Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Fludarabine Teva 25 mg/mL, solution a diluer pour
solution injectable/pour perfusion - [fludarabine
(phosphate de)]

28/08/2025

DCI
Fludarabine (phosphate de)
Indications

Traitement de la leucémie lymphoide chronique (LLC) a cellules B chez les patients adultes ayant des réserves médullaires
suffisantes.

Le traitement de premiére ligne par la fludarabine doit uniqguement étre initié chez les patients adultes en stade avancé de

la maladie, Rai stade Ill/IV (Binet stade C) ou Rai stade I/Il (Binet stade A/B) lorsque le patient présente des symptomes
associés a la maladie ou une maladie en progression.

Laboratoire exploitant

Teva Santé SAS

Observations particulieres

® Remise a disposition normale depuis le 28/08/2025

® Pour rappel : mise a disposition exceptionnelle et transitoire d’unités de la spécialité Fludarabine phosphate
injection powder lyophilised for injection 50mg initialement destinées au marché américain du 12/06/2025 au
27/08/2025.

L Lettre d’information du laboratoire Teva Sante SAS en date du 25 avril 2025 a |'attention des professionnels de

santé (20/06/2025) = Consultez le RCP US de la spécialité (20/06/2025)
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