Bipacksedel: Information till patienten

Fludarabine Accord 25 mg/ml Koncentrat till injektions-/infusionsvatska, 16sning
fludarabinfosfat

Lakemedlet heter Fludarabine Accord 25 mg/ml Koncentrat till injektions-/infusionsvétska, 16shing.
I resten av bipacksedeln kallas det Fludarabine Accord.

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

information som ar viktig for dig.

e Spara denna bipacksedel. Du kan behdva lasa den igen.

e Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Fludarabine Accord ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Fludarabine Accord
Hur du anvander Fludarabine Accord

Eventuella biverkningar

Hur Fludarabine Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML E

1. Vad Fludarabine Accord &ar och vad det anvands for

Fludarabine Accord innehaller den aktiva substansen fludarabinfosfat, som stoppar tillvéxten av nya
cancerceller. Samtliga celler i kroppen bildar nya celler av samma celltyp genom celldelning.
Fludarabine Accord tas upp av cancercellerna och motverkar celldelningen.

Vid cancer som drabbar de vita blodkropparna (t.ex. kronisk lymfatisk leukemi) producerar kroppen
ett stort antal onormala vita blodkroppar (lymfocyter), och lymfkdrtlarna i olika delar av kroppen
borjar vaxa. De onormala vita blodkropparna klarar inte av de normala sjukdomsbek&dmpande
uppgifterna och kan trdnga undan de friska blodkropparna. Detta kan leda till infektioner, en
minskning av antalet roda blodkroppar (anemi), blaméarken, ovanligt omfattande blodningar eller till
och med organsvikt.

Fludarabine Accord anvands vid behandling av kronisk lymfatisk leukemi av B-cellstyp (B-KLL) hos
patienter med tillrackligt antal friska blodkroppar i benmérgen.

Den forsta behandlingen av kronisk lymfatisk leukemi med detta lakemedel bor endast pabdrjas hos
patienter med framskriden sjukdom som har sjukdomsrelaterade symtom eller visar tecken pa att
sjukdomen forvérras.

Fludarabinfosfat som finns i Fludarabine Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Fludarabine Accord

Anvéand inte Fludarabine Accord:

— om du ar allergisk mot fludarabinfosfat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)



om du ammar

om du har svara njurproblem

om du har brist pa réda blodkroppar (hemolytisk anemi). Din lakare informerar dig om du
har denna sjukdom.

> Tala om for din ldkare om nagot av ovanstaende stammer pa dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare innan du anvander Fludarabine Accord:

Om din benmarg inte fungerar som den ska eller om du har ett daligt fungerande eller sankt
immunforsvar eller tidigare har haft allvarliga infektioner

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

Om du kanner dig sjuk, marker ovanliga bldméarken, bléder mer &n vanligt efter en
skada eller om det verkar som om du far manga infektioner.

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

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 detta lakemedel tidigare eller inte. Under behandlingen med Fludarabine
Accord kan ditt immunsystem &ven angripa olika delar av kroppen eller de réda
blodkropparna (s.k. “autoimmuna sjukdomar”). Dessa tillstand kan vara livshotande. Om
detta intraffar kommer ldkaren 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 detta lakemedel.

Om du marker ovanliga symtom fran nervsystemet sdsom synstérningar, huvudvark,
forvirring, kramper

Om Fludarabine Accord anvands under lang tid, ar dess langtidseffekter pa centrala
nervsystemet inte kénda. Patienter som behandlats med den rekommenderade dosen med upp
till 26 behandlingskurer kunde dock tolerera det.

Nar Fludarabine Accord ges i rekommenderad dos, efter behandling med andra lakemedel
eller samtidigt med andra lakemedel, har féljande biverkningar rapporterats:

neurologiska problem vilka yttrar sig som huvudvark, illamaende och krakningar, kramper,
synstorningar inklusive synférlust, forandrat sinnestillstdnd (onormala tankar, forvirring,
forandrat medvetande) och ibland neuromuskuléra stérningar vilka yttrar sig som
muskelsvaghet i armar och ben (inklusive bestaende ofullstandig eller fullstandig forlamning)
(symtom pa leukoencefalopati, akut toxisk leukoencefalopati eller reversibelt posteriort
leukoencefalopatisyndrom).

Hos patienter som har fatt fyra ganger storre dos an den rekommenderade dosen har blindhet,
koma och dddsfall rapporterats. En del av dessa symtom &r fordréjda med ca 60 dagar eller
mer efter det att behandlingen har avbrutits. Hos vissa patienter, som har fatt hogre doser av
Fludarabine Accord &n den rekommenderade dosen, har &ven leukoencefalopati, akut toxisk
leukoencefalopati eller reversibelt posteriort leukoencefalopatisyndrom rapporterats. Samma
symtom som beskrivs ovan for dessa sjukdomar kan intréffa.



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

Vid misstanke om nagon av dessa sjukdomar kommer behandlingen med Fludarabine Accord
att avbrytas for ytterligare undersékningar.

Om diagnosen av leukoencefalopati, akut toxisk leukoencefalopati eller reversibelt posteriort
leukoencefalopatisyndrom bekraftas, kommer l&karen att avsluta din behandling med
Fludarabine Accord permanent.

— Om du kanner smarta i sidan, har blod i urinen eller om din urinméngd minskar.

Om din sjukdom ar mycket svar, kanske kroppen inte klarar att gora sig av med alla
avfallsprodukter fran de celler som forstérs av Fludarabine Accord. Detta kallas
tumorlyssyndrom och kan orsaka njursvikt och hjartbesvar fran och med den forsta
behandlingsveckan. Din lékare kanner till detta och kan ge dig andra lakemedel for att
forhindra det.

— Om du genomgar stamcellssamling och du behandlas (eller har behandlats) med
Fludarabine Accord,

— Om du behover blodtransfusion och du behandlas (eller har behandlats) med
Fludarabine Accord,

Om du behdver en blodtransfusion sd kommer din lakare se till att du endast far blod som har
behandlats med stralning. Allvarliga komplikationer, och t.o.m. dodsfall, har forekommit efter
transfusion av obestralat blod.

— Om du méarker nagra hudférandringar medan du far detta lakemedel eller efter
avslutad behandling,

— Om du har (eller har haft) hudcancer, kan den forvérras eller blossa upp igen under eller
efter behandling med Fludarabine Accord. Du kan utveckla hudcancer under eller efter
behandling med Fludarabine Accord.

Vad du ocksa bor tanka pa nar du behandlas med Fludarabine Accord:

— Man och kvinnor i fertil alder maste anvénda effektiva preventivmedel under
behandlingen och minst 6 manader efter avslutad behandling. Det kan inte uteslutas att
Fludarabine Accord kan skada det ofédda barnet. Din lakare kommer att noggrant vaga
fordelarna med din behandling mot méjliga risker for det ofédda barnet. Om du &r gravid
kommer du bara att behandlas med Fludarabine Accord om det ar absolut nédvéndigt.

— Om du funderar pa att amma eller om du ammar ska du inte borja eller fortsatta medan du
behandlas med Fludarabine Accord.

— Diskutera med din lakare om du behéver vaccinera dig. Levande vaccin ska undvikas
under och efter behandling med Fludarabine Accord.

— Om du har njurbesvar eller ar aldre an 65 ar, kommer du att regelbundet fa lamna
blodprover och/eller andra prover for kontroll av njurfunktionen. Om dina njurproblem &r
allvarliga, kommer du inte att fa detta lakemedel alls (se dven avsnitt 2 och 3).

Barn och ungdomar:



Sékerheten och effekten av Fludarabine Accord hos barn under 18 ar har inte faststéllts. Darfor
rekommenderas inte detta lakemedel fér anvandning till barn.

Aldre och Fludarabine Accord

Personer som &r aldre an 65 ar kommer regelbundet att fa lamna prover for kontroll av
njurfunktionen (se &ven avsnitt 3. Hur du anvander Fludarabine Accord).
Personer som ar aldre an 75 ar kommer att foljas mycket noga.

Andra lakemedel och Fludarabine Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.
Det ar sérskilt viktigt att du beréttar for ldkaren om:

e 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.

e dipyridamol, som anvénds for att forhindra koagulation av blodet eller andra liknande
lakemedel. De kan minska effekten av Fludarabine Accord.

e cytarabin (Ara-C) anvands vid behandling av kronisk lymfatisk leukemi. Om Fludarabine
Accord kombineras med cytarabin kan nivaerna av den aktiva formen av Fludarabine Accord i
leukemiceller stiga. De totala nivaerna i blodet och elimineringen fran blodet har emellertid
inte visat sig forandras.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Fludarabine Accord ska inte ges till kvinnor som &r gravida eftersom djurstudier och mycket
begransad erfarenhet hos manniska har visat en moéjlig risk for abnormaliteter hos det ofédda barnet
saval som tidigt missfall eller for tidig fodsel.

e Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Din lakare kommer att noggrant véaga fordelarna med din behandling mot mdjliga risker for det ofddda
barnet. Om du &r gravid kommer du bara att behandlas med lakemedlet om det &r absolut nddvéndigt.

Amning

Du ska inte borja eller fortsdtta amningen under behandlingen med detta lakemedel, eftersom detta
lakemedel kan stora tillvaxten och utvecklingen av ditt barn.

Radfraga lakare innan du tar nagot lakemedel.

Fertilitet
Man och kvinnor i fertil alder maste anvanda ett effektivt preventivmedel under behandlingen och i
minst 6 manader efter avslutad behandling.

Kérformaga 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 detta Idkemedel. Kor inte bil eller anvédnd maskiner forran du &r sédker
pa att du inte ar paverkad.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Fludarabine Accord
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium per dos, dvs. nastintill “natriumfritt”.

3. Hur du anvénder Fludarabine Accord
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakares anvisningar. Radfraga lakare om du &r oséker.

Fludarabine Accord ska ges under 6versyn av en lakare som &r specialist pa cancerbehandling.
e  For information om beredning av den spadda Isningen, se avsnitt 6. Forpackningens innehall
och 6vriga upplysningar.

Hur mycket Fludarabine Accord som ges:
Dosen du far beror pa din kroppsyta. Denna mits i kvadratmeter (m?2) och beraknas av din lakare
utifran din langd och vikt.

Rekommenderad dos ar 25 mg fludarabinfosfat per m? kroppsyta.
Hur Fludarabine Accord ges:
Fludarabine Accord ges i form av en I6sning som en injektion eller, for det mesta, som infusion.

En infusion innebér att medicinen ges direkt i blodomloppet via dropp genom en ven. En infusion tar
cirka 30 minuter.

Din lakare kommer se till att Fludarabine Accord inte ges vid sidan av venen (paravendst). Inga
allvarliga lokala reaktioner har rapporterats om detta anda skulle handa.

Hur lange Fludarabine Accord ges

Dosen ges en gang om dagen 5 dagar i rad.

Femdagarskuren upprepas var 28:e dag tills dess att din lakare anser att den basta effekten har
uppnatts (vanligen efter 6 omgangar).

Behandlingens langd beror pa hur framgangsrik behandlingen &r och hur bra du tal detta lakemedel.
De upprepade behandlingsomgangarna kan senareldggas 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 dven sankas om du far besvér i form av biverkningar.

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

Om Fludarabine Accord spills

Om nagot av innehallet i Fludarabine Accord kommer i kontakt med din hud, nésa eller lappar, ska du
tvétta noga med tval och vatten. Om du far I6sningen i 6gonen, skélj noga med stora mangder av
vatten. Undvik att andas in angor fran losningen.

Om du anvant for stor mangd Fludarabine Accord
Vid Overdosering kan lakaren avbryta behandlingen och behandla uppkomna symtom. Héga doser kan
orsaka en kraftig minskning av antalet blodkroppar.



For Fludarabine Accord som givits intravendst har rapporterats att 6verdosering kan orsaka fordrojd
blindhet, koma och t.0.m. dod.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om en dos av Fludarabine Accord gléms bort
Din lakare kommer att gora ett schema for nar du ska fa medicinen. Kontakta lakare omedelbart om du
misstanker att en dos glémts bort.

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om behandlingen med Fludarabine Accord avbryts
Om biverkningarna blir for svara, kan lakaren i samrad med dig besluta att behandlingen med detta
lakemedel ska avbrytas.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem. Om du ar osaker pa vad nedanstaende biverkningar innebér, ska du be din lakare att forklara det
for dig.

Vissa allvarliga biverkningar kan vara livshotande.

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

—  Om du mérker ovanliga blamarken, bloder mer &n vanligt efter skada eller om det
verkar som om du far manga infektioner. Detta kan orsakas av ett minskat antal
blodkroppar. Detta kan ocksa medféra okad risk for (allvarliga) infektioner, orsakade av
organismer som vanligen inte framkallar sjukdom hos friska personer (opportunistiska
infektioner) inklusive att ett virus senare upptrader pa nytt, t.ex. herpes zoster.

—  Om du kénner smarta i sidan, har blod i urinen eller om din urinméangd minskar.
Detta kan vara tecken pa tumorlyssyndrom (se avsnitt 2).

—  Om du mérker nagra hud- och/eller slemhinnereaktioner med rodnad, inflammation,
blasor eller vavnadsnedbrytning. Detta kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion
(Lyells syndrom, Stevens-Johnsons syndrom).

—  Om du far hjartklappning (om du plétsligt kanner hur ditt hjarta slar) eller
bréstsmartor. Detta kan vara tecken pa hjartproblem.

> Kontakta ldkare omedelbart, om du lagger marke till nagon av dessa biverkningar.

Nedan anges eventuella biverkningar grupperade efter hur vanliga de ar. De séllsynta
biverkningarna (farre &n 1 av 1000 patienter) har framfor allt rapporterats efter godkannandet for
forsaljning.

e Mycket vanliga (férekommer hos fler n 1 av 10 personer):

— Infektioner (en del allvarliga)

— Infektioner pa grund av férsamrat immunsystem (opportunistiska infektioner).

—  Lunginflammation (pneumoni) med symtom sasom andningssvarigheter och/eller hosta
med eller utan feber



— Minskat antal blodpléattar (trombocytopeni) som kan ge upphov till bldméarken och
blédningar

— Minskat antal vita blodkroppar (neutropenti)

— Minskat antal roda blodkroppar (anemi)

— Hosta

— Krékningar, diarré, illamaende

— Feber

—  Trotthet

— Svaghet

Vanliga (férekommer hos upp till 1 av 10 personer)

— Andra blodrelaterade cancerformer (myelodysplastiskt syndrom, akut myeloisk leukemi).
De flesta patienter med dessa tillstand har tidigare, eller samtidigt eller senare behandlats
med andra cancerlakemedel (alkylerande medel, topoisomeras-hammare) eller stralning

— Benmargssuppression (myelosuppression).

—  Svar aptitforlust som leder till viktminskning (anorexi)

— Domningar eller svaghetskénsla i armar och ben (perifer neuropati)

—  Synstdrningar

— Inflammation i munnen (stomatit)

— Hudutslag

— Svullnad beroende pa kraftig vatskeansamling (6dem)

— Inflammation i slemhinnorna i matsmaltningskanalen fran munnen till anal6ppningen
(mukosit)

— Frossbrytningar

—  Allmén sjukdomskansla

Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 personer)

— Autoimmuna sjukdomar (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

—  Tumdrlyssyndrom (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

—  Forvirring

— Skadlig verkan pa lungorna, arrbildning i lungorna (lungfibros), lunginflammation
(pneumonit), andfaddhet (dyspné)

— Blddningar i mage och tarm

— Onormala nivaer av lever- eller bukspottkortelenzymer

Sallsynta (forekommer hos upp till 1 av 1 000 patienter)

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

- Koma

—  Krampanfall

— Kraftig oro

— Blindhet

— Inflammation eller skada i synnerven (optisk neurit; optisk neuropati)

— Hijartsvikt

— Oregelbundna hjartslag (arytmi)

— Hudcancer

— Reaktioner i hud och/eller slemhinnor med rodnad, inflammation, blashildning eller
vavnadsavlossning (Lyells syndrom, Stevens-Johnsons syndrom).

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)



— Inflammation i urinblasan, som kan leda till att det gor ont att kissa och att urinen blir
blodblandad (hemorragisk cystit).

— Hjarnblédning

— BIlodning i lungorna

— Neurologiska problem vilka yttrar sig som huvudvark, illamaende och krékningar,
kramper, synstorningar inklusive synforlust, forandrat sinnestillstand (onormala tankar,
forvirring, forandrat medvetande) och ibland neuromuskul&ra storningar vilka yttrar sig
som muskelsvaghet i armar och ben (inklusive bestaende ofullstandig eller fullstandig
forlamning) (symtom pa leukoencefalopati, akut toxisk leukoencefalopati eller reversibelt
posteriort leukoencefalopatisyndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fludarabine Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter Utg.dat/EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

e Forvaring av Fludarabine Accord i obruten férpackning
Forvaras i kylskap (2 - 8 °C). Far ej frysas.

e Forvaring av Fludarabine Accord efter spadning
Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvéndning har visats vid 0,2 mg/ml och 6,0 mg/ml efter
spadning med 0,9 % natriumklorid och 5 % glukosinjektion i 7 dagar vid 2-8 °C och 5 dagar vid 20—
25 °C i pasar som inte ar gjorda av PVC samt glasflaskor.
Av mikrobiologiska skél bor produkten anvandas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart
ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden innan anvandning och ska inte
Overskrida 24 timmar vid 2 till 8°C, om Isningen inte har spatts under kontrollerade och godké&nda

aspetiska forhallanden.

For information for halso- och sjukvardspersonal se avsnitt 6. Forpackningens innehall och Gvriga
upplysningar.

Anvand inte detta lakemedel om det finns synliga tecken pa skada.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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

Innehéallsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se

- Den aktiva substansen ar fludarabinfosfat. Varje ml innehaller 25 mg fludarabinfosfat.
- Ovriga innehallsamnen ar mannitol, dinatriumfosfatdihydrat och vatten for injektionsvétskor.

Fludarabine Accord &r forpackat i 2 ml injektionsflaskor av glas.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Fludarabine Accord &r en steril, klar, farglos eller ljust brungul 16sning i en genomskinlig
injektionsflaska av glas.

Fludarabine Accord tillhandahalls i tre forpackningsstorlekar, innehallande 1, 5 eller 10
injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlédnderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari

32009, Grekland

Denna bipacksedel godkandes senast
2025-10-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal
Fludarabine Accord 25 mg/ml Koncentrat till injektions-/infusionsvatska, 16sning ska beredas av
specialutbildad personal pa for andamalet sarskilt avsedd plats. Hantering och destruktion ska ske i
Overensstammelse med riktlinjerna for cytostatika.

Endast avsedd for intravenost bruk.

Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

Spadning
Den erforderliga dosen (berdknad utifran patientens kroppsyta) dras upp i en spruta.

Vid intravends bolusinjektion ska denna dos ytterligare spadas i 10 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %).
Alternativt kan, vid infusion, erforderlig dos spédas i 1200 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) och
infunderas under ca 30 minuter.

I kliniska studier har produkten spatts med 100 ml eller 125 ml 5 % dextros (for injektion) eller
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %).

Forvaring
Hallbarhet i obruten forpackning: 2 ar.



Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats vid 0,2 mg/ml och 6,0 mg/ml efter
spadning med 0,9 % natriumklorid och 5 % glukosinjektion i 7 dagar vid 2-8 °C och 5 dagar vid 20—
25 °C i pasar som inte ar gjorda av PVC samt glasflaskor.

Av mikrobiologiska skél bor produkten anvandas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart
ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden innan anvandning och ska inte
Overskrida 24 timmar vid 2 till 8 °C, om lésningen inte har spétts under kontrollerade och godkanda
aspetiska forhallanden.

Inspektion fore anvandning
Den utspadda losningen dr klar, farglos eller svagt brungul. Losningen ska inspekteras visuellt fore
anvandning. Endast klar, farglos eller en svagt brungul 16sning utan partiklar ska anvéandas.

Fludarabine Accord ska inte anvandas om forpackningen &r skadad.

Hantering och destruktion
Fludarabine Accord ska inte hanteras av gravid personal.

Rutiner for 1amplig hantering ska foljas i enlighet med de lokala riktlinjer som géller for hantering av
cytostatika.

Forsiktighet ska iakttas vid hantering och beredning av fludarabinfosfatlosning. Anvéndning av
latexhandskar och skyddsglasdgon rekommenderas for att undvika exponering om injektionsflaskan
gar sonder eller 16sningen spills ut av misstag. Om l6sningen kommer i kontakt med hud eller
slemhinnor, ska ytan noga skéljas med tval och vatten. Vid kontakt med 6gonen, skélj noga med stora
maéangder rinnande vatten. Inandning ska undvikas.

Denna produkt &r endast avsedd for engangsbruk. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt
géllande anvisningar.



