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Paris La Défense, le 25 Avril 2025

Information & lattention des pharmaciens hospitaliers, hématologues, oncologues, médecins compétents en
cancérologie ou en maladies du sang et aux cadres de santé des services correspondants.

Objet : Mise a disposition a titre exceptionnel et transitoire de flacons de Fludarabine Phosphate
for injection, USP (lyophilized) 50mg/vial initialement destinés au marché Américain.

Madame, Monsieur, Chére consceur, Cher confrere

Dans le cadre de la rupture de stock de la spécialité pharmaceutique FLUDARABINE TEVA 25 mg/mL,
solution a diluer pour solution injectable/pour perfusion (flacon de 2 ml) sur le marché francais et afin
d’assurer la continuité de traitement des patients, en accord avec 'Agence Nationale de Sécurité des
Médicaments et des produits de santé (ANSM), Teva Santé met a votre disposition, a titre exceptionnel et
transitoire, la spécialité Fludarabine Phosphate for injection, USP (lyophilized) 50mg/vial (poudre
lyophilisée pour solution pour injection), initialement destinée au marché Américain.

CIP 34009 381999 9 4 - UCD 3400893078006

L'utilisation du produit importé n'est autorisée que dans le cadre des indications validées par 'ANSM :

Traitement de la leucémie lymphoide chronique (LLC) a cellules B chez les patients adultes ayant des réserves
médullaires suffisantes.
= Le traitement de premiere ligne par la fludarabine doit uniquement étre initié chez les patients adultes
en stade avancé de la maladie, Rai stade II/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.

Nous attirons votre attention sur le fait qu'il convient lors de l'utilisation de respecter les posologies
établies dans les protocoles thérapeutiques habituels et les schémas d’administration validés dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) en France.

Cette spécialité est prise en charge a titre exceptionnel par 'assurance maladie.

Ces unités importées présentent un étiquetage rédigé en anglais sans contre-étiquetage en francais.
Chaque boite délivrée de Fludarabine Phosphate for injection, USP (lyophilized) 50mg/vial sera mise en
sache, elle-méme étiquetée en francais et accompagnée du courrier a destination des professionnels de
santé.

Nous attirons votre attention sur le fait que le médicament importé doit étre reconstitué dans de l'eau
PPI avant utilisation.

Vous trouverez ci-apres un tableau comparatif des principales caractéristiques des deux spécialités
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FLUDARABINE TEVA 25 mg/ml, solution a diluer pour
injectable/pour perfusion

Fludarabine Phosphate for injection, USP
(lyophilized) 50mg/vial

Voie IV

DA
03

uoisnped Jnod
eQenafu uognos

nod Jan|p e uoRnjog
Jw/Bw G2 eAdL
auiqelepn|J

PRINT FREE

PRINT FREE
AREA AREA

[ | Fludarabine FIW1 Fludarabine
Teva 25 mg/mL | Te Teva 25 mg/mL
Liste |- UHIULI[MEMT SUR €
e L PRECATIONS. 25 mg/mL COMPOSITION
fcamentsoumis prescipion |- oRTICULERES Soution s osphate
hospitaliére. P ion réservée 0 lution a diluer pour
i specuisesenoncoogoos | AGHSeNer UMigéatelr | Solution Injectable/ g;]:ulﬂgnﬂgﬂs-m 25 e
en hématologie ou aux médecins (NeE re . pour perfusion pourt
Médi tnécessitant s z Cha ue!lacm\ dezmL
surve\\‘\cn:rv?:?:n’»\!ém;;:;e:::n\ DATE DE FEREHPTION: Phosphate de fludarabine | | Chague flac )
=y
o rEtemen de conservation du 50mg/2mL phosphate de fludarabine.
dilué. Contient du mannitol, da

fhydroxyde de sodium, de
feau pour préparations
Injectables. Lire Ia notice
avant utllisation.

i
oS Pour administration
MEDICAMENT |~ PRECAUTIONS
+ GROSSESSE || | PARTICULIERES g:f"‘l’;:“““ apres
= DANGER D‘ELIHINATIBN
Ne pas utiliser chez Fadolescente en
ou la femme en 3ge de procréer,
‘etsans contraception efficace
sauf
en fabsence daltemative
thérapeutique.

Contrent un agant
cytotoxique VOIE DADMINISTRATION :
Vole Intravelneuse apres
dilution. A usage unique.

autorisé n°
34n05 38199994

MISES EN GARDE :

a8
HvE

[ mtuwos|
(poapyokn
dsn ‘uompaful

50 mg/vial 50 mg/vial

The container dosure isnot RxOnly Each vial contains:

NDC 45963-609-55 ;’“T";"' natural rubberlatex. NDC 45963-609-55 E:ﬁ:;tﬁ?;ﬁﬁg:;ﬁu mne
o i pogens sodium hydroxide 1N,

Fludarabine Fludarabine S patoge et

Pl:losphate for Manufactured by: Phosphate for Store at 20°C o 25°C

Injection, USP ?‘1 nlianh:!:‘ar‘mah S RBLI . Injection, USP (68°F to 77°F); excursions

e n Mihalache Blve e it

(Lyophilized) Bucharest 1, Romania 011171 (Lyophilized) T5°C to S0°C 5O°F 10 88°F),

50 mg/vial st . 50 mg/vial in'the original package.
E;i;';f;‘;‘:f,,‘;’g nc. Read the leafet before use.
Parsippany, NI 67054 USA Dosage and y

MUST BE RECONSTITUTED MUST BE

For Intravenous Use Only Rev.04/17 ForIntravenous Use Only See package insert

Caution: Fludarabine Phosphate
is potentially cytotovic. Great
care should be taken to

prevent inhaling particles and
exposing the skintoit

CAUTION: (ytotoxicAgent IGi‘i‘ (0343963609357 CAUTION: Cytotoric Agent

S

SUR ORDONNANCE

_/'

T TevA s Tenir hors de a ve et de Y 45963-609-55 7
spoen | 100000 Shiuce f e s enars.
ionnel nggf;fﬁ;fggg,‘g',ge utilisation.
\\x tevu AGENT CYTOTOXIQUE
I
- . NDC 4596160955 RcOnlly for further reguired
' Fludarahmefiena\ |1|(£E~I.€{[ aﬁwﬁg‘r&g&pﬁ aveineuse Fludarabine Phosy dconkains: ucdrinephosghate 50 mg and
25 mg/mL otice INK FREE forInjection, USP  (yophbiaed) exiens: n‘annnnlercwdmmhdwce'N
. sm‘le Nengyrogenic, Store a1 20°Cto 25°C (58 to 77°F), escursions pernitted
pour selution injectable refngeratcur iemm 2°Cet 8°C). ARER EnrT] Prese between 15'C1030° (357 taB&'F, ntheerginalackage.
{ pour perfusion. Ne pas congeler. TEVA SANTE N Actavis 1 Singhe-Dose Vil piadeinfomariz Dt by Atavis Phama, b, . 0614 . _
Phosphate de fludarabine 5 &
: o o 20497501 g =
50mg/2mL Liste | - UNIQUEMENT =] 2 = u

Excipients : mannitol, hydroxyde de sodium, eau pour
préparations injectables.

Excipients : mannitol, hydroxyde de sodium

Conservation avant dilution : A conserver au réfrigérateur
(entre 2 °C et 8 °C). Ne pas congeler.

A conserver entre 20°C et 25°C
Excusions autorisées entre 15° et 30°C dans lemballage
d’origine.

Reconstitution : NA

Reconstitution avec 2 ml d’eau PPI.
Chaque mL de solution contient 25 mg de phosphate de
fludarabine

n l'absence de conservateur antimicrobien la solution doit
étre utilisée dans les 8 heures suivant sa reconstitution

Conservation aprés dilution: Aprés dilution dans deg
solutions de chlorure de sodium isotoniques a 0,9% ou des|
solutions glucosées isotoniques a 5%: la stabilit§
physicochimique a été démontrée pendant 5 jours au
réfrigérateur (2°C-8°C) heures ou a température/lumiere
ambiante.

D'un point de vue microbiologique, le produit doit étre
utilisé immédiatement. En cas d'utilisation non immédiate,
les durées et conditions de conservation apres dilution et
avant utilisation relévent de la seule responsabilité de
l'utilisateur et ne devraient pas dépasser 24 heures a une
température comprise entre 2 °C et 8 °C, sauf en cas deg
dilution réalisée en conditions d'asepsie diment contrdlées|
et validées.

Conservation aprés dilution :

Etant donné que le PHOSPHATE DE FLUDARABINE POUR
INJECTION ne contient aucun agent antimicrobien, on doit
prendre les précautions nécessaires pour s'assurer que la
solution préparée demeure stérile.

Comme pour tout médicament a administrer par voie
parentérale, on doit examiner le produit reconstitué avant de
U'administrer, afin de s'assurer qu'il est exempt de particules
et qu'il n'a pas changé de couleur. Les solutions présentant un
aspect trouble, des particules, un précipité, un changement
de couleur ou une fuite ne doivent pas étre utilisées. On doit
jeter tout reste de solution.
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Compte -tenu du caractere tératogene, embryotoxique et foetotoxique observé chez l'animal ainsi que le
potentiel génotoxique de la fludarabine, il est rappelé que la fludarabine ne doit pas étre utilisée pendant
la grossesse, sauf si le bénéfice potentiel pour la mére est plus important que le risque potentiel pour le
foetus. En raison du potentiel génotoxique, une contraception instaurée pendant le traitement devra étre
poursuivie pendant 6 mois apres l'arrét du traitement chez la femme en &dge de procréer et 3 mois chez
['homme traité. Les patients doivent étre informés des risques potentiels pour le foetus.

La notice et le RCP de FLUDARABINE TEVA 25 mg/ml, solution & diluer pour injectable/pour perfusion sont
disponibles sur le site de 'ANSM : https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/index.php

Teva Santé est en charge de l'exploitation du médicament importé, en ce qui concerne notamment
linformation médicale, la pharmacovigilance et les réclamations qualités éventuelles.

Pour toute demande d'information complémentaire, déclaration de cas de pharmacovigilance ou
réclamation qualité, vous pouvez contacter nous contacter au numéro gratuit suivant
0 800 513 411 Fatival |

Pour toute commande de produit, vous pouvez contacter notre service clients au
0 800 070 070 Fetiss

Déclaration des effets indésirables

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre di a un médicament aupresde votre Centre
Régional de Pharmacovigilance ou sur https://signalement.social- sante.gouv.fr/.

Pour plus d'information sur les médicaments, consultez ansm.sante.fr ou base-donnees-
publigue.medicaments.gouv.fr.

Nous vous prions de nous excuser pour la géne engendrée par cette situation et vous assurons faire tout
ce qui est possible pour réduire le délai de remise a disposition de nos médicaments.
Nous vous prions d’agréer Madame, Monsieur, Chére consceur, Cher confrére nos sincéres salutations.

Frédéric CHENEAU
Pharmacien Responsable
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