Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta
Cytarabina Accord, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji

Cytarabinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Jesli u pacjenta wystgpia 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 Cytarabina Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cytarabina Accord
Jak stosowa¢ lek Cytarabina Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cytarabina Accord

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ANl e

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

Lek Cytarabina Accord, roztwor do wstrzykiwan/ do infuzji jest stosowany u dorostych i dzieci.
Substancja czynng leku jest cytarabina.

Cytarabina nalezy do grupy lekéw okreslanych jako leki cytotoksyczne. Sa one stosowane w leczeniu
ostrych biataczek (nowotwory krwi, w ktérych wystepuje zbyt duzo biatych krwinek), w tym

w profilaktyce i leczeniu choroby z zajeciem osrodkowego uktadu nerwowego (biataczka z zajeciem
opon moézgowo-rdzeniowych). Cytarabina zaburza rozwoj komérek nowotworowych, ktore ostatecznie
ulegajg zniszczeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cytarabina Accord
Kiedy nie stosowac leku Cytarabina Accord

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

e jesli z przyczyn innych niz nowotwor, liczba komorek w badaniu krwi jest bardzo mata, o ile lekarz
nie zdecyduje, ze zastosowanie cytarabiny be¢dzie bezpieczne;

e jesli pacjent odczuwa narastajgce trudnosci z koordynacja ruchowa po zastosowaniu radioterapii
lub innego leku przeciwnowotworowego, takiego jak metotreksat;

e jesli pacjentka jest w cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Cytarabina Accord nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka:



e jesli szpik kostny nie dziata prawidlowo, poniewaz leczenie nalezy rozpoczynac tylko pod $cistym

nadzorem lekarza.

e jesli pacjent ma choroby watroby. Jesli przed rozpoczeciem leczenia u pacjenta wystepuja
zaburzenia czynnosci watroby, cytarabing nalezy podawac wylacznie pod $cistym nadzorem
lekarza.

e jesli pacjent otrzymat radioterapig.
o jesli pacjent otrzymuje transfuzje okreslonego rodzaju krwinek (granulocytow).

e jesli pacjent miat lub zamierza poddac¢ si¢ dializie bezposrednio przed lub po leczeniu cytarabing.

Jesli pacjent jest poddawany dializie, lekarz moze zmieni¢ czas podawania tego leku, poniewaz
dializa moze zmniejszy¢ dziatanie leku.

Podczas leczenia
e Lekarz zleci regularne badanie krwi, a w razie potrzeby badanie szpiku kostnego.
e Lekarz moze zleci¢ czgste badania kontrolne czynnosci watroby i nerek.

o W trakcie stosowania tego leku lekarz moze przeprowadzi¢ badania w celu sprawdzenia
funkcjonowania uktadu nerwowego.

e W trakcie leczenia stezenie kwasu moczowego (wskazuje, ze komorki nowotworowe sg
niszczone) we krwi moze si¢ zwigkszy¢ (hiperurykemia). Lekarz poinformuje pacjenta, czy
konieczne bedzie stosowanie lekow kontrolujacych stezenie kwasu moczowego we krwi.

e Podczas leczenia cytarabing nie zaleca si¢ podawania zywych lub atenuowanych szczepionek.

W razie potrzeby nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Stosowanie szczepionek zawierajacych
martwe lub inaktywowane drobnoustroje moze nie dawa¢ pozadanej skutecznosci ze wzgledu na
thumienie uktadu odpornosciowego przez cytarabine.

Cytarabina ogranicza w duzym stopniu wytwarzanie krwinek w szpiku kostnym. Moze to zwigkszy¢
podatnos¢ na zakazenia lub krwawienia. Liczba komorek krwi moze si¢ nadal zmniejszac¢ po
zakonczeniu leczenia.

Cytarabina Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rOwniez tych, ktore sg dostepne bez recepty.

e digoksyna lub beta-acetylodigoksyna (stosowane w leczeniu niektorych chorob serca);
e gentamycyna (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych);
e 5-fluorocytozyna (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);

e leki zawierajace cyklofosfamid, winkrystyne i prednizon, ktore sg stosowane w schematach
leczenia nowotworow;

o wszelkie inne leki, ktore mogg hamowac uktad odpornosciowy (np. azatiopryna lub
merkaptopuryna).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Nalezy unika¢ zajscia w ciazg, kiedy pacjentka lub jej partner sg leczeni cytarabing. Zarowno kobiety

jak 1 m¢zczyzni prowadzacy aktywne zycie seksualne powinni stosowa¢ skuteczne metody
antykoncepcji w celu zapobiegania cigzy podczas leczenia. Cytarabina moze powodowaé wady
wrodzone, dlatego wazne jest poinformowanie lekarza, jesli pacjentka podejrzewa, Ze jest w cigzy.
Podczas leczenia oraz przez 6 miesigcy po jego zakonczeniu konieczne jest stosowanie skutecznych



metod antykoncepcji przez kobiety i me¢zczyzn.

Karmienie piersia
Przed rozpoczgciem leczenia cytarabing nalezy przerwac karmienie piersig, poniewaz lek ten moze

by¢ szkodliwy dla niemowlat karmionych piersig.

Wplvyw na plodnosé

Cytarabina moze prowadzi¢ do zahamowania cyklu miesigczkowego i braku miesigczki u kobiet oraz
do zahamowania produkcji nasienia u me¢zczyzn. Mezczyzni poddani leczeniu cytarabing powinni
stosowac skuteczne metody antykoncepcji.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Cytarabina nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze

u niektorych pacjentow leczenie przeciwnowotworowe moze mie¢ wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obshugiwania maszyn. W przypadku wystapienia objawdw, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwaé maszyn.

Lek Cytarabina Accord zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 5 ml, to znaczy lek uznaje si¢ "wolny od sodu".

3. Jak stosowac lek Cytarabina Accord

Lek Cytarabina Accord jest podawany pod nadzorem specjalistow w szpitalu. Lekarz zdecyduje, jaka
dawka zostanie podana, a liczba dni leczenia bedzie zalezata od stanu pacjenta.

Ten lek mozna podawac¢ we wstrzyknigciu (przy uzyciu strzykawki) podskérnym, dozylnym,
domig¢sniowym lub do kregostupa (dokanatowo).

Dawkowanie

Lekarz zdecyduje o wielko$ci dawki cytarabiny na podstawie stanu zdrowia, powierzchni ciala
pacjenta oraz rodzaju leczenia (indukcyjne czy podtrzymujgce). Powierzchnia ciala zostanie obliczona
na podstawie masy ciata i wzrostu pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cytarabina Accord

Duze dawki mogg nasila¢ dziatania niepozadane, takie jak owrzodzenie jamy ustnej lub zmniejszenie
liczby biatych krwinek i ptytek krwi (ktore pomagaja w krzepnigciu krwi), uszkodzenie nerwow,
cigzkie zaburzenia ptuc, problemy z sercem, a nawet mogg spowodowaé smierc.

W takim przypadku moze by¢ konieczne podanie antybiotyku lub przetoczenie krwi. Aby zmniejszy¢
dyskomfort zwigzany z owrzodzeniem jamy ustnej, mozna zastosowac odpowiednie leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania niepozadane cytarabiny zalezg od dawki. Najczegsciej dotycza one przewodu pokarmowego,
jak réwniez krwi. Dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego sa mniejsze, jesli

cytarabina jest podawana w infuz;i.

Jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawow, moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna.



Nalezy natychmiast powiadomié lekarza, jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych:

nagte objawy alergii, takie jak wysypka, $wigd lub pokrzywka na skorze, obrzek twarzy, warg
lub gardta, dusznos¢ lub $wiszczacy oddech

potaczenie objawow takich jak gorgczka lub niska temperatura ciata, szybki oddech,
zwigkszona czestos¢ akcji serca, splatanie 1 obrzek, ktore mogg $swiadczy¢ o zatruciu krwi
zakazenie lub stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia

uraz rdzenia kregowego prowadzacy do paralizu dwoch lub wiecej konczyn

ostabienie lub dretwienie konczyn, zaburzenia seksualne, napady drgawek i utrata
przytomnosci, ktore mogg by¢ oznakami uszkodzenia moézgu lub nerwow

nietypowy bol lub tkliwo$¢ migsni

bol, tzawienie lub pieczenie oczu z krwawieniem, zaburzenia widzenia, wrazliwo$¢ na Swiatto
catkowita utrata wzroku

nagly ostry bol w klatce piersiowej rozprzestrzeniajacy si¢ na barki i szyje

silny bdl brzucha z wymiotami, biegunka, zaparcia lub obecnos$¢ krwi w stolcu

nagta utrata masy ciala Iub zoéltaczka (z6tta skora i biatkowki oczu), zmiana koloru moczu lub
katu, uporczywy kaszel z goraczka, dreszczami i dusznoscia, spowodowane zakazeniem ptuc
nasilenie innych objawow zakazenia, takich jak bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej, ktore
mogg by¢ spowodowane zmniejszeniem liczby bialych krwinek

blada skoéra i zmgczenie lub zwigkszone krwawienie lub siniaczenie, ktore moga by¢
spowodowane zmniejszeniem liczby innych typoéw komorek krwi

trudnosci z oddawaniem moczu lub oproéznianiem pegcherza

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Czesto: mogg wystapic¢ u 1 pacjenta na 10

e goraczka

e nieprawidlowe komorki krwi (megaloblastoza)

e Dbrak apetytu

e trudnosci w polykaniu
e bdl w jelitach (bol brzucha)
e nudnosci (mdtosci)

e wymioty

e zmniejszenie $wiadomosci (podczas stosowania duzych dawek)

e trudnosci z mowieniem (podczas stosowania duzych dawek)

e nieprawidtowe ruchy oczu (oczoplas podczas stosowania duzych dawek)

e biegunka

e zapalenie lub owrzodzenie jamy ustnej lub odbytu

odwracalne dziatanie na watrobe, takie jak zwigkszenie aktywnosci enzymow
e odwracalne dziatanie na skorg, takie jak zaczerwienienie (rumien), powstawanie pecherzy,
wysypka, pokrzywka, zapalenie naczyn krwiono$nych, wypadanie wlosow

e choroby nerek, ktore mozna rozpoznaé na podstawie badania krwi lub moczu

e nieprawidtowe, duze stezenie kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia)

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u 1 pacjenta na 100

e bol gardta

e bdl glowy

e zapalenie i owrzodzenie przetyku

e brazowe lub czarne plamy na skorze (lentigo)

e owrzodzenie skory



e dretwienie rak i nog
o S$wiad

e dusznos¢

e  bol migsni i stawdw

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u 1 pacjenta na 10 000

e pecherze lub wykwity skorne
e nieregularny rytm serca (arytmia)

Czesto$S¢ nieznana: nie mozna oceni¢ czegstosci na podstawie dost¢gpnych danych

zawroty gtowy

bolesny obrzek rak lub nog

powstawanie piegow na skorze

wysypka

bol w klatce piersiowe;j

piekacy bol dtoni i stop

wolniejsze niz zazwyczaj bicie serca/tetno

Inne dzialania niepozadane

Zespot cytarabinowy moze wystgpi¢ 6-12 godzin po rozpoczgciu leczenia. Objawy to:
e gorgczka

e bdl kosci i migsni

e Dbdl oczu (zapalenie spojowek)

e zle samopoczucie

e sporadyczny bol w klatce piersiowe;j

e wysypka

e nudnos$ci (mdtosci)

Po podaniu dokanatowym (wstrzyknigcie do przestrzeni otaczajacej rdzen kregowy) cytarabiny
moga wystapi¢ nastgpujace objawy:

e zapalenie blony otaczajgcej mozg i rdzen krggowy, mogace powodowac objawy takie jak silny bol
glowy, dretwienie lub mrowienie rak i nog, itp.

Lekarz moze zaleci¢ kortykosteroidy (leki przeciwzapalne, takie jak hydrokortyzon, prednizolon,
deksametazon), aby zapobiec tym objawom lub je leczy¢. Jesli leki te okazg si¢ skuteczne, leczenie
cytarabing moze by¢ kontynuowane.

Ponizsze objawy, zwykle odwracalne, mogg wystapi¢ u jednej trzeciej pacjentow po leczeniu duzymi
dawkami cytarabiny:

*  zmiany osobowosci

e zaburzenia uwagi

*  zaburzenia koordynacji i rtOwnowagi
*  splatanie

*  senno$¢

*  drzenie

Te dziatania niepozadane mogg wystgpic¢ czesciej:
e upacjentdow w podesztym wieku (powyzej 55 lat)
*  upacjentdOw z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek



*  po wczesniejszym leczeniu nowotworéw mozgu i rdzenia kregowego, na przyktad
po radioterapii lub wstrzyknigcia leku cytostatycznego
*  przy naduzywaniu alkoholu

Ryzyko uszkodzenia uktadu nerwowego wzrasta w przypadku leczenia cytarabing:

*  w duzych dawkach lub w krotkich odstepach czasu
*  w polaczeniu z innymi metodami leczenia toksycznymi dla uktadu nerwowego (takimi jak
radioterapia lub metotreksat)

Leczenie cytarabing moze rowniez spowodowac brak miesigczki u kobiet i zahamowanie produkcji
plemnikéw u mezczyzn.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw 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 niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢ lek Cytarabina Accord
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy podawac leku Cytarabina Accord jesli roztwor nie jest klarowny, bezbarwny 1 pozbawiony
widocznych czastek.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Termin wazno$ci
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce i pudetku po: EXP.
Jesli podany jest tylko miesiac i rok, termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywanie
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25° C. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Stabilno$¢ chemiczng i fizyczng wykazano dla st¢zen 0,04 mg/ml, 0,1 mg/ml, 1,0 mg/ml i 4,0 mg/ml.
Produkt jest stabilny przez 8 dni w temperaturze ponizej 25° C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jesli metoda rozcienczenia nie wyklucza ryzyka skazenia

mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast,
za warunki i czas przechowywania odpowiada uzytkownik.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Cytarabina Accord

Substancjg czynng jest cytarabina. Jeden mililitr (1 ml) roztworu zawiera 20 miligramow (mg)
cytarabiny.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny stezony (do
ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2 "Lek Cytarabina Accord zawiera sod".

Jak wyglada lek Cytarabina Accord i co zawiera opakowanie
Lek Cytarabina Accord jest klarownym, bezbarwnym roztworem bez widocznych czgstek statych.

2 ml: fiolka z bezbarwnego szkla z gumowym korkiem z gumy butylowej i niebieskim aluminiowym
uszczelnieniem typu flip-off.

5 ml: fiolka z bezbarwnego szkta zamknigta korkiem z gumy butylowej i czerwonym aluminiowym
uszczelnieniem typu flip-off.

Szklana fiolka jest otoczona powierzchowng ostong z tworzywa sztucznego i podtozem typu non-PVC.

Wielko$¢ opakowan:
2 ml: 1 fiolka, 5 fiolek lub 25 fiolek
5 ml: 1 fiolka, 5 fiolek lub 25 fiolek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Wytwérca/Importer
Laboratori Fundacié Dau

Pol. Ind. Consorci Zona Franca,
¢/ C, 12-14 Barcelona, 08040
Hiszpania

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa panstwa Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Austria Cytarabin Accord 20 mg/ml Injektions-/ Infusionslésung

Niemcy Cytarabina Accord Accord 20 mg/ml Losung fiir Injektion / Infusion

Dania Cytarabina Accord Accord 20 mg/ml

Hiszpania Cytarabina Accord 20 mg/mL Solucion para inyeccion/infusion

Finlandia Cytarabina Accord Accord Healthcare 20 mg/ml injektio-
/infuusioneste, liuos

Francja Cytarabina Accord Accord 20 mg/ml solution injectable/pour
perfusion




Irlandia Cytarabina Accord 20 mg/ml solution for injection/ infusion

Malta Cytarabina Accord 20 mg/ml solution for injection/ infusion

Norwegia Cytarabina Accord Accord

Polska Cytarabina Accord

Rumunia Citarabind Accord 20 mg/ml solutie injectabild/perfuzabild

Szwecja Cytarabina Accord Accord 20 mg/ml Injektions-/infusionsvétska,
16sning

Stowenia Citarabin Accord 20 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Wielka Brytania Cytarabina Accord 20 mg/ml solution for injection/ infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2022

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub
pracownikéw stuzby zdrowia

W uzupetnieniu informacji zawartych w punkcie 3, podano tutaj praktyczne informacje dotyczace
przygotowania/postepowania z lekiem.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Roztwory cytarabiny wykazuja niezgodno$¢ z réznymi lekami: s6l sodowa karbenicyliny, sol sodowa
cefalotyny, fluorouracyl, siarczan gentamycyny, s6l sodowa heparyny, so6l sodowa bursztynianu
hydrokortyzonu, insulina neutralna, s6l sodowa bursztynianu metyloprednizolonu, s6l sodowa
nafacyliny, s6l sodowa oksacyliny, s6l sodowa penicyliny G ( benzylopenicylina), metotreksat,
bursztynian predinizolonu.

Niezgodnosci zaleza od szeregu czynnikow (np. stezenie leku, uzycie specyficznych
rozcienczalnikow, uzyskane pH, temperatura). W celu uzyskania szczegdétowych informacji na temat

zgodnosci, nalezy zapoznac si¢ z piSmiennictwem specjalistycznym.

Tego leku nie wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem zalecanych ptynow
rozcienczajacych.

Informacije dotyczace uzycia i postepowania z lekami cytotoksycznymi

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucié.

Lek Cytarabina Accord 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/ do infuzji jest przeznaczony do
podawania dozylnego, domig$niowego, podskérnego lub dokanatowego.

Rozcienczony roztwor powinien by¢ klarowny, bezbarwny i pozbawiony widocznych czastek statych.

Leki pozajelitowe nalezy przed podaniem obejrze¢ w celu wykrycia obecnosci czastek stalych i zmian
barwy, o ile pozwala na to roztwor i pojemnik.

Jesli roztwor wydaje si¢ przebarwiony lub zawiera widoczne czastki stale, nalezy go wyrzucicé.
Cytarabina Accord, roztwor do wstrzykiwan/ do infuzji jest gotowym do uzycia roztworem, ale mozna
go rozcienczac sterylng woda do wstrzykiwan, 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem chlorku

sodu do wstrzykiwan.

Stabilno$¢ chemiczng i fizyczng wykazano dla st¢zen 0,04 mg/ml, 0,1 mg/ml, 1,0 mg/ml i 4,0 mg/ml.
Produkt jest stabilny przez 8 dni w temperaturze ponizej 25° C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jesli metoda rozcienczenia nie wyklucza ryzyka



zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiada uzytkownik.

Chemioterapeutyki powinny by¢ przygotowane do podawania wylgcznie przez specjalistow
przeszkolonych w zakresie bezpiecznego stosowania preparatu. Czynnosci takie jak rozcienczanie
i przeniesienie do strzykawek powinny by¢ wykonywane tylko w wyznaczonym miejscu. Personel
wykonujgcy te czynnosci powinien nosi¢ odpowiednie ubranie ochronne, rekawice i ostong oczu.
Kobietom w cigzy zaleca si¢, aby unikaty kontaktu z lekami chemioterapeutycznymi.

W razie kontaktu leku ze skorg lub oczami, skazone miejsce nalezy przemyc¢ obfitg iloscig wody lub
roztworem soli fizjologicznej. W celu leczenia przemijajgcego pieczenia skory mozna zastosowac
tagodny krem. Jesli roztwor dostat si¢ do oczu, konieczne jest zasiggnigcie porady lekarskie;.

W przypadku rozlania, osoby przygotowujace lek powinny natozy¢ rekawiczki i1 zetrze¢ rozlany ptyn
za pomocg gabki, ktéra powinna znajdowa¢ si¢ w miejscu do tego przeznaczonym. Powierzchnig
nalezy przemy¢ dwukrotnie wodg. Wszelkie roztwory i gabki nalezy umiesci¢ w plastikowym worku
1 szczelnie go zamknac.

Usuwanie

W celu zniszczenia, odpady nalezy umiesci¢ w worku przeznaczonym na odpady (cytotoksyczne)
wysokiego ryzyka i spali¢ w temperaturze 1100° C. W przypadku rozlania nalezy ograniczy¢ dostep
do skazonego miejsca i stosowac odpowiednig ochrong, w tym rekawice i okulary ochronne. Nalezy
zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ rozlanego ptynu i zetrze¢ go za pomocg chtonnego papieru lub
materiatu. Rozlany roztwor mozna réwniez potraktowa¢ 5% podchlorynem sodu. Powierzchnig nalezy
przemy¢ duzg ilo$cig wody. Skazony materiat nalezy umiesci¢ w szczelnym worku przeznaczonym na
odpady cytotoksyczne i spali¢ w temperaturze 1100° C.

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



