Indleegsseddel: Information til brugeren

Fludara 10 mg filmovertrukne tabletter
fludarabinfosfat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlzegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Fludara
Sédan skal du tage Fludara

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Fludara indeholder det aktive stof fludarabinfosfat, som standser veeksten af nye cancerceller.
Alle kroppens celler danner nye identiske celler ved deling. Fludara optages af cancercellerne og
virker ved at forhindre dannelsen af nyt DNA.

Ved cancer i de hvide blodlegemer (som for eksempel kronisk lymfatisk leukeemi - CLL) danner
kroppen mange anormale hvide blodlegemer (lymfocytter), og lymfeknuderne begynder at vokse
forskellige steder i kroppen. De anormale hvide blodlegemer kan ikke udfgre deres almindelige
sygdomsforebyggende funktion, og kan fortreenge de sunde blodlegemer. Dette kan medfare
infektioner, reduktion i antallet af rade blodlegemer (anzmi), bla meerker, usedvanlig alvorlig
blgdning eller endog organsvigt.

Fludara bruges til behandling af B-celle kronisk lymfatisk leukeemi (B-CLL) hos patienter med
tilstreekkelig produktion af sunde blodlegemer.

Farste behandling af kronisk lymfatisk leukeemi med Fludara ma kun pabegyndes hos patienter
med fremskreden sygdom og med sygdomsrelaterede symptomer eller bevis pa
sygdomsprogression.



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

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

Tag ikke Fludara:

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

- hvis du ammer.

- hvis du har sveere nyreproblemer.

- hvis du har en szrlig form for aneemi (ukompenseret heemolytisk anaemi), der forarsager en
reduktion i antallet af rgde blodlegemer. Din laege vil have fortalt dig det, hvis du lider af
denne sygdom.

Forteel det til legen, for du tager Fludara, hvis du tror, at noget af dette vedrerer dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, for du tager Fludara.

Ver ekstra forsigtig med at tage Fludara:
e hvis din knoglemarv ikke fungerer korrekt eller hvis du har et darligt fungerende eller
nedsat immunforsvar eller alvorlige infektioner i anamnesen.

- Din lzge kan vaelge ikke at give dig dette lsegemiddel, eller tage visse forholdsregler.

e Hvis du har det meget darligt, opdager nogle usaedvanlige bla merker, blgder mere end
normalt efter tilskadekomst, eller hvis du mener du far mange infektioner.

e Hvis din urin under behandlingen bliver rad eller brunlig, eller du far udslat eller
blaerer pa huden.

- Kontakt straks din leege.

Disse symptomer kan veere tegn pa en reduktion i antallet af dine blodlegemer, enten som
folge af selve sygdommen eller behandlingen. Det kan vare i op til et ar, uafhangigt af, om
du tidligere har veret i behandling med Fludara eller ej. Dit immunforsvar kan ogsa, under
behandling med Fludara, angribe forskellige dele af kroppen, eller dine rgde blodlegemer
(kaldes “autoimmune sygdomme ). Disse tilstande kan vare livstruende.

Skulle disse tilstande opstd, vil din leege standse behandlingen, og du vil eventuelt fa andre
leegemidler som for eksempel en transfusion af bestralet blod (se nedenfor) og praeparater
med kortikosteroider.

Du vil jeevnligt fa taget blodpraver under behandlingen og vil, s leenge du er i behandling
med Fludara, blive ngje overvaget.

e Hvis du bemarker usedvanlige symptomer mht. dit nervesystem som for eksempel
synsforstyrrelser, hovedpine, forvirring eller anfald.



Hvis Fludara bruges i leengere tid, kendes dets langsigtede virkning pa centralnervesystemet
ikke. Patienter, der blev behandlet med den anbefalede dosis i op til 26 behandlingsforlgb, var
dog i stand til at tolerere behandlingen.

Nar Fludara er blevet anvendt i den anbefalede dosis efter behandling med, eller samtidig med,
visse andre leegemidler, er der observeret fglgende bivirkninger:

Neurologiske sygdomme med symptomerne hovedpine, kvalme og opkastninger, slagtilfalde,
synsforstyrrelser og synstab, &ndringer i den mentale tilstand (anormale tanker, forvirring,
@ndret bevidsthed) og i nogle tilfeelde neuromuskuleere sygdomme med symptomerne
muskelsvaghed i leddene (heriblandt irreversibel partiel eller komplet paralyse) (symptomer
paleukoencephalopati, akut toksisk leukoencefalopati eller reversibel posterior
leukoencefalopati syndrom (RPLYS)).

Hos patienter, der fik doser, der var fire gange hgjere end den anbefalede dosis, er der set
blindhed, koma og dgdsfald. Nogle af disse symptomer forekom senere, omkring 60 dage eller
mere, efter at behandlingen var afsluttet. Hos nogle patienter, som fik en hgjere dosis Fludara
end den anbefalede, er der ogsa rapporteret tilfeelde af leukoencephalopati (LE), akut toksisk
leukoencefalopati (ATL) eller reversibel posterior leukoencefalopati syndrom (RPLS). Der
kan opsta samme symptomer for LE, ATL og RPLS som beskrevet ovenfor. LE, ATL og
RPLS kan veere irreversibel, livstruende eller dgdelig.

Hvis der er mistanke om LE, ATL eller RPLS, vil din behandling med Fludara blive stoppet
for videre undersggelse. Hvis diagnosen LE, ATL eller RPLS bekreeftes, vil din leege
permanent stoppe din behandling med Fludara.

Hvis du bemaerker smerter i siden, blod i urinen eller nedsat urinmaengde.

Nar din sygdom er meget alvorlig, er det ikke sikkert at din krop er i stand til at skille sig af
med affaldsstofferne fra de celler, der dgr som falge af behandlingen med Fludara. Dette
kaldes tumorlysesyndrom, og kan forarsage nyresvigt og problemer med hjertet, og kan
indtraede fra farste uge i behandlingen. Din laege er Klar over dette, og kan give dig leegemidler
til at forebygge det. Han/hun kan velge at starte din behandling pa hospitalet.

Hvis du skal have udtaget en knoglemarvspregve og du er i behandling med Fludara (eller
har veeret i behandling).

Hvis du skal have en blodtransfusion og du er i behandling med Fludara (eller har veeret
i behandling).

| tilfeelde af, at du skal have en blodtransfusion, vil din laege sikre, at du kun far blod, der er
stralebehandlet. Der er opstaet alvorlige komplikationer og endog degdsfald i forbindelse med
transfusioner af ikke-bestralet blod.

Hvis din hud forandrer sig, enten mens du er i behandling med dette leegemiddel, eller
efter at behandlingen er afsluttet.

Hvis du har hudkreft (eller har haft hudkreeft) kan denne forveerres eller blusse op igen,
mens du tager Fludara eller bagefter. Du kan ogsa udvikle hudkrzaft, mens du er i behandling
eller efter afsluttet behandling med Fludara.



Hvad du ogsa bar overveje, nar du er i behandling med Fludara:
e Du ma ikke tage Fludara, hvis du er gravid, medmindre det er klart anvist af din lage.

e Kvinder: Du ma ikke blive gravid under behandling med Fludara og skal bruge en
sikker praeventionsmetode under behandlingen og i 6 maneder efter afsluttet behandling, da
Fludara kan vaere skadelig for det ufgdte barn. Hvis du bliver gravid under din behandling,
skal du straks informere din laege. Din laege vil sammen med dig beslutte, om du skal fortsatte
med at tage Fludara.

e Mzand: Du rades til at bruge en sikker praventionsmetode og til ikke at blive far til et
barn under behandlingen og i mindst 3 maneder efter afsluttet behandling. Du bgr sgge
radgivning om opbevaring af sed for behandlingen, da Fludara kan pavirke frugtbarheden hos
mand.

e Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Fludara.

e Huvis du skal vaccineres, skal du radfgre dig med din laege, da levende vaccine bgr undgas
under og efter behandling med Fludara.

e Hvis du har nyreproblemer og er mere end 65 ar, vil du jevnligt fa taget blod- og/eller
laboratorieprgver med henblik pa at kontrollere din nyrefunktion. Hvis du har svere
nyreproblemer, vil du slet ikke fa ordineret dette l&egemiddel (se punkt 2 og 3).

e Fludara-tabletter kan forarsage mere opkastning og kvalme (fgle sig eller veere syg) end
Fludara, der indgives intravengst. Hvis dette er et problem, vil din lzege overveje at behandle
dig med intravengs Fludara i stedet for.

Barn og unge
Fludaras sikkerhed og virkning til bgrn under 18 ar er ikke fastlagt.
Derfor kan Fludara ikke anbefales til brug til bagrn.

/Eldre patienter og Fludara:
Personer over 65 ar skal regelmaessigt have undersggt nyrefunktionen (se punkt 3).
Personer over 75 ar skal overvages sarligt ngje.

Brug af andre leegemidler sammen med Fludara
Fortael det altid til lzegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre lzegemidler
eller planlaegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, som fas i handkeb.

Det er iser vigtigt, at du forteeller din lzege om:

e pentostatin (deoxycoformycin), der ogsa bruges til behandling af B-celle kronisk
lymfatisk leukeemi. Tages disse to leegemidler sammen, kan det medfgre alvorlige
lungekomplikationer.

o dipyridamol, der bruges til at forebygge blodpropper eller andre lignende leegemidler.
De kan reducere effektiviteten af Fludara.

e cytarabin (Ara-C), der bruges til behandling af kronisk lymfatisk leukaemi. Hvis Fludara
kombineres med cytarabin, kan niveauerne af det aktive stof fra Fludara i
leukaemicellerne stige. De samlede koncentrationer i blodet og dets eliminering fra blodet
viste sig dog ikke at have a&ndret sig.



Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Kvinder: Du ma ikke blive gravid under behandling med Fludara, da dyrestudier og meget
begransede erfaringer hos mennesker har vist en mulig risiko for misdannelser hos det ufgdte
barn samt tidlig abort eller for tidlig fadsel. Hvis du bliver gravid under din behandling, skal du
straks informere din laege. Din laege vil sammen med dig beslutte, om du skal fortseette med at
tage Fludara.

Amning
Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Fludara.

Frugtbarhed hos meend og kvinder
Kvinder: Du skal bruge en sikker praeventionsmetode under behandlingen og i 6 maneder efter
afsluttet behandling, da Fludara kan vaere skadelig for det ufgdte barn.

Meend: Fludara kan pavirke frugtbarheden hos mand. Du kan sgge radgivning om opbevaring af
s&ed far behandlingen. Du rades ogsa til at bruge en sikker praeventionsmetode og ikke at blive far
til et barn under behandlingen og i mindst 3 maneder efter afsluttet behandling.

Det tilrades at tale med din lzege, hvis graviditet er planlagt, fer behandlingen med Fludara
pabegyndes.

Trafik- og arbejdssikkerhed:

Nogle mennesker bliver treette, foler sig svage, far synsforstyrrelser, bliver forvirrede, meget
urolige eller far krampeanfald under behandlingen med Fludara. Du ma ikke kare bil, motorcykel,
cykle, arbejde med veerktgj eller maskiner fgr du er sikker pa, at du ikke er pavirket.

Fludara indeholder lactose
Dette legemiddel indeholder lactose (en sukkerart). Kontakt lzegen, far du tager dette
leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Fludara indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Fludara

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Sa mange tabletter skal du tage
Den dosis du skal tage, vil afhaenge af din krops overfladeareal. Det males i kvadratmeter (m?) og
beregnes af legen ud fra din hgjde og vagt.

Den anbefalede dosis er 40 mg fludarabinfosfat/m? af kroppens overflade én gang dagligt. Den
normale dosis ligger pa 3 til 10 tabletter én gang dagligt. Det ngjagtige antal tabletter, du skal
tage, beregnes af din laege.



Sadan skal du tage Fludara-tabletterne
Tabletterne skal sluges hele med vand. Tabletterne ma ikke knuses eller tygges. Fludara kan tages
enten pa tom mave eller ssmmen med mad.

Hvor leenge skal du tage Fludara

Tag den dosis din leege har ordineret én gang dagligt i 5 pa hinanden fglgende dage.

Dette 5-dages behandlingsforlgb vil blive gentaget hver 28. dag, indtil din leege mener, at den
bedste effekt er opnaet (saedvanligvis efter 6 behandlingsforlgb).

Behandlingens varighed vil afhaenge af, hvor succesfuld din behandling er, og hvordan du taler
Fludara. Det efterfglgende behandlingsforlgb kan udseettes, hvis bivirkningerne bliver for
generende.

Du vil fa taget blodpraver efter hver behandling. Din individuelle dosis vil ngje blive justeret i
henhold til antallet af dine blodlegemer, og hvordan du reagerer pa behandlingen. Hvis antallet af
dine blodlegemer er for lavt, kan dit naeste behandlingsforlgb udsattes i op til to uger, eller din
dosis kan nedjusteres. Dosen kan ogsa nedjusteres, hvis bivirkninger bliver for generende.

Hvis du er blevet behandlet i to behandlingsforlgb, og du ikke har reageret pa
behandlingen, men heller ikke har vist tegn pa en reduktion i antallet af blodlegemer, kan din
leege veelge at gge din dosis.

Hvis du har nyreproblemer eller er over 65 ar, vil du jeevnligt fa taget praver med henblik pa
at kontrollere din nyrefunktion. Hvis dine nyrer ikke fungerer korrekt, kan din laege ordinere en
lavere dosis. Hvis din nyrefunktion er sveert nedsat, vil du slet ikke fa ordineret dette l&egemiddel
(se punkt 2).

Hvis du har taget for meget Fludara

Kontakt straks laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Fludara, end der star i
denne information, eller flere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hgje doser kan ogsa medfare en alvorlig reduktion i antallet af blodlegemer.

Ved indsprgjtning i en blodare er der set, at en overdosis kan forarsage senere blindhed, koma og
endog dgdsfald.

Hvis du har glemt at tage Fludara

Mener du, at du har sprunget en dosis over, eller hvis du kaster op efter at have taget en dosis,
skal du hurtigst muligt kontakte din leege.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Fludara

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

Du og din leege kan veelge at stoppe din behandling med Fludara, hvis bivirkningerne bliver for
generende.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Hvis du ikke er sikker pa, hvad nedenstaende bivirkninger er, sa bed din lzege om at
forklare dem.



Nogle alvorlige bivirkninger kan veere livstruende. Kontakt straks din leege:

hvis du har vejrtreekningsbesvaer, hoster eller har smerter i brystet, med eller uden feber.
Det kan veere tegn pa lungeinfektion.

hvis du bemarker usadvanlige bld marker, blader mere end normalt efter tilskadekomst,
eller hvis du mener du far mange infektioner. Dette kan skyldes en reduktion i antallet af
blodlegemer. Dette kan ogsa medfare en gget risiko for (alvorlige) infektioner, der
skyldes organismer, der almindeligvis ikke ville forarsage sygdom hos raske personer
(opportunistiske infektioner), herunder en sen reaktivering af vira, f.eks. herpes zoster.

hvis du bemaerker smerter i siden, blod i urinen eller nedsat urinmangde, skal du straks
kontakte din leege. Dette kan vaere tegn pa tumorlysesyndrom (se punkt 2).

hvis du bemerker symptomer fra hud eller slimhinder med radmen, betendelse
(inflammation), blaeredannelse og nedbrydning af huden. De kan veere tegn pa en sver
allergisk reaktion (Lyell’s syndrom, Stevens-Johnson-syndrom).

hvis du har hjertebanken (hvis du pludselig bliver opmarksom pa din hjerterytme) eller
far smerter i brystet. Det kan veere tegn pa hjerteproblemer.

Nedenfor er der en liste over mulige bivirkninger. De er opgjort efter, hvor hyppigt de
forekommer. Oplysningerne er taget fra Fludara anvendt ved indsprgjtning.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

infektioner (nogle alvorlige)

infektioner, som skyldes et nedsat immunsystem (opportunistiske infektioner)
infektioner fra lungerne (pneumoni) med evt. symptomer som vejrtreekningsbesvaer
og/eller hoste, med eller uden feber

bla meerker og blgdning, der skyldes en reduktion i antallet af blodlegemer
(thrombocytopeni)

nedsat antal hvide blodlegemer (neutropeni)

nedsat antal rede blodlegemer (anami)

hoste

opkastning, diarré, utilpashed (kvalme)

feber

treethedsfalelse

udmattelse

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

andre blodkraeftsygdomme (myelodysplastisk syndrom, akut myeloid leukeemi). De fleste
patienter med disse sygdomme har tidligere, samtidig eller senere varet i behandling med
andre kraeftlegemidler (alkylerende stoffer, topoisomeraseha@mmere) eller straling
knoglemarvsdepression (myelosuppression)

alvorlig appetitlashed medfagrende vaegttab (anoreksi)

folelseslgshed eller svaghed i arme og ben (perifer neuropati)

synsforstyrrelser

betzendelse i mundhulen (stomatitis)



hududslaet

opsvulmen grundet overdrevne vaeskeansamlinger (gdem)

betendelse i fordgjelsessystemets slimhinder fra mund til endetarm (anus) (mucositis)
kulderystelser

almindelig utilpashed

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
e autoimmune sygdomme (se punkt2)
e tumorlysesyndrom (se punkt 2)
o forvirring
o lungetoksicitet, ardannelse i lungerne (pulmoner fibrose), lungebetendelse
(pneumonitis), stakandethed (dyspng)
e blgdning i mave eller tarme
¢ unormale koncentrationer af enzymer i lever eller bugspytkirtel

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
o sygdomme i lymfesystemet grundet viral infektion (EBV-associeret lymfoproliferativ

sygdom)

koma

krampeanfald

rastlgs uro

blindhed

betaendelse i eller skade pa synsnerven (optisk neuritis; optisk neuropati)

hjertestop

forstyrrelse i hjerterytmen (arytmi)

hudkreeft

hud- og/eller slimhindereaktion med ragdmen, betendelse, bleeredannelse og nedbrydning

af huden (Lyells syndrom, Stevens-Johnson-syndrom)

o Dbleerebetendelse, der giver svien eller smerter ved vandladning, og endog blod i urinen
(haemoragisk cystitis)

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres fra forhandenveerende data)

e Dbladning i hjernen

¢ neurologiske sygdomme med symptomerne hovedpine, kvalme og opkastninger,
slagtilfelde, synsforstyrrelser og synstab, endringer i den mentale tilstand (anormale
tanker, forvirring, &ndret bevidsthed) og i nogle tilfeelde neuromuskuleere sygdomme
med symptomerne muskelsvaghed i leddene (heriblandt irreversibel partiel eller komplet
paralyse) (symptomer pa leukoencephalopati, akut toksisk leukoencefalopati eller
reversibel posterior leukoencefalopati syndrom (RPLS)).

e Dbladning i lungerne

o blaerebeteendelse, der giver svien eller smerter ved vandladning, og endog blod i urinen
(heemoragisk cystitis)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via



Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa beholderens etiket og blisterfoliet efter
”EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Fludara er et cytotoksisk leegemiddel. Det skal altid opbevares i den originale, barnesikrede
beholder.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Ma ikke opbevares i kaleskab. Opbevares i den
originale emballage for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

Ikke anvendte tabletter eller affald heraf skal returneres til din laege eller apotekspersonalet. De
vil sgrge for at Fludara bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for cytotoksiske lsegemidler.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Fludara indeholder:
- Aktivt stof: Fludarabinfosfat. Hver filmovertrukken Fludara-tablet indeholder 10 mg
fludarabinfosfat.
- @vrige indholdsstoffer:
- itabletkernen: cellulose (mikrocrystallinsk), lactose (monohydrat), silica (kolloid,
vandfri), croscarmellosenatrium, magnesiumstearat
- ifilmovertraekket: hypromellose, talcum, titandioxid (E171), jernoxid (gul (E172)),
jernoxid (red (E172)).

Udseende og pakningsstarrelser

Fludara-tabletterne er laksefarvede, kapselformede filmovertrukne tabletter. Pa den ene side er
patrykt bogstaverne LN i en sekskant.

Tabletterne leveres i blisterpakninger af 5 tabletter. Blisterpakningen bestar af
polyamid/alumininum/polypropylen varmeformet folie med en aluminiumsfolielag.
Blisterkortene er pakket i en tabletbeholder af polyethylen med et barnesikret skruelag af

polypropylen.



Fludara fas i pakninger indeholdende:
o 15 tabletter i 3 blisterkort i en bgrnesikret beholder.
e 20 tabletter i 4 blisterkort i en bgrnesikret beholder.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

Fremstiller

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, 30-36,

avenue Gustave Eiffel
37100 Tours, Frankrig

Repraesentant
Sanofi A/S
Lyngbyvej 2

2100 Kgbenhavn @

Dette leegemiddel er godkendt i i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske

Samarbejdsomrade under fglgende navne:

Danmark Fludara
Finland Fludara
Frankrig Fludara
Graekenland Fludara
Holland Fludara
Irland Fludara
Island Fludara
Italien Fludara
Luxembourg Fludara
Norge Fludara
Spanien Beneflur
Storbrittanien Fludara
Sverige Fludara
@strig Fludara

Denne indlaegsseddel blev senest s&endret april 2024

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside

www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Handtering og bortskaffelse
Fludara ma ikke handteres af gravide medarbejdere.

Proceduren for korrekt handtering skal falges i henhold til lokale retningslinjer for cytotoksiske
legemidler. Laeegemiddelrester kan bortskaffes ved forbranding.

Bortskaffelse af leegemiddelrester skal forega i henhold til lokale retningslinjer for cytotoksiske
leegemidler.
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