INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Fludarabinphosphat Pharmachemie 25 mg/ml, koncentrat til injektionsvaeske og
infusionsvaeske, oplgsning
Fludarabinphosphat

Las denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaeegssedlen til dette leegemiddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk.

Denne indlaegsseddel forteeller:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du far Fludarabinphosphat Pharmachemie
Sadan bliver du behandlet med Fludarabinphosphat Pharmachemie
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SourwbdE

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Fludarabin er et cytotoksisk middel (legemiddel til behandling af kraeft), som haemmer
veeksten af kreftceller.

Fludarabinphosphat Pharmachemie anvendes til behandling af kronisk lymfatisk B-
celleleukaemi (B-CLL) hos patienter med en tilstraeekkelig produktion af raske blodlegemer.
Farste behandling af kronisk lymfatisk leukeemi med Fludarabinphosphat Pharmachemie bgr
kun indledes til patienter med fremskreden sygdom, som har sygdomsrelaterede symptomer
eller tegn pa sygdomsprogression.

CLL er kreeft i de hvide blodlegemer (kaldet lymfocytter).

Hvis du har faet diagnosen CLL, dannes der for mange lymfocytter. Enten fungerer
lymfocytterne ikke korrekt, eller ogsa er de for unge (umodne) til at udfare de hvide
blodlegemers normale sygdomsbekampelsesfunktioner. Hvis der er for mange af disse
unormale celler, skubber de de raske blodlegemer til side (flytter dem fra deres oprindelige
plads) i knoglemarven (hvor de fleste nye blodlegemer dannes). De flytter ogsa de raske
blodlegemer fra deres plads i blodet og organerne. Hvis der ikke er nok raske blodlegemer,
kan der opsta infektioner, blodmangel (an&mi), bla meerker, overdreven blgdning (blodtab)
eller endda organsvigt.

Leegen kan give dig Fludarabinphosphat Pharmachemie for noget andet. Sparg leegen.



2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU FAR FLUDARABINPHOSPHAT
PHARMACHEMIE

Du ma ikke fa Fludarabinphosphat Pharmachemie

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

- hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion. Baseret pa din nyrefunktion vil leegen afgare,
om Fludarabinphosphat Pharmachemie kan anvendes eller ej.

- hvis du lider af en sarlig type blodmangel (dekompenseret haemolytisk anaemi, dvs.
mangel pa rede blodlegemer). Din lzge vil have informeret dig, hvis du har denne
lidelse.

- hvis du ammer (se ogsa afsnittet “Graviditet og amning”).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, far du far Fludarabinphosphat Pharmachemie:

e Hovis din knoglemarv ikke fungerer ordentligt, eller hvis dit immunsystem er svaekket
eller ikke fungerer optimalt, eller hvis du tidligere har haft alvorlige infektioner.
» Din leege kan beslutte ikke at give dig dette leegemiddel eller kan tage visse forbehold.

e Huvis du faler dig meget utilpas, hvis du bemarker usaedvanlige bla merker, hvis du
blgder mere end saedvanligt efter en skade, eller hvis det virker, som om du far
mange infektioner.

» Forteel det til din leege, inden behandlingen startes, hvis noget af dette gaelder for dig.

e Hvis din urin under behandlingen bliver radlig eller brunlig, eller hvis du far udsleet
eller blistre pa huden.
» Forteel det til din leege med det samme.
Det kan vere tegn pa et fald i antallet af blodlegemer, som kan vere forarsaget enten af
selve sygdommen eller af behandlingen. Dette kan vare i op til et ar, uanset om du
tidligere er blevet behandlet med fludarabin. Under behandling med Fludarabinphosphat
Pharmachemie kan dit immunsystem angribe forskellige dele af kroppen eller dine rade
blodlegemer (dette kaldes for autoimmune lidelser). Disse lidelser kan veere livstruende.
Hvis dette sker for dig, vil din leege standse behandlingen og eventuelt vaelge at give dig
anden medicin, f.eks. blodtransfusion eller bestralet blod (se nedenfor) og
adrenokortikoider. Du vil jeevnligt fa taget blodprgve under behandlingen, og der vil blive
holdt gje med dig, mens du bliver behandlet med Fludarabinphosphat Pharmachemie.

e Hvis du bemerker ussedvanlige symptomer i nervesystemet, f.eks. slgret syn.
» Forteel det til din lege.
Hvis Fludarabinphosphat Pharmachemie anvendes over en leengere periode, er
leegemidlets virkning pa centralnervesystemet ikke kendt. Patienter, der er blevet
behandlet med den anbefalede dosis i op til 26 behandlingsforlgb, kunne imidlertid godt
tolerere laegemidlet. Hos patienter, der har faet en dosis, der var fire gange hgjere end den
anbefalede dosis, er der rapporteret om blindhed, koma og dgdsfald. Nogle af disse
symptomer var forsinkede og kom ca. 60 dage eller mere, efter behandlingen var stoppet.



Hvis du far smerter i siden, hvis du far blod i urinen, eller hvis mengden af urin
bliver mindre.

» Forteel det til l;egen med det samme.

Nar din sygdom er meget alvorlig, kan din krop muligvis ikke komme af med alle
affaldsstofferne fra de celler, der er blevet gdelagt af Fludarabinphosphat
Pharmachemie. Dette kaldes for tumorlysesyndrom, og det kan forarsage nyresvigt og
hjerteproblemer, som kan starte fra den fagrste uge i behandlingen. Dette vil din lzege
vide, og laegen vil give dig medicin for at forebygge dette.

Hvis du skal have hgstet stamceller, og du bliver (eller tidligere er blevet) behandlet
med fludarabin.
» Forteel det til din leege.

Hvis du skal have en blodtransfusion, og du bliver (eller tidligere er blevet) behandlet
med fludarabin.

» Forteel det til din laege.

Hvis du skal have en blodtransfusion, vil din lzege sgrge for, at du kun far bestralet blod.
Der er set alvorlige komplikationer og endog dgdsfald i forbindelse med transfusioner
med ikke-bestralet blod.

Hvis du bemeerker @ndringer i din hud, mens du far dette leegemiddel, eller efter
behandlingen er afsluttet.
» Forteel det til din laege.

Hvis du har eller har haft hudkreeft, kan kreeften forveerres eller bryde ud igen under
eller efter behandling med Fludarabinphosphat Pharmachemie. Du kan ogsa fa hudkraeft
under eller efter behandling med Fludarabinphosphat Pharmachemie.

Andre ting, der skal overvejes, mens du bliver behandlet med Fludarabinphosphat
Pharmachemie:

Kvinder i den fertile alder og meend skal anvende sikker pravention under og i
mindst 6 maneder efter endt behandling. Det kan ikke udelukkes, at Fludarabinphosphat
Pharmachemie kan skade en ufedt baby. Din leege vil overveje fordelen ved din
behandling mod risikoen for fostret, og hvis du er gravid, vil du kun blive behandlet med
Fludarabinphosphat Pharmachemie, hvis det er absolut ngdvendigt.

Hvis du ammer eller overvejer at begynde at amme, ma du ikke fortsatte eller
begynde at amme, mens du bliver behandlet med Fludarabinphosphat Pharmachemie.

Hvis du skal vaccineres, skal du tale med din leege farst, fordi levende vacciner skal
undgas under og efter behandling med Fludarabinphosphat Pharmachemie.

Hvis du har nyreproblemer, eller hvis du er over 70 ar gammel, skal du jevnligt have
taget blodpraver og/eller laboratorietests for at fa tjekket din nyrefunktion. Hvis dine
nyreproblemer er alvorlige, vil du ikke fa dette legemiddel (se ogsa punkt 2 "Du ma ikke
fa Fludarabinphosphat Pharmachemie” og punkt 3 ”Séadan bliver du behandlet med
Fludarabinphosphat Pharmachemie”).



e Huvis du er over 75 ar gammel, vil Fludarabinphosphat Pharmachemie blive givet til dig
med forsigtighed.

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ml, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.

Brug af anden medicin sammen med Fludarabinphosphat Pharmachemie

OBS: Fglgende bemarkninger kan ogsa gelde for brugen af leegemidler pa et tidligere
tidspunkt eller i den nermeste fremtid.

De legemidler, der naevnes i dette afsnit, kan vaere kendte for dig under et andet navn, ofte
maeerkenavnet. | dette afsnit naevnes kun navnet pa det aktive stof eller gruppen af aktive
stoffer i legemidlet og ikke maerkenavnet! Se derfor efter pa pakken eller i indleegssedlen,
hvad det aktive stof er i det liegemiddel, du anvender.

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Sperg din lzege eller pa apoteket, for du tager nogen form for medicin.

Det er iser vigtigt at forteelle din leege om:

e pentostatin (deoxycoformycin), der ogsa anvendes til behandling af B-CLL. Hvis du
tager dette leegemiddel samtidig med Fludarabinphosphat Pharmachemie, kan du fa
alvorlige lungeproblemer.

e dipyridamol, der anvendes til at forebygge hyppige blodpropper, eller lignende
substanser. De kan reducere Fludarabinphosphat Pharmachemies virkning.

e cytarabin (Ara-C), der anvendes til behandling af kronisk lymfatisk leukeemi. Hvis
Fludarabinphosphat Pharmachemie kombineres med cytarabin, kan niveauet af
Fludarabinphosphat Pharmachemies aktive form i de leukeemiske celler stige. Dog
e&ndrede det overordnede niveau i blodet og eliminationen fra blodet sig ikke.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sparge din lage til rads, for du far dette lagemiddel.

Du ma ikke fa Fludarabinphosphat Pharmachemie, hvis du er gravid, da dyrestudier og
begreenset erfaring hos mennesker har vist en mulig risiko for misdannelser hos det
udviklende foster. Hvis du er kvinde og stadig er i den fertile alder, skal du undga at blive
gravid. Skulle du alligevel blive gravid, skal du straks oplyse din lsege om det (se ogsa
punktet “Du ma ikke fa Fludarabinphosphat Pharmachemie™).

Kvinder i den fertile alder og mand skal bruge sikker preevention under behandlingen og i
mindst 6 maneder efter behandlingsstop.

Det vides ikke, om fludarabin bliver udskilt i modermalken hos kvinder, som behandles med
dette leegemiddel. I dyrestudier er fludarabin dog fundet i brystmalk. Du bgr derfor ikke
amme under behandlingen med dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Fludarabinphosphat Pharmachemie kan nedsette evnen til at kare bil eller betjene maskiner,
eftersom f.eks. treethed, svaghed, synsforstyrrelser, forvirring, uro og krampeanfald er blevet
observeret.



3.  SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED FLUDARABINPHOSPHAT
PHARMACHEMIE

Folg din leges rad ngje, nar du far Fludarabinphosphat Pharmachemie. Din laege vil afgere,
hvornar og hvor leenge Fludarabinphosphat Pharmachemie skal gives til dig. Sparg laegen til
rads, hvis du har pa fornemmelsen, at virkningen af Fludarabinphosphat Pharmachemie er
for steerk eller ikke er sterk nok.

Den administrerede meéngde Fludarabinphosphat Pharmachemie (dosis) afhanger af din
kropsstarrelse. Rent teknisk males denne i kvadratmeter (m?), men beregnes reelt p& baggrund
af din hgjde og veegt.

Fludarabinphosphat Pharmachemie skal bruges under opsyn af en kvalificeret leege med
erfaring i brugen af leegemidler til behandling af kreeft.

Generel vejledning

Den normale dosis er 25 mg/m? legemsoverflade pr. dag. Den gives enten som en injektion
eller infusion 5 dage i treek. Dette 5-dages behandlingsforlgb gentages hver 28. dag, indtil din
lege har besluttet, at den bedst mulige effekt er opnaet. Dette sker generelt efter 6
behandlingsforlgb, dvs. efter ca. 6 maneder. Dosis kan reduceres, eller gentagen behandling
kan forsinkes, hvis bivirkninger er et problem.

Hvis du har nyreproblemer, vil du fa en reduceret dosis, og du vil fa foretaget regelmaessige
blodpraever.

Sikkerheden af dette leegemiddel hos barn er ikke blevet fastlagt.

Hvis du har faet for meget Fludarabinphosphat Pharmachemie

Der er ingen saerlig modgift til overdosering af Fludarabinphosphat Pharmachemie. Hvis du
har faet for meget Fludarabinphosphat Pharmachemie, vil leegen standse behandlingen og
behandle symptomerne.

Hgje doser af fludarabinphosphat er blevet forbundet med irreversible bivirkninger pa
centralnervesystemet kendetegnet ved forsinket blindhed, koma og dgdsfald.

Hgje doser forbindes ogsa med en alvorlig reduktion af antallet af sarlige typer blodlegemer
(alvorlig trombocytopeni (nedsat antal blodplader forbundet med bla merker og blgdning) og
neutropeni (nedsat antal hvide blodlegemer ledsaget af en gget infektionsrisiko)) pa grund af
nedsat knoglemarvsaktivitet (knoglemarvssuppression).

Hvis du har glemt at fa en dosis Fludarabinphosphat Pharmachemie

Din lzege vil fastleegge tidspunkterne, hvorpa du skal have denne medicin. Hvis du tror, du har
sprunget en dosis over, skal du kontakte leegen snarest muligt.

4, BIVIRKNINGER

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

Hvis du ikke er sikker pa, hvad de nedenstaende bivirkninger er, skal du spgrge din leege, som
vil forklare dig det. Nogle bivirkninger kan vere livstruende.



Hvis du har vejrtreekningsbesver, hoster eller har ondt i brystet, med eller uden
feber. Dette kan veaere symptomer pa en infektion i lungerne.

Hvis du bemerker usadvanlige bla merker, hvis du blgder mere end saedvanligt
efter en skade, eller hvis det virker som om, du far mange infektioner. Dette kan
veere tegn pa et fald i antallet af blodlegemer. Det kan fare til en gget risiko for
(alvorlige) infektioner forarsaget af organismer, der normalt ikke er arsag til sygdom hos
raske personer (opportunistiske infektioner), herunder sen reaktivering af vira, f.eks.
herpes zoster.

Hvis du bemearker smerter i siden, blod i urinen eller en nedsat maengde urin. Dette
kan vaere symptomer pa tumorlysesyndrom (se punkt 2 ”Advarsler og
forsigtighedsregler™).

Hvis du bemerker reaktioner pa hud og/eller slimhinder med radme, betendelse,
bleeredannelse og nedbrydning af veaev. Dette kan veere tegn pa en alvorlig allergisk
reaktion (Lyells syndrom, Steven-Johnsons syndrom).

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

» Fortael det til din leege med det samme, hvis du far nogle af disse bivirkninger.

Nedenfor er angivet de mulige bivirkninger. Bivirkningerne er inddelt efter, hvor
hyppige de er. De sjeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter) er hovedsageligt identificeret efter markedsfaring.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end | ud af 10 patienter):

Infektioner (nogle alvorlige)

Infektioner pga. svaeekket immunforsvar (opportunistiske infektioner)
Infektion i lungerne (lungebeteendelse) med mulige symptomer som f.eks.
vejrtreekningsbesvar og/eller hoste, med eller uden feber

Nedsat antal blodplader med risiko for bla merker og blgdning
Nedsat antal hvide blodlegemer

Nedsat antal rgde blodlegemer

Hoste

Opkastning, diarré, kvalme

Feber

Treethed

Svaghed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

Andre former for blodrelateret kraeft (myelodysplastisk syndrom, akut myeloid leukaemi).
De fleste patienter med disse lidelser er tidligere blevet behandlet, far samtidig eller vil
blive behandlet med andre leegemidler mod kraft (alkylerende midler,
topoisomerasehaemmere) eller stralebehandling

Knoglemarvsdepression

Alvorlig appetitlgshed, som farer til veegttab



Falelseslgshed eller svaghed i lemmerne

Synsforstyrrelser

Betendelse i munden

Hududsleet

Haevelser pga. udtalt veeskeophobning

Betandelse i fordgjelsessystemets slimhinde fra munden til endetarmen
Kuldegysninger

Generel falelse af utilpashed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
Autoimmun lidelse (se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”)
Tumorlysesyndrom (se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler)

Forvirring

Lungetoksicitet, ardannelse i lungerne, lungebetandelse, kortandethed

Bladning i mave eller tarmene

Unormale leverenzymniveauer eller bugspytkirtelenzymniveauer.

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

Lymfesystemlidelser pga. virusinfektion

Koma

Krampeanfald

Uro

Blindhed

Betendelse eller skade pa synsnerven

Hjertesvigt

Uregelmeessig hjerterytme

Hudkreeft

Reaktion pa hud eller slimhinde med radme, betendelse, bleredannelse og nedbrydning

af veev (Lyells syndrom, Steven-Johnsons syndrom)

e Blarebetendelse, som kan forarsage smerte ved vandladning, og som kan fare til blod i
urinen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Bladning i lungerne
e Bladning i hjernevavet.

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
eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5.  OPBEVARING

Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C).



Ma ikke nedfryses.
Opbevar Fludarabinphosphat Pharmachemie utilgengeligt for bern.

Brug ikke Fludarabinphosphat Pharmachemie efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og
glasset efter "Udlgbsdato”. De farste to tal angiver maneden, og de sidste tal angiver aret.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Fludarabinphosphat Pharmachemie 25 mg/ml, koncentrat til injektionsveeske og
infusionsvaeske, oplgsning indeholder:
- Aktivt stof: fludarabinphosphat.
- @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421), natriumhydroxid (E524) og vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstagrrelser
Fludarabinphosphat Pharmachemie er en klar oplgsning i et farvelgst haetteglas med
gummiprop, aluminiumkapsel og plastikhatte. Hver pakke indeholder ét hatteglas.

Fremstiller
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

PO Box 552

2003 RN Haarlem
Holland

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakow

Poland

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

PO Box 552

2003 RN Haarlem

Holland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Belgien Fludarabine Teva 25 mg/ml, concentraat voor oplossing voor intraveneuze
injectie/infusie

Danmark Fludarabinphosphat Pharmachemie

Frankrig Fludarabine - Teva 25 mg/ml, solution a diluer pour injectable ou

perfusion.



Graekenland
Holland
Irland
Italien

Luxembourg
Norge

Polen
Portugal

Slovenien
Spanien
Storbritannien
Tjekkiet

Tyskland

FLUDARABINE/TEVA, ITukvé dtdAvpo yio TopacKeD] SIOADUOTOC TPOG
&yyvon, 25 mg/ml

Fludarabinefosfaat — PCH 25 mg/ml, concentraat voor oplossing voor
infusie of injectie

Fludarabine phosphate 25 mg/ml, concentrate for solution for injection or
infusion

Fludarabina - Teva 25 mg/ml, concentrato per soluzione iniettabile o
infusione

Fludarabin Teva 25 mg/ml, solution a diluer pour injectable ou perfusion.
Fludarabine Pharmachemie 25 mg/ml, konsentrat til injektionsvaeske og
infusionsvaeske

Fludarabine Teva

Fludarabina Teva 25 mg/ml, Concentrado para solucéo para injec¢éo ou
perfusao

Fludarabin Teva 25 mg/ml koncentrat za raztopino za injiciranje ali
infundiranje

Fludarabina TEVA 25mg/ml concentrado para solucion para perfusion o
inyeccion EFG

Fludarabine phosphate 25 mg/ml, concentrate for solution for injection or
infusion

Fludarabine-Teva 25mg/ml, Koncentrat pro ptipravu injekéniho nebo
infuzniho roztoku

Fludarabinphosphat-GRY 25 mg/mL Konzentrat zur Herstellung einer
Injektionslosung oder Infusionsldsung

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 01/2015
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