Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CYTOSAR, 100 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Cytarabinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek CYTOSAR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku CYTOSAR
Jak stosowac lek CYTOSAR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek CYTOSAR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek CYTOSAR i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek CYTOSAR nalezy do grupy lekow przeciwnowotworowych. Lek moze by¢ stosowany wytgcznie
przez lekarzy z doswiadczeniem w dziedzinie chemioterapii nowotworow i tylko wowczas, gdy
korzysci wynikajace z leczenia cytarabing przewyzszaja zagrozenia.

Lek CYTOSAR stosuje sie w leczeniu ostrej biataczki szpikowej u dorostych i dzieci. Wskazany jest tez
w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej i przewlekiej biataczki szpikowej. Moze by¢ stosowany w
monoterapii (jako jedyny lek) lub jednocze$nie z innymi lekami przeciwnowotworowymi. Najlepsze
wyniki uzyskuje si¢ po zastosowaniu terapii skojarzone;j.

CYTOSAR W monoterapii lub jednoczesénie z solag sodowa bursztynianu hydrokortyzonu
i metotreksatem podawany dokanatowo moze by¢ stosowany w leczeniu biataczki przebiegajace;j
z zajeciem opon méozgowo-rdzeniowych.

Lek CYTOSAR w duzych dawkach, podawany we wlewie dozylnym jednoczesnie z innymi lekami
przeciwnowotworowymi lub w monoterapii, jest skuteczny w leczeniu zle rokujacej biataczki,

biataczki opornej na leczenie i w zaostrzeniach (nawrotach) ostrej biataczki.

CYTOSAR rzadko jest skuteczny w leczeniu pacjentow z guzami litymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CYTOSAR

Kiedy nie stosowaé leku CYTOSAR
- je$li pacjent ma uczulenie na cytarabing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W przypadku terapii duzymi dawkami podawanymi dozylnie lub podania dokanatowego do
przygotowania leku nie wolno stosowac rozpuszczalnikdw zawierajacych alkohol benzylowy.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

U pacjentow z wezesniej wykrytym polekowym zahamowaniem czynnosci szpiku. Lek CYTOSAR
silnie hamuje czynnos$¢ szpiku kostnego, wywotuje leukopeni¢ (zmniejszenie liczby krwinek
biatych we krwi obwodowej), matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi)

i niedokrwisto$¢. Istnieje ryzyko potencjalnie $§miertelnych zakazen zwigzanych

z granulocytopenia (zmniejszenie liczby granulocytow oboj¢tnochtonnych — rodzaj krwinek
biatych), ryzyko uposledzenia zdolnoséci obronnych organizmu oraz krwotokow begdacych
skutkiem matoptytkowosci. Lekarz rozwazy przerwanie stosowania leku lub dostosowanie dawki,
jezeli we krwi obwodowej pacjenta stwierdzi mniej niz 50 000 pytek krwi/mm? lub

1000 granulocytow/mm?. Ponowne podawanie leku jest mozliwe po uzyskaniu odnowy szpiku

i zwigkszeniu liczby ptytek krwi oraz granulocytow.

U pacjentéw otrzymujacych duze dawki leku CYTOSAR (2-3 g/m? pc.) ze wzgledu na zdarzajace
sie ciezkie i czasem $miertelne uszkodzenia osrodkowego uktadu nerwowego (objawiajace sie
migdzy innymi drgawkami), przewodu pokarmowego, ptuc (zesp6t ostrej niewydolnosci
oddechowej dorostych, obrzegk ptuc) oraz objawy kardiomegalii (powickszenie serca).

U pacjentéw leczonych duzymi dawkami leku CYTOSAR, poniewaz obserwowano cigzkie
uszkodzenie oka, a takze ryzyko wystapienia neuropatii. Konieczne moga by¢ zmiany schematu
leczenia, aby unikng¢ nieodwracalnych zaburzen neurologicznych.

U pacjentow otrzymujacych duze dawki cytarabiny w skojarzeniu z cyklofosfamidem, poniewaz
stwierdzano przypadki kardiomegalii prowadzacej do zgonu.

U pacjentow z ostra biataczkg nielimfatyczng otrzymujacych jednoczesnie duze dawki
cytarabiny, daunorubicyny oraz asparaginazy, poniewaz obserwowano ocbwodowe neuropatie
(choroba nerwow obwodowych) ruchowe i czuciowe.

Podczas stosowania szybkich wstrzyknie¢ dozylnych duzych dawek leku CYTOSAR, poniewaz
czesto wystepujg nudnosci 1 wymioty, ktore mogg sie utrzymywac do kilku godzin. Dolegliwos$ci
te na ogot sa mniej nasilone, gdy lek jest podawany we wlewie.

U pacjentow otrzymujacych standardowe dawki leku CYTOSAR jednoczesnie z innymi lekami
z uwagi na mozliwos¢ wystapienia objawow zapalenia otrzewnej, zapalenia okreznicy
Z towarzyszaca neutropenia i matoptytkowoscia.

U dzieci z ostrg biataczkg szpikowa po dokanatowym i dozylnym podaniu standardowych dawek
leku CYTOSAR jednoczesnie z innymi lekami obserwowano rozwoj opdznionego postepujacego
wstepujacego porazenia zakonczonego zgonem.

U pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, u ktorych lek powinien by¢
stosowany, jesli to mozliwe w zmniejszonej dawce.

Podczas stosowania leku CYTOSAR z innymi lekami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia ostrego
zapalenia trzustki.

Podczas dokanalowego podawania leku CYTOSAR ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia
ogodlnoustrojowych objawow toksycznych. Wskazane jest staranne kontrolowanie czynno$ci
uktadu krwiotworczego przez lekarza. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku.

U pacjentow otrzymujacych lek CYTOSAR zaréwno dokanatowo, jak i dozylnie w odstepie kilku
dni, poniewaz istnieje zwiekszone ryzyko uszkodzenia rdzenia kregowego. W ciezkim stanie, gdy
zagrozone jest zycie pacjenta, decyzja o podaniu leku réwnoczesnie dokanatowo i dozylnie
powinna zaleze¢ wyltacznie od oceny lekarza prowadzacego.



— U pacjentow otrzymujacych lek CYTOSAR droga dozylng jednoczesnie z metotreksatem
podawanym dokanatowo zgtaszano przypadki ciezkich neurologicznych dziatan niepozadanych,
w tym bdl glowy, porazenie, $pigczka i epizody udaropodobne.

Lek CYTOSAR moze wywota¢ hiperurykemig (zwigkszone stgzenie kwasu moczowego we Krwi)
bedaca konsekwencjg szybkiej lizy (rozpadu) komorek nowotworowych. Lekarz powinien
kontrolowa¢ stezenie kwasu moczowego we krwi pacjenta i jezeli to konieczne, zastosowac
odpowiednie $rodki farmakologiczne.

Pacjenci otrzymujacy lek CYTOSAR powinni mie¢ wykonywane okresowe kontrole czynno$ci szpiku
kostnego, watroby i nerek.

Pacjenci przyjmujacy lek CYTOSAR nie powinni by¢ szczepieni zywymi szczepionkami. Moga
otrzymywac martwe lub inaktywowane szczepionki, jednak ich skuteczno$¢ moze by¢ stabsza.
Podawanie zywych lub zywych atenuowanych szczepionek pacjentom z ostabiong odpornoscia na
skutek stosowania chemioterapii (w tym leku CYTOSAR), moze prowadzi¢ do ci¢zkich infekcji,

a nawet zgonu.

CYTOSAR a inne leki

Przed zastosowaniem nowego leku wraz z lekiem CYTOSAR nalezy poinformowac o tym lekarza.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek CYTOSAR moze wptywac na stezenie digoksyny w o0soczu.

Zaobserwowano brak szybkiej poprawy stanu pacjentow zakazonych Klebssiella pneumoniae
otrzymujacych cytarabing i jednoczeénie leczonych gentamycyng. Zalecana jest zmiana leczenia
przeciwbakteryjnego.

Lek CYTOSAR moze ostabia¢ skutecznos$¢ dziatania fluorocytozyny.

Lek CYTOSAR podawany drogg dozylng jednocze$nie z metotreksatem podawanym dokanalowo moze
zwigksza¢ ryzyko wystapienia ciezkich neurologicznych dziatan niepozadanych.

Cigza i karmienie piersia

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W przypadku zaj$cia w ciazg, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kobiety w cigzy lub bedace w wieku rozrodczym mogg przyjmowac lek CYTOSAR wytacznie po
starannym rozwazeniu Stosunku potencjalnych korzysci do zagrozenia dla matki i ptodu.
Stosowanie leku CYTOSAR w pierwszym trymestrze cigzy moze powodowac wystapienie wad
rozwojowych ptodu. Ryzyko uszkodzen ptodu jest znacznie mniejsze, jezeli leczenie rozpocznie si¢
w drugim lub trzecim trymestrze ciazy.

Lek CYTOSAR 100 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawiera
alkohol benzylowy - $§rodek konserwujacy, ktory moze przenikaé przez tozysko (patrz punkt 2 ,,Lek
CYTOSAR zawiera alkohol benzylowy i s6d”).

Antykoncepcja u kobiet w wieku rozrodczym

Kobiety powinny zawsze stosowa¢ skuteczng metode kontroli ptodnosci (antykoncepcje), aby
zapobiec cigzy podczas leczenia i przez 6 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki. Nalezy porozmawiac
z lekarzem o metodach antykoncepcji, ktore sa odpowiednie dla pacjentki i jej partnera.



Antykoncepcja u mezczyzn
Mezczyzni majacy partnerki w wieku rozrodczym powinni zawsze stosowaé wysoce skuteczne
metody antykoncepcji w trakcie leczenia i przez 3 miesigce po podaniu ostatniej dawki.

Karmienie piersig

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych przenikania leku CYTOSAR do mleka ludzkiego.

Ze wzgledu na zagrozenie powaznymi dziataniami niepozadanymi, jakie mogg wystapi¢ u niemowlat
karmionych mlekiem matek otrzymujacych lek CYTOSAR, lekarz rozwazy decyzj¢ o przerwaniu
karmienia piersig na okres leczenia lekiem CYTOSAR i przez co najmniej tydzien po podaniu ostatniej
dawki lub przerwaniu stosowania leku, biorac pod uwage korzys¢ z leczenia dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wptyw leku CYTOSAR na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn nie byt badany.
CYTOSAR moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn ze wzgledu na
mogace wystapi¢ dziatania niepozadane (np. zaburzenia czynnosci mozgu, zawroty glowy).

Lek CYTOSAR zawiera alkohol benzylowy i sod

Lek CYTOSAR 100 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawiera
9 mg alkoholu benzylowego w kazdym 1 ml rozpuszczalnika, co odpowiada 9 mg/ml alkoholu
benzylowego. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Podawanie go matym
dzieciom wigze si¢ z ryzykiem ci¢zkich dziatan niepozadanych, w tym zaburzen oddychania (ang.
gasping syndrome).

Nie podawa¢ noworodkom (do 4 tygodnia zycia) bez zalecenia lekarza.

Nie podawa¢ malym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek oraz kobiety w cigzy lub karmiace piersia powinni
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu
benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowaé dziatania niepozadane (tzw.
kwasice metaboliczng).

Jesli lek CYTOSAR jest podawany w duzych dawkach lub dokanatowo, nie wolno stosowaé
rozpuszczalnikoéw zawierajacych alkohol benzylowy. Do rozpuszczenia leku nalezy stosowac
pozbawiony konserwantéw 0,9% roztwor sodu chlorku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek CYTOSAR

Lekarz ustali dawke leku, ktora bedzie najbardziej odpowiednia dla danego pacjenta. Schemat
i sposob jego podawania zaleza od zastosowanego schematu leczenia. Lek CYTOSAR moze by¢
podawany we wlewie dozylnym, we wstrzyknigciu dozylnym, podskérnie lub dokanatowo.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku CYTOSAR

Lek CYTOSAR bedzie stosowany w warunkach szpitalnych przez lekarzy z doswiadczeniem

w dziedzinie chemioterapii nowotwordw, dlatego zastosowanie wiekszej dawki niz zalecana jest mato
prawdopodobne.

Przerwanie stosowania leku CYTOSAR
O przerwaniu leczenia decyduje lekarz. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze
stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.



4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Bardzo czeste (moga wystapi¢ czesciej niz U 1 na 10 osob):

Posocznica (uogolnione zakazenie organizmu), zapalenie ptuc, zakazenie.

Zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego, matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi),
niedokrwisto$¢, niedokrwisto$¢ megaloblastyczna (zespot objawdéw wynikajacy z mniejszych od
normy warto$ci hemoglobiny oraz mniejszej ilo$ci, powiekszonych czerwonych krwinek),
leukopenia (zmniejszona liczba krwinek biatych), zmniejszenie liczby retikulocytow
(niedojrzatych postaci krwinek czerwonych).

Zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, owrzodzenie blony §luzowej jamy ustnej, owrzodzenie
btony sluzowej odbytu, zapalenie btony sluzowej odbytu, biegunka, wymioty, nudnosci, bol
brzucha.

Zaburzenia czynno$ci watroby.

Wypadanie wloséw, wysypka.

Zespot cytarabinowy (goraczka, bol migsni, bol koscei, czasem bol w klatce piersiowej, osutka
plamisto-grudkowa, zapalenie spojowek i zte samopoczucie wystepujace najczesciej po 6 do 12
godzinach od podania leku).

Goraczka.

Nieprawidtowy wynik badan biopsji szpiku kostnego i rozmazu Krwi.

Zaburzenia czynno$ci moézgu i mézdzku*, sennosc*.

Zaburzenia rogowki*.

Zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (choroba ptuc)*, obrzek ptuc*.

Czeste (mogg wystapi¢ nie czg¢séciej niz u 1 na 10 osob):

Owrzodzenie skory.
Martwicze zapalenie jelit*.
Ztiszczanie skory*.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

Zapalenie tkanki podskornej w miejscu wstrzykniecia.

Reakcja anafilaktyczna (nagta reakcja alergiczna), obrzgk alergiczny.

Zmniejszenie apetytu.

Toksyczne uszkodzenie nerwow, zapalenie nerwow, zawroty glowy, bdl glowy.
Zapalenie spojowek.

Zapalenie osierdzia, bradykardia (zmniejszona czesto$¢ akcji serca) zatokowa.
Zakrzepowe zapalenie zyt.

Dusznosé¢, bol gardta.

Zapalenie trzustki, owrzodzenie przetyku, zapalenie przetyku.

Zbltaczka.

Bolesne zaczerwienienie i tworzenie si¢ pecherzy na rekach i podeszwach stop (zesp6t
erytrodyzestezji dloniowo-podeszwowej), pokrzywka, swedzenie, piegi.

Zaburzenie czynnosci nerek, zatrzymanie moczu.

Bl w klatce piersiowej, bol 1 zapalenie w miejscu wstrzyknigcia podskornego.

Ropien watroby*.

Zmiana osobowosci*.

Spiaczka*, drgawki*, obwodowa neuropatia ruchowa*, obwodowa neuropatia czuciowa*.
Kardiomiopatia* (choroba serca).

Martwica zotadka lub jelit*, wrzod Zzotadka lub jelit*, odma jelit*, zapalenie otrzewnej*.
Uszkodzenie watroby*, hiperbilirubinemia* (zwigkszone stezenie bilirubiny we Krwi).

*dziatania niepozadane wystepujace po leczeniu duzymi dawkami leku, inne niz po zastosowaniu
standardowych dawek.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywadé lek CYTOSAR
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i (lub) pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przygotowany roztwor (z uzyciem rozpuszczalnika zawartego w opakowaniu) mozna przechowywacé
do 4 dni w lodowce (2°C - 8°C) lub do 24 godzin w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek CYTOSAR

— Substancja czynnag leku jest cytarabina. Kazda fiolka zawiera 100 mg cytarabiny.

— Pozostate sktadniki to: kwas solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

— Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan, alkohol benzylowy (patrz punkt 2 ,,Lek CYTOSAR zawiera
alkohol benzylowy i s6d”).

Jak wyglada lek CYTOSAR i co zawiera opakowanie

Biaty, krystaliczny proszek i bezbarwny rozpuszczalnik.

Opakowanie zawiera 1 fiolke z bezbarwnego szkta zamknigta bromobutylowym korkiem

i aluminiowym wieczkiem oraz 1 ampulke z bezbarwnego szkta z rozpuszczalnikiem, w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca

Actavis Italy S.p.A.

Viale Pasteur 10

20014 Nerviano (Mediolan)


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel: 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2022



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Pelna informacja dotyczaca leku CYTOSAR zawarta jest w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Dawkowanie i sposéb podawania

Lek CYTOSAR jest nieaktywny po podaniu doustnym. Lek CYTOSAR moze by¢ podawany we wlewie
dozylnym, we wstrzyknieciu dozylnym, podskornie lub dokanatowo.

Duze dawki leku sa lepiej tolerowane przez pacjentdw, jesli sa podawane w postaci szybkiego
wstrzykniecia dozylnego niz powolnego wlewu dozylnego.

Podanie dozylne

Standardowe dawki

Na poczatku leczenia (indukcja remisji) ostrej biataczki nielimfocytarnej dawka leku CYTOSAR
stosowanego jednoczes$nie z innymi lekami przeciwnowotworowymi wynosi zwykle 100 mg/m? pc. na
dobe w ciggtym wlewie dozylnym (dni od 1. do 7.) lub 100 mg/m? pc. dozylnie co 12 godzin (dni od
1.do7).

Duze dawki

Od 2 g/m? pc. do 3 g/m? pc., podawane we wlewie dozylnym trwajacym od 1 do 3 godzin,
stosowanym co 12 godzin przez 2-6 dni wraz z innymi lekami przeciwnowotworowymi lub
w monoterapii. W przypadku terapii duzymi dawkami, nie nalezy stosowac rozpuszczalnikow
zawierajacych alkohol benzylowy.

Dawkowanie leku CYTOSAR w ostrej biataczce limfatycznej oraz chtoniaku nieziarniczym u dzieci,
powinno by¢ zgodne z aktualnymi wytycznymi.

Podawanie dokanatowe w biataczce z zajgciem opon mdézgowo-rdzeniowych

W przypadku przygotowania cytarabiny do podania dokanatowego, nie nalezy stosowac
rozpuszczalnikow zawierajacych alkohol benzylowy. Do rekonstytucji produktu nalezy stosowaé
pozbawiony konserwantow 0,9% roztwor sodu chlorku do wstrzykiwan. Produkt nalezy podac¢
natychmiast po przygotowaniu.

CYTOSAR podawano dokanalowo w ostrej biataczce w dawkach od 5 mg/m? do 75 mg/m? pc. Czestosé
podawania wynosita od jednej dawki dziennie przez 4 dni do jednej dawki co 4 dni. Najczesciej
stosowang dawkg byto 30 mg/m? pc. co 4 dni do uzyskania normalizacji wynikéw badan ptynu
moézgowo-rdzeniowego, po czym nastepowat jeden dodatkowy kurs leczenia. Schemat dawkowania na
0g06t zalezy od rodzaju i stopnia ciezkosci objawow ze strony osrodkowego uktadu nerwowego oraz
od odpowiedzi na wczesniejsze leczenie.

CYTOSAR podawano dokanatowo z solg sodowa bursztynianu hydrokortyzonu i metotreksatem,
zardwno w profilaktyce nowo rozpoznanej ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci, jak tez w
leczeniu biataczki z zajeciem opon mozgowo-rdzeniowych. Profilaktyczne leczenie wymienionymi

3 produktami zapobieglo zajeciu przez chorobg OUN i zapewnito podobng czestos¢ ogdlnych
wyleczen i1 poziom przezywalnosci, jak w przypadku pacjentow, u ktdrych w ramach poczatkowe;
profilaktyki zastosowano napromieniowywanie OUN i dokanatowo metotreksat. Dawka cytarabiny
wynosita 30 mg/m? pc., soli sodowej bursztynianu hydrokortyzonu 15 mg/m?pc. i metotreksatu

15 mg/m? pc. (catkowita, maksymalna pojedyncza dawka wynosi 15 mg/m? pc. metotreksatu). Przed
rozpoczeciem leczenia lekarz powinien zapoznac si¢ z tym schematem, jednakze u dzieci i mtodziezy
nalezy zastosowa¢ dawkowanie metotreksatu w zaleznos$ci od wieku, a nie powierzchni ciata.

Profilaktyczne leczenie 3 produktami mozna zastosowaé po skutecznym leczeniu poczatkowym
biataczki z zajeciem opon mozgowo-rdzeniowych. Przed rozpoczeciem terapii w tym schemacie
lekarz powinien zapoznac¢ si¢ z aktualnymi wytycznymi.



Cytarabina podawana dokanatowo moze powodowac objawy toksyczno$ci ogolnej, przy czym
konieczne jest staranne monitorowanie uktadu krwiotwdrczego. Moze by¢ konieczna modyfikacja
leczenia przeciwbiataczkowego. Cigzkie dziatania toksyczne wystepuja rzadko. Gdy cytarabina jest
podawana zarowno dokanatowo jak i dozylnie w odstepie kilku dni, istnieje zwigkszone ryzyko jej
toksycznego wptywu na szpik kostny; jednak w przypadkach ciezkiej, zagrazajacej zyciu choroby
jednoczesne stosowanie cytarabiny droga dozylng i dokanatowa, pozostawia si¢ do uznania lekarza
prowadzacego.

W przypadku ognisk naciekow biataczkowych w osrodkowym uktadzie nerwowym, dokanatowe
podanie leku moze okaza¢ si¢ nieskuteczne. Korzystniejsze jest wowczas zastosowanie radioterapii.

Podanie podskdrne
Zazwyczaj podaje si¢ 20-100 mg/m? pc. w zalezno$ci od wskazania i zastosowanego schematu
leczenia.

Dawkowanie leku CYTOSAR w ostrej biataczce limfatycznej oraz chtoniaku nieziarniczym u dzieci,
powinno by¢ zgodne z aktualnymi wytycznymi.

Dzieci i mlodziez

Dawkowanie leku CYTOSAR jest podobne do zalecanego u dorostych. Aktualne zalecenia dotyczace
dawkowania u dzieci i mtodziezy nalezy sprawdzi¢ w najnowszych standardach post¢gpowania.

Do rekonstytucji produktu nalezy stosowa¢ pozbawiony konserwantéw 0,9% roztwor sodu chlorku do
wstrzykiwan. Produkt nalezy poda¢ natychmiast po przygotowaniu.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Lek CYTOSAR jest fizycznie niezgodny z heparyng, insuling, 5-fluorouracylem, i solg sodowsa
bursztynianu metyloprednizolonu, penicylinami takimi jak: oksacyling, penicyling G.

Zgodno$¢ farmaceutyczna

Cytarabina pozostaje w zgodnosci farmaceutycznej z nastepujgcymi produktami w okreslonych
stezeniach, w 5% roztworze wodnym glukozy przez 8 godzin: cytarabina 0,8 mg/ml i cefalotyna
(sodowa) 1,0 mg/ml; cytarabina 0,4 mg/ml i prednizolon (fosforan sodowy) 0,2 mg/ml; cytarabina
16 mg/ml i winkrystyna (siarczan) 4 ug/ml. Cytarabina jest rOwniez fizycznie zgodna z
metotreksatem.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Stabilnosc i zgodnosé po rekonstytucji

Badania stabilno$ci chemicznej i fizycznej leku CYTOSAR wykazaly, ze cytarabina pozostaje stabilna
przez 7 dni w temperaturze ponizej 25°C w szklanych butelkach i plastikowych workach do wlewow
dozylnych w roztworze o stezeniu 0,5 mg/ml po potaczeniu z nastepujacymi rozpuszczalnikami:

— woda do wstrzykiwan,

— 5% roztwor glukozy do wstrzykiwan,

— 0,9% roztwor sodu chlorku do wstrzykiwan.

Cytarabina pozostaje takze stabilna przez 7 dni w temperaturze ponizej 25°C, temperaturze 20°C i 4°C
w butelkach szklanych i plastikowych workach do wlewow dozylnych w roztworze o st¢zeniu

8-32 mg/ml po potaczeniu z nastepujacymi rozpuszczalnikami:

— 5% roztwor glukozy do wstrzykiwan,

— 5% glukoza w 0,2% roztworze sodu chlorku do wstrzykiwan,

— 0,9% roztwor sodu chlorku do wstrzykiwan.

Cytarabina pozostaje stabilna do 8 dni w temperaturze ponizej 25°C w stezeniu 2 mg/ml w obecnosci
KCI o stezeniu 50 mEQ/500 ml po potaczeniu z nastepujacymi rozpuszczalnikami:

— 5% roztwor glukozy do wstrzykiwan,

— 0,9% roztwor sodu chlorku do wstrzykiwan.



Cytarabina pozostaje takze stabilna w temperaturze ponizej 25°C lub temperaturze od 8°C w
stezeniach 0,2-1,0 mg/ml w obecno$ci dwuweglanu sodu rownego 50 mEq/l w 5% roztworze glukozy
lub 5% glukozie w 0,2% roztworze sodu chlorku przez 7 dni w butelkach szklanych lub workach do
wlewow dozylnych.

Wstrzyknigcia cytarabiny oraz przygotowane roztwory do infuzji nie zawierajg srodkdw przeciw
drobnoustrojom. Z tego wzgledu zaleca sig, aby dalsze rozcienczenia przygotowac bezposrednio przed
uzyciem, a infuzje rozpoczac tak szybko jak to jest mozliwe po przygotowaniu roztworu. Podanie
wlewu nalezy zakonczy¢ w ciagu 24 godzin od przygotowania roztworu, a pozostaty roztwor usunac.
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