Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CYTOSAR, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/ do infuzji
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 moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic 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 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

Uk 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 wytacznie
przez lekarzy z do§wiadczeniem w dziedzinie chemioterapii nowotwordw i tylko woéwczas, gdy
korzysci wynikajace z leczenia cytarabing przewyzszaja zagrozenia.

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

Lek Cytosar w duzych dawkach, podawany we wlewie dozylnym jednocze$nie 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 stosowa¢é leku Cytosar

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

- nie wolno stosowac rozcienczalnikow zawierajacych alkohol benzylowy do przygotowania leku
w przypadku terapii duzymi dawkami podawanymi dozylnie lub podania u niemowlat i dzieci
w wieku do 3 lat .

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Cytosar nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

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

i niedokrwistos¢. Istnieje ryzyko potencjalnie $miertelnych zakazen zwigzanych
z granulocytopenia (zmniejszenie liczby granulocytow oboj¢tnochtonnych — rodzaj krwinek
biatych), ryzyko uposledzenia zdolnosci obronnych organizmu oraz krwotokéw bedacych
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skutkiem matoptytkowosci. Lekarz rozwazy przerwanie stosowania leku lub dostosowanie
dawki, jezeli we krwi obwodowej pacjenta stwierdzi mniej niz 50 000 ptytek krwi/mm? lub
1000 granulocytow/mm?®, Ponowne podawanie leku jest mozliwe po uzyskaniu odnowy szpiku
i zwigkszeniu liczby ptytek krwi oraz granulocytow.

- U pacjentéw otrzymujgcych duze dawki leku Cytosar (2-3 g/m? pc.) ze wzgledu na zdarzajace
si¢ cigzkie i czasem $miertelne uszkodzenia osrodkowego uktadu nerwowego (objawiajace si¢
migdzy innymi drgawkami), przewodu pokarmowego, ptuc (zesp6t ostrej niewydolnosci
oddechowej dorostych, obrzek ptuc) oraz objawy kardiomegalii (powigkszenie serca).

- U pacjentéw leczonych duzymi dawkami leku Cytosar, poniewaz obserwowano cigzkie
uszkodzenie oka, a takze ryzyko wystapienia neuropatii (choroby nerwoéw obwodowych).
Konieczne moga by¢ zmiany schematu leczenia, aby unikna¢ nieodwracalnych zaburzen
neurologicznych.

- U pacjentow otrzymujacych duze dawki leku Cytosar w skojarzeniu z cyklofosfamidem,
poniewaz stwierdzano przypadki kardiomegalii prowadzacej do $mierci.

- U pacjentow z ostrg biataczka nielimfatyczng otrzymujacych jednoczesnie duze dawki
cytarabiny, daunorubicyny oraz asparaginazy, poniewaz obserwowano ocbwodowe neuropatie
(choroba nerwéw obwodowych) ruchowe i czuciowe.

- Podczas stosowania szybkich wstrzyknie¢ dozylnych duzych dawek leku Cytosar, poniewaz
czesto wystepujg nudnosci 1 wymioty, ktore mogg si¢ utrzymywac do kilku godzin.
Dolegliwosci te na ogdt sa mniej nasilone, gdy lek jest podawany we wlewie.

- U pacjentdéw 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 biataczka szpikowa po dokanatlowym i dozylnym podaniu standardowych
dawek cytarabiny jednoczesnie z innymi lekami obserwowano rozwoj opéznionego
postepujacego wstepujacego porazenia zakonczonego Smiercia.

- U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek, u ktérych lek powinien by¢
stosowany, jesli to mozliwe w zmniejszonej dawce.

- Podczas stosowania leku Cytosar z innymi lekami ze wzglgdu na mozliwos$¢ wystapienia
ostrego zapalenia trzustki.

- U pacjentow otrzymujacych lek Cytosar droga dozylng jednocze$nie z metotreksatem
podawanym dokanatowo zglaszano przypadki cigzkich neurologicznych dziatan
niepozadanych, w tym bol gtowy, porazenie, §piaczka i epizody udaropodobne.

Lek Cytosar moze wywola¢ hiperurykemi¢ (zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi) bedaca
konsekwencja szybkiej lizy (rozpadu) komoérek nowotworowych. Lekarz powinien kontrolowac
stezenie kwasu moczowego we krwi pacjenta i jezeli to konieczne, zastosowaé odpowiednie srodki
farmakologiczne.

Pacjenci otrzymujacy lek Cytosar powinni mie¢ wykonywane okresowe kontrole czynnosci szpiku
kostnego, watroby i nerek.

Pacjenci przyjmujacy lek Cytosar nie powinni by¢ szczepieni zywymi szczepionkami. Moga
otrzymywa¢ 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 zakazen, a nawet
$mierci.



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 wplywac na stgzenie digoksyny w 0soczu.

Zaobserwowano brak szybkiej poprawy stanu pacjentow zakazonych Klebsiella pneumoniae
otrzymujacych lek Cytosar i jednoczesnie leczonych gentamycyng. Zalecana jest zmiana leczenia
przeciwbakteryjnego.

Lek Cytosar moze ostabia¢ skutecznos¢ dziatania fluorocytozyny.

Lek Cytosar podawany droga dozylng jednoczes$nie z metotreksatem podawanym dokanatlowo moze
zwigkszac ryzyko wystapienia ciezkich, neurologicznych dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

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.

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

Kobiety w cigzy lub bedace w wieku rozrodczym moga przyjmowac lek Cytosar wytacznie po
starannym rozwazeniu stosunku potencjalnych korzysci do zagrozenia dla matki i ptodu.

Stosowanie leku Cytosar w pierwszym trymestrze cigzy moze powodowaé wystapienie wad
rozwojowych ptodu. Ryzyko uszkodzen ptodu jest znacznie mniejsze, jezeli leczenie rozpocznie si¢
w drugim lub trzecim trymestrze cigzy.

Antykoncepcja u kobiet w wieku rozrodczym

Kobiety powinny zawsze stosowac skuteczng metodg kontroli ptodnosci (antykoncepcjg), aby
zapobiec cigzy podczas leczenia i przez 6 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki. Nalezy porozmawiaé
z lekarzem o metodach antykoncepcji, ktore sg odpowiednie dla pacjentki i jej partnera.

Antykoncepcja u mezczyzn
Mezczyzni majacy partnerki w wieku rozrodczym powinni zawsze stosowa¢ 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 cigzkimi dziataniami niepozadanymi, jakie moga wystapi¢ u niemowlat
karmionych mlekiem matek otrzymujacych lek Cytosar, lekarz rozwazy decyzje 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 korzysé¢ z leczenia dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wplyw leku Cytosar na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn nie byt badany.
Cytosar moze wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn ze wzgledu na
mogace wystapi¢ dzialania niepozadane (np. zaburzenia czynnosci mozgu, zawroty gtowy).

Lek Cytosar zawiera sod

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

W przygotowanym do podania leku, w obliczeniu zawartosci sodu nalezy bra¢ pod uwage takze
zawarto$¢ sodu pochodzacg z rozcienczalnika tj. roztworu sodu chlorku.



3. Jak stosowac lek Cytosar

Lekarz ustali dawke leku, ktora bedzie najbardziej odpowiednia dla danego pacjenta. Schemat
I sposob jego podawania zalezg od zastosowanego schematu leczenia. Lek Cytosar moze by¢
podawany we wlewie dozylnym, we wstrzyknigciu dozylnym, lub podskornie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cytosar

Lek Cytosar bedzie stosowany w warunkach szpitalnych przez lekarzy z doswiadczeniem w dziedzinie
chemioterapii nowotworow, dlatego zastosowanie wigkszej dawki niz zalecana jest mato
prawdopodobne.

Przerwanie stosowania leku Cytosar
O przerwaniu leczenia decyduje lekarz. 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 powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste (moga wystapié czeSciej niz u 1 na 10 oséb):

- Posocznica (uogodlnione zakazenie organizmu), zapalenie ptuc, zakazenie.

- Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi),
niedokrwistos¢, niedokrwisto$¢ megaloblastyczna (zespdt objawow wynikajacy z mniejszych od
normy warto$ci hemoglobiny oraz mniejszej ilo$ci, powickszonych czerwonych krwinek),
leukopenia (zmniejszona liczba krwinek biatych), zmniejszenie liczby retikulocytow
(niedojrzatych postaci krwinek czerwonych).

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

- Zaburzenia czynnos$ci watroby.

- Wypadanie wloséw, wysypka.

- Zespot cytarabinowy (goraczka, bol migéni, bol kosci, 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 mozgu i mézdzku*, sennosc*.

- Zaburzenia rogéwki*.

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

Czeste (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 osob):
- Owrzodzenie skory.

- Martwicze zapalenie jelit*.

- Zliszczanie skory*.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- Zapalenie tkanki podskornej w miejscu wstrzykniecia.

- Reakcja anafilaktyczna (nagta reakcja alergiczna), obrzek alergiczny.

- Zmniejszenie apetytu.

- Toksyczne uszkodzenie nerwow, zapalenie nerwow, zawroty glowy, bol glowy.
- Zapalenie spojowek.

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

- Duszno$¢, bdl gardta.

- Zapalenie trzustki, owrzodzenie przetyku, zapalenie przetyku.

- ZbMtaczka.



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

- Zaburzenie czynnosci nerek, zatrzymanie moczu.

- Bol w klatce piersiowej, bol i zapalenie w miejscu wstrzyknigcia podskornego.

- Ropien watroby*.

- Zmiana osobowos$ci*.

- Spigczka*, drgawki*, obwodowa neuropatia ruchowa*, obwodowa neuropatia czuciowa*.

- Kardiomiopatia* (choroba serca).

- Martwica zotadka lub jelit*, wrzod zoladka lub jelit*, odma jelit*, zapalenie otrzewnej™*.

- Uszkodzenie watroby*, hiperbilirubinemia* (zwigkszone stgzenie bilirubiny we Krwi).

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ 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.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania leku po rozcienczeniu patrz punkt ,,Informacje przeznaczone wylacznie dla
fachowego personelu medycznego. Okres waznosci leku po rozcienczeniu”.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cytosar:

- Substancjg czynng leku jest cytarabina. Jeden ml roztworu zawiera 100 mg cytarabiny.
Jedna fiolka 10 ml zawiera 1000 mg cytarabiny.
Jedna fiolka 20 ml zawiera 2000 mg cytarabiny.

- Pozostale sktadniki to: kwas solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cytosar i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zotty roztwor wodny, wolny od widocznych czasteczek, w fiolce
polipropylenowej z korkiem z gumy chlorobutylowej pokrytej teflonem, z aluminiowym
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uszczelnieniem i plastikowa, nieprzezroczysta, fioletowa naktadka typu flip-off, w tekturowym
pudetku.

Opakowanie zawiera 1 fiolke po 10 ml lub 5 fiolek po 10 ml, lub 1 fiolke po 20 ml, lub 10 fiolek po
20 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Belgia

Wytwérca

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwrdcié sie
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

Produkt leczniczy Cytosar moze by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy z doswiadczeniem
W dziedzinie chemioterapii nowotworow.

W przypadku podawania dozylnego do rozcienczenia produktu leczniczego nalezy stosowac
niezawierajacy konserwantow 0,9% roztwor sodu chlorku lub 5% roztwor glukozy lub wode do
wstrzykiwan.

Duze dawki produktu leczniczego sa lepiej tolerowane przez pacjentow, jesli sg podawane w postaci
szybkiego wstrzykniecia dozylnego niz powolnego wlewu dozylnego.

pH 7,4.
Osmolalnos¢ od 250 do 350 mOsm/kg.

Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie dozylne

Standardowe dawki

Na poczatku leczenia (indukcja remisji) ostrej biataczki nielimfocytarnej dawka produktu leczniczego
Cytosar stosowanego jednocze$nie z innymi lekami przeciwnowotworowymi wynosi zwykle

100 mg/m? pc. na dobe w cigglym wlewie dozylnym (dni od 1. do 7.) lub 100 mg/m? pc. dozylnie co
12 godzin (dni od 1. do 7.).

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 rozcienczalnikow



zawierajacych alkohol benzylowy; nalezy stosowaé wylgcznie rozcienczalniki niezawierajace
konserwantow.

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

Dawkowanie produktu leczniczego Cytosar w ostrej biataczce limfatycznej oraz chtoniaku
nieziarniczym u dzieci, powinno by¢ zgodne z aktualnymi wytycznymi.

Dzieci i mtodziez

Dawkowanie produktu leczniczego Cytosar jest podobne do zalecanego u dorostych. Aktualne
zalecenia dotyczace dawkowania u dzieci i mlodziezy nalezy sprawdzi¢ w najnowszych standardach
postgpowania.

Przygotowujac produkt leczniczy Cytosar do podania u niemowlat i dzieci w wieku do 3 lat, nie wolno
stosowac¢ rozcienczalnikow zawierajacych alkohol benzylowy, nalezy stosowac pozbawione
konserwantow rozcienczalniki. Produkt leczniczy nalezy poda¢ natychmiast po przygotowaniu.

Cytosar jest nieaktywny po podaniu doustnym. Sposob jego podawania zalezy od zastosowanego
schematu leczenia.

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.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Produkt leczniczy Cytosar jest fizycznie niezgodny z heparyna, insuling, 5-fluorouracylem, i sola
sodowg bursztynianu metyloprednizolonu, penicylinami takimi jak: oksacyling, penicyling G.

Okres waznos$ci produktu leczniczego po rozcienczeniu

Roztwoér do wstrzykiwan cytarabiny jest stabilny fizycznie i chemicznie w stgzeniach od 0,1 mg/ml do
1 mg/ml po rozcienczeniu:

— 0,9% roztworem sodu chlorku,

— 5% roztworem glukozy,

— woda do wstrzykiwan

do 4 dni zarowno w 25°C/60% wilgotnosci wzglednej z dostgpem $wiatla oraz

w 2°C - 8°C/wilgotnosci otoczenia bez dostgpu $wiatta.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt
leczniczy nie zostanie wykorzystany niezwlocznie, 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 rozcienczanie produktu leczniczego miato miejsce

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Srodki ochronne

Z uwagi na toksyczno$¢ substancji zaleca si¢ przestrzeganie nastgpujacych srodkdw ostroznosci:

- personel powinien by¢ przeszkolony w zakresie prawidtowej techniki rozcienczania i obchodzenia
sie z produktem leczniczym;

- kobiety w cigzy nie powinny by¢ dopuszczane do pracy z tym produktem leczniczym;

- osoby majace kontakt z cytarabing powinny nosi¢ odziez ochronng: okulary, fartuchy, jednorazowe
rekawiczki i maseczki;

- rozcienczenie produktu leczniczego powinno odbywac si¢ w wyznaczonym obszarze (najlepiej
wyposazonym w system laminarnego przeptywu powietrza); powierzchnia robocza powinna by¢
chroniona jednorazowym papierem absorpcyjnym ze spodnig warstwa plastikows;
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wszystkie materialy uzywane do rozcienczenia, podawania produktu leczniczego lub oczyszczania,
w tym rekawiczki, powinny by¢ umieszczane w szczelnie zamykanych workach na odpady
wysokiego ryzyka, a nastepnie spalane w temperaturze 1100°C;

rozlany lub wyciekajacy produkt leczniczy powinien by¢ zmyty 5% podchlorynem sodowym,

a nastepnie woda;

wszystkie materialy uzywane do usunigcia zanieczyszczenia powinny zostac¢ usunigte w sposob
opisany powyzej;

wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego nalezy usungé w sposob opisany powyzej;
w przypadku kontaktu produktu leczniczego ze skora miejsce nalezy starannie umy¢ woda

z mydtem lub roztworem weglanu sodu. Nie nalezy jednak uzywac szczotki, aby nie spowodowaé
otarcia naskorka;

w przypadku dostania si¢ produktu leczniczego do oka nalezy odsuna¢ powieke i przeptukiwaé oko
duza ilo$cig wody przez co najmniej 15 minut. Nastepnie nalezy poddac si¢ badaniu lekarskiemu;
po zdjeciu rekawiczek nalezy zawsze umy¢ rece.



