/eller slemhinnereaktioner med rodnad, inflammation, blasor eller
vavnadsnedbrytning. Detta kan vara tecken pa en svar allergisk reaktion (Lyells syndrom,
Stevens-Johnsons syndrom).

o om du far hjartklappning (om du plétsligt kanner hur ditt hjérta slar) eller brostsmartor. Detta
kan vara tecken pa hjartproblem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

) infektioner (vissa allvarliga)
o infektioner pa grund av nedsatt immunfdrsvar (opportunistiska infektioner)
o infektioner i lungorna (lunginflammation) med majliga symtom som andningssvarigheter

och/eller hosta, med eller utan feber
o minskat antal blodplattar (trombocytopeni) med mojlig okad tendens till blamarken och
blddning
minskat antal vita blodkroppar (neutropeni)
minskat antal roda blodkroppar (anemi)
hosta
krékningar, diarré, illamaende
feber
trotthet
svaghet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)



andra blodrelaterade cancerformer (myelodysplastiskt syndrom, akut myeloisk leukemi). De
flesta patienter med dessa tillstand har tidigare, samtidigt eller senare behandlats med andra
lakemedel mot cancer (alkylerande medel, topoisomerashammare) eller stralbehandling
benmargssuppression (myelosuppression)

starkt nedsatt aptit som leder till viktnedgang (anorexi)

domningar eller svaghetskansla i armar och ben (perifer neuropati)

dimsyn

inflammation inne i munnen (stomatit)

utslag

svullnad pa grund av alltfor kraftig vatskeretention (6dem)

inflammation i matsmaéltningssystemets slemhinnor, fran munnen till anus (mukosit)

frossa

allmén sjukdomskansla.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

autoimmuna sjukdomar (se avsnitt 2)

tumorlyssyndrom (se avsnitt 2)

forvirring

lungtoxicitet, arrbildning i lungorna (pulmonell fibros), lunginflammation (pneumoni), svart att
andas (dyspné)

blédningar i magtarmkanalen

onormala halter av lever- eller bukspottkértelenzymer.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

sjukdomar i lymfsystemet pa grund av en virusinfektion (EBV-associerad lymfoproliferativ
sjukdom)

koma

krampanfall

agitation

blindhet

inflammation i eller skada pa 6gonens nerver (optisk neurit, optisk neuropati)

hjartsvikt

oregelbunden hjartrytm (arytmi)

hudcancer

reaktion i hud och/eller slemhinnor med rodnad, inflammation, blasbildning och vavnadsskada
(Lyells syndrom, Stevens-Johnsons syndrom).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

inflammation i urinblasan som kan orsaka smarta vid urinering och kan leda till blod i urinen
(hemorragisk cystit)

blédning i hjarnan

neurologiska storningar som yttrar sig som huvudvérk, illamaende och krékningar, kramper,
synstorningar inklusive synforlust, forandrad mental status (avvikande tankar, forvirring,
forandrad medvetandegrad) och ibland neuromuskuldra stérningar som yttrar sig som
muskelsvaghet i armar och ben (bl.a. bestaende ofullstandig eller fullstandig forlamning)
(symtom pa leukoencefalopati, akut toxisk leukoencefalopati eller reversibelt posteriort
leukoencefalopatisyndrom)

bl6dning i lungorna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sakerhet.



Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fludarabin Ebewe ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Fludarabin Ebewe forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
For forvaring av spadd Fludarabin Ebewe 16sning, se ”Information for halso- och sjukvardspersonal”.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fludarabinfosfat. En ml innehaller 25 mg fludarabinfosfat.

- Ovriga innehallsamnen &r dinatriumfosfatdihydrat, natriumhydroxid och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Fludarabin Ebewe ar en klar, farglos till nastan farglos l6sning.

Fludarabin Ebewe &r forpackat i injektionsflaskor av glas med 1 x 2 ml, 5 x 2 ml och 10 x 2 ml
koncentrat till injektions- eller infusionsvétska, 16sning.

Det tillhandahalls i forpackningar med 1 injektionsflaska, 5 injektionsflaskor eller 10 injektionsflaskor
med eller utan plastskydd (Onco-Safe eller skyddsfolie). Onco-Safe och skyddsfolie &r inte i kontakt
med lakemedlet och ger 6kad sékerhet under transport, hvilket 6kar sakerheten for apoteks- och
sjukvardspersonal.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike

Tillverkare

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike
eller

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike

Denna bipacksedel andrades senast 2026-07-03

Ovriga informationskallor
Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Fludarabin Ebewe koncentrat till injektions- eller infusionsvatska, 16sning

Instruktioner for anvandning, hantering och destruktion



Spédning

Drag upp den erforderliga dosen (beraknad utifran patientens kroppsyta) i en injektionsspruta. For
intravends bolusinjektion spéds dosen ytterligare med 10 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvitska, 16sning. Alternativt, for infusion, spads den erforderliga dosen med 100 ml
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, I6sning och infunderas under ca 30 minuter.

Inspektion fdre administrering
Endast klara och farglosa l6sningar utan partiklar ska anvandas. Lakemedlet ska inte anvdndas om
forpackningen &r skadad.

Hantering och destruktion

Fludarabinfosfat ska inte hanteras av gravida kvinnor. Rutiner for [amplig hantering och destruktion
skall foljas i enlighet med de lokala riktlinjer som géller for hantering och destruktion av cytostatika.
Utspilld eller oanvand l6sning kan férstoras genom forbranning.

Forsiktighet skall iakttagas vid hantering och beredning av fludarabinfosfatlosning. Anvandning av
skyddshandskar och skyddsglasogon rekommenderas for att undvika exponering om injektionsflaskan
skulle ga sonder eller 16sningen spillas ut. Om lésningen kommer i kontakt med hud eller slemhinnor
ska ytan noga rengoras med tval och vatten.

Lakemedlet ar endast avsett for engangsbruk. Ej anvant lakemedel och avfall ska destrueras enligt
géllande anvisningar.

ENDAST FOR INTRAVENOS ANVANDNING.

Inkompatibiliteter:
Fludarabinldsningar ska inte blandas med andra ldkemedel med undantag av fysiologisk
natriumkloridlosning under aseptiska forhallanden.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska destrueras enligt gallande anvisningar.

Administrering:
Fludarabin Ebewe ska endast ges intravendst. Signifikant lokal irritation har inte rapporterats efter
paravenos administrering. Paravends administrering ska dock undvikas.

Forvaring och hallbarhet:
| originalférpackningen:
Forvaras i kylskap (2-8 °C).

Hallbarhet efter spadning:

Infusionslosningar enligt ovan ar fysikaliskt och kemiskt stabila under minst 28 dagar om de forvaras i
kylskap (2-8 °C) i skydd for ljuset och vid rumstemperatur (20-25 °C) med eller utan skydd for ljuset.
Ur ett mikrobiologiskt perspektiv skall produkten anvandas direkt efter 6ppnandet. Om den inte
anvands omedelbart, sa ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring fore anvandning pa
anvandaren. Denna forvaring skall normalt inte vara langre &n 24 timmar vid 2-8 °C savida inte
blandningen har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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