Indlzegsseddel: Information til brugeren

Fludarabinphosphat Actavis 50 mg pulver til injektions- eller infusionsvaeske, oplgsning
fludarabinphosphat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Fludarabinphosphat Actavis
Sédan skal du bruge Fludarabinphosphat Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Suk~wdE

1. Virkning og anvendelse
Fludarabinphosphat Actavis er et liegemiddel mod kreeft.

Fludarabinphosphat Actavis bruges til behandling af B-celle lymfocytisk leukaemi
(B-CLL) hos patienter med tilstreekkelig sund produktion af blodlegemer. Dette er en kreeftform,
som rammer de hvide blodlegemer (disse celler kaldes for lymfocytter).

Farste behandling af kronisk lymfocytisk leukeemi med Fludarabinphosphat Actavis skal kun
pabegyndes hos patienter med fremskreden sygdom, som har sygdomsrelaterede symptomer eller
tegn pa fremskreden sygdom (progression).

Alle kroppens celler producerer nye celler som dem selv ved at dele sig. Til dette formal kopieres
og reproduceres cellens genetiske materiale (DNA). Fludarabinphosphat Actavis virker ved at
forhindre produktionen af nyt DNA. Nar Fludarabinphosphat Actavis optages af kraftcellerne,
stopper det vaeksten af nye kreeftceller.

Ved kreft i de hvide blodlegemer (som kronisk lymfocytisk leukaemi) produceres der mange
abnorme lymfocytter. De abnorme lymfocytter fungerer enten ikke ordentligt eller er for unge
(umodne) til at udfare de hvide blodlegemers normale sygdomsbekeempende funktioner. Hvis der er
for mange af disse abnorme lymfocytter, tilsideszttes sunde blodlegemer i knoglemarven, hvor
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stgrstedelen af nye blodlegemer dannes. Uden tilstreekkeligt med sunde blodlegemer kan der opsta
infektioner, blodmangel, bla maerker, overdreven blgdning eller sdgar organsvigt.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Fludarabinphosphat Actavis

Brug ikke Fludarabinphosphat Actavis

- hvis du er allergisk over for fludarabinphosphat eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (se punkt 6).

- hvis du ammer.

- hvis din nyrefunktion er alvorligt nedsat.

- hvis du har et lavt antal rade blodlegemer (heemolytisk anemi). Din laeege vil have fortalt dig
det, hvis du har denne lidelse.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med din leege eller apotekspersonale for du tager Fludarabinphosphat Actavis:

- hvis du ikke faler dig rask, da leegen kan beslutte ikke at give dig denne medicin, eller give
dig medicinen med forsigtighed. Dette er meget vigtigt, hvis din knoglemarv ikke fungerer
ordentligt, eller hvis du er modtagelig over for infektioner.

- hvis du opdager unormale bla merker, overdreven blgdning efter skader, eller hvis du synes,
at du far en masse infektioner. Antallet af normale blodlegemer kan vere nedsat, og der vil
derfor blive taget regelmaessige blodprever under behandlingen.

- hvis din lever ikke fungerer ordentligt, kan din leege veelge at give dig denne medicin med
forsigtighed.

Selve sygdommen og behandlingen kan medfare en reduktion i antallet af blodlegemer, og dit
immunsystem kan angribe forskellige dele af din krop (autoimmunsygdom). Immunsystemet kan
ogsa angribe dine rgde blodlegemer (kaldet for autoimmun hamolyse). Denne lidelse kan vaere
livstruende. Hvis denne lidelse opstar, kan det vere, at du skal have yderligere medicin som f.eks.
blodtransfusion (bestralet, se nedenfor) og kortikosteroider.

Hvis du har brug for en blodtransfusion, og du er under (eller har gennemgaet) behandling med
denne medicin, skal du forteelle det til din lege. Din laege vil sikre sig, at du kun modtager blod,
som er specialbehandlet (bestralet). Der er rapporteret om alvorlige komplikationer og sagar
dedsfald i tilfeelde, hvor der er givet ikke-bestralet blod.

Hvis det er ngdvendigt at samle stamceller, og du er under (eller har gennemgaet) behandling med
denne medicin, skal du forteelle det til din lzege.
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Hvis du lider af en nyresygdom, ber din nyrefunktion undersgges regelmaessigt. Hvis det viser sig,
at dine nyrer ikke fungerer ordentligt, kan du fa dette leegemiddel i nedsat dosis. Hvis dine nyrer
kun fungerer i ringe grad, vil du slet ikke fa dette legemiddel. Patienter pa 65 ar eller derover bar
have deres nyrefunktion undersggt, far behandlingen pabegyndes.

Der findes fa oplysninger om virkningen af Fludarabinphosphat Actavis hos patienter over 75 ar.
Din lzege vil give medicinen med forsigtighed, hvis du er i denne aldersgruppe.

Hvis du lider af meget alvorlig kronisk lymfocytisk leukeemi, kan det veere, at din krop ikke kan
udskille alle affaldsstofferne fra de celler, som gdelaegges af Fludarabinphosphat Actavis. Dette
kaldes tumorlyse syndrom og kan medfgre veeskemangel, nyresvigt og hjerteproblemer. Din laege
vil vaere opmarksom pa dette og give dig anden medicin, som skal stoppe dette fra at ske.

Du skal forteelle det til din leege, hvis du oplever usaedvanlige symptomer fra nervesystemet. Dette
skyldes, at der er rapporteret om alvorlige indvirkninger pa centralnervesystemet (hjernen og
rygmarven), herunder blindhed, koma og ded, nar medicinen bruges ved doser, der er fire gange
hgjere end den anbefalede dosis.

Forteel din leege, hvis du oplever @ndringer i huden, mens du modtager leegemidlet, eller efter du
har afsluttet behandlingsforlgbet. Laegen bar kontrollere alvorligheden af &ndringerne i huden. Hvis
du har hudkreft, kan de beskadigede hudomrader blive forvarret, nar du bruger dette leegemiddel.

Mand og kvinder, som stadig er frugtbare, skal benytte en palidelig form for praevention under og i
mindst 6 maneder efter behandlingen.

Tal med din laege, hvis du har behov for vaccinationer, da levende vacciner bgr undgas under og
efter behandling med Fludarabinphosphat Actavis.

Brug af anden medicin sammen med Fludarabinphosphat Actavis

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Dette er seerligt vigtigt, hvis du tager medicin, som hedder pentostatin eller deoxycoformycin (som
ogsa bruges til behandling af kronisk lymfocytisk leukeemi), da disse ikke anbefales i kombination
med Fludarabinphosphat Actavis. Nogle leegemidler, f.eks. dipyridamol (forhindrer overdreven
blodstgrkning) kan reducere virkningen af Fludarabinphosphat Actavis.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Huvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparger din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel

Behandling med Fludarabinphosphat Actavis kan vere skadelig for det ufgdte barn. Du ma ikke fa
Fludarabinphosphat Actavis, hvis du er gravid, medmindre det er klart ngdvendigt, og hvis de
mulige fordele opvejer de mulige risici for det ufadte barn. Hvis du er kvinde i den fededygtige
alder, skal du undga at blive gravid under behandling og i mindst seks maneder efter
behandlingsophar. Informer din laege straks, hvis du bliver gravid.
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Mand, der behandles med Fludarabinphosphat Actavis, og som kan ggre en kvinde gravid, skal
benytte en palidelig form for preevention under og i mindst 6 maneder efter behandling.

Det vides ikke, om dette liegemiddel kan findes i modermalken hos kvinder, der behandles med
Fludarabinphosphat Actavis. | dyrestudier er l&egemidlet dog fundet i modermalken. Du ma derfor
ikke amme, mens du behandles med denne medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Virkningen af behandling med Fludarabinphosphat Actavis pa evnen til af fare motorkaretgj og
betjene maskiner er ikke undersggt.

Fludarabinphosphat Actavis kan dog pavirke evnen til af fare motorkaretgj eller betjene maskiner,
da der er observeret bivirkninger som treethed, svaghed, uro, krampeanfald og synsforstyrrelser.

Fludarabinphosphat Actavis indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg), dvs. det er stort set
“natriumfrit”.

3. Sadan skal du bruge Fludarabinphosphat Actavis

Brug altid lzegemidlet ngjagtig efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller apotekspersonalet.

Fludarabinphosphat Actavis skal indgives under opsyn af en kvalificeret leege med erfaring inden
for kreeftbehandling.

Den indgivne dosis afhanger af starrelsen pa din krop. Dosis varierer med din krops overfladeareal.
Teknisk opggres dette i kvadratmeter (m?), men beregnes reelt ud fra din hgjde og vagt.

Den anbefalede dosis er 25 mg/m? kropsoverflade. Dosis indgives enten som en injektion eller som
infusion (med drop) i en vene én gang dagligt i 5 dage i treek pabegyndt hver 28. dag. Dette 5-dages
behandlingsforlgb gentages hver 28. dag, indtil din leege vurderer, at den optimale virkning er
opnaet.

Dosis kan nedseettes eller gentagelsesforlgbet udskydes, hvis bivirkningerne udger et problem.
Hvis du har nyreproblemer, vil du fa en nedsat dosis, og du skal have foretaget regelmaessige
blodprever.

Brug til barn og unge
Dette leegemiddels sikkerhed hos barn og unger under 18 ar er ikke fastslaet, hvorfor behandling
frarades.

Hvis noget af Fludarabinphosphat Actavis-oplgsningen kommer i kontakt med din hud, nase eller
mund, skal omradet vaskes grundigt med vand og s&be.

Hvis oplgsningen kommer i gjnene, skal de skylles med rigelige maengder vand.

Undga at inhalere eventuelle dampe fra oplgsningen.
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Hvis du har brugt for meget Fludarabinphosphat Actavis

Ved overdosis vil din leege stoppe behandlingen og behandle symptomerne.

Symptomer pa overdosis kan vare blindhed, som maske farst opstar senere, koma og ded grundet
uoprettelig forgiftning i centralnervesystemet. Hgje doser kan desuden medfare et voldsomt fald i
antallet af blodlegemer.

Hvis du har glemt at bruge Fludarabinphosphat Actavis
Din leege vil fastsatte tidspunkterne for, hvornar du skal have dette leegemiddel. Kontakt din leege
hurtigst muligt, hvis du mener, at du mangler at fa en dosis.

Sparg laegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bed din lzege forklare nedenstaende bivirkninger, hvis du ikke er sikker pa, hvad de betyder.

Nogle bivirkninger kan veere livstruende

- hvis du har besveer med at traekke vejret, hoster, eller har smerter i brystet med eller
uden feber. Dette kan veere tegn pa en infektion i lungerne.

- hvis du bemarker unormale bla merker eller overdreven blgdning efter skader, eller
hvis du synes, at du far en masse infektioner. Dette kan skyldes et reduceret antal
blodlegemer. Dette kan ogsa fare til en gget risiko for (alvorlige) infektioner forarsaget af
organismer, der normalt ikke medfgrer sygdom hos raske personer (opportunistiske
infektioner) herunder sen reaktivering af virus, for eksempel herpes zoster.

- hvis du bemarker smerter i siden, blod i urinen eller nedsat mangde urin. Dette kan
veere tegn pa tumorlyse syndrom (se punkt 2).

- hvis du oplever, at du far udslet og/eller slimhindereaktioner med rgdmen,
beteendelse, bleeredannelse og vaevsnedbrydning. Dette kan vare tegn pa en alvorlig
allergisk reaktion (Lyell’s syndrom, Stevens-Johnson syndrom).

- hvis du oplever hjertebanken (hvis du pludselig bliver opmarksom pa dit hjerteslag)
eller smerter i brystet. Dette kan vare tegn pa hjerteproblemer.

Kontakt straks din leege, hvis du oplever nogle af disse symptomer.

Nedenstaende liste over bivirkninger er opdelt efter, hvor almindelige de er. De sjaldne
bivirkninger (feerre end 1 ud af 1.000 patienter) er hovedsageligt rapporteret efter markedsfering.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- infektioner (nogle alvorlige)
- infektioner pga. nedsat immunforsvar (opportunistiske infektioner)

- infektioner i lungerne (pneumoni) med symptomer som vejrtreekningsbesveer og/eller hoste
med eller uden feber

- nedsat antal af blodplader (trombocytopeni) med eventuelle bla mearker og blgdning
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- nedsat antal hvide blodlegemer (neutropeni)

- nedsat antal rgde blodlegemer (ansemi)

- hoste

- opkastning, diarré, faglelse af at veere syg (kvalme)
- feber

- treethed

- svaghed.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- andre blodrelaterede kraeftformer (myelodysplastisk syndrom, akut myeloid leukeemi). De
fleste patienter med disse bivirkninger har tidligere veeret, var samtidig eller er senere blevet
behandlet med andre legemidler mod kreeft (alkylerende stoffer, topoisomerase h&ammere)
eller i stralebehandling

- knoglemarvsdepression (myelosuppression)

- alvorlig nedsat appetit, der medfgrer vagttab

- folelseslgshed eller svaghed i lemmer (perifer neuropati)

- synsforstyrrelser

- betendelse i indersiden af munden (stomatitis)

- hududslet

- havelse pga. overdreven vaeskeophobning (gdemer)

- betendelse i fordgjelsessystemets slimhinder fra mund til anus (mucositis)

- kuldegysninger

- generel falelse af utilpashed.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- autoimmun sygdom (se punkt ”Veer ekstra forsigtig”)

- tumorlysesyndrom (se punkt 2 ”Veer ekstra forsigtig”)

- forvirring

- lungetoksicitet, ardannelse i lungerne (pulmoneer fibrose), lungebetendelse (pneumonitis),
andengd (dyspng)

- blagdning i mave eller tarm

- unormal koncentration af enzymer i lever eller bugspytkirtel.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

- sygdomme i lymfesystemet som fglge af en virusinfektion (EBV-associerede
lymfoproliferative lidelser)

- koma

- anfald

- ophidselse

- blindhed

- beteendelse eller skade pa gjets nerver (optisk neuritis, optisk neuropati)

- hjertesvigt

- unormal hjerterytme (arytmi)

- hudkraeft
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- reaktioner pa hud og/eller slimhinder med radmen, betendelse, blisterdannelse og
vaevsnedbrydelse (Lyells syndrom, Stevens-Johnson syndrom).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgengeligt data)

- blerebetendelse, der kan forarsage smerter ved vandladning samt medfare blod i urinen
(haemoragisk cystitis).

- hjerneblgdning

- blgdning i lungerne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.
Opbevares under 25 °C.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og hatteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Fludarabinphosphat Actavis indeholder:
Det aktive stof er fludarabinphosphat.
De gvrige indholdsstoffer er mannitol og natriumhydroxid.

Udseende og pakningsstarrelser

Hvert haetteglas indeholder 50 mg fludarabinphosphat som pulver til injektion eller infusion.
Pulveret blandes med en oplgsning, fer det indgives.

1 ml rekonstitueret oplgsning indeholder 25 mg fludarabinphosphat.

1 heetteglas a 50 mg.
5 heetteglas a 50 mg.
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Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Actavis Group PTC ehf

Reykjavikurvegur 76-78

IS-220 Hafnarfjorour

Island

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

S. C. Sindan Pharma S.R.L.
11 lon Michalache Blvd.
11171 Bukarest

Rumanien

Denne medicin er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne

Finland: Fludarabin Actavis

Island: Fludarabin Actavis

Italien: Fludarabina Aurobindo Pharma lItalia
Norge: Fludarabin Actavis

Portugal: Fludarabina Aurovitas

Sverige: Fludarabin Actavis

Storbritannien: Fludarabine Actavis 50 mg Lyophilisate for solution for injection or infusion

Denne indleegsseddel blev sidst eendret 10/2018.
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Falgende oplysninger er kun til leeger og sundhedspersonale
Fludarabinphosphat Actavis 50 mg pulver til injektions- og infusionsvaeske, oplgsning

Instruktion vedrgrende brug, handtering og destruktion

ANTINEOPLASTISK STOF

Skift fra initial behandling med fludarabinfosfat til chlorambucil hos patienter, der ikke responderer
pa fludarabinfosfat, skal undgas, da de fleste patienter, som er resistente over for fludarabinfosfat
har udvist resistens over for chlorambucil.

Instruktioner vedrgrende brug

Rekonstitution:

Til parenteral brug oplases Fludarabinphosphat Actavis ved aseptisk at tilfgre vand til
injektionsvaesker. Ved oplgsning med 2 ml vand til injektionsveesker skal pulveret vare helt oplast
pa 15 sekunder eller mindre. Hver ml af oplgsningen indeholder 25 mg fludarabinphosphat, 25 mg
mannitol og natriumhydroxid til at justere pH til 7,7. PH-intervallet for det endelige produkt er 7,2-
8,2.

Fortynding:

Den ngdvendige dosis (beregnet pa basis af patientens legemsoverflade) treekkes op i en spraite.
Far intravengs bolusinjektion fortyndes denne dosis yderligere i 10 ml 0,9 % natriumklorid. Far
infusion kan den ngdvendige dosis fortyndes i 100 ml 0,9 % natriumklorid og infusioneres over ca.
30 minutter.

Fludarabinfosfat ma ikke blandes med anden medicin.

Opbevaring efter rekonstitution:

Laegemidlets fysiokemiske stabilitet efter rekonstitution i oplgsningsvaske er blevet pavist over 8
timer ved 25° C og over 7 dage ved 2-8° C. Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet bruges
straks. Hvis dette ikke er tilfeeldet, er det brugers ansvar, at opbevaringstider og forhold far brug
overholdes.

Inspektion far anvendelse:

Den rekonstituerede oplasning er klar og farvelgs. Oplasningen skal kontrolleres visuelt far brug.
Kun klare og farvelgse oplgsninger uden partikler ma bruges. Fludarabinphosphat Actavis ma ikke
bruges, hvis beholderen er defekt.

Handtering og bortskaffelse

Fludarabinphosphat Actavis ma ikke handteres af gravide.
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Procedurer for omhyggelig handtering skal overholdes i overensstemmelse med lokale krav for
cytotoksiske leegemidler. Der skal udvises forsigtighed ved handtering og forberedelse af
Fludarabinphosphat Actavis-oplgsning. Det anbefales at bruge latexhandsker og sikkerhedsbriller
for at undga eksponering, hvis hatteglasset gar itu eller ved andet uheld.

Hvis oplgsningen kommer i kontakt med huden eller slimhinderne, skal det pageeldende omrade
vaskes grundigt med vand og seebe. Ved kontakt med gjnene skal de skylles grundigt med rigelige
mengder vand. Inhalation skal undgas.

Medicinen er kun til engangsbrug.

Eventuelt ubrugt medicin eller affald skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale krav til
cytotoksiske stoffer.
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