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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Fludara®
10mg, film tableta

Pakovanje: ukupno 20 film tableta, blister, 4x5 tableta

	

	Proizvođač:
	Bayer Pharma AG

	Adresa:
	Müllerstrasse 178, 13353 Berlin, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	sanofi-aventis d.s.d

	Adresa:
	Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 114, 81000 Podgorica, Crna Gora


Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik

Fludara®, 10 mg, film tableta

INN fludarabin
Za ljekove koji se izdaju samo na ljekarski recept

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Fludara i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Fludara
3. Kako se upotrebljava lijek Fludara
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Fludara
6. Dodatne informacije 
1.
ŠTA JE LIJEK Fludara I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Fludara tablete sadrže aktivnu supstancu fludarabin fosfat, koji zaustavlja rast novih ćelija raka. Sve ćelije u organizmu diobom stvaraju nove ćelije poput njih samih. Lijek Fludara preuzimaju ćelije raka i na taj način on sprječava njihovo dalje razmnožavanje. Kod raka bijelih krvnih ćelija (kao što je hronična limfocitna leukemija), organizam stvara mnoštvo abnormalnih bijelih krvnih ćelija (limfocita), a limfni čvorovi počinju da rastu u različitim djelovima tijela. Abnormalne bijele krvne ćelije ne mogu da obavljaju svoje normalne funkcije borbe sa bolestima i mogu potisnuti zdrave krvne ćelije. To može dovesti do infekcija, smanjenog broja crvenih krvnih ćelija (anemije), stvaranja modrica, ozbiljnog krvarenja ili čak otkazivanja funkcija organa.

Lijek Fludara se koristi u liječenju hronične limfocitne leukemije B-ćelija (B-cell chronic lymphocytic leukaemia – B-CLL) kod pacijenata kod kojih se stvara dovoljan broj zdravih krvnih ćelija. 

Prvu terapiju lijekom Fludara u liječenju hronične limfocitne leukemije trebalo bi započeti samo kod pacijenata kod kojih je bolest uznapredovala i koji imaju simptome u vezi sa bolešću ili dokaz o napredovanju bolesti.

2.
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Fludara
Lijek Fludara ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na fludarabin fosfat ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),
· ako imate intoleranciju na laktozu monohidrat (pogledajte „Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Fludara“),
· ako imate ozbiljnih problema sa bubrezima, 
· ako dojite,
· ako Vam je niska vrijednost broja crvenih krvnih ćelija, usljed nekog vida anemije (dekompenzovana hemolitička anemija). Vaš ljekar će Vas obavijestiti ako imate ovakvo oboljenje.

Obavijestite svog ljekara prije nego što počnete da uzimate lijek Fludara, ako mislite da bi bilo koja od navedenih stavki mogla da se odnosi na Vas.
Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa Vašim ljekarom prije nego što uzmete lijek Fludara.

Kada uzimate lijek Fludara, posebno vodite računa:

· Ako Vaša kostna srž ne funkcioniše dobro ili ako Vaš imuni sistem funkcioniše loše ili smanjenim intenzitetom, ili ako imate istoriju ozbiljnih infekcija. 

Vaš ljekar može da odluči da Vam ne propiše ovaj lijek, ili može preduzeti preventivne mjere. 
· Ako se osjećate veoma loše, imate neuobičajene modrice, krvarite poslije povrede više nego što je uobičajeno, ili ako Vam se čini da ste podložni brojnijim infekcijama. 
· Ako tokom liječenja imate crven ili smeđ urin, ili ako se javi osip ili bilo kakvi plikovi na koži.

Odmah obavijestite o tome svog ljekara.

Ovo mogu biti znaci smanjenja broja krvnih ćelija, uzrokovani ili samom bolešću ili tretmanom. Mogu da potraju i do godinu dana, bez obzira da li ste ranije koristili lijek Fludara ili ne. Tokom terapije lijekom Fludara Vaš imuni sistem takođe može napasti različite djelove Vašeg organizma, ili Vaše crvene krvne ćelije (naziva se „autoimuni poremećaji”). Ovakva stanja mogu biti opasna po život.

Ukoliko do njih dođe, Vaš ljekar će prekinuti terapiju i možda ćete biti dalje liječeni transfuzijom ozračene krvi (pogledajte dolje) i adrenokortikoidima.

Tokom terapije, obavljaće se redovni testovi krvi i bićete detaljno praćeni dok se liječite lijekom Fludara .

· Ako primijetite bilo kakve neuobičajene simptome nervnog sistema, kao što je poremećen vid, glavobolja, konfuzija, napadi.
Ako se lijek Fludara koristi tokom dužeg vremenskog perioda, njegova dejstva na centralni nervni sistem nijesu poznata. Međutim, pacijenti liječeni preporučenom dozom do 26 ciklusa terapije mogli su da je podnose. 
Sljedeća neželjena dejstva su zabilježena kada se lijek Fludara koristi u preporučenim dozama, poslije terapije nekim drugim ljekovima ili istovremeno sa nekim drugim ljekovima:

neurološki poremećaji koji se manifestuju glavoboljom, mučninom (nauzeja) i povraćanjem, napadima, poremećajima vida uključujući gubitak vida, promjenama u mentalnom statusu (abnormalne misli, konfuzija, izmijenjena svijest) i povremeni neuromuskularni poremećaji koji se manifestuju kao slabost mišića u Vašim udovima (uključujući ireverzibilnu parcijalnu ili potpunu paralizu) (simptomi leukoencefalopatije, akutne toksične leukoencefalopatije ili reverzibilnog posteriornog leukoencefalopatskog sindroma (RPLS)).
Kod pacijenata koji su primali doze četiri puta veće od preporučene, prijavljeni su slučajevi gubitka vida, kome i smrtnog ishoda. Neki od ovih simptoma su se pojavili oko 60 dana ili duže poslije prestanka terapije. Kod nekih pacijenata koji su uzimali lijek Fludara u dozama većim od preporučenih takođe su zabilježeni leukoencefalopatija (LE), akutna toksična leukoencefalopatija (ATL) ili reverzibilni posteriorni leukoencefalopatski sindrom (RPLS). Mogu se pojaviti neki simptomi LE, ATL i RPLS kao što je opisano gore. LE/ATL/RPLS mogu biti ireverzibilni, opasni po život, ili fatalni. 

Uvijek kada se sumnja na LE, ATL ili RPLS treba prekinuti terapiju flaudarabinom. Ako se dijagnoza potvrdi, Vaš ljekar će terapiju flaudarabinom trajno prekinuti.
· Ako primijetite bilo kakav bol u boku, krv u urinu ili smanjenu količinu urina.
Ako je Vaša bolest veoma teška, Vaš organizam možda neće biti u stanju da oslobodi sve otpadne materije iz ćelija koje uništi lijek Fludara. Ovo se naziva sindrom lize tumora i može da prouzrokuje otkazivanje bubrega i probleme sa srcem, već od prve nedjelje terapije. Vaš ljekar to zna i može Vam dati druge ljekove koji će pomoći da se spriječi da do takvog stanja dođe, i može odlučiti da bi trebalo da počnete liječenje u bolnici.
· Ako je potrebno da Vam se prikupe matične ćelije, a liječite se lijekom Fludara (ili ste liječeni ranije).
· Ako Vam je potrebna transfuzija krvi i ako se liječite (ili ste ranije liječeni) lijekom Fludara. 

U slučaju da Vam je potrebna transfuzija, Vaš ljekar će se postarati da dobijete samo ozračenu krv. Zabilježeni su slučajevi ozbiljnih komplikacija, čak i smrtnih ishoda, sa transfuzijom neozračene krvi.

· Ako primijetite bilo kakve promjene na koži dok primate ovaj lijek ili po završetku terapije. 
· Ako imate ili ste imali rak kože, on se može pogoršati ili ponovo buknuti dok uzimate lijek Fludara ili poslije terapije. Takođe, možete i dobiti rak kože u toku ili poslije terapije lijekom Fludara.

Ostale stvari  koje treba uzeti u obzir tokom terapije lijekom Fludara :

· Muškarci i žene u reproduktivnom dobu moraju koristiti kontracepciju tokom i najkraće 6 mjeseci poslije liječenja. Ne može se isključiti mogućnost da bi lijek Fludara mogao naškoditi nerođenoj bebi. Vaš Ljekar će pažljivo procijeniti korist u odnosu na rizik Vaše terapije zbog mogućeg rizika za nerođeno dijete i, ako ste trudni, liječiće Vas lijekom Fludara samo ako je to neophodno.
· Ukoliko namjeravate da dojite ili već dojite dijete, ne treba da počinjete sa dojenjem niti da nastavljate ukoliko ste na terapiji lijekom Fludara.
· Ako Vam je potrebno da se vakcinišete, provjerite sa svojim ljekarom, zato što žive vakcine treba izbjegavati u toku i poslije liječenja lijekom Fludara.
· Ako imate probleme sa bubrezima ili imate više od 65 godina, obaviće Vam se redovni testovi krvi i/ili laboratorijski testovi kako bi se provjerila Vaša bubrežna funkcija. Ako su bubrežni problemi koje imate ozbiljni, neće Vam se propisati ovaj lijek (takođe pogledajte dio 2. „Lijek Fludara ne smijete koristiti“ i dio 3. „Kako se upotrebljava lijek Fludara“)
· Lijek Fludara tablete može izazivati povraćanje i mučninu (ili osjećaj mučnine) u većoj mjeri nego što je to slučaj kod intravenski datog lijeka Fludara. Ako ovo predstavlja problem, Vaš ljekar će razmotriti mogućnost prelaska na liječenje intravenskim lijekom Fludara.
Djeca i adolescenti:

Bezbjednost i efikasnost lijeka Fludara nije utvrđena kod djece uzrasta do 18 godina. Stoga se upotreba lijeka Fludara kod djece ne preporučuje.
Stariji pacijenti i lijek Fludara:

· Ljudima starijim od 65 godina obavljaće se redovni testovi bubrežne funkcije (pogledajte takođe dio 3. „Kako se upotrebljava lijek Fludara“).

· Ljudi stariji od 75 godina biće praćeni izuzetno pažljivo.
Primjena drugih ljekova

Molimo obavijestite svog ljekara ako uzimate ili ste nedavno uzimali ili ste možda uzeli bilo koji drugi lijek, uključujući ljekove koji se dobijaju bez recepta.
Naročito je važno da obavijestite svog ljekara o:

· pentostatinu (deoksikoformicinu), koji se takođe koristi u liječenju B-CLL. Uzimanje ova dva lijeka zajedno može dovesti do ozbiljnih plućnih komplikacija.

· dipiridamolu, koji se koristi da bi se spriječilo pretjerano zgrušavanje krvi, ili drugi slični ljekovi. Oni mogu umanjiti efikasnost lijeka Fludara .
· citarabinu (Ara-C), koji se koristi u liječenju hronične limfocitne leukemije. Ako se lijek Fludara kombinuje sa citarabinom, nivoi aktivnog oblika lijeka Fludara u leukemičnim ćelijama mogu se povećati. Međutim, nije zabilježeno da su se ukupni nivoi i njihova eliminacija iz krvi promijenili.

Uzimanje lijeka Fludara sa hranom ili pićima

Lijek Fludara film tablete se može uzeti ili na prazan stomak ili zajedno sa hranom.
Primjena lijeka Fludara u periodu trudnoće i dojenja

Trudnoća

Lijek Fludara ne treba davati trudnicama, budući da su eksperimenti na životinjama i veoma ograničena iskustva kod ljudi pokazala moguć rizik od abnormalnosti kod nerođenih beba, kao i rani pobačaj ili prevremeni porođaj. 

Ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni, odmah obavijestite svog ljekara o tome. Vaš ljekar će pažljivo procijeniti korist u odnosu na rizik Vaše terapije zbog mogućeg rizika za nerođeno dijete i, ako ste trudni, liječiće Vas lijekom Fludara samo ako je to neophodno.

Dojenje

Ne smijete počinjati niti nastavljati sa dojenjem tokom terapije lijekom Fludara, jer ovaj lijek može uticati na rast i razvoj Vašeg djeteta. 

Plodnost

I muškarci i žene koji su u reproduktivnom periodu moraju da koriste efikasnu kontracepciju tokom terapije, kao i najmanje 6 mjeseci nakon prestanka terapije.

Uticaj lijeka Fludara na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Neki ljudi osjećaju umor, slabost, poremećaj vida, postaju zbunjeni ili uznemireni ili imaju epileptične napade dok se liječe lijekom Fludara. Nemojte upravljati vozilom niti mašinama sve dok ne budete sigurni da lijek na Vas nema takav uticaj.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Fludara
Ovaj lijek sadrži laktozu monohidrat (vrsta šećera). Ukoliko Vam je ljekar rekao da nemate toleranciju na određene vrste šećera, kontaktirajte ljekara prije nego što počnete sa uzimanjem ovog lijeka. 

3.
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Fludara
Uvijek uzimajte lijek Fludara tačno kako Vam je ljekar propisao. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni.

Koliko tableta treba uzeti:

Doza koju treba da uzimate zavisi od površine Vašeg tijela. Ona se mjeri u kvadratnim metrima (m²) i izračunava je Vaš ljekar na osnovu Vaše visine i težine.

Preporučena doza je 40 mg fludarabin fosfata/m2 površine Vašeg tijela, jednom dnevno. Uobičajena doza je 3 do 10 tableta jednom dnevno. Tačan broj tableta koje treba da uzimate izračunaće Vaš ljekar.

Kako uzimati Fludara tablete:

Progutajte cijelu tabletu sa vodom. Nemojte lomiti ili žvakati tablete. Možete uzeti lijek Fludara ili na prazan stomak ili zajedno sa hranom.

Koliko dugo traje terapija:

Uzimajte dozu koju je izračunao Vaš ljekar jednom dnevno 5 dana uzastopno.

Ova 5-dnevna terapija ponavljaće se svakih 28 dana sve dok Vaš ljekar ne odluči da je postignuto najbolje dejstvo (obično poslije 6 ciklusa).

Koliko dugo će liječenje trajati zavisi od toga koliko je ono uspješno u Vašem slučaju i koliko dobro podnosite lijek Fludara. Naredni ciklus može se odložiti ako neželjena dejstva predstavljaju problem.

Poslije svakog terapijskog ciklusa obaviće se testovi krvi. Vaša individualna doza biće brižljivo prilagođena broju Vaših crvenih krvnih ćelija i Vašem odgovoru na terapiju. Ako je broj crvenih krvnih ćelija premali, Vaš sljedeći terapijski ciklus može biti odložen do dvije nedjelje ili se doza može smanjiti. Doza se može smanjiti i ako neželjena dejstva predstavljaju problem.

Ako ste liječeni dva ciklusa i nijeste imali odgovor na terapiju, ali Vam se pojavilo nekoliko simptoma smanjenog broja krvnih ćelija, Vaš ljekar može odlučiti da Vam poveća dozu. 

Ako imate problem sa bubrezima ili ako imate više od 65 godina, obaviće Vam se redovni testovi kako bi se provjerila Vaša funkcija bubrega. Ako Vam bubrezi ne funkcionišu kako treba, ljekar Vam može propisati manju dozu. Ako je Vaša bubrežna funkcija značajno smanjena, neće Vam propisati ovaj lijek (pogledajte dio 2.).

Ako ste uzeli više lijeka Fludara nego što je trebalo

Odmah obavijestite ljekara ako ste uzeli više lijeka Fludara tableta nego što je trebalo.

Velike doze mogu voditi ka značajnom smanjenju broja krvnih ćelija. 

U slučaju da je lijek Fludara dat intravenskim putem, zabilježeno je da prekomjerna doza može prouzrokovati odloženi gubitak vida, komu ili čak smrtni ishod.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Fludara
Recite svom ljekaru što je prije moguće ako mislite da ste propustili dozu ili ako ste povraćali poslije uzimanja tableta. Ne uzimajte duplu dozu kako biste nadoknadili zaboravljene tablete.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Fludara
Ne prekidajte liječenje lijekom Fludara bez prethodnog razgovora sa ljekarom.

Vi i Vaš ljekar možete odlučiti da prekinete liječenje lijekom Fludara ako neželjena dejstva postanu suviše teška. 
Ako imate bilo kakva dalja pitanja o korišćenju ovog lijeka, pitajte svog ljekara ili farmaceuta.

4.
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Lijek Fludara kao i drugi ljekovi može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih. Ako nijeste sigurni koje su dolje navedene neželjene reakcije, pitajte Vašeg ljekara da Vam objasni. 

Neka neželjena dejstva mogu biti opasna po život. Odmah se obratite Vašem ljekaru u slučaju da:

· imate teškoće pri disanju, kašljete ili osjećate bol u grudima, sa ili bez groznice. Ovo mogu biti znaci infekcije pluća;

· primijetite bilo kakve neuobičajene modrice, jače krvarenje poslije povrede nego što je uobičajeno ili ako Vam se čini da ste podložniji brojnim infekcijama. Ti problemi mogu biti prouzrokovani smanjenim brojem krvnih ćelia. Takođe mogu voditi ka povećanom riziku od (ozbiljnih) infekcija, koje prouzrokuju organizmi koji obično ne prouzrokuju bolest kod zdravih osoba (oportunističke infekcije) uključujući zakašnjelu reaktivaciju virusa, npr. herpes zoster;

· primijetite bol u boku, krv u urinu ili smanjenu količinu urina. Ovo mogu biti znaci sindroma lize tumora (pogledajte dio 2);

· primijetite reakciju kože i/ili sluzokože praćenu crvenilom, zapaljenjem, stvaranjem plikova ili raspadom tkiva. Ovo mogu biti znaci ozbiljnih alergijskih reakcija (Lyell-ov sindrom, Stevens-Johnson-ov sindrom);

· imate osjećaj lupanja srca (ako iznenada postanete svjesni otkucaja srca) ili osjećate bol u grudima. Ovo mogu biti znaci srčanih problema.

U daljem tekstu navodimo sva moguća neželjena dejstva po tome koliko su učestali i zabilježeni nakon intravenske primjene lijeka Fludara.
Veoma česta neželjena dejstva (mogu se ispoljiti kod više od 1 od 10 pacijenata):
· infekcije (neke od njih su ozbiljne); 

· infekcije usled oslabljenog imunog sistema (oportunističke infekcije); 

· infekcije pluća (upala pluća) sa mogućim simptomima kao što su teškoće u disanju i/ili 
· kašalj, sa ili bez groznice; 

· smanjenje broja krvnih pločica (trombocitopenija) sa mogućnošću pojave modrica i krvarenja; 

· smanjeni broj bijelih krvnih ćelija (neutropenija); 

· smanjeni broj crvenih krvnih ćelija (anemija); 

· kašalj;

· povraćanje, proliv, mučnina;

· groznica;

· osjećanje umora (zamor);
· slabost.

Česta neželjena dejstva (mogu se ispoljiti kod do 1 od 10 pacijenata): 

· drugi tipovi raka krvi (mijelodisplastični sindrom – MDS, akutna mijeloidna leukemija  

AML). Većina pacijenata sa ovim stanjima u nekom trenutku je liječena drugim ljekovima protiv raka (alkilirajući agensi, inhibitori topoizomeraze) ili zračnom terapijom.

· slabljenje koštane srži (mijelosupresija);
· ozbiljan gubitak apetita koji vodi ka gubitku težine (anoreksija);

· ukočenost ili slabost udova (periferna neuropatija);
· poremećen vid;

· zapaljenje unutrašnjosti usta (stomatitis);
· osip na koži;

· oticanje usled prekomjernog zadržavanja tečnosti (edem);

· zapaljenje sluzokože sistema za varenje od usta do anusa (mukozitis);

· drhtavica;

· opšte loše stanje;

Povremena neželjena dejstva  (mogu se ispoljiti kod do 1 od 100 pacijenata):

· autoimuni poremećaj (pogledajte dio 2);
· sindrom lize tumora (pogledajte dio 2,);
· konfuzija;

· toksičnost pluća: stvaranje ožiljaka na plućima (pulmonarna fibroza), zapaljenje pluća (pneumonitis), kratak dah (dispneja);

· krvarenje u stomaku ili crijevima;

· abnormalni nivoi enzima jetre ili pankreasa.

Rijetka neželjena dejstva (mogu se ispoljiti kod do 1 od 1000 pacijenata):

· poremećaji limfnog sistema usled virusnih infekcija (limfoproliferativni poremećaj vezan za EBV);

· koma;

· epileptični napadi;

· uznemirenost;

· gubitak vida;

· zapaljenje ili oštećenje očnog nerva (optički neuritis, optička neuropatija);

· otkazivanje rada srca;

· nepravilan ritam srca (aritmija),

· rak kože;

· reakcije kože i/ili sluzokože u vidu crvenila, zapaljenja, plikova i oštećenja tkiva (Lyell-ov sindrom, Stevens Johnson-ov sindrom).

Nepoznata učestalost (učestalost se ne može odrediti na osnovudostupnih podataka)
· krvarenje u mozgu;

· neurološki poremećaji koji se manifestuju glavoboljom, mučninom (nauzeja) i povraćanjem, napadima, poremećajima vida uključujući gubitak vida, promjene u mentalnom statusu (anormalne misli, konfuzija, izmenjena svijest) i povremeni neuromuskularni poremećaji koji se manifestuju kao slabost mišića u Vašim udovima (uključujući ireverzibilnu parcijalnu ili potpunu paralizu) (simptomi leukoencefalopatije, akutne toksične leukoencefalopatije ili reverzibilnog posteriornog leukoencefalopatskog sindroma (RPLS)
· krvarenje u plućima
· zapaljenje bešike koja može da izazove bol pri mokrenju i može dovesti do pojave krvi u urinu (hemoragični cistitis).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5.
KAKO ČUVATI LIJEK Fludara
Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

Rok upotrebe

Lijek se ne smije koristiti poslije roka upotrebe označenog na spoljašnjem pakovanju.

Datum isteka roka odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca. 

Čuvanje

Fludara je citotoksični lijek. Uvijek ga treba čuvati u originalnom pakovanju koje djeca ne mogu da otvore.

Lijek čuvati na temperature do 25(C u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.

Ljekove ne treba odlagati u kućni otpad niti otpadne vode. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da odložite lijek koji Vam više nije potreban.Ove mjere će pomoći da se zaštiti okolina. 

Vratite svu neiskorišćenu količinu lijeka Vašem ljekaru ili farmaceutu. Oni će pobrinuti da se Fludara oral ukloni u skladu sa važećim propisima za citotoksične ljekove.

6.
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Fludara
Aktivna supstanca je fludarabin fosfat. Svaka film tableta sadrži 10 mg fludarabin fosfata.

Ostale pomoćne supstance su:
· Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; laktoza, monohidrat; silicijum dioksid (koloidni bezvodni); kroskarmeloza natrijum; magnezijum stearat.

· Film sa kojim je tableta obložena: hipromeloza; talk; titan dioksid (E171); gvožđe (III)oksid, žuti (E172); gvožđe (III)oksid, crveni (E172).
Kako izgleda lijek Fludara i sadržaj pakovanja

Fludara su ovalne, ružičaste film – tablete sa šestouglom i oznakom „LN“ utisnutim sa jedne strane.

Tablete su u blisterima koji sadrže po 5 tableta.

Blisteri su napravljeni od poliamidske/aluminijumske/polipropilenske termozavarene folije sa zaštitnom folijom od aluminijuma.

Blisteri su pakovani u polietilensku posudu za tablete sa zatvaračem na zavrtanje od polipropilena koji djeca ne mogu da otvore.
Fludara oral je dostupna u pakovanju od 20 tableta u 4 blistera u pakovanju koje djeca ne mogu da otvore.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: sanofi-aventis d.s.d., Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 114, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: Bayer Pharma AG, Müllerstrasse 178, 13353 Berlin, Njemačka

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Oktobar, 2016. godine
Režim izdavanja lijeka

Ograničen recept.

Broj i datum dozvole
Fludara®, film tableta, 10mg, blister, 20 (4x5) tableta: 2030/16/380 - 3758 od 18.10.2016. godine
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