INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Fludarabinphosphat Hospira 50 mg pulver til injektions- og infusionsveaeske, oplagsning
Fludarabinphosphat

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

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Fludarabinphosphat "Hospira”
Sadan skal du bruge Fludarabinphosphat ”Hospira”

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SourwdE

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Fludarabinphosphat "Hospira” er et legemiddel mod kreeft. Fludarabinphosphat "Hospira”
anvendes til behandling af kronisk lymfatisk B-celle-leukeemi (B-KLL) hos patienter, som har
tilstreekkeligt mange raske blodlegemer i knoglemarven.

Den farste behandling for kronisk lymfatisk leukeemi med fludarabinphosphat ma kun pabegyndes
hos patienter med fremskreden sygdom, som har sygdomsrelaterede symptomer eller tegn pa
sygdomsprogression.

Fludarabinphosphat ”Hospira” virker ved at forhindre veeksten af nye kraftceller. Alle celler i
kroppen producerer nye celler af samme type ved at dele sig. Til dette formal skal cellernes
genetiske materiale (DNA) kopieres og reproduceres. Fludarabinphosphat "Hospira” optages af
kreeftcellerne og virker ved at forhindre, at der produceres ny DNA.

Ved kraft i de hvide blodlegemer (sdsom kronisk lymfatisk leukeemi) producerer kroppen mange
abnorme hvide blodlegemer (lymfocytter), og der begynder at vokse lymfeknuder i forskellige dele
af kroppen. De abnorme hvide blodlegemer kan ikke udfere de normale sygdomsbekaempende
funktioner. Hvis der findes for mange abnorme hvide blodlegemer, skubber de de raske
blodlegemer veek, hvilket kan medfere infektioner, reduktion i antallet af rade blodlegemer
(anemi), bla marker, usedvanligt sveer blgdning eller organsvigt.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE FLUDARABINPHOSPHAT
"HOSPIRA”

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

Brug ikke Fludarabinphosphat Hospira”
hvis du er allergisk over for fludarabinphosphat eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis din nyrefunktion er sveert nedsat.

- hvis du har et lavt antal rede blodlegemer pa grund af en bestemt type aneemi (dekompenseret
haemolytisk anemi). Din leege har fortalt dig det, hvis du lider af denne sygdom.

- hvis du er gravid eller ammer (se punktet om graviditet og amning).

Det er vigtigt, at du forteller lzgen om dine medicinske problemer, uanset om de er naevnt pa
ovenstaende liste eller gj.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, eller apotekspersonalet, for du bruger Fludarabinphosphat "Hospira”.

—  dadet aktive stof i Fludarabinphosphat ”Hospira”, fludarabinphosphat, er et meget steerkt
aktivt stof.

Bivirkningerne kan derfor veere meget alvorlige og toksiske (giftige).

Derfor vil du blive overvaget ngje af lgen, hvis du har faet ordineret Fludarabinphosphat
”Hospira”. Det er derfor meget vigtigt, at du forteeller lzzgen om alle de bivirkninger, der
matte forekomme under brugen af Fludarabinphosphat "Hospira”.

Det drejer sig primert om fglgende handelser:
- Du faler dig utilpas.
Dette er sarligt vigtigt at give besked om, hvis din knoglemarv ikke fungerer korrekt, hvis
dit immunsystem ikke fungerer korrekt, eller hvis du er modtagelig over for infektioner.
- Du bemarker usedvanlige bla merker eller kraftig bladning efter skader.
Dette kan tyde pa en reduktion i antallet af raske blodlegemer.
- Din hud &ndrer sig i form af f.eks. udslet eller blerer.
Dette er seerligt vigtigt, hvis du har eller har haft hudkraeft.

Laegen kan beslutte ikke at give dig fludarabinphosphat eller at give dig fludarabinphosphat under
hensyntagen til serlige forholdsregler, hvis du oplever en af ovennavnte bivirkninger.

Du vil fa taget regelmaessige blodprgver under behandlingen:

—  hvis du far mange infektioner (hvis du har et darligt fungerende eller svaekket immunsystem
eller tidligere har haft alvorlige infektioner).



Dit immunsystem angriber muligvis forskellige dele af kroppen (autoimmun sygdom), og dette kan
ogsa veere rettet mod de rgde blodlegemer (autoimmun ha&molyse). Denne lidelse kan vaere
livstruende og medfare dedsfald. Hvis du far denne lidelse, skal du muligvis have yderligere
behandling i form af f.eks. blodtransfusion (bestralet, se nedenfor) og binyrebarkhormoner.

- hvis du far en hgj dosis. Nar Fludarabinphosphat "Hospira” anvendes i meget hgje doser (op
til fire gange hgjere end den anbefalede dosis ved kronisk lymfatisk leukami) hos patienter
med akut leukaemi, oplever en tredjedel af patienterne sveere pavirkninger af
centralnervesystemet (herunder blindhed, koma og dgdsfald). Hos patienter, der modtager den
anbefalede dosis ved kronisk lymfatisk leukeemi, forekommer koma, krampeanfald og
ophidselse kun sjeldent. Der kan lejlighedsvis forekomme forvirring. Du skal fortelle det til
leegen, hvis du oplever useedvanlige symptomer. Nogle af disse symptomer kan optraede
forsinket ca. 60 dage efter behandlingen er stoppet.

— hvis du bruger fludarabin i lang tid. Det vides ikke, hvordan langvarig brug af
Fludarabinphosphat “Hospira” pavirker centralnervesystemet. Nogle patienter har dog faet
den anbefalede dosis i op til 26 behandlingsforlgb.

—  hvis du har brug for en blodtransfusion. Hvis du bliver behandlet (eller er blevet behandlet)
med Fludarabinphosphat ”Hospira”, skal du fortaelle det til leegen. Leegen sgrger for, at du kun
far blod, der har gennemgaet en szrlig behandling (bestraling). Der er rapporteret om
alvorlige komplikationer og dgdsfald ved brug af ikke-bestralet blod.

—  hvis du skal have udtaget stamceller. Hvis du bliver behandlet (eller er blevet behandlet) med
Fludarabinphosphat “Hospira”, skal du fortelle laegen, at du har faet Fludarabinphosphat
”Hospira”.

- hvis du har brug for en vaccination. Kontakt laegen, da levende virusvacciner skal undgas
under og efter behandling med Fludarabinphosphat ”Hospira”.

— hvis du har meget sveer kronisk lymfatisk leukami. Din krop kan muligvis ikke komme af
med alle affaldsprodukterne fra de celler, som Fludarabinphosphat ”Hospira” har gdelagt.
Dette kan medfgre dehydrering, nedsat nyrefunktion og hjerteproblemer. Din laege er
opmarksom pa dette og kan give dig andre leegemidler til at afhjeelpe dette problem.

- hvis du har hudkreft. De beskadigede hudomrader kan blive beskadiget yderligere, nar du
bruger dette leegemiddel. Du kan udvikle hudkreeft under og efter behandlingen med
fludarabinphosphat. Fortel leegen, hvis du bemarker eventuelle endringer i huden, enten
mens du tager denne medicin, eller nar du er stoppet med at tage medicinen.

—  hos bgrn. Der er ikke dokumentation for sikkerhed og effekt af Fludarabinphosphat "Hospira”

hos bgrn. Fludarabinphosphat ”Hospira” bar derfor ikke bruges til barn.

—  hos maend og kvinder, der er i stand til at fa bgrn. Se punktet Graviditet og amning.

- hvis din lever ikke fungerer korrekt. Leegen kan beslutte ikke at give dig dette leegemiddel
eller at give dig leegemidlet under hensyntagen til seerlige forholdsregler.



—  hvis du har en form for nyresygdom, eller hvis du er over 65 ar gammel. Din nyrefunktion
skal da kontrolleres regelmassigt. Hvis dine nyrer ikke fungerer korrekt, kan du fa
Fludarabinphosphat "Hospira” i en reduceret dosis. Hvis dine nyrer kun fungerer i meget
begraenset omfang, ma du overhovedet ikke fa denne medicin.

—  hvis du er over 75 ar gammel, skal Fludarabinphosphat “Hospira” anvendes med forsigtighed.
Kontakt din laege, hvis en af ovenstaende advarsler er relevant for dig eller har veret det tidligere.
Brug af anden medicin sammen med Fludarabinphosphat Hospira”

Bemark! Nedenstaende udsagn kan ogsa geelde for brugen af leegemidler pa et tidligere tidspunkt
eller i neermeste fremtid.

De leegemidler, der er navnt under dette punkt, kender du maske under et andet navn, typisk
handelsnavnet. Under dette punkt er det kun navnet pa det aktive stof eller gruppen af aktive stoffer
i medicinen, der navnes, og ikke handelsnavnet. Kontroller derfor pa pakningen eller i
indleegssedlen, hvad det aktive stof er i den medicin, som du bruger.

Interaktion betyder, at leegemidler, der bruges samtidigt, kan pavirke hinandens virkning og/eller
bivirkninger. Der kan forekomme interaktioner med dette l&egemiddel, hvis det anvendes sammen
med:

- pentostatin (= deoxycoformycin) (en anden medicin, der h&emmer vaksten af kraeft). Du ma
ikke fa behandling med fludarabinphosphat.

- visse blodfortyndende leegemidler, f.eks. dipyridamol. De kan reducere fludarabinphosphats
effekt.

- cytarabin (Ara-C), som bruges til behandling af kronisk lymfatisk leukaemi. Hvis
fludarabinphosphat kombineres med cytarabin, kan koncentrationen af den aktive form af
fludarabinphosphat stige. Det er imidlertid vist at den samlede koncentration i blodet og
udskillelsen fra blodet ikke a&ndrede sig.

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel, da
dyreforsgg og begranset erfaring hos mennesker har vist en potentiel risiko for misdannelser hos
fosteret. Din laege vil ngje afveje fordelene ved din behandling over for en mulig risiko for det
ufgdte barn. Hvis du er gravid, vil leegen kun ordinere fludarabinphosphat, hvis det er tvingende
ngdvendigt.

Fadedygtige kvinder skal undga at blive gravide. Hvis du alligevel bliver gravid, skal du straks
forteelle det til din laege.

Mand og kvinder i den fadedygtige alder skal anvende en palidelig form for praevention under
behandlingen og i mindst seks maneder efter, at behandlingen er ophart.



Det vides ikke, om fludarabin udskilles i modermalken hos kvinder, der er blevet behandlet med
dette leegemiddel. | dyreforsgg er der imidlertid blevet pavist fludarabin i modermelk. Du ma derfor
ikke amme, mens du behandles med dette leegemiddel.

Sparg din lege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle patienter bliver trette, faler sig slappe, far synsforstyrrelser, bliver forvirrede eller nervase
eller far kramper under behandlingen med fludarabinphosphat. Kar ikke motorkgretgj og betjen
ikke maskiner, far du er sikker pa, at du ikke far disse symptomer.

Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i Fludarabinphosphat pulver til injektions-
og infusionsvaske, oplgsning

Fludarabinphosphat “Hospira” indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. 1 ml (nar
indholdet af haetteglasset er oplast i 2 ml vand), d.v.s. det er i praksis "natriumfri”.

3. SADAN SKAL DU BRUGE FLUDARABINPHOSPHAT "HOSPIRA”

Fludarabinphosphat "Hospira” bgr kun bruges under opsyn af en kvalificeret leege med erfaring i
kreeftbehandling.

Brug altid leegemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter legens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Leaegen afger, hvornar og hvor laenge du skal have Fludarabinphosphat ”Hospira”. Kontakt lzegen,
hvis du faler, at effekten af Fludarabinphosphat *’Hospira” er for steerk eller ikke er steerk nok.

Det afhaenger af din kropsstarrelse, hvor meget fludarabinphosphat 25mg/ml (dosis), du skal have.
Teknisk set méles dette i kvadratmeter (m?), men i praksis beregnes det ud fra din hgjde og vegt.

Generelle retningslinjer

Den anbefalede dosis er 25 mg/m? legemsoverflade pr. dag. Dette gives enten som injektion eller
infusion i fem pa hinanden falgende dage. Det fem dage lange behandlingsforlgb gentages hver 28.
dag, indtil laegen mener, at den optimale effekt er opnaet. Dette opnas generelt efter seks cyklusser,
dvs. efter ca. seks maneder. Dosis kan reduceres, eller behandlingsforlgbet kan udskydes, hvis der
opstar bivirkninger.

Du vil regelmaessigt fa taget blodpraver under behandlingen. Din individuelle dosis vil blive
ngje fastlagt i henhold til antallet af dine blodceller og din reaktion pa behandlingen.

Hvis du har nyreproblemer eller er over 70 ar, skal du regelmaessigt have kontrolleret din
nyrefunktion. Hvis dine nyrer ikke fungerer korrekt, vil du maske fa en lavere dosis af medicinen.

Hvis du har taget for meget Fludarabinphosphat ”Hospira”
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Fludarabinphosphat ”Hospira”,
end der star i denne information, eller mere end laeegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).



Da du far medicinen pa hospitalet, er det usandsynligt, at du far for lidt eller for meget. Spgrg dog
leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.

Der findes ingen specifik modgift ved overdosering med fludarabinphosphat. Hvis du har faet for
meget fludarabinphosphat, afbryder leegen behandlingen og behandler symptomerne.

Hgje doser af fludarabinphosphat er blevet forbundet med irreversible bivirkninger i
centralnervesystemet i form af forsinket blindhed, koma og dad.

Hgje doser er ogsa forbundet med en sveer reduktion i antallet af visse typer blodlegemer (svar
trombocytopeni (nedsat antal blodplader ledsaget af bla merker og blgdning) og neutropeni (nedsat
antal hvide blodlegemer ledsaget af gget infektionsrisiko)) pa grund af lavere aktivitet i
knoglemarven (knoglemarvssuppression).

Hvis du har glemt at tage Fludarabinphosphat "Hospira”
Leaegen angiver, hvornar du skal have denne medicin. Hvis du har mistanke om, at du mangler at fa
en dosis, skal du kontakte legen hurtigst muligt.

4.  BIVIRKNINGER

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle bivirkninger kan veere livstruende.

- Hvis du har problemer med vejrtraekningen, hoster eller har ondt i brystet, med eller uden
feber. Disse symptomer kan veere tegn pa en lungeinfektion.

- Hvis du far usadvanlige bla marker, blader mere end normalt efter at veere kommet til
skade, eller hvis du far mange infektioner. Det kan skyldes et nedsat antal blodceller, som ogsa
kan medfare en forhgjet risiko for (alvorlige) infektioner, forarsaget af mikroorganismer, som
normalt ikke forarsager sygdom hos raske personer (opportunistiske infektioner), herunder sen

reaktivering af virusser fx helvedesild (Herpes zoster).

- Hvis du far ondt i siden, blod i urinen eller en nedsat maengde urin. Det kan vaere tegn pa en
tilstand, som kaldes tumorlysesyndrom.

- Hvis du far blisterdannelse eller betaendelse af huden, munden, gjnene eller kensdelene. Det
kan veere tegn pa en sveer hudreaktion (Lyells syndrom, Stevens-Johnson syndrom).

- Hvis du far hjertebanken eller ondt i brystet. Det kan vare tegn pa hjerteproblemer.

Forteel det straks til din leege, hvis du far far nogle af disse symptomer.

Hvis du ikke kender de bivirkninger, som er naevnt herunder, skal du bede laegen forklare dem for
dig.

Meget almindelig: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter



- infektioner (nogle kan veere alvorlige),

- infektioner pa grund af et nedsat immunforsvar (opportunistiske infektioner),
- infektion af lungerne (lungebeteendelse) med symptomer som vejrtreekningsproblemer og/eller
hoste med eller uden feber,

- nedsat antal blodplader (trombocytopeni) evt. med bla pletter og blgdning,

- nedsat antal hvide blodlegemer (neutropeni),

- nedsat antal rede blodlegemer (anami),

- hoste,

- opkastning, diarre, kvalme,

- feber,

- treethed,

- slaphed.

Almindelig: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

- andre former for blodkreeft (myelodysplastisk syndrom, akut myeloblasteer leukeemi. De fleste
patienter med sadanne sygdomme blev tidligere eller samtidig eller senere behandlet med andre
midler mod kreaft (alkylerende stoffer, topoisomeraseheemmere) stralebehandling),

- knoglemarvssuppression (myelosuppression),

- sveert appetittab, som medferer tab af vaegt (anoreksi),

- folelseslashed eller slaphed i lemmerne (perifer neuropati),

- synsforstyrrelser,

- beteendelse af indersiden af munden (stomatitis),

- hududslat,

- haevelser pa grund kraftig ophobning af vaeske (ademer),

- beteendelse af slimhinden i fordgjelseskanalen fra munden til endetarmen (mucositis),

- kulderystelser,

- almindelig utilpashedsfalelse.

Ikke almindelig: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter

- autoimmune sygdomme,

- tumorlysesyndrom,

- forvirring,

- lungetoksicitet, ardannelse i lungerne (pulmoner fibrose), lungebetzendelse (pneumonitis),
kortandethed (dyspng);

- blgdning i maven eller tarmene,

- unormale koncentrationer af lever- eller bugspytkirtelenzymer.

Sjeelden: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter

- sygdomme i lymfesystemet pa grund af virusinfektion (EBV-associerede lymfoproliferative
sygdomme),

- koma,

- krampeanfald,

- nervgsitet,

- blindhed,

- beteendelse eller beskadigelse af gjennerverne (optisk neuritis, optisk neuropati),
- hjertesvigt,

- uregelmaessige hjerteslag (arytmier),

- hudkreeft,



- hud og/eller slimhindereaktioner med rgdme, beteendelse, blisterdannelse og vaevsgdelaeggelse
(Lyells syndrom, Stevens-Johnson syndrom).

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data

- hjerneblgdning,

- blgdning i lungerne (pulmonal heemorrhagi),

- bleerebetaendelse, som kan medfgre smertefuld vandladning og blod i urinen (heemorhagisk
cystitis).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved
at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk, med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

Som pakket til salg: Ma ikke opbevares over 25° C.

Opbevaringsforhold efter rekonstituering og fortynding: Se punktet om oplysninger til leeger og

sundhedsfagligt personale.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og hatteglasset efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Eventuelle beskadigede hatteglas skal kasseres.

Den rekonstituerede oplgsning er klar og farvelgs. Anvend kun dette liegemiddel, hvis oplgsningen
er klar, farvelgs og fri for partikler.

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

6. PAKNINGSSTZRRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Fludarabinphosphat ”Hospira” indeholder:

- Aktivt stof: fludarabinphosphat. Hvert heetteglas indeholder 50 mg fludarabinphosphat.
- @vrige indholdsstoffer: mannitol og natriumhydroxid til pH-justering.

1 ml rekonstitueret oplgsning indeholder 25 mg fludarabinphosphat.

Fludarabinphosphat ”Hospira”s udseende og pakningssterrelse



Fludarabinphosphat "Hospira” er et sterilt hvidt til offwhite pulver til injektions- og infusionsveeske,
oplasning i et klart, farvelgst 10 ml heatteglas, der er forseglet med gummiprop og flip-off lag.
Pulveret rekonstitueres med vand til injektion og fortyndes yderligere.

Den rekonstituerede oplgsning er klar og farvelgs.

Fludarabinphosphat "Hospira” fas i pakninger med 5 hztteglas.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Hospira UK Limited, Queensway, Royal Leamington Spa, Warwickshire, CV31 3RW, Storbritannien

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Fludarabinphosphat Hospira, skal du henvende dig til

den lokale repraesentant: Hospira Nordic AB, Box 34116, 100 26 Stockholm, Sverige.

Tel: +46- 8- 6728500

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Fludarabinphosphat "Hospira” 50 mg pulver til injektions- og infusionsvaske,
oplagsning

Frankrig: FLUDARABINE PHOSPHATE HOSPIRA 50mg, poudre pour solution injectable
ou perfusion

Irland: Fludarabine Phosphate 50 mg Powder for Solution for Injection or Infusion

Italien: Fludarabina Fosfato Hospira 50 mg Polvere per Soluzione per Iniezione o Infusione

Norge: Fludarabinphosphat Hospira 50 mg pulver til injeksjons-/infusjonsvaske, opplgsning

Portugal: Fludarabina Hospira 50 mg po para solucdo injectavel MG

Spanien: Fosfato de fludarabina Hospira 50 mg polvo para solucion inyectable o para
perfusion

Sverige: Fludarabin Hospira 50 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

Storbritannien: Fludarabine Phosphate 50 mg Powder for Solution for Injection or Infusion
Denne indlaegsseddel blev senest godkendt august 2015

Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Fludarabinphosphat Hospira skal ligesom andre potentielt cytotoksiske leegemidler klargares af

kvalificeret personale i et dertil indrettet omrade. Handtering og bortskaffelse skal ske i henhold til
retningslinjerne for cytotoksiske lsegemidler.

Kun til intravengs brug

Uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre leegemidler.

Instruktioner vedrgrende handtering og destruktion
Rekonstituering




Fludarabinphosphat "Hospira” klargares til brug ved at fortynde det aseptisk med sterilt vand til
injektion.

Ved rekonstituering med 2 ml sterilt vand til injektion skal pulveret oplgses fuldsteendigt efter 15
sekunder eller mindre. Hver ml af oplagsningen indeholder 25 mg fludarabinphosphat. Oplgsningen
skal kontrolleres visuelt. Den rekonstituerede oplasning skal vere Klar, farvelas og fri for partikler.

Fortynding
Den rekonstituerede oplasning treekkes ind i en sprgjte. Ved intravengs bolusinjektion fortyndes

denne dosis yderligere med 10 ml 0,9 % natriumchlorid. Ved intravengs infusion fortyndes
oplgsningen med 100 ml 0,9 % natriumchlorid og infunderes over 30 minutter. | kliniske forsgg er
produktet blevet fortyndet med 100 ml eller 125 ml 5 % dextrose (til injektion) eller 0,9 %
natriumchloridoplasning.

Opbevaring
Opbevaringstid efter rekonstituering: Efter rekonstituering med sterilt vand til injektion til en

koncentration pa 25 mg/ml kan produktet opbevares ved 2-8° C og beskyttet mod lys eller ved 25°
C under normale lysforhold i op til 8 timer. En rekonstitueret oplgsning med 0,9 % natriumchlorid
eller 5 % glucose er kemisk stabil, nar den opbevares i en infusionspose ved 2-8° C og beskyttet
mod lys eller ved 25° C under normale lysforhold i op til 8 timer.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal det fortyndede produkt anvendes gjeblikkeligt. Hvis produktet
ikke anvendes gjeblikkeligt, er det brugerens ansvar at overholde tidsfristen for anvendelse og sgrge
for at opbevare produktet korrekt, dvs. normalt ikke leengere end 8 timer ved 2-8° C eller 8 timer
ved stuetemperatur.

Hvis Fludarabinphosphat Hospira” spildes ved et uheld

Hvis Fludarabinphosphat "Hospira”-oplgsningen kommer i kontakt med huden eller slimhinderne i
nasen eller munden, skal du vaske omradet omhyggeligt med sabe og vand. Hvis du far
oplasningen i gjnene, skal du skylle dem omhyggeligt med rigeligt vand fra hanen. Undga at
inhalere produktet.
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