Ulotka dolaczona do opakowania:informacja dla uzytkownika
Alexan, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Cytarabinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Alexan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

—

. Co to jest Alexan i w jakim celu si¢ go stosuje

Alexan jest stosowany w leczeniu choréb nowotworowych. Moze by¢ stosowany w monoterapii lub
jednoczesnie z innymi lekami przeciwnowotworowymi w leczeniu poczatkowym oraz
podtrzymujacym:

- ostrych biataczek szpikowych,

- ostrych biataczek limfoblastycznych,

- naciekéw biataczkowych w osrodkowym uktadzie nerwowym,

- zlosdliwych chtoniakdéw nieziarniczych (Non-Hodgkin's lymphoma).

Duze dawki leku Alexan stosowane sg w terapii:

opornych na leczenie chtoniakoéw nieziarniczych (Non-Hodgkin's lymphoma),
opornych na leczenie ostrych biataczek szpikowych,

opornych na leczenie ostrych biataczek limfoblastycznych,

przetomu blastycznego w przewlektej biataczce szpikowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alexan

Kiedy nie stosowa¢ leku Alexan

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na cytarabing lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- upacjentow, u ktorych lekarz stwierdzit zahamowanie czynnosci szpiku kostnego niezwigzane
z chorobg nowotworowg (z takimi objawami, jak niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby krwinek
biatych - leukopenia, zmniejszenie liczby ptytek krwi - matoptytkowosc), chyba ze lekarz
zdecyduje, ze leczenie to ma istotne znaczenie dla pacjenta;

- ukobiet w cigzy, chyba Ze istnieja $ciste wskazania i w opinii lekarza korzysci dla matki,
wynikajace z zastosowania leku, przewyzszajg mozliwe ryzyko dla ptodu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Alexan podawany jest z zachowaniem ostroznosci tylko pod nadzorem personelu specjalizujacego sie
w onkologii, wyposazonego w narzedzia do regularnego kontrolowania skutecznosci leczenia podczas
1 po zakonczeniu podawania leku.

Przed zastosowaniem leku Alexan nalezy omowic to z lekarzem, jesli pacjent:
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* ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek; to utatwi lekarzowi podjecie decyzji, czy lek Alexan
jest odpowiednim lekiem dla pacjenta;

* otrzymat lub ma otrzymac¢ jakiekolwiek szczepienie, rowniez zywe atenuowane szczepionki

* otrzymuje cytarabing jednoczesnie z metotreksatem podawanym dokanatowo, gdyz w takich
wypadkach u dzieci i mtodych dorostych wystepowaty bol glowy, porazenie, $pigczka i objawy
przypominajgce udar;

* ma ostre i (lub) ciezkie zakazenie;

* ma rozpoznang chorob¢ wrzodowa przewodu pokarmowego;

*  przebyl w ostatnim czasie zabieg chirurgiczny

W trakcie leczenia lekarz zleci badania kontrolne krwi, czynno$ci nerek i watroby oraz stezenia kwasu
moczowego we krwi.

Toksyczne dziatanie duzych dawek cytarabiny
Alexan podawany w duzych dawkach moze wywotywac ci¢zsze dziatania niepozadane niz podawany
w mniejszych dawkach. Patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku u niemowlat.

Alexan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym wydawanych
bez recepty. Alexan jest czesto stosowany jednocze$nie z innymi lekami.

Jednoczesne stosowanie leku Alexan z innymi lekami powodujacymi rozpad komorek
nowotworowych lub zahamowanie czynnosci szpiku kostnego albo z radioterapig moze niekiedy
ostabi¢ ich dziatanie. Lekarz moze zadecydowac o zmianie ich dawkowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu takich lekow, jak:

* leki zawierajace S-fluorocytozyng (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);

+ leki zawierajace glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu niektorych chorob serca);

* gentamycyna (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych);

* leki zawierajace cyklofosfamid, winkrystyne i prednizon (leki stosowane w ramach schematoéw
leczenia raka);

* cytarabina podawana dozylnie razem z metotreksatem podawanym dokanatowo (ze wzgledu na
wystepowanie u dzieci i mtodych dorostych boélu glowy, porazenia, $pigczki i objawow
przypominajacych udar po podaniu tych lekow).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Ciaza
Alexan moze powodowac¢ powazne wady rozwojowe u dziecka. Leku nie nalezy stosowaé w okresie

cigzy, chyba Ze istniejg Scisle wskazania i w opinii lekarza korzysci dla matki, wynikajace
z zastosowania leku, przewyzszajg mozliwe ryzyko dla ptodu.

Megzczyzni i kobiety w wieku rozrodczym powinni stosowac skuteczne metody antykoncepcyjne
podczas terapii oraz przez sze$¢ miesiecy po jej zakonczeniu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy cytarabina przenika do mleka kobiecego. Alexan, tak jak wiele innych lekow, moze
przenika¢ do mleka karmigcych matek i moze wywotywaé cigzkie dziatania niepozadane u niemowlat.
W zwiazku z tym przed rozpoczeciem leczenia nalezy przerwaé karmienie piersia.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Alexan nie wptywa na sprawnos¢ psychoruchows, jednak chemioterapia moze zaburza¢ zdolnosé
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Jesli pacjent czuje si¢ zle 1 wystepuja u niego dzialania
niepozadane (takie jak wymioty, zawroty glowy czy zaburzenia widzenia), nie powinien prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Alexan zawiera séd
Lek zawiera 14,35 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 0,7%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze NaCl. Zawarto$¢ sodu pochodzgcego z rozcienczalnika
powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawarto$ci sodu w przygotowanym
rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze
wykorzystanym do rozcieficzenia leku, nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dla pacjenta stosowanego
rozcienczalnika.

3. Jak stosowaé Alexan

Alexan moze by¢ podawany wylacznie przez personel medyczny - nie stosuje si¢ go samodzielnie.
Lek moze by¢ podawany droga dozylna, podskorng i dokanatowa.

Czas trwania leczenia oraz dobowa dawke leku okresla lekarz prowadzacy.
Czas trwania leczenia zalezy od stanu pacjenta. Lekarz bedzie kontrolowat odpowiedz organizmu na
leczenie, stan zdrowia pacjenta i czas trwania terapii.

Informacje przeznaczone dla fachowego personelu medycznego umieszczono na koncu ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alexan

W razie przedawkowania leku lub wystapienia wyraznych dziatan niepozadanych nalezy niezwlocznie
zglosi¢ to lekarzowi. Lekarz natychmiast przerwie podawanie leku. Postepowanie zalezy od objawow:
konieczne moze by¢ przetoczenie (transfuzja) krwi lub podanie antybiotykéw w celu zapobiegania
zakazeniom.

Lekarz moze zadecydowac o zastosowaniu hemodializy w celu usunigcia cytarabiny z organizmu.

Pominiecie zastosowania leku Alexan
Nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego tak szybko, jak jest to mozliwe w celu ustalenia nowego
terminu podania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych z podawaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane leku Alexan sg zalezne od dawki — im wigksza dawka, tym wigksze
prawdopodobienstwo ich wystgpienia. Do najczestszych nalezg objawy ze strony przewodu
pokarmowego i zaburzenia czynnos$ci szpiku kostnego (mielosupresja) i, w konsekwencji, zaburzenia
sktadu krwi.

W razie wystapienia nastepujacych ciezkich dziatan niepozadanych nalezy niezwlocznie zwrécié
si¢ do lekarza:
cigzka reakcja alergiczna (anafilaksja), wystepujaca z nieznang czgstoscia, z takimi objawami, jak:
o nagta swedzgca wysypka (pokrzywka),
o obrzgk rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta (co moze powodowac trudnosci w
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oddychaniu ),
o uczucie omdlewania
* objawy przypominajgce grype, np. goraczka i dreszcze, gdyz mogg wskazywac na zakazenie, ktore
moze stac si¢ cigzkie (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
* uczucie zmgczenia i ospalosé, tatwiejsze niz zwykle powstawanie siniakoéw lub krwawienie
w wyniku zranienia. Sg to objawy niedostatecznego wytwarzania lub zmniejszenia liczby krwinek
czerwonych, krwinek biatych lub ptytek krwi (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob).

W razie wystgpienia wymienionych nizej dzialan niepozadanych nalezy tak szybko, jak to
mozliwe zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Czasami nastgpujgce objawy mogg wystapi¢ razem, zwykle po 6 do 12 godzin od podania leku
Alexan:

+ zle samopoczucie z wysokg goraczka

*  bol kosci, migéni i sporadycznie bol w klatce piersiowej

*  wysypka

*  bdl oczu

Sa to objawy tzw. zespolu cytarabinowego, ktory mozna leczy¢. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie
kortykosteroidow w celu zapobiegania wystgpieniu i leczenia tych objawdw. Jesli kortykosteroidy
okaza si¢ skuteczne, stosowanie leku Alexan mozna kontynuowac.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpic u wiecej niz 1 na 10 0sob)
* zapalenie ptuc

* uszkodzenie watroby

* zmnigjszenie liczby retikulocytow

*  wysypka

Czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 0sob)

* zmniejszenie apetytu

* duze stezenie kwasu moczowego we krwi, spowodowane rozpadem komorek nowotworowych,
ktore moze prowadzi¢ do dny moczanowej

* zapalenie spojowek z nadwrazliwoscia na $wiatlo, odczuciem pieczenia, zaburzeniami widzenia,
nadmiernym tzawieniem, bolem i zaczerwienieniem (odwracalne krwotoczne zapalenie spojowek,
zapalenie rogowki)

* niestrawno$¢ i bol brzucha

* brak apetytu, nudnosci, wymioty

*  biegunka

* zapalenie lub owrzodzenie blony sluzowej jamy ustnej lub odbytu

*  wysypka, $wiad, zaczerwienienie skory, powstawanie duzych pecherzy (pecherzowe zapalenie
skory), czerwone plamy na skorze

* zapalenie naczyn krwiono$nych

*  wypadanie wlosow (zwykle odwracalne)

* zaburzenia czynnoS$ci nerek, trudnosci w oddawaniu moczu

+ goraczka

+ zapalenie zyly w miejscu wstrzyknigcia z powstawaniem zakrzepu krwi

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)

*  pieprzyki

* zapalenie osierdzia

*  duszno$é, bol gardta

+ zapalenie lub owrzodzenie przetyku

* obecnos¢ pecherzykow wypetlionych gazem, umiejscowionych w $cianie jelita (odma
pecherzykowa jelit)

*+ ciezkie zapalenie jelita grubego (martwicze zapalenie okr¢znicy)

* zapalenie otrzewnej
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* zmiany soczewicowate (obecnos$¢ plaskich, brazowych plam na skorze)
* owrzodzenie i zapalenie skory

+ $wiad

* piekacy bol dloni i podeszew stop

*  bol migéni i stawow

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystqpic¢ u mniej niz 1 na 100 0sob)

+ zaburzenia rytmu serca

*  obecnos$¢ grudek i pecherzy na dloniach i podeszwach stop (neutrofilowe zapalenie ekrynowych
gruczotéw potowych)

* zapalenie trzustki

Dziatania niepozgdane wystepujgce z nieznang czestosciq (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych)

* zakazenie w miejscu wstrzyknigcia

* ropien watroby

*  bole glowy lub zawroty glowy

*  mrowienie

* zapalenie nerwow

+  zoMaczka (zazblcenie skory i biatek oczu)

* zmniegjszenie czegstosci rytmu serca

*  zespot dloniowo-podeszwowy (zwany erytrodyzestezja dtoniowo-podeszwowa).

Dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ w wyniku leczenia z zastosowaniem duzej dawki

leku Alexan, inne nizZ notowane podczas stosowania standardowego dawkowania:

* znaczne zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i biatych oraz ptytek krwi, ktére moze
utrzymywac si¢ przez 15 do 25 dni

* zmiany osobowoSci, zmniejszenie czujnosci, zaburzenia artykulacji, brak kontroli ruchéw, drzenie,
mimowolne ruchy gatek ocznych, bdl glowy, splatanie, senno$¢, zawroty glowy, Spiaczka,
drgawki; te zaburzenia sg w wigkszosci przypadkéw odwracalne i wystepuja przewaznie u 0sob
w podesztym wieku, pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby, pacjentow
spozywajacych duze ilosci alkoholu oraz pacjentéw poddawanych wczesniej leczeniu
wplywajacemu na czynno$¢ moézgu (np. napromienieniu)

+ zapalenie spojowek, rowniez z nadwrazliwoscia na $wiatto, odczuciem khucia i zaburzeniami
widzenia; lekarz moze zaleci¢ zapobiegawcze stosowanie kropli do oczu zawierajacych
glikokortykosteroidy

+ perforacja w obrgbie zotadka i jelit, nudnosci, wymioty

* ropien watroby, zakrzepy krwi w watrobie i1 zapalenie trzustki

*  zespot naglych zaburzen oddychania postgpujacych do obrzeku ptuc

* rozpad miesni prazkowanych (rabdomioliza)

*  pogorszenie czynnosci serca na skutek zapalenia mie$nia sercowego

* brak wytwarzania plemnikoéw

*  brak miesigczki

Dzialania niepozadane zglaszane po podaniu dokanalowym:
*+ oslabienie czynno$ci szpiku, nudno$ci, wymioty

* uszkodzenie tkanki nerwowej

* porazenie rgk lub ndg

* utrata wzroku

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Alexan
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ oznaki zepsucia, takie jak zmiana zabarwienia roztworu.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Alexan

Substancja czynng leku jest cytarabina. 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg cytarabiny.
Fiolka 5 ml zawiera 100 mg cytarabiny.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu mleczan, kwas mlekowy, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Alexan i co zawiera opakowanie
Alexan to klarowny i bezbarwny roztwor.
Opakowanie zawiera 1 lub 10 fiolek po 100 mg cytarabiny w 5 ml roztworu do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach, Austria

Wytworca

Fareva Unterach GmbH
Mondseestralie 11

4866 Unterach, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwrocic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2021

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Informacje dotyczace dawkowania

Leczenie indukujace remisje
Zazwyczaj stosowang dawkg w leczeniu indukujacym remisje jest 100 do 200 mg cytarabiny/m? pc. na
dobe, w wigkszosci przypadkoéw w ciaglej infuzji dozylnej lub w szybkiej infuzji przez 5 do 10 dni.
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Czas trwania leczenia zalezy od wynikoéw badan klinicznych i morfologicznych (badan szpiku
kostnego). Leczenie moze trwac do 7 dni, po czym nastepuje 7-9 dniowa przerwa, az do uzyskania
remisji w szpiku kostnym; nastepnie cykle terapii (ktorych liczba czgsto jest ograniczona) mogg trwac
do uzyskania remisji lub do wystapienia dziatan toksycznych. Alternatywa jest kontynuacja leczenia,
az do wystgpienia hipoplazji szpiku, co nalezy uznac za prog tolerancji.

Przed powtorzeniem cykli terapii (ktorych liczba czgsto jest ograniczona), nalezy zapewni¢ przerwe
w leczeniu trwajaca 14 dni, a najlepiej, do chwili uzyskania normalizacji obrazu szpiku kostnego.

Leczenie podtrzymujace remisje
Dawka podtrzymujacg remisje jest zwykle 70 do 200 mg cytarabiny/m? pc. na dobe w szybkim
wstrzykni¢ciu dozylnym lub podskérnym podawanym przez 5 dni, co 4 tygodnie lub raz na tydzien.

Leczenie chtoniakow nieziarniczych (Non-Hodgkin's lymphoma)

Leczenie dorostych
Przypadki te sa zwykle leczone z zastosowaniem chemioterapii skojarzonej wedtug schematéw i np. w

schemacie PROMACE-CYTABOM cytarabina w dawce 300 mg/m? pc. na dobeg jest stosowana
8. dnia cyklu leczenia.

Leczenie dzieci

Zastosowanie cytarabiny w chtoniaku nieziarniczym u dzieci zalezy od stopnia zaawansowania
choroby i jej typu histologicznego. Cytarabing stosuje si¢ w réznych protokotach leczenia i réznych
dawkach. Ponizej przedstawiono dawkowanie w wybranych terapiach skojarzonych, ktére zgodnie
z dzisiejszg wiedzg uwaza si¢ za skuteczne. Doktadne informacje mozna znalez¢ we whasciwym
pismiennictwie medycznym.

150 mg cytarabiny/m? pc., podane w 1-godzinnej infuzji dozylnej co 12 godzin w 4. i 5. dniu terapii,
zwanej w protokole ,,czeScig A” lub ,,czgscig AA” (w sumie 4 infuzje dozylne); w skojarzeniu

z innymi lekami cytotoksycznymi (protokoty BMF dla chtoniaka z komorek B w stadium II i III lub
w stadium 1V).

75 mg cytarabiny/m? pc. w dniach od 31. do 34., od 38. do 41., od 45. do 48. oraz od 52. do 55. terapii
indukcyjnej; w skojarzeniu z innymi lekami cytotoksycznymi (protokét BMF dla chtoniakow nie-B-
komoérkowych w stadium 1 1 II).

Leczenie duzymi dawkami
Podczas leczenia duzymi dawkami nalezy stosowacé wytacznie rozcienczalniki niezawierajace

konserwantow.

W leczeniu duzymi dawkami stosuje si¢ zwykle 1 do 3 g cytarabiny/m? pc. w infuzji dozylnej
trwajacej od 1 do 3 godzin, podawanej co 12 godzin przez 4 do 6 dni.

Leczenie biataczek zlokalizowanych w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego (OUN)

Leczenie dokanatowe
Zwykle stosowana dawka cytarabiny wynosi od 5 do 30 mg/m? pc. co 2 do 7 dni.

Czesto$¢ podawania i dawkowanie rozni si¢ w zalezno$ci od zastosowanego sposobu leczenia.
Najczesciej podaje sie 30 mg/m? pc. raz na cztery dni do czasu, az ptyn mézgowo-rdzeniowy nie
zawiera zwigkszonej liczby komorek ztosliwych.

Jesli roztwér do wstrzykiwan do podawania dokanatlowego musi by¢ rozcienczony, nalezy zastosowac
wylacznie 0,9% roztwor sodu chlorku bez konserwantow.
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Informacje dotyczgce przechowywania leku po pierwszym otwarciu i po rozcienczeniu

Otwarta fiolka

Roztwor pobra¢ z fiolki bezposrednio przed uzyciem. Z mikrobiologicznego punktu widzenia
produkt nalezy natychmiast zuzy¢. W przeciwnym razie odpowiedzialno$¢ za warunki i czas
przechowywania pozostatego w fiolce roztworu ponosi uzytkownik. Pozostatego w fiolce roztworu
po pierwszym pobraniu nie nalezy przechowywac dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do
8°C, chyba ze pobrania dokonano w kontrolowanych, sprawdzonych warunkach z zachowaniem
aseptyki. Wowczas roztwor przechowywany w lodowce lub w temperaturze pokojowej,

z dostepem 1 bez dostepu $wiatta, zachowuje fizyko-chemiczng stabilnos$¢ do 28 dni.

Rozcienczony roztwor do wstrzykiwan

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy natychmiast zuzy¢. W przeciwnym razie
odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania sporzadzonego roztworu ponosi uzytkownik.
Przygotowanych roztwor6w nie nalezy przechowywac dluzej niz przez 24 godziny w temperaturze
od 2°C do 8°C, chyba zZe rozcienczenia dokonano w kontrolowanych, sprawdzonych warunkach

z zachowaniem aseptyki. Wykazano fizyczng i chemiczng stabilno$¢ do 28 dni roztworu w stezeniu
0,1 mg/ml rozcienczonego 0,9% NaCl, przechowywanego w lodowce lub w temperaturze
pokojowej, z dostgpem i bez dostepu $wiatta.

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Przed podaniem Alexan nalezy rozcienczy¢ 0,9% roztworem sodu chlorku lub 5% roztworem
glukozy.

Zgodnos¢ leku Alexan z 0,9% roztworem sodu chlorku i 5% roztworem glukozy badano w st¢zeniach
0,2 - 3,2 mg/ml w workach infuzyjnych wykonanych z PCW, polietylenowych fiolkach infuzyjnych
1 strzykawkach perfuzyjnych.

Jesli dojdzie do kontaktu cytarabiny ze skorg, miejsce na skorze nalezy obficie sptuka¢ woda,
a nastepnie doktadnie umy¢ woda z mydtem. Jesli roztwor dostanie si¢ do oczu, nalezy bardzo
doktadnie przeptuka¢ oczy duza iloscia wody, a nastgpnie bezzwlocznie skontaktowac sie z okulista.

Kobiety w cigzy nie powinny mie¢ kontaktu z tym lekiem.
Instrukcja dotyczaca usuwania pozostalosci leku

Butelki i materialy uzywane podczas infuzji, w tym rekawiczki ochronne, nalezy po uzyciu usung¢
zgodnie z zasadami obowigzujacymi dla lekow cytotoksycznych.

W razie rozlania lub wycieku roztworu, mozna go zneutralizowa¢ za pomocg 5% roztworu
podchlorynu sodu. Wszystkie materiaty uzywane w tym celu nalezy nastepnie usuna¢, jak
wspomniano wyzej.

Instrukcja dotyczaca postepowania w przypadku wynaczynienia

1. Natychmiast przerwac podawanie leku.

2. Zamieni¢ dren lub strzykawke z podawanym lekiem na jednorazowg strzykawke o pojemnosci
5 ml i powoli zaaspirowa¢ wynaczyniony lek. UWAGA! Nie nalezy uciska¢ okolicy
wynaczynienia.

3. Wycofacé igle jednoczesnie stale aspirujgc tres¢ ptynng z okolicy wynaczynienia.

4. Poinformowac¢ lekarza.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Lek Alexan wykazuje fizyczna niezgodnos$¢ z heparyng, insuling, metotreksatem, 5-fluorouracylem,
nafcyling, oksacyling, benzylopenicyling i solg sodowg bursztynianu metyloprednizolonu.
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