ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Fludalym, 50 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Fludarabini phosphas

Nalezy zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek ten moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Fludalym i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fludalym
Jak stosowa¢ lek Fludalym

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Fludalym

Inne informacje

ocoarwNE

1. CO TO JEST LEK FLUDALYM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Lek Fludalym jest lekiem przeciwnowotworowym.

Lek Fludalym jest stosowany w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej B-komorkowej (B-CLL)
u pacjentow wytwarzajacych wystarczajaca ilos¢ zdrowych komorek krwi. Jest to rodzaj nowotworu
biatych krwinek (komorek zwanych limfocytami).

Pierwszy cykl leczenia przewleklej biataczki limfocytowej lekiem Fludalym nalezy rozpoczynaé
wylacznie u pacjentéw z zaawansowang choroba, u ktoérych wystepuja objawy zwiazane z choroba lub
sa dowody postepowania choroby.

Wszystkie komorki organizmu poprzez podzial wytwarzaja nowe podobne do siebie komdrki. W tym
celu materiat genetyczny komorek (DNA) musi zosta¢ skopiowany i ulec rozmnozeniu. Lek Fludalym
dziata poprzez zahamowanie wytwarzania nowego DNA. Dlatego tez, gdy lek Fludalym zostaje
wchlonigty przez komorki nowotworowe, wzrost nowych komorek nowotworowych zostaje
zatrzymany.

W nowotworach biatych krwinek (takich jak przewlekta biataczka limfocytowa) wytwarzanych jest
wiele utomnych limfocytow. Te utomne limfocyty nie funkcjonuja prawidtowo lub sa zbyt mtode
(niedojrzate), aby spetnia¢ normalne funkcje biatych krwinek zwalczajacych choroby. W sytuacji, gdy
jest zbyt duzo utomnych limfocytow, wypieraja one zdrowe komorki krwi znajdujace si¢ w szpiku
kostnym, gdzie powstaje wigkszos¢ nowych komorek krwi. Niewystarczajaca ilo$¢ zdrowych
komorek krwi moze doprowadzi¢ do wystepowania zakazen, niedokrwistosci, zasinien, nadmiernego
krwawienia lub nawet do niewydolno$ci narzadowe;.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FLUDALYM

Kiedy nie stosowaé leku Fludalym



jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na fosforan fludarabiny lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Fludalym;

jesli pacjentka karmi piersia;

jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynnos$ci nerek;

jesli u pacjenta wystepuje mata ilo$¢ czerwonych krwinek (niedokrwistos¢ hemolityczna). Lekarz
prowadzacy poinformuje pacjenta o stwierdzeniu tego schorzenia.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznosé stosujac lek Fludalym

Jesli u pacjenta wystepuje zke samopoczucie, powinien poinformowac o tym fakcie lekarza
prowadzacego, poniewaz w takim przypadku lekarz moze podjac¢ decyzj¢ o niepodawaniu
pacjentowi tego leku lub moze podawac lek z zachowaniem ostroznos$ci. Jest to bardzo wazne w
momencie wystgpowania zaburzenia czynnosci szpiku kostnego lub jesli pacjent jest podatny na
zakazenia.

Pacjent powinien poinformowac lekarza prowadzacego, jesli zauwazy nietypowe zasinienia,
nadmierne krwawienie po urazach lub jesli u pacjenta wystgpuje wiele zakazen. Liczba
prawidlowych komoérek krwi moze by¢ obnizona, w zwiazku z czym w trakcie leczenia pacjent
bedzie poddawany regularnym badaniom krwi.

Sama choroba oraz leczenie moga spowodowa¢ zmniejszenie liczby komorek krwi 1 uktad
odpornosciowy moze zaatakowac rézne czgsci organizmu (choroba autoimmunologiczna). Moze
to rowniez zostac skierowane przeciwko czerwonym krwinkom (tak zwana ,,hemoliza
autoimmunologiczna”). Stan ten moze zagraza¢ zyciu. Jesli wystapi, pacjent moze otrzymac
dodatkowe leczenie w postaci transfuzji krwi (napromienionej, patrz ponizej) oraz
kortykosteroidow.

Jesli pacjent otrzymuje (lub otrzymywat) leczenie tym lekiem i w tym czasie wystapi konieczno$é
przeprowadzenia transfuzji krwi, nalezy o tym fakcie powiadomi¢ lekarza prowadzacego. Lekarz
dopilnuje, aby pacjent otrzymat wylacznie krew, ktora zostata wczesniej odpowiednio
przygotowana (napromieniona). Wystapity przypadki cigzkich powiktan lub nawet zgonow po
podaniu pacjentom nienapromienionej Krwi.

Jesli pacjent otrzymuje (lub otrzymywat) leczenie tym lekiem i zaistniata konieczno$¢ pobrania
komorek macierzystych, nalezy o tym fakcie zawiadomi¢ lekarza.

Jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie czynnosci watroby, lekarz prowadzacy bgdzie podawal lek z
zachowaniem ostroznosci.

Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek choroby nerek, nalezy regularnie przeprowadzaé¢ kontrole
czynnosci nerek. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowej czynnos$ci nerek, pacjent moze
otrzymac¢ lek w zmniejszonej dawce. W przypadku stabej czynno$ci nerek, lek wcale nie zostanie
podany. Pacjenci w wieku 65 lat i powyzej, zanim rozpoczng leczenie powinni mieé
przeprowadzone badania kontrolujace czynnosc¢ nerek.

Dane na temat skutkow stosowania leku Fludalym u pacjentoéw w wieku 75 lat i starszych sa
bardzo ograniczone. U pacjentéw z tej grupy wiekowej lekarz prowadzacy bedzie podawat lek z
zachowaniem ostroznosci.

Jesli u pacjenta wystepuje przewlekta biataczka limfocytowa, organizm moze nie by¢ w stanie
pozbywa¢ si¢ z komorek zniszczonych przez lek Fludalym wszystkich zbytecznych produktow
przemiany materii. Nazywa si¢ to zespotem lizy guza i moze prowadzi¢ do odwodnienia,
niewydolnos$ci nerek oraz chordb serca. W przypadku stwierdzenia tego faktu lekarz prowadzacy
moze przepisac pacjentowi inne leki majace na celu zahamowanie tego zjawiska.

Jesli wystapia jakiekolwiek nietypowe objawy ze strony uktadu nerwowego, pacjent powinien
powiadomic¢ o tym fakcie lekarza prowadzacego. To dlatego, ze w przypadku podawania



pacjentom dawek czterokrotnie przewyzszajacych zalecane dawki, obserwowano wystgpowanie
ciezkich dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (w obrebie mozgu i
rdzenia kregowego), w tym $lepote, $piaczke oraz zgon.

— Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku zauwazenia zmian na skorze zarowno w trakcie
stosowania leku, jak rowniez po zakonczeniu cyklu leczenia. Lekarz powinien ocenié na ile
powazne sg zmiany na skorze. Jesli u pacjenta stwierdzono nowotwor skory, w trakcie stosowania
leku stan uszkodzonych obszaréw skéry moze ulec pogorszeniu.

— Mezczyzni i kobiety w wieku rozrodczym musza stosowaé skuteczne metody antykoncepcyjne
podczas leczenia i przez co najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia.

— Nalezy zapyta¢ lekarza prowadzacego o szczepienia, ktore moga by¢ konieczne, poniewaz w
trakcie leczenia jak rowniez po zakonczeniu leczenia lekiem Fludalym nalezy unika¢ zywych
szczepionek.

Stosowanie leku Fludalym z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach réwniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty. Jest to szczegolnie wazne, jesli pacjent przyjmuje lek zwany
pentostatyna lub deoksykoformicyna (rowniez stosowana w leczeniu przewlektej biataczki
limfocytowej), poniewaz jednoczesne stosowanie z lekiem Fludalym nie jest zalecane. Niektére leki,
np. dypirydamol (stosowany w zapobieganiu nadmiernemu krzepnigciu krwi) moga obnizaé
skutecznos¢ leku Fludalym.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Leczenie fludarabing potencjalnie moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Nie nalezy podawac
leku Fludaly, jesli pacjentka jest w ciazy, chyba ze jest to absolutnie niezbedne i jezeli potencjalne
korzys$ci przewyzszaja potencjalne ryzyko u nienarodzonego dziecka. Kobiety w wieku rozrodczym
musza unikac zaj$cia w ciazg w trakcie leczenia oraz przez okres 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia.
Jesli jednak pacjentka zajdzie w ciaze, powinna o tym fakcie natychmiast poinformowaé lekarza
prowadzacego.

Mgzczyzni otrzymujacy lek Fludalym i ktérzy nadal moga zosta¢ ojcami powinni stosowaé skuteczne
metody antykoncepcyjne w trakcie leczenia oraz przez okres 6 miesigcy po zaprzestaniu leczenia.

Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiet otrzymujacych lek Fludalym. Jednakze w badaniach
na zwierzetach zaobserwowano obecno$¢ tego produktu leczniczego w mleku samic. Dlatego tez w
trakcie stosowania leku nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstluga maszyn

Nie oceniano wptywu leczenia lekiem Fludalym na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw ani obstugi
maszyn. Niemniej jednak lek Fludalym moze wptywac na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstuge maszyn, poniewaz obserwowano dziatania niepozadane, w tym zmeczenie,
ostabienie, pobudzenie, drgawki oraz zaburzenia widzenia.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Fludalym
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na ml, tj. w zasadzie ,,nie zawiera
sodu”.

3.  JAK STOSOWAC LEK FLUDALYM

Lek Fludalym nalezy podawac pod kontrola wykwalifikowanego lekarza majacego doswiadczenie w
prowadzeniu terapii przeciwnowotworowych.



Stosowana dawka zalezy od rozmiaru ciata pacjenta. R6zni si¢ w zaleznos$ci od powierzchni ciata.
Technicznie pomiaru dokonuje si¢ w metrach kwadratowych (m?), jednak faktyczne obliczenia
dokonuje si¢ na podstawie wzrostu i masy ciata. Zalecana dawka wynosi 25 mg/m’® powierzchni ciata.
Podaje si¢ ja w postaci zastrzyku lub wlewu (za pomoca kroplowki) do zyty raz na dobe przez 5
kolejnych dni, co 28 dni. Ten 5-dniowy cykl leczenia bedzie powtarzany co 28 dni do czasu, az lekarz
prowadzacy stwierdzi, ze osiagnigto juz najlepszy rezultat.

Dawkeg mozna zmniejszy¢ lub opdzni¢ podawanie kolejnego cyklu w przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych. W przypadku chordb nerek pacjent otrzyma zmniejszona dawke i bedzie regularnie
poddawany badaniom krwi.

Bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie zostato ustalone i
dlatego leczenie fludarabing nie jest zalecane.

W przypadku kontaktu roztworu leku Fludalym ze skora lub wyscidtka nosa lub jamy ustnej, nalezy
doktadnie przemy¢ t¢ okolice woda z mydiem. W razie dostania si¢ roztworu do oczu, nalezy je
doktadnie przemy¢ duza iloscia wody. Nalezy sprobowaé nie wdycha¢ oparéw wydobywajacych sig z
roztworu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Fludalym

W razie przedawkowania lekarz prowadzacy zaprzestanie leczenia i bedzie leczyt objawy.

Objawy przedawkowania moga obejmowac $lepotg, ktora moze nastapi¢ z pewnym opdznieniem,
$piaczke i zgon z powodu nicodwracalnej toksycznosci osrodkowego uktadu nerwowego. Duze dawki
moga rowniez prowadzi¢ do powaznego zmniejszenia liczby komorek krwi.

Pominigcie zastosowania leku Fludalym
Lekarz prowadzacy ustali czas, w ktorym pacjent bedzie otrzymywat lek. Jesli pacjent podejrzewa, ze
dawka zostata pominigta, powinien jak najszybciej skontaktowac sig z lekarzem.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Fludalym moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli pacjent ma watpliwo$ci odno$nie nizej wymienionych dziatan niepozadanych, powinien zwrocic
si¢ do lekarza z prosba o wyjasnienie.

Niektore dzialania niepozadane moga zagraza¢ zyciu pacjenta:

- Jesli pacjent ma trudnosci w oddychaniu, ma kaszel lub bél w klatce piersiowej z lub bez
goraczki. Moze to by¢ objawem zapalenia ptuc.

- Jesli pacjent zauwazyl jakiekolwiek nietypowe zasinienie lub nadmierne krwawienie po
urazach lub wydaje si¢ by¢ bardziej podatny na zakazenia. Moze to by¢ spowodowane
zmniejszong liczba krwinek. Moze to takze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka wystepowania
(powaznych) zakazen, spowodowanych przez drobnoustroje, ktére zwykle nie wywotuja
choroby u zdrowych 0s6b (zakazenia drobnoustrojami oportunistycznymi) w tym reaktywacja
utajonego wirusa, np. wirusa opryszczki.

- Jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek bél w boku, krew w moczu lub zmniejszona ilo§¢é
wydalanego moczu. Moze to by¢ objawem zespofu lizy guza (patrz punkt 2 ,,Kiedy zachowaé
szczegblng ostroznos¢ stosujac lek Fludalym™).

- Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek reakcje skorne i (lub) na blenach sluzowych z
zaczerwieniem, stanem zapalnym, pecherzami i pgkaniem skory. Moga to by¢ objawy
ciezkich reakcji alergicznych (zespof Lyella, zespot Stevensa-Johnsona).

- Jesli pacjent ma kolatanie serca (jesli nagle u pacjenta pojawi si¢ swiadomosé bicia serca)
lub bél w klatce piersiowej. Moze to by¢ objawem probleméw z sercem.



Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z tych objawéw, powinien niezwlocznie poinformowa¢é
lekarza.

Ponizej przedstawiono liste mozliwych dzialan niepozadanych wedlug czestosci ich
wystepowania. Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (mniej niz 1 na 1000 pacjentéw) zostaly
zidentyfikowane po wprowadzeniu leku do obrotu.

Bardzo czesto oznacza wystgpowanie u 1 lub wigcej na 10 pacjentow:

zakazenia (czasami powazne);

zakazenia zwigzane z zaburzeniem uktadu immunologicznego (zakazenia drobnoustrojami
oportunistycznymi);

infekcja ptuc (zapalenie ptuc) z wystapieniem mozliwych objawow takich jak trudnosci w
oddychaniu i (lub) kaszel z lub bez goraczki;

zmniejszenie liczby plytek krwi (matoplytkowosé) z mozliwoscia wystapienia siniakow i
krwawienia;

zmniejszona liczba biatych krwinek (neutropenia);

zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwistosé);

kaszel;

wymioty, biegunka, mdtosci (nudnosci),

goraczka;

uczucie zmeczenia (zmeczenie);

ostabienie.

Czesto oznacza wystgpowanie u 1 do 10 na 100 pacjentow:

inne rodzaje nowotworu odnoszace si¢ do krwi (zespdt mielodysplastyczny, ostra biataczka
szpikowa). Wigkszos¢ pacjentow z tym rodzajem nowotworu byto wezesdniej lub w tym samym
czasie lub pozniej leczonych lekami przeciwnowotworowymi (lekami alkilujqcymi, inhibitorami
topoizomerazy) lub otrzymywato radioterapig;

zaburzenie czynnosci szpiku kostnego (mielosupresja);

powazne zaburzenia odzywiania prowadzace do utraty masy ciala (jadfowstret),

dretwienie lub staboé¢ konczyn (neuropatia obwodowa);

zaburzenie widzenia;

zapalenie w jamie ustnej (zapalenie jamy ustnej);

wysypka skdrna;

obrzek niektérych czesci ciata w zwiazku z zatrzymaniem ptynoéw (obrzek);

zapalenie btony $luzowej w przewodzie pokarmowym od jamy ustnej do odbytu (zapalenie
btony sluzowej),

dreszcze;

ogo6lne zte samopoczucie.

Niezbyt czesto oznacza wystgpowanie U 1 do 10 na 1000 pacjentow:

choroba autoimmunologiczna (patrz punkt 2 ,,Kiedy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ stosujac
lek Fludalym™);

zespo6t lizy guza (patrz punkt 2 ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostroznosé stosujac lek
Fludalym”);

dezorientacja;

toksycznos$¢ ptucna; zwldknienie ptuc, zapalenie ptuc, skrocenie oddechu;

krwawienie w zotadku lub jelitach;

nieprawidlowo$ci w aktywnosci enzymow watrobowych lub trzustkowych.

Rzadko oznacza wystgpowanie u mniej niz 1 na 10000 pacjentow:

zaburzenia uktadu immunologicznego, spowodowane zakazeniem wirusowym (wirusem
Epsteina-Barra — zwiqzane z zaburzeniami limfoproliferacji);

$piaczka;

drgawki;



- niepokoj;

- Slepota;

- zapalenie lub uszkodzenie nerwu w oku (zapalenie nerwu wzrokowego; neuropatia nerwu
wzrokowego);

- niewydolnos¢ serca;

- nieregularne bicie serca (arytmia);

- nowotwor skory;

- reakcje skorne 1 (lub) na blonach §luzowych z zaczerwieniem, stanem zapalnym, pecherzami i
pekaniem skory (zespol Lyella, zespot Stevensa-Johnsona).

Czesto$¢ nieznana
- zapalenie pecherza, ktoére moze powodowaé bdl podczas oddawania moczu 1 moze prowadzic¢
do wystepowania krwi w moczu (krwotoczne zapalenie pecherza moczowego),

- krwawienie do mézgu;
- krwawienie w ptucach.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza Iub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK FLUDALYM

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ leku Fludalym po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i fiolce.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Fludalym

- Substancja czynna leku jest fosforan fludarabiny.
- Inne sktadniki leku to: mannitol i wodorotlenek sodu.

Jak wyglada lek Fludalym i co zawiera opakowanie

Kazda fiolka zawiera 50 mg fosforanu fludarabiny w postaci proszku do wstrzykiwan lub infuzji.
Przed podaniem leku z proszku zostanie przygotowany roztwoér. 1 ml odtworzonego roztworu zawiera
25 mg fosforanu fludarabiny.

Wielkosci opakowan

1 x fiolka 50 mg
5 x fiolka 50 mg

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny
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Actavis Nordic A/S
@rnegardsvej 16
DK-2820 Gentofte
Dania

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

Rumunia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Estonia Fludarabin Actavis
Litwa Fludalym

Lotwa Fludarabine Actavis
Polska Fludalym

Wegry Fludarabine Actavis

Data zatwierdzenia ulotki: Listopad 2010

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

Fludalym, 50 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Wskazania dotyczace przygotowania leku, stosowania i usuwania jego pozostatosci
LEK PRZECIWNOWOTWOROWY

Nalezy unika¢ zmiany sposobu leczenia z poczatkowego leczenia fosforanem fludarabiny na
chlorambucyl u pacjentow, u ktorych nie wystapita odpowiedz na leczenie fosforanem fludarabiny,
poniewaz wigkszos$¢ pacjentow opornych na fosforan fludarabiny wykazywato oporno$¢ na
chlorambucyl.

Wskazania dotyczqce stosowania leku

Odtworzenie

Lek Fludalym do stosowania pozajelitowego nalezy przygotowywac¢ w warunkach aseptycznych,
dodajac sterylna wodg do wstrzykiwan. Po rozpuszczeniu proszku w 2 ml sterylnej wody do
wstrzykiwan proszek powinien si¢ catkowicie rozpusci¢ w czasie 15 sekund lub szybciej. Kazdy ml
uzyskanego roztworu bedzie zawierat 25 mg fosforanu fludarabiny, 25 mg mannitolu oraz
wodorotlenek sodu w celu dostosowania pH do wartosci 7,7. Zakres warto$ci pH produktu koncowego
wynosi 7,2 — 8,2.

Rozcienczanie
Do strzykawki nalezy nabra¢ wymagana dawke (obliczona na podstawie powierzchni ciala pacjenta).
Do pojedynczego szybkiego wstrzyknigcia (bolus) dawke nalezy dalej rozcienczy¢ w 10 ml 0,9%



roztworu chlorku sodu. Dawke wymagana do infuzji mozna réwniez rozcienczy¢ w 100 ml 0,9%
roztworu chlorku sodu i podawa¢ w postaci wlewu przez okres okoto 30 minut.

Fosforanu fludarabiny nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.

Przechowywanie po odtworzeniu:

Stabilnos$¢ fizyko-chemiczna produktu leczniczego po odtworzeniu w wodzie do wstrzykiwan zostala
wykazana przez 8 godzin w temperaturze 25°C + 2°C/ 60% + 5 %RH oraz przez 7 dni w temperaturze
5°C + 3°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie
zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za przechowywanie po przygotowaniu oraz warunki
przed zastosowaniem leza po stronie uzytkownika.

Kontrola przed zastosowaniem

Odtworzony roztwor jest klarowny i bezbarwny. Przed zastosowaniem nalezy dokona¢ jego oceny
wizualnej. Nalezy uzy¢ wyltacznie roztworu klarownego i bezbarwnego bez widocznych czasteczek.
W razie uszkodzenia pojemnika nie nalezy uzywac leku Fludalym.

Sposbb przygotowania leku i usuwania jego pozestatosci
W przygotowaniu leku Fludalym nie powinien uczestniczy¢ personel w ciazy.

Nalezy przestrzega¢ procedur postgpowania z lekiem zgodnie z lokalnymi wymaganiami dotyczacymi
lekéw cytostatycznych. Nalezy zachowaé ostrozno$é przy obchodzeniu si¢ z lekiem Fludalym oraz
podczas przygotowania jego roztworu. Aby nie narazi¢ si¢ na dziatanie produktu w wyniku rozbicia
fiolki lub jego przypadkowego rozlania, zaleca si¢ stosowanie lateksowych rekawiczek i okularow
ochronnych.

Jezeli roztwor zetknie sig ze skora lub blonami §luzowymi, powierzchnie te nalezy doktadnie przemy¢
woda z mydtem. W razie kontaktu z oczami, nalezy je doktadnie przemy¢ duzg iloscia wody. Nalezy
unika¢ wdychania produktu.

Produkt leczniczy jest przeznaczony do jednorazowego zastosowania.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposdb zgodny z
lokalnymi przepisami dotyczacymi $srodkow cytotoksycznych.



