INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Fludara® 10 mg, filmovertrukne tabletter

Fludarabinphosphat

Fludara® er et registreret varemaerke, der tilherer Bayer Schering
Pharma AG.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage
medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

e Sporg lzegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e | aegen har ordineret Fludara til dig personligt. Lad derfor veere med at
give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis
du far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Fludara
Sadan skal du tage Fludara

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Fludara er et lsegemiddel mod cancer (cytostatikum).

Fludara anvendes til behandling af kronisk lymfatisk leukaemi (CLL).
Fludara anvendes af patienter som har tilstraekkeligt med sunde blod-
legemer i deres knoglemarv.

Fludara virker ved at forstyrre produktionen af nyt DNA. Nar Fludara
optages af leukaemicellerne, indebaerer det derfor, at tilvacksten af nye
leukaemiceller standses.

Leegen kan have givet dig Fludara for noget andet. Folg altid lsegens
anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Fludara

Tag ikke Fludara

e hvis du er overfelsom (allergisk) over for indholdsstofferne i Fludara.
e hvis du har nedsat nyrefunktion.

e hvis du har et lavt antal rede blodlegemer (anaemi).

e hvis du er gravid eller ammer.

Veer ekstra forsigtig med at tage Fludara

¢ Hvis din knoglemarv ikke fungerer korrekt, eller hvis du har tilbgjelig-
hed til at fa infektioner, er det ekstra vigtigt at du informerer din leege.
Hvis du bemaerker, at du far bla maerker eller blader mere end
normalt efter tilskadekomst, eller hvis du far mange infektioner, ber
du kontakte din laege. Du vil fa taget regelmaessige blodprever under
behandlingen, idet antallet af normale blodlegemer kan veere nedsat
(anaemi).

Hvis du har behov for blodtransfusion, eller du skal have udtaget en
knoglemarvsprave, og du er i behandling med Fludara, eller har veeret
i behandling med Fludara, skal du forteelle din lasege herom.

Hvis du har nedsat leverfunktion, kan din laege beslutte at sendre din
dosis.

Hvis du lider af en nyresygdom, eller hvis du er over 70 ar, ber din
nyrefunktion regelmeessigt kontrolleres, iseer hvis du er i Fludara-
behandling. Laegen kan eventuelt aendre dosis af din medicin.

Hvis du har hudkreeft, kan de beskadigede omrader af din hud
forveerres, nar du tager Fludara. Hvis du bemeerker nogle andringer
i din hud, enten mens du tager Fludara, eller efter at du har afsluttet
behandlingsforlgbet, skal du forteelle det til din leege.

Hvis du lider af meget alvorlig kronisk lymfatisk leukaemi, er din krop
muligvis ikke i stand til at skille sig af med alle affaldsstofferne fra de
celler, som Fludara har gdelagt (tumorlysis-syndrom). Det kan fore til
et unormalt forhgjet niveau af affaldsstoffer i blodet, som kan fore til
nyresvigt, men kan ogsa forarsage veeskemangel og darligt hjerte. Din
leege er opmaerksom pa dette og kan give dig bestemte lsegemidler,
som forhindrer, at dette sker.
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Hvis du foler smerter i siden, eller hvis der er blod i urinen, skal du
omgéende underrette din leege.

Meaend og kvinder i den fededygtige alder skal anvende sikker
praevention under behandlingen og i mindst 6 maneder efter afsluttet
behandling.

Hvis du har behov for vaccination skal du informere lzegen om at du
anvender Fludara, da levende vacciner skal undgas under og efter
behandling med Fludara.

Hvis du lider af kvalme og opkastninger under behandlingen, vil du
kunne fa Fludara som infusion i en vene.

Virkningen af Fludara pa centralnervesystemet (hjernen og rygmar-
ven) ved langvarig brug er ukendt. Nogle patienter har dog faet den
anbefalede dosis i lang tid (26 ugers behandling). Du ber underrette
din lazge om eventuelle symptomer, du oplever.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt
pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlaegemidler, steerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Tal med din laege, hvis du tager:

e pentostatin (middel mod cancer)

o visse leegemidler sdsom dipyridamol og andre hsemmere af adenosin-
optagelse (forebyggelse af blodpropper)

e cytarabin (middel mod cancer)

da det kan vaere ngdvendigt at eendre dosis.

Brug af Fludara sammen med mad og drikke

Du kan tage Fludara i forbindelse med et maltid, men det er ikke
nodvendigt.

Graviditet og amning

Sperg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for
medicin.

Graviditet:

¢ Du ma ikke tage Fludara, hvis du er gravid, da det kan medfere
fosterskade.

e Hvis du er i den fodedygtige alder, skal du bruge sikker preevention, sa
leenge du tager Fludara og i 6 maneder derefter. Tal med lzegen.

¢ Du skal undga at blive gravid, og bade mzend og kvinder skal bruge
sikker praevention.

Amning:
e Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Fludara er
nedvendig. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Fludara kan give bivirkninger (traethed, slaphed, konfusion, krampean-
fald, rastleshed, uro eller synsforstyrrelser), der i storre eller mindre grad
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Fludara

Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis lzegen har fortalt dig, at
du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Fludara

Tabletterne kan indtages enten pa tom mave eller ved maltid.
Tabletterne skal sluges hele med vand og mé ikke tygges eller knuses.

Dosis baseres péa legemsoverfladen og beregnes ud fra din hejde og
vaegt.

Fludara ber altid anvendes i ngje overensstemmelse med din leeges
instruktioner.

Den anbefalede dosis er 40 mg/m? legemsoverflade. Dosis indtages via
munden en gang dagligt 5 dage i treek. Din lzege vil oplyse dig om, hvor



mange tabletter du skal tage hver dag (daglig dosis kan variere fra 3 til
10 tabletter). Denne femdages behandling gentages hver 28. dag, indtil
leegen vurderer, at den bedst mulige virkning er opnaet. Hvis eventuelle
bivirkninger giver problemer, kan din laege sendre dosis.

Aldre
Det kan veere nedvendigt at sendre dosis. Falg laegens anvisninger.

Born
Du maé kun bruge Fludara til bern efter aftale med en leege.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er nedvendigt at aendre dosis. Folg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Fludara

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Fludara tabletter, end der star i denne information, eller mere end leegen
har foreskrevet, og du foler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Fludara

Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortseet blot
med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Fludara

Sperg lzegen, sundhedspersonalet eller apoteket, hvis der er noget, du
er i tvivl om.

Kontakt straks leegen, hvis du igen faler dig syg, efter behandlingen med
Fludara er stoppet.

4. Bivirkninger

Fludara kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. De fleste oplysninger om bivirkninger stammer fra erfaring
med Fludara givet som infusion.

Bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (Forekommer hos flere end 1 ud af 10

patienter):

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer halsbeteendel-
se og feber pga. forandringer i blodet (for f& hvide blodlegemer). Kan
blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du kontakte leege eller skadestue.

¢ Bladning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i
blodet (for f& blodplader). Kontakt lzege eller skadestue.

* Bleghed og treethed pga. blodmangel.

¢ Infektion inkl. lungebeteendelse, feber, kvalme, opkastning og diarré.

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

e Treethed, svaghed, mundbeteendelse, utilpashed og appetitmangel,
madlede og anoreksi.

e Vand i kroppen. Kontakt lsegen.

e Kulderystelser, prikkende, snurrende fornemmelser, folelsesloshed
eller lammelser, evt. smerter i haender og fedder.

e Synsforstyrrelser.

® Hududsleet.

e Alvorlig infektion som kun fremkommer ved en seerlig disposition,
f.eks. oven i en anden infektionssygdom eller efter udryddelse af
normale bakterier.

Kontakt lzegen.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):

e Forhgijet indhold af urinsyre i blodet (hyperurikeemi) og nyrelidelse pga.
urinsyreudskillelse, evt. akut nyresvigt. Dette kan veere forvarslet ved
sidesting og blod i urinen.

Andringer i leverfunktionen.

Konfusion.

Andened / &ndedraetsbesvaer og hoste.

Blodig opkastning og/eller sort affering pga. af bledning i mave og
tarm.

Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):

e Hzevede kirtler, traethed, vaegttab og feber pga. ondartede knuder eller
sygdomme i lymfesystemet.

Lidelse i knoglemarven (MDS)

Koma, rastlgs uro og krampeanfald.

Sygdom i gjnene eller blindhed.

Hjertesvigt, uregelmaessig puls.

Bleereformet udsleet og betaendelse i huden, isger p& haender og
fodder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller
skadestue.

e Kraftig afskalning og afstedning af hud.

¢ Hjernebladning.

Ring 112.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Leegemiddelsty-
relsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine parerende
kan selv indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Du kan opbevare Fludara ved almindelig temperatur.
Opbevar Fludara i original emballage.

Tag ikke Fludara efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester p& apoteket. Produktet skal handteres og
bortskaffes ifelge retningslinjerne for cytotoksiske laegemidler.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet
eller skraldespanden.

Fludara ber ikke handteres af gravide.

6. Yderligere oplysninger

Fludara, 10 mg filmovertrukne tabletter indeholder:
Fludarabinphosphat 10 mg.

@vrige indholdsstoffer:

mikrokrystallinsk cellulose, laktosemonohydrat, vandfri kolloid silica,
croscarmellosenatrium, magnesiumstearat, hypromellose, talkum,
titandioxid (E171) og jernoxid (red, gul, E172).

Pakningsstorrelser

Fludara® 10 mg forhandles i pakninger med 15 og 20 filmovertrukne
tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen, ompakket og frigivet af:
Abacus Medicine ApS

Vesterbrogade 149

DK-1620 Kebenhavn V.

Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret september 2008.

ABACUS MEDICINE ApS
Vesterbrogade 149 - DK-1620 Kegbenhavn V
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