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Fludarabin HEXAL® 25 mg/ml

Wirkstot: Fludarabinphosphat (Ph.Eur)

io mit der Anwendung

+ Heben

 Wore S wahors g v wenden S
| fachiatt

sich an Ihven Arzt, Apothaker odor Io Prioge-

Se.
+ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Avzt, Apotheker oder Ihre
Priegefachicat

egeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was st Fludarabin HEXAL und wofir wird
 Was solfen

3. Wie st Fludarabin HEXAL a

4 Welche N

nzuenden?

6. Inhalt der Packung und weftere Informationen

& angevendet?
S vor der Anwendung von Fludarabin HEXAL beachten?

HEXAL

hinsichtich der Gesami-Blutspiegel oder der

Tl

Fludarabin HEXAL ist ein zytotoxisches
naimitiel (Antibsmedikament) welches das
Wachstum von Krebszellen hemint

Fludarabin HEXAL wird angewendst zur B
handiung der chranisch lymphatischen Lev.
Kamie (CLL) vor B-ZellTyp b Patienten, die
in ausreichender Menge gesunde Blutzslien
produzieren. Die erste Behandlung einer chio-

b

ton
Wenn Sie dlter als 65 Jahre sind, werden re-
gelmaBig Nierenfunktionstests durchgefrt
(siehe auch Abschnitt 3 ,Wie st Fludarabin
HEXAL anzuwenden?”)

n Sie aiter als 75 Jahre sind, werden Sie
Desonders engmascg Ubemact

Kinder

HEXAL bei Kindern liegen keine Erfahrungen
vor. Fladarabin HEXAL wird daher fir die An-

- Anzeichen {ur i Forisehveiten der Krank:

£ OLL et e Kesbeeraning et welfen
B\mkcvvevcner\ der sogenannten

! Thnen aing OLL fostgesalt war-

da. werdon 2 vielo Lymphozytan produzie

Disse arbeiten entweder icht korrekt oder sind

20 jung (unrei, um die normalen Auigaben

weier Blutkbrperchen zur Bekimpfung von

o2l Worde 2 vl ser

ormalen Zellen gebidet, verdrangen sie de

Gesundon Bizolen \m Knochonmar, o do

in-

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit

Yien So schwanger s oder s, oder
wenn Sie vermuten, schwang

Seabshioen, scvango 24 wirdon Taden
Sie vor der Anwendung dieses Arznsimitels
Thren Avzt oder Apotheker um Rat

Schwangersct
Fludarabin HEXAL darf nicht bel Schvangeren
angewendet werden, da Tierstudion und Ser
eingeschrankte Erfahrung der Anvendung

G i gesind Bisalon 1 S s don

‘massive Blutungen oder Sogar

bidungen beim ungeborenen Kind genauso wie
frohen Schwangerschaftsveriust oder Frahge-
burt gezeigt

srsagen aufreten. *+ Wonn e schwanger sod oder glauben,
Sie Konnten schwa informieren
Sicunverzugien hren Azt
* Warin Mo unktchon Gesohiecin s
der An- und nten, missen
‘wendung von Fludarabin Siewahvend und mindestens 6 Morate nach
HEXAL beachten? Ende der Behandlung oine wirksame Verhi-
tungsmethode anwenden (siche Abschnitt 2
Fludarabin HEXAL
det werden, ‘Garabin HEXAL beachten?).
* wenn Sie allergisch gegen Fludarabinphos-

« Manner, dio Fludarabin HEXAL orhalten
or-

sonstigen Bestandtelo diesos Arzneimitels

* wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme

« wenn Sie stillen.
*+ e die Azl e roten Butérperchen

fassiche Verhitungsritel walend der Be-
'g und mindestens 6 Monate danach

Arzt wird sorgfaltg den Nutzen Inrer Bs-
handiung gegen mogliche Risiken fir das un-

i von Anzm\u leden (dskompensioc -
molytische Anamie). In diesem Fall wi
e men s migelo s

Wenn Sie glauben, dass eines dieser Kriterien
auf e zutit,

ger sind, wird er Si rur mit Fudarabin HEXAL
behandein, fals dies eindeutig erforderich it

Stitzei
wmm Ihrer Behandlung mit Fludarabin
Stilen

ean-
e s e Sl ortstzon, s di A

und

Besondors Vorsicht be dor Anwendung von
Fldarabin HEXAL ot e,

Kindes beeintréchtigen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
i :

rirt ocerm Fall aines geschudchien b
rickter

Wabrend dor Behandung, mit Fludarabin

unter wenn
S Sawens nfevtonen e Voo,
gen hatt

Ihe Arzt kann beschieden, Innen dieses Arz-
neimitelnicht 2u verabreichen oder vorbeu-
gende MaBnahmen zu treffen

« wenn Sie sich sehr unwohl fihlen oder

sch sewach, aben Sehtrungen, erdon
rwi, enegl oder haben Krampfaniale. Ver-

Fahizougs und das Bodienen von Maschinen,
bis Sie sicher wissen, dass Sie hiervon nicht
betroffen sin.

Fludarabin HEXAL enthait Natrium
1 mm
ah

ol
9 23 mo)Natram o .
et -
Tecionan een.
Fals Sie vor der Behandiung derarige Be-
oo e 3 Wie HEXAL
ot anzuwenden?

o witvend dorSehandiungzuier
roten oder braunlichen Verfarbuns
Uring Komnt oder wenn Sie sinen Aus.

g HEXAL 5ol o untr Attt onos
in der Anti-Krebstherapie erfaher
gewendal werden.

5
Pa

ken,

kung und wefters Informatioren” urter ,in-

Ver-
mindarung der Blutzellen sein, die durch die
Krankheitselbst oder durch dé Therapie her-

‘Wie Fiudarabin HEXAL verabreicht wird
Fludarabin HEXAL wird ls Infekton bzw. in den
meisten Fallen ais Infusion verabreicht,

icht, Waher

dass o ol dirot
in den Blutizeislauf als Venentrop in die Vena

16 Ih Immunsystem auch verschisdene Bo-
reiche Ires Korpers oder Ie roten Blutksr-
perchen angrefen (sogenannte Autoimmun-
erkraniungen’). Diese Eriankungen konnen
lebensbedrohich sen

applziot i
etwa 30 Minuten.

Ihr Avzt wird darauf achten, dass Fludarabin
HEXAL icht auBerhalb der Vene (paravencs)
verabreicht wird. Solfe dies dennoch gesche-

Therapien in-
itieren, zum Beispiel eine Transfusion von

von Kortkoiden.

Dio Dosis,die Si erhalten, hang von Iver Kor-
peroberfiche ab. Diese wird n Quadratmetern

Watrend

masigen unterzogen
und engmaschig Uberwacht

Sie irgendwelche ungewshniichen
Norvensymptome bemerken, zum Beispiel

Dio emplohiene Dosis betrigt 25 mg Fludara-
binphosphat/m* Korperoberfiche.

Dis Langzsitwirungen von Fldarsbin

Fludarabin HEXAL wir 1-mel taglich an 5 auf-
einander folgenden Tagen verabreich, Disser

Hi sin
o B Paenton. i e s 26 The.

wiederholt, bs Ihr Arzt entscheldel, dass
Pesimgiche Wikg emaon # eweimicn

rapiezykien mit der empiohlenen Dosis be-
handeit wurden, haben imitil o nach 6 Zyklen).
doch gut veragen. Bl Patenen, die das

e et Eridunt, Koma und T
desfale berichtt. Einige dieser Symptome.

{olrich lre Behandlung st und we gt Se
Flucarain HEXAL verragen Bl At
o cor Beginn dos nachs.

e i Scmareanitr St e Bt

ten 2y

Wahrond der Behandlung werden regelma-

im Urin
et emon, domimen S5 oo
ifven Arzt.

Falls Sie an einer sehr schweren Form der
Erankung leiden, ist hr Korper magl
cherweise nicht in alle Abfall
procukte der Zllen zu besottigen, g
durch Fludarabin HEXAL zerstort worden.
feses Phénomen wird al

verschreiben, um dies 2 verindern.

fahr. Ihre persdiiche Dosi
Chend v ol o Ansprecne act de
Behandiung sorgféltig angepasst.

DeDosieung am ezt werdn, wemn Ke-
benwirkungen Problems verursact

dung bei Kindern und Jugendiichen
Die Anwendung von Fludarabin HEXAL be Kin-
dern und Jugendlichen wird nicht empfohlen.

‘Wenn Sie Nierenprobleme haben oder alter
als 65 Jahre sind, werden beiInnen regelmasig
Biut- und/oder andere Laborunterstichungen
durchgefiirt, um e Nierenfunition zu Gber-
wachen. Steift sich heraus, dass Ihre Nieren
d dle D

« wenn bei

behandeit werden (ozw. wurden), informieren
Sie Thven Avzt.

« wenn Sie eine Bluttransfusion bendtigen
ind mit Fludarabin HEXAL behandelt wer-
den (bzw. wurden),informiaren Si Ihven Azt
i daaut achten dsss Se aus-

scnlilich bestaites Biut o
nsfusion von rcht esirahitom Blut kam

dert, Wern Ihve Nierenfunkion stark cinge-

abin HEXAL darf nicht angewende! verden’)

Wenn Fluarain HEXAL versahentich vr-
schiitet wi

B Frsquabin HEXAL n Berctrung it der
Haut oder den Schisimhauten in Nase und
Mndkomm, vaschon io donBaroch rin-

Todestéllen.

« wenn Sie wahrend der Behandlung mit
iesem Arzneimittel oder nach deren Ab-

‘Augen gert, spilen Sie die Augen grir
e Lohngswassa oo Kon
takdt durch Einatmen muss vermiaden werden.

schiuss Irgenaweiche
bemerk:

Wenn o

« wenn Sie an Hautkrebs leiden (bzv. gelit-
), kan es wahrend oder nach der

Fl

ommen. S
nach der Fludarabin HEXAL-Therapie an
Hautirebs erranken.

‘Was Sie wihrend der Behandlung mit Flu-
darabin HEXAL auBerdem beachten missen
Manner und Frauen, dioforpianzungsfahia

HEXAL A
ImFall iner Uberdosierung wird I Arzt de Be-

Sarken Verminderce der Zalln B ohven

For intravents gegebenes Fludarabin HEXAL
wurdo berichtat, dass eine
verzisgertaufretender Biindhet, Koma und
finren kan.

‘Wenn eine Dosis Fludarabin HEXAL ausgelas-
sen wurde
Ihr

ot mach o - Bohandlung wirksame

Arzt wird sorgfatig den Nutzen Iver

Behand-

Verabr
chung dieses Arznaimittels. Wenn Sie glauben,
dass eine Dosis ausgelassen wurde, sprechen
Sie so schnell wie méglch mit lhrem Arzt,

‘Wenn die Behandiung mit Fludarabin HEXAL
it wird

o

e Azt . de
Behandlung mit Fludarabin HEXAL abaubrechen,

wird er Sie nur mit Fludarabin HEXAL behan-
deln,

Falls Sie in Erwagung ziehen zu stillen, oder
falls Sl slln, it SioGam it begin.
en oder das Siilen nicht fortfuhven, wahvend
S mitFudorabin HEXAL bonandet werdon

Wenn Sie

o Implung bonigo,haten i

Won Sio wsiee Fragen aur Anendung i
ses Arznaimitals haben,
v Avt, Apothaker dr e Pegetachirat.

e Verwen-
Gung vonLebendimpfstoffen wairend und
ach dor Bonanakng mit Fucarabin HEXAL
Vermieden werden solte,

Wenn Sie Nisrenprobleme haben oder aiter
als 65 Jahre

Blut- und/oder ant

4 sind méglich?

Wie alle Arzneimitel kann auch dieses Arznei-

mitel Nebenwirkungen haben, die aber nicht

bei edem auftrten missen.

Wenn Sie nicht genau wissen, was die nach-

stehenden Nebenwirkungen bedeuten, biten
e Iven Arzt um eine Erérung,

Einige Nebenwirkungen konnen lsbensbecroh-
i sein

und Abschnitt 3 Wie 't Fludarabin + Wenn Sie Atemprobleme, Husten oder
HEXAL anzuwenden?”) ‘Schmerzen in der Brust mit oder ohne Fie-
ber haben. Dies Kirntn Hinviiso af she
‘sammer o « Womn Buutsrgisse
Informieren Si hren Azt oderApothekerwenn  oder starkere Blutungen nach einer

angewendet haben oder beabsichiigen, andere

ing bemerken odor wenn S Ml-n-
sichtich hi\ﬂisev ntektonen bekorn

Die Ureac to eine Vevmmdemw a«
Blutzellen

Ronios o v onmoren niskionon e

stehen,

e Arzneimittel 2u nformieren:

‘Gesunden normalerweise keine Errankung

Pentostatin das eben-
falls zur Behandlung der B-Zeil-Leukamie
eingesetzt wird. Die Kombination dieser Arz-

Solchen Infeklionen z3hlt eine spate Reakt-
ferung von Viren, z. B. Herpes

tionen fihven.
* Dipyridamol, das zur Verhinderung einer zu
starken Blutgerinnung eingesetzt wird, oder
vergleichbare Wirkstoffe. Diese kénnon die
Wirksamkeit von Fludarabin HEXAL herab-
setzen.
« Cytarabin (Ava-C), das zur Behandlung der
ischen Leukémie einge-
ation von Flu-

i
FRXAL in eokamischen Zolon anetaien

im Urin bemerken oder weniger Harn ab-
eben kénr

Blasenbildung und Erosion bemerken.
Kénnten das Zeichen einer schwenwieg:
glorgachen Rt ssin Ly Syrcrom.
Stevens-Johnsor

o ek

lisierungsstand Gebravchs into Scptembe



zur Vesfiigung gost

elitvon-Gebraychs.

Herzprobleme sein
> Bite nformioren Sie unverzigich Ihen

 wenn Sie eines dieser Anzeichen
sich bemerken.

e e Odmortagiche 2t
Blutuny
© Bitond s Linge

e S Nebmuirkungen bemerken, wer-
den Si sich an hren Arz, Apotheker oder

Dies gilt auch far No-

t st
o irkungen
(bl bis 211 Behandetten von 1.000) wurden vor-
wiegend sei der Markieinfihvung beobachiet,
' Wwie HEXAL
10 betref aufzubewahren?

Aer)
. \mekhoner\(umqeschvwerw\weﬂd)

* munsystame foppertuniis niekionen

« nielonen der Lunge Pneumerse) i g-
lchen Sympromen i Atsmvescherden
undioder Husten mit oder ohne Fisber

‘2uganglch au.

Sie dirfen dieses Arzneimitil nach dem auf
dem Unkarton und dem Benalnis nach ,ver-

aliche nd Blutungen
infolge einer Verminderung der Blupiatichen
(Thvombozytopenie

« Verringorung dor weiBen Blutksrporchen
(Neutroperie)

meh verwienden. Das Verfalsdatum bezieht
sich auf den ltzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

« Husten
« Erbrechen, Durchfal, Krankhaitsgefhl (Ubel-
e

aber
« Midighelt (Fatigus)
chwche

L HEXAL in der Verkaufs-
verpackung im Kiischrank (2-8 °C).

Sio dirfen dieses Arznaimitel niht verwenden,
wenn Sie Partikel inder Lostng bemerken. Flud-
arabin HEXAL darf m Fall eines beschadigte
Bohisses nicht verwende! werden

« Schw
Hautig fann bis 20 1 10be-
e

* andiere Busbsereaniungen (mylodys:

pasisches Syndrom, akute myclische
o Mihvzah! do Patinten wir.

o (rora, q:ewnxew ‘oder nachfolgend)

zusatzicn mit el

h
sring s bt A & o
tonen for mediznisches F: al).

Das Arzneimittel st fir den ainmaligen Ge-
brauich bestimmt. Nicht vervendetes Az

oo (Ao,
ron) oder Bestrahiung behandel

* Knochenmarkdepression Myelosuppression)

« starker Appetitverlust mit nachioigendem
Gewichtsverust (Anorexie)

« Taubhsitsgefih oder Schwiche in den Ex-
tremitaten (periphers Neuropathie)

Sehstorung:

ibito-

6 Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Fludarabin HEXAL enthalt

Hautau:
Snrwwe\lung nfoige tarker Fussigheteina-
gerung (Odem)

Der Wirkstof ist (PhEw)
Ein i anthilt 25 mg. Fucarabnanosonat
(PhEw)

Verdauungstraits, d. . vom Mund bis zum

telfo

aigemeines Unuchissn

Gelogentich (kann bis zu 1 Behandsiten von
rofer)

« Autoimmunerkrankung (siehe Abschiitt 2
Warnhinweise und Vorsichtsmasnah-

men)
*+ Tumor ZaalSyndrom (sehe Aoschnit 2
Warnhinweise un

hydrogenphosphat Olhydrat (Ph£ur), Na-
rumhyciroxid und Wasser i Injektionszwecke

Wie Fludarabin HEXAL aussieht und
Inhalt der Packung

Hodarabn HEXAL st oo are,ioss v
‘ahezu farblosa Losun

Disses Arzneimittl ist in Glasbehlter, soge-
nannten Durchstechfiaschen, enthalten.

« Venrhet
* Lungentoiziét, Vernarbungen auf der Lun-
ge (Lungenfiorose), Entzindung des Lun-

Fludarabinphosphat (Ph.ur)

Es sind Packungsgréien mit 1 Durchstechla-
sche, 5 Durchstechfiaschen oder 10 Durch-

gengewebes (Preumonits), KUrzalmigkelt  Siaeniaschan shaliicn
(Dyspnoe
« Biutung in Magen oder Darm
ey SPeI”  grofien n den Verkehr gebracht
e T000be Lol AG

o Vrsiation BBV acsostors wrphe-
prlferative EAGankung)

« Koma

* Krampfanfalle
+ Enegung

+ Exbindng

83607 Holzkirchen
Tel-(08024) 908-0

Fax: (0802) 908-1290
E'Mait: senice@hexal.com

Hersteller

« Homn

. Heﬂmy\hmussmmngen (Arhythimie)

« Hautire

ot enaoder Schsimnautreakonon mit
Rotung, Enizindung, Blasenbildung und

39179 Barioben

wurde zuletzt

Syndrom)

Coerarbariot m ars Sota.

Ihre Arztin/Inr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Spritze auigezogen.

Infusions-
© fir die Handhabung und Entsorgung
aut Basis wird in ine

weiter verdinnt.

Alternativ kann die erforderliche Dosis zur Infusion auch in 100 mi 0.9%iger Kochsalziésung

schédigten Behaltnisses nicht v

Kontrole vor der Anwendung
Nur Ko und frblose Losungen o Partic)verwenden. Das Produktdartm Fallsnes be-

‘Handhebung und Entsorgung.

Schuangeres Personal ol om Ugang it Fucarabinphossht (PhEur) ausgeschossen

g o otehen enirin 6 o anchdbung und Exoaroung ioekscht e
ttetes oder nicht verwendetes Material kann mitiels

Verbrennung beseitgt werden.

e Substanz i Zorbrechen der Fas

Eur

. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe und -brile 2u tragen, um einen Kontakt mit
che oder andarvieiti

2u vermeiden. Falls d Losung mit Haut oder Schieimhau in Kontakt kommt, missen

jem versahentichen Verschiten
die be-

‘Augen sind diese grundich mit reichich Wasser auszuspien.

NUR ZUR INTRAVENGSEN ANWENDUNG.

Inkompatibiltaten

sungen, auber mit

Verabreichung

physiclogi ischer

Nach
paraventser Verabreichung wurden keine Falle mit relevanten lokalen Reizungen beabachts!

Lagerung und Haltbarkeit
Im Kilschrank lagern (2-8 °C).

+ Haltbarkeit nach Verdinnun

bz
physikalisch und chemisch stabil

)
el Raumtemperatur (20-25 °C), unabhngig vom Lichtschutz, fir mindestens 28 Tage

Fals dio L6-

bei 2-8 °C betragen, auber die

Bedingungen hergestelt worden.
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