Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Cytarabine Kabi, 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/ do infuzji
Cytarabinum

Nalezy zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Cytarabine Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cytarabine Kabi
Jak stosowaé Cytarabine Kabi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cytarabine Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk~ wdE

1.  Coto jest Cytarabine Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Cytarabine Kabi to lek stosowany u dorostych i dzieci.

Substancja czynng leku jest cytarabina, ktora nalezy do grupy lekow znanych jako leki
cytotoksyczne. Leki te sg stosowane w leczeniu ostrych biataczek (raka krwi, gdy pacjent ma za
duzo biatych krwinek). Cytarabina zaburza rozwoj komorek nowotworowych, ktore sg pozniej
niszczone.

Cytarabina jest takze stosowana w celu wywolania i podtrzymania remisji biataczki.

e  Wywotanie remisji jest intensywnym leczeniem majacym na celu cofnigcie objawow biataczki.
Kiedy leczenie jest skuteczne, rownowaga komorek we Krwi pacjenta wraca do normalnego
poziomu, a stan zdrowia pacjenta ulega poprawie. Ten okres cofnigcia si¢ objawow choroby
nazywa si¢ remisja.

e  Leczenie podtrzymujace jest tagodniejszym leczeniem majacym na celu utrzymanie remisji tak

dtugo jak to mozliwe. Malte dawki cytarabiny sg stosowane w celu utrzymania biataczki pod

kontrolg i powstrzymania jej ponownego rozszerzenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cytarabine Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Cytarabine Kabi
e jesli pacjent ma uczulenie na cytarabine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

e jesli z przyczyn innych niz nowotwor, liczba komorek krwi jest bardzo mata. Lekarz moze
zrezygnowacé z podania tego leku, jesli u pacjenta wystepuje choroba nowotworowa nieztosliwa,
Z wyjatkiem obnizenia odpornosci;

e jesli u pacjenta wystgpily cigzkie objawy ze strony mdzgu (encefalopatia) po radioterapii lub po
leczeniu innym lekiem przeciwnowotworowym, takim jak metotreksat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$c:

e jesli pacjent ma ostabiona czynnos$¢ szpiku kostnego, leczenie nalezy rozpoczynaé pod $cista
kontrolg lekarska,



e podczas leczenia z zastosowaniem cytarabiny nalezy monitorowaé¢ czynno$¢ watroby i nerek. Jesli
przed leczeniem u pacjenta wystepowaly zaburzenia czynnos$ci watroby, cytarabine nalezy podawaé
wylacznie pod Scistg kontrola;

e jesli pacjent zostal zaszczepiony badz ma zosta¢ zaszczepiony zywa badz zywa atenuowanag
szczepionka;

e cytarabina ogranicza w znacznym stopniu wytwarzanie krwinek w szpiku kostnym. Moze to
zwigkszy¢ podatnos¢ na zakazenia lub krwawienia. Liczba komorek krwi moze si¢ zmniejszac
przez okres do tygodnia po zakonczeniu leczenia. Jesli konieczne, lekarz bedzie regularnie
przeprowadzat badania krwi i szpiku kostnego;

e cigzkie, niekiedy zagrazajace zyciu dziatania niepozadane moga wystgpi¢ ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego, jelita lub ptuc;

e w trakcie leczenia stgzenie kwasu moczowego (pokazuje, ze komorki rakowe zostaty zniszczone)
we krwi moze si¢ zwickszy¢ (hiperurykemia). W razie potrzeby lekarz poinformuje, o potrzebie
zastosowania lekow kontrolujgcych stgzenie kwasu moczowego we Krwi.

Cytarabine Kabi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac:

e jesli pacjent stosuje leki zawierajace 5-fluorocytozyng (lek stosowany w leczeniu zakazen
grzybiczych);

e jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace digitoksyne lub betaacetylodigitoksyng, stosowane
W leczeniu niektdrych chordb serca;

e jesli pacjent przyjmuje gentamycyne, antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych;

o jesli pacjent stosuje leki zawierajgce cyklofosfamid, winkrystyne i prednizon, leki stosowane
w leczeniu raka;

e jesli pacjent stosuje cytarabing w potaczeniu z metotreksatem podawanym do kregostupa, gdyz
zgltaszano przypadki bolu gtowy, paralizu, $piaczki i objawdéw podobnych do udaru u dzieci
i mtodych dorostych, ktorym podawano dozylnie cytarabing w polagczeniu z metotreksatem
podawanym dokanatowo.

Cigza i karmienie piersia

o .

Ciaza
Nalezy unika¢ zajscia w cigze jesli pacjentka lub jej partner leczeni sa cytarabing. W czasie stosowania

leku, zar6wno kobiety jak i mg¢zczyzni prowadzacy aktywne zycie seksualne, powinni stosowaé
skuteczne metody antykoncepcji w celu zapobiegania cigzy podczas leczenia. Nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem w przypadku podejrzenia cigzy, poniewaz cytarybina moze powodowaé¢ wady wrodzone.
Podczas leczenia oraz przez 6 miesi¢cy po jego zakonczeniu konieczne jest stosowanie skutecznych
metod antykoncepcji przez kobiety i mezczyzn leczonych cytarabing.

Karmienie piersia
Z uwagi na mozliwos¢ szkodliwego dziatania cytarabiny na karmione piersig niemowl¢ta, nalezy
zaprzesta¢ karmienia piersig przed rozpoczeciem leczenia.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przypadku wystgpienia ztego samopoczucia po zastosowaniu leku Cytarabine Kabi, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw i obstugiwaé maszyn.

Cytarabine Kabi zawiera sod
Lek zawiera mniej niz | mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowa¢ Cytarabine Kabi

Lek nalezy podawac pod nadzorem lekarza w postaci infuzji dozylnej (w postaci kroplowki) lub
wstrzykniecia. Na podstawie stanu zdrowia pacjenta, lekarz zdecyduje o wielkosci dawki oraz dtugosci
leczenia.

Na podstawie stanu zdrowia oraz powierzchni ciata pacjenta, lekarz zdecyduje o wielkosci dawki
cytarabiny oraz rodzaju leczenia, indukcyjne czy podtrzymujace. Lekarz obliczy powierzchnig ciata na
podstawie masy ciata i wzrostu pacjenta.

Regularne badania

Podczas leczenia nalezy regularnie przeprowadza¢ badania, w tym badania krwi. Lekarz poinformuje,

jak czesto nalezy je wykonaé. Lekarz bedzie regularnie badat:

e krew, aby sprawdzi¢, czy liczba komorek krwi nie zmniejszyta si¢ do wielko$ci wymagajacej
leczenia;

e watrobe - za pomoca badania krwi - w celu sprawdzenia, czy cytarabina nie wptywa niekorzystnie
na funkcjonowanie watroby;

e nerki - za pomocg badania krwi - w celu sprawdzenia, czy cytarabina nie wptywa niekorzystnie na
funkcjonowanie nerek;

e stezenie kwasu moczowego we krwi - cytarabina moze zwigkszaé stezenie kwasu moczowego we
krwi. Inny lek moze by¢ podawany, jesli stezenie kwasu moczowego jest za duze.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cytarabine Kabi

Duze dawki mogg nasili¢ dziatania niepozadane, takie jak owrzodzenia jamy ustnej lub moga
zmniejszac liczbe biatych krwinek i ptytek krwi (ktore pomagaja w krzepnieciu krwi). Gdyby to
nastgpito, konieczne moze by¢ podanie antybiotyku lub transfuzja krwi. Aby zmniejszy¢ dyskomfort
pacjenta z powodu owrzodzenia jamy ustnej, mozna zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke w przypadku wystapienia

ktoregokolwiek z ponizszych objawdow:

o reakcji alergicznej pod postacig naglego §wiszczacego oddechu, trudnosci w oddychaniu,
opuchniecia powiek, twarzy, ust, wysypki lub swedzenia (szczegolnie obejmujacego cate ciato);

e UCzucia zmgczenia 1 sennosci;

e objawow grypopodobnych, np. podwyzszonej temperatury ciata, goraczki i dreszczy;

e czgstszego powstawania siniakow lub wigkszego krwawienia przy skaleczeniu. Sg to objawy
zmniejszonej liczby krwinek.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapié:

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych, nalezy niezwlocznie zwrocic sie do lekarza
lub pielegniarki.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob):

e  zapalenie pluc, zakazenie (ktore moze si¢ nasili¢ i doprowadzi¢ do niewydolnos$ci narzadow);

e niewystarczajgca produkcja lub spadek liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek
Krwi;

e  zapalenie lub owrzodzenie jamy ustnej, warg lub odbytu, nudnosci lub wymioty, biegunka, bol
brzucha;
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zaburzenia czynno$ci watroby (widoczne w badaniach krwi);

wypadanie wlosow jest czeste i moze by¢ nasilone. Wtosy zwykle odrastajg po zaprzestaniu terapii,
wysypka skorna;

zespot cytarabinowy, niekiedy po 6 — 12 godzinach od podania leku wystepuja nastgpujace
dzialania niepozadane: ogdlne zte samopoczucie z goraczka, bolem kosci, mie$ni i niekiedy klatki
piersiowej, osutka plamisto-grudkowa, zapalenie spojowek. Jest to tzw. ,,zesp6t cytarabinowy”

i mozna go leczy¢;

e  uczucie goraca i stan podgorgczkowy;

e nieprawidlowy wynik badan biopsji szpiku kostnego i rozmazu krwi.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 oséb):
e  Owrzodzenia skory;

e nieprawidlowe, duze st¢zenie kwasu moczowego we Krwi;

e  trudnosci z potykaniem.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 os6b):
e obecnosc torbieli w $cianie jelita;

e cic¢zkie zapalenie jelit;

e powazne zakazenie btony wyscietajacej brzuch.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wig¢cej niz 1 na 10 000
0s0b):

e nieregularne bicie serca;

e zapalenie gruczotow potowych.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

moze wystapi¢ zakazenie lub zapalenie w miejscu wstrzyknigcia;

utrata apetytu;

boéle lub zawroty glowy, uczucie mrowienia, drzenia i drgawki, senno$¢; bol lub swedzenie oczu;

zapalenie osierdzia (zapalenie blony otaczajacej serce);

wolniejsze niz zwykle t¢tno lub bicie serca;

zapalenie zyt (spowodowane zakrzepem);

przyspieszony oddech, bol gardta, bol lub trudnosci w przetykaniu;

zapalenie trzustki (bol w gérnej czgsci brzucha) czesto z towarzyszacymi nudno$ciami,

wymiotami, zapaleniem lub wrzodami w przetyku, powodujacymi zgage i nudnosci;

z6Mtaczka (zazolcenie skory i biatek oczu);

e  zaczerwienienie skory (podobne do oparzenia stonecznego), bdl i dretwienie stawow, palcow dtoni
1 stop lub twarzy, opuchniecie brzucha, nog, kostek i stop, uczucie mrowienia lub pieczenia,
tkliwo$¢ i ucisk skory, grube modzele na dtoniach i rekach, swedzaca wysypka skorna, swedzenie
lub piegi;

e trudnosci lub bol przy oddawaniu moczu. Krew w moczu lub zaburzenie czynnosci nerek
(widoczne w badaniach krwi).

Dzialania niepozadane wystepujace po leczeniu duzymi dawkami leku:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob):

e  zaburzenia koncentracji, uposledzenie mowy, mimowolne ruchy migsni lub trudnosci w
kontrolowaniu ruchu mig$ni, mimowolne ruchy gatek ocznych, bol gtowy, splatanie, sennos¢,
zawroty gltowy, itp., spowodowane zaburzeniami funkcjonowania mozgu;

e zakazenia oka, podraznienie, bdl i niewyrazne widzenie, utrata wzroku;

e  ostry lub przeszywajacy bol w klatce piersiowej, nagromadzenie ptynu w ptucach.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 os6b):
e  zluszczanie skory;

e zakazenia i zapalenia jelit, najczesciej wystepujace u dzieci.
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Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e  ropien watroby i powigkszenie watroby;

e  zmiany osobowosci;

e  S$pigczka, drgawki, zaburzenia rownowagi wynikajace z uszkodzenia nerwow;

e szybkie bicie serca, zmniejszona czynno$¢ serca, duszno$¢, zawroty gtowy, opuchniecie nog,
kostek, stop 1 zyt szyjnych (kardiomiopatia), ktére mogg by¢ $miertelne;

e  krwawe wymioty lub krew w kale (martwica lub wrzod zotadka lub jelit), bol zotadka lub tkliwos¢
(zapalenie otrzewnej), zakrzepica zyt watrobowych (zespot Budd-Chari’ego);

e uszkodzenie mig$ni (rabdomioliza), brak miesigczki u kobiet w wieku produkcyjnym
(amenorrhoea), brak plemnikow w spermie (azoospermia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzicki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Cytarabine Kabi

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze od 15°C do 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce, nie zamrazac.

Nie stosowa¢ leku Cytarabine Kabi po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolce lub
pudetku. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Po otwarciu lek nalezy zuzy¢
natychmiast.

Cytarabine Kabi, roztwor do wstrzykiwan/ do infuzji, mozna rozcienczy¢ przy uzyciu nastepujacych
roztwordw: woda do wstrzykiwan, glukoza do infuzji dozylnej (5%) lub roztwor chlorku sodu do infuzji
dozylnej (0,9%).

Wykazano fizyko-chemiczna stabilnos¢ przez 8 dni w temperaturze ponizej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie zostanie
wykorzystany niezwtocznie, za czas i warunki przechowywania po przygotowaniu odpowiedzialny jest
uzytkownik. Czas ten nie moze by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
rekonstytucja i rozcienczanie leku miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Nie stosowac¢ tego leku jesli zauwazy sie, ze roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny oraz jesli
zawiera widoczne czgstki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Cytarabine Kabi

- Substancja czynng leku jest cytarabina.
Kazdy ml roztworu zawiera 100 mg cytarabiny.

Kazda fiolka o pojemnos$ci 1 ml zawiera 100 mg cytarabiny.
Kazda fiolka o pojemnos$ci 5 ml zawiera 500 mg cytarabiny.
Kazda fiolka o pojemnos$ci 10 ml zawiera 1 g cytarabiny.
Kazda fiolka o pojemnos$ci 20 ml zawiera 2 g cytarabiny.

- Pozostate sktadniki to: kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada Cytarabine Kabi i co zawiera opakowanie

Lek jest w postaci klarownego i bezbarwnego roztworu do wstrzykiwan lub infuzji. Lek znajduje si¢
w Klarownej, bezbarwnej, szklanej fiolce typu I zamknigtej korkiem z gumy bromobutylowe;j

i aluminiowym kapslem ze zrywalnym kapturkiem w kolorze: zielonym (2 ml), niebieskim (5 ml),
czerwonym (10 ml), zottym (20 ml).

Opakowanie zawiera 1 fiolke o pojemnosci odpowiednio 1 ml, 5 ml, 10 ml i 20 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwérca

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Cytarabin Kabi 100 mg/ml, Injekéni a infuzni roztok

Dania Cytarabin Fresenius Kabi

Estonia Cytarabine Kabi

Hiszpania Citarabina 100 mg/ml solucién inyectable o para perfusion

Francja Cytarabine Kabi 100 mg/ml, solution injectable ou pour perfusion
Wegry Cytarabine Kabi 100 mg/ml oldatos injekcid vagy infuzid

Irlandia Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Islandia Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Lotwa Cytarabine Kabi 100 mg/ml skidums injekcijam vai infiizijam
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http://megaslownik.pl/slownik/polsko_angielski/,Republika+Czeska

Litwa Cytarabine Kabi 100 mg/ml injekcinis/ infuzinis tirpalas

Holandia Cytarabine Fresenius Kabi 100 mg/ml Oplossing voor injectie of infusie
Norwegia Cytarabin "Fresenius Kabi" 100 mg/ml Injeksjons-/infusjonsvaske, opplesning
Polska Cytarabine Kabi

Portugalia Citarabina Kabi

Rumunia Citarabina Kabi 100 mg/ml solutie injectabild sau perfuzabila

Szwecja Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Stowacja Cytarabin Kabi 100 mg/ml, injekény a infuzny roztok,

Wielka Brytania | Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14.01.2021 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Informacje dotyczace postepowania z lekiem

Do jednorazowego uzycia.

Cytarabina jest przeznaczona wytacznie do stosowania dozylnego lub podskornego.

Rozcienczony roztwor powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny oraz nie powinien zawieraé
widocznych czastek.

O ile pozwalaja na to roztwor i opakowanie, leki przeznaczone do podawania pozajelitowego nalezy
przed podaniem obejrze¢, czy nie zawierajg zanieczyszczen (czasteczek statych) lub nie sg
odbarwione.

Roztwor nalezy zniszczy¢, jezeli zawiera czastki state lub zmienit zabarwienie.

Cytarabine w postaci do wstrzykiwan mozna rozcienczy¢ woda do wstrzykiwan, glukoza do infuzji
dozylnej (5%) lub roztworem chlorku sodu do infuzji dozylnej (0,9%).

Badanie zgodnosci roztworu przeprowadzono w poliolefinowych workach infuzyjnych.

Stezenie, w ktorym wykazano fizyko-chemiczna stabilnos¢ cytarabiny wynosi 0,04-4 mg/ml.

Jesli zaobserwowano krystalizacje w wyniku naraZenia na niskie temperatury, nalezy rozpuscié¢
krysztaly podgrzewajac do temperatury 55°C (nie dluzej niz przez 30 minut) i potrzasa¢ az do

rozpuszczenia krysztalow. Przed uzyciem, pozostawi¢ do ostygniecia do temperatury pokojowej.

Zawartos$¢ fiolki nalezy zuzy¢ niezwlocznie po pierwszym otwarciu. Nie nalezy przechowywac
otwartych fiolek.

Plyny infuzyjne zawierajace cytarabine nalezy zuzy¢ natychmiast.

Informacje dotyczace postepowania z lekami cytotoksycznymi

Podawanie:

Lek powinien by¢ podawany przez lub pod $cistym nadzorem wykwalifikowanego lekarza
doswiadczonego w zakresie stosowania lekow przeciwnowotworowych.

Przygotowanie (wytyczne):

1. Leki chemioterapeutyczne powinny by¢ przygotowywane do podania wytgcznie przez osoby,
ktore zostaly przeszkolone w zakresie bezpiecznego przygotowywania leku.

2. Zabiegi, takie jak rozpuszczanie oraz przeniesienie do strzykawek powinny si¢ odby¢ wytacznie
w miejscu do tego wyznaczonym.

3. Personel wykonujacy te czynnosci powinien nosi¢ odpowiednie ubranie ochronne, rekawiczki
oraz ostone oczu.

4. Kobietom w cigzy zaleca si¢, aby unikaty kontaktu z lekami chemioterapeutycznymi.

Skazenie:
W razie kontaktu leku ze skorg lub oczami, skazone miejsce nalezy przemy¢ obfitg iloscig wody lub

roztworem soli fizjologicznej. W celu leczenia przemijajacego pieczenia skory mozna zastosowaé
niedraznigcy krem. Jezeli roztwor dostat si¢ do oczu, konieczne jest zasiggnigcie porady medyczne;j.
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W przypadku rozlania, osoby przygotowujace lek powinny natozy¢ rekawiczki i zetrze¢ rozlany ptyn
za pomocg gabki, ktéra powinna znajdowac sie¢ w miejscu do tego przeznaczonym. Powierzchnie
nalezy przemy¢ dwukrotnie woda, a wszelkie roztwory i gabki nalezy umiesci¢ w worku i szczelnie go
zamkngc.

Usuwanie:
Strzykawki, pojemniki, materiaty chlonne, roztwor oraz jakiekolwiek inne skazone materiaty nalezy
umiesci¢ w grubym plastikowym worku lub innym nieprzepuszczalnym pojemniku, po czym je spali¢

w temperaturze 1100°C.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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