Pakendi infoleht: teave kasutajale

Cytarabine Accord 100 mg/ml, siiste-/infusioonilahus
Tsiitarabiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline kérvaltoime, pidage néu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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Mis ravim on Cytarabine Accord ja milleks seda kasutatakse
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Kuidas Cytarabine Accord’i kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Cytarabine Accord’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Cytarabine Accord ja milleks seda kasutatakse

Cytarabine Accord’i kasutatakse tdiskasvanutel ja lastel. Toimeaine on tsiitarabiin.

Cytarabine Accord kuulub ravimite riithma, mida nimetatakse tsiitotoksilisteks ravimiteks. Neid
ravimeid kasutatakse dgeda leukeemia (verevihk, mille puhul on veres liiga palju valgeid
vereliblesid) raviks. Tsiitarabiin takistab vihirakkude kasvu, 16puks véhirakud hédvinevad.
Remissiooni saavutamine on intensiivne ravi leukeemia mahasurumiseks. Kui see dnnestub,
muutub vererakkude suhe normaalsemaks ja teie tervis paraneb. Sellist suhteliselt tervet
seisundit nimetatakse remissiooniks.

Sdilitusravi on kergem ravi, mille eesmérk on remissiooni siilitamine vdimalikult kaua.
Leukeemia kontrolli all hoidmiseks ja dgenemiste takistamiseks kasutatakse suhteliselt
viikeseid Cytarabine Accord’i annuseid.

Mida on vaja teada enne Cytarabine Accord’i kasutamist

Cytarabine Accord’i ei tohi kasutada:

Kui te olete allergiline (iilitundlik) tsiitarabiini vdi Cytarabine Accord’i mdne koostisosa suhtes.
Kui vererakkude arv vereanaliiiisis on viga viike muul pohjusel kui kasvaja voi kui arst on
otsustanud nii.

Kui te tunnete keha koordinatsiooniraskuste suurenemist pérast kiiritusravi voi mone muu
kasvajavastase ravimiga, nt metotreksaat.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Cytarabine Accord’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Cytarabine Accord

Kui teie luuiidi on supressioonis, tuleb ravi alustada hoolika meditsiinilise jirelevalve all.

Kui teil on maksaprobleeme.

Cytarabine Accord vihendab tugevalt vererakkude tootmist luuiidis. See vdib suurendada teie
tundlikkust infektsioonide ja verejooksude suhtes. Vererakkude arv voib jétkata vihenemist
kuni nédala jooksul pirast ravi I6petamist. Teie arst teeb regulaarseid vereanaliiiise ja viib
vajadusel 14bi luuiidi uuringuid.



- Tekkida voivad tdsised ja mdnikord eluohtlikud kesknérvisiisteemi, soolte vdi kopsude
korvaltoimed.

- Tsiitarabiin-ravi ajal tuleb jélgida teie maksa- ja neerufunktsiooni. Kui teie maks ei toSta enne
ravi alustamist normaalselt, tohib tsiitarabiini kasutada ainult iilima ettevaatusega.

- Ravi ajal voib kusihappe tase (nditab vihirakkude hivinemist) teie veres olla tdusnud
(hiiperurikeemia). Teie arst teavitab teid, kas peate selle kontrollimiseks kasutama tdiendavaid
ravimeid.

- Tsiitarabiinravi ajal ei ole soovitatav manustada elusvaktsiini ega ndrgestatud vaktsiini.
Vajadusel pidage ndu oma arstiga. Surmatud vdi inaktiveeritud vaktsiini kasutamine ei pruugi
anda soovitud efekti, sest tsiitarabiinravi ajal on immuumsiisteem pérsitud.

Muud ravimid ja Cytarabine Accord

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada

mis tahes muid ravimeid.

- Ravimid, mis sisaldavad 5-fluorotsiitosiini (seeninfektsioonide raviks kasutatav ravim).

- Ravimid, mis sisaldavad digitoksiini v&i beeta-atsetiiiildigoksiini, mida kasutatakse teatud
siidameprobleemide raviks.

- Gentamiitsiin (bakteriaalsete infektsioonide raviks kasutatav antibiootikum).

- Ravimid, mis sisaldavad tsiiklofosfamiidi, vinkristiini ja prednisooni, mida kasutatakse
vihiraviskeemides.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus

Viltige rasestumist, kui teid voi teie partnerit ravitakse Cytarabine Accord’iga. Kui te olete
seksuaalselt aktiivne, soovitatakse nii meestel kui naistel kasutada ravi ajal tdhusaid
rasestumisvastaseid vahendeid. Cytarabine Accord vdib pdhjustada loote arenguhiireid, seetdttu on
tdhtis raseduse kahtlusel teavitada oma arsti. Mehed ja naised peavad kasutama efektiivseid
rasestumisvastaseid meetodeid ravi ajal ja 6 kuud pérast ravi.

Imetamine
Rinnaga toitmine tuleb enne Cytarabine Accord-ravi alustamist ldpetada, sest ravim vdib rinnapiima
kaudu last kahjustada.

Viljakus

Tsiitarabiin v3ib naistel pdhjustada menstruaaltsiikli supressiooni ja pohjustada amenorrdad ning
meespatsientidel suruda maha sperma tootmise. Tsiitarabiinravi saavad meespatsiendid peavad
kasutama usaldusviérset rasestumisvastast meetodit.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Cytarabine Accord ei mdjuta teie autojuhtimise vdi masinatega todtamise voimet. Siiski voib vihiravi
tildiselt mojutada monede patsientide autojuhtimise v8i masinatega todtamise voimet. Kui teie
reaktsioonikiirus on muutunud, ei tohiks te juhtida autot ega to6tada masinatega.

3. Kuidas Cytarabine Accord’i kasutada

Manustamisviis ja -teed

Cytarabine Accord’i manustatakse teile haiglas spetsialisti jarelevalve all infusioonina (,,tilguti‘
kaudu) voi veenisiistena vOi subkutaanse siistena. Teie arst otsustab vastavalt teie seisundile, kui suur
on ravimi annus ja mitme p#eva jooksul seda manustatakse.

Soovitatav annus
Teie arst mddrab Cytarabine Accord’i annuse sdltuvalt teie seisundist, sellest, kas ravi alustatakse voi
olete te sdilitusravil ning kehapindalast. Teie kehapindala arvutatakse teie pikkuse ja kehakaalu pohjal.



Ravi ajal tehakse regulaarseid ldbivaatuseid, sh vereanaliiiisid. Teie arst iitleb teile, kui tihti need on

vajalikud. Regulaarselt hinnatakse:

- teie vereanaliiiisi, et kontrollida vererakkude arvu, mis v8ib vajada ravi;

- teie maksafunktsiooni (vereanaliiiisi abil), tegemaks kindlaks, et Cytarabine Accord ei mdjuta
maksafunktsiooni kahjulikul viisil;

- teie neerude t66d (vereanaliiiisi abil), tegemaks kindlaks, et Cytarabine Accord ei mdjuta
neerude funktsiooni kahjulikul viisil;

- vere kusihappe taset. Cytarabine Accord vdib kusihappe taset veres suurendada. Kui kusihappe
tase on liiga korge, voidakse teile médirata lisaravimeid.

- Kui te saate dialiiiisi, voib arst muuta ravimi manustamise aega, sest dialiiiis voib vihendada
ravimi efektiivsust.

Kui te kasutate Cytarabine Accord’i rohkem, kui ette nihtud

Suured annused voivad siivendada korvaltoimeid, nagu haavandid suus, voi vihendada vere
valgeliblede ja trombotsiiiitide (aitavad verel hiiiibida) arvu. Kui see juhtub, vdite te vajada ravi
antibiootikumidega voi vereiilekandeid. Suuhaavandeid voib ravida, et need oleksid paranemise ajal
vihem héirivad.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka Cytarabine Accord pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tsiitarabiini kdrvaltoimed on annusest s6ltuvad. Kdige sagedamini tekivad seedetrakti, kuid samuti
vereloomega seotud korvaltoimed.

Raiiékige otsekohe oma arstile voi teid sel korral jalgivale meditsiinioele, kui teil tekivad pérast

selle ravimi manustamist jirgmised kdrvaltoimed:

- Allergiline reaktsioon, nt jirsku tekkiv vilisev hingamine, hingamisraskused, silmalaugude, nédo
vOi huulte turse, nahalodve voi siigelus (eeskitt juhul, kui see tekib kogu kehal);

- Raske allergiline reaktsioon (anafiilaksia): nahalodve, sh punane siigelev nahk, kite, jalgade,
pahkluude, ndo-, huulte, suu- voi koriturse (mis voib pShjustada neelamis- voi hingamisraskusi),
bronhospasm, ja teil vdib esineda minestustunne (teadvuse spontaanne kaotamine, mis on
pOhjustatud ebapiisavast verevoolust ajju). See vdib 1dppeda surmaga (aeg-ajalt).

- Tekkida vdivad kopsuturse/ARDS kliinilised néhud, eriti suurte annuste kasutamise korral:
esinenud on dgedaid piinavaid hingamisraskusi ja vett kopsus (kosputurse), eriti suurte annuste
kasutamisel (sage).

- Te tunnete vdsimust ja letargilisust;

- Teil on gripilaadsed siimptomid, nt kehatemperatuuri téus ehk palavik ja kiilmavirinad;

- Tugev valu rinnus;

- Tugev kdhuvalu;

- Nigemiskaotus, puutetundlikkuse kadu, vaimsed hiired voi véimetus normaalselt liikuda (see
ravim voib pdhjustada aju ja silmade korvaltoimeid, mis on tavaliselt podrduvad, kuid vdivad
olla viga tosised);

- Teil tekivad vigastuste korral tavalisest kergemini verevalumid voi verejooksud. Need
siimptomid viitavad vererakkude vihesusele. Nende siimptomite tekkel teavitage otsekohe
oma arsti voi meditsiiniode.

Need on tdsised korvaltoimed. Te vdite vajada kiiret arstiabi.

Sage (esineb 1...10 kasutajal 100-st):

- Palavik;

- Vere valge- ja punaliblede ning vereliistakute madal tase veres, mis v3ib tdsta tundlikkust
infektsioonide ja verejooksude suhtes;

- Vere valgeliblede arvu vihenemisega voivad kaasneda kiillmavérinad ja palavik, mis nduab
kohest arstiabi.



Vereliistakute arvu vihenemisega vdib kaasneda veritsus, mis nduab kohest arstiabi.
Ebanormaalsed vererakud (megaloblastoos);

Isutus;

Neelamisraskus;

Ko&huvalu;

liveldus (haiglane enesetunne);

Oksendamine;

Kohulahtisus;

Suu voi péraku pdletik voi haavandumine;

Poorduvad nahanidhud, nagu punetus (eriiteem), villid, I66ve, ndgeslodve, veresoonte podletik
(vaskuliit), juuste viljalangemine;

Poorduvad mdjud maksale, nagu suurenenud ensiiiimide tase;

Poorduvad mojud silmadele, nagu silmade hellus koos verejooksuga (hemorraagiline
konjunktiviit) ndgemishiiretega, valgustundlikkusega (fotofoobia), vesised silmad v6i
poletustunne silmades ja sarvkestapdletik (keratiit);

Vihenenud teadvusetase (suurte annuste kasutamisel);

Koneraskused (suurte annuste kasutamisel);

Ebanormaalsed silmade liigutused (niistagm suurte annuste kasutamisel);
Veenipdletik siistekohas;

Ebanormaalselt kdrge kusihappe tase veres (hiiperurikeemia).

Aeg-ajalt (esineb 1...10 kasutajal 1000-st):

Kurguvalu;

Peavalu;

Tosised allergilised reaktsioonid (anafiilaksia), mis pdhjustavad néiteks hingamisraskust voi
pearinglust;

Veremiirgitus (sepsis);

Soogitoru pdletik ja haavandid;

Raske soolepdletik (nekrotiseeriv koliit);
Soolte tsiistid;

Naha haavandumine;

Stigelemine;

Siistekoha pdletik;

Pruunid/mustad laigud nahal (lentiigo);
Kollakas nahk ja silmavalged (ikterus);
Kopsupdletik (pneumoonia);
Hingamisraskus;

Jalgade ja alakeha halvatus, voib tekkida tsiitarabiini manustamisel seljaaju timbritsevasse
ruumi;

Lihase- ja liigesevalu;

Stidamepauna pdletik (perikardiit);
Neerufunktsiooni halvenemine;
Urineerimishdired (uriini retentsioon);
Rindkerevalu.

Viga harv (voib esineda kuni iihel inimesel 10 000-st):

Higinddrmete pdletik;
Ebaregulaarne siidameriitm (ariitmia).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Nirvikoe kahjustus (nédrvitoksilisus) ja iihe voi mitme nérvi poletik (neuriit);
Kohuniidrme podletik (pankreatiit);

Silmade valulikkus (konjunktiviit);

Peopesade ja jalataldade poletustunne;

Tavalisest aeglasem siidametegevus voi siidame 166gisagedus.

Muud korvaltoimed:



6...12 tundi pérast ravi alustamist vdib tekkida tsiitarabiini siindroom, mille siimptomid on:

- Palavik;

- Luu- ja lihasevalu;

- Hootine rindkerevalu;

- Nahaloove;

- Silmade hellus (konjunktiviit);

- liveldus (haiglane enesetunne).

Nende siimptomite ennetamiseks voi raviks voib teie arst médrata kortikosteroide (pdletikuvastased
ravimid). Kui need on efektiivsed, vdib ravi tsiitarabiiniga jitkata.

Korvaltoimed, mis on esinenud suuremate annuste raviks kasutamisel

Keskndrvisiisteem:

Pirast ravi tsiitarabiini suurte annustega voivad kuni kolmandikul patsientidest tekkida jargnevad,
tavaliselt poorduvad stimptomid:

- Isiksuse muutused;

- Erksuse muutused;

- Konehiired;

- Koordinatsioonihdired;

- Virisemine;

- Ebanormaalsed silmade liigutused (niistagmid);

- Peavalu;

- Perifeersed motoorsed ja sensoorsed neuropaatiad (perifeerse nirvisiisteemi nirvide kahjustus);
- Segasus;

- Unisus;

- Pearinglus;

- Kooma;

- Krambid;

Need korvaltoimed tekivad sagedamini:

- eakatel patsientidel (> 55-aastased);

- alanenud maksa- ja neerufunktsiooniga patsientidel,;

- pérast eelnevat pea- ja seljaaju vihiravi, nditeks kiiritusravi voi tsiitostaatikumide siistimise
jargselt;

- alkoholi kuritarvitamisel.

Nirvisiisteemi kahjustuste risk tduseb, kui tsiitarabiin-ravi:
- kasutatakse suurtes annustes voi lithikeste intervallidega;
- kombineeritakse teiste nérvisiisteemile toksiliste ravimitega (nagu kiiritusravi voi metotreksaat).

Seedetrakt:

Lisaks tavalistele siimptomitele voib tsiitarabiini suurte annuste kasutamisel tekkida raskemaid
reaktsioone. Teatatud on soolte perforatsioonist, kudede karbumisest (nekroos) ja obstruktsioonist ning
peritoniidi tekkimisest. Pdrast ravi suurte annustega on teatatud ka maksaabstsesside, maksa
suurenemise, maksaveenide ummistuse ja pankreasepdletiku tekkest.

Seedetrakti korvaltoimeid tekib vihem tsiitarabiini manustamisel infusiooniga.

Kopsud.:
Teatatud on dgedast hingamisraskusest ja vedelikust kopsudes (kopsuturse), eriti suurte annuste
kasutamisel.

Muud:

- Siidamelihase haigus (kardiomiiopaatia);

- Ebanormaalne lihaste lagunemine (rabdomiioliiiis);
- Veremiirgistus (sepsis);

- Toksiline toime sarvkestale;

- Viiruslikud, bakteriaalsed jt infektsioonid.



- Sperma ja menstruaaltsiikli kadumine.

Kui itkskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te miarkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Cytarabine Accord’i siilitada

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Arge kasutage Cytarabine Accord’i pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud viaalil vai karbi sildil
(kk/aa). Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Valmislahuse stabiilsus:

Kasutamisaegne keemiline ja fiilisikaline stabiilsus pirast lahjendamist naatriumkloriidi siistelahuses
(0,9%) ja gliikoosi siistelahuses (5%) on tdestatud kuni 24 tunni viltel sdilitamisel temperatuuril kuni
25°C ja kuni 72 tunni véltel sdilitamisel temperatuuril 2...8°C.

Mikrobioloogilise saastatuse viltimiseks tuleb ravim kohe dra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
vastutab kasutaja kasutuseelse sdilitusaja ja sdilitamistingimuste eest, mis ei tohiks tavaliselt iiletada
24 tundi temperatuuril 2...8°C, vélja arvatud juhul, kui lahjendamine on toimunud kontrollitud ja
valideeritud aseptilistes tingimustes.

Arge kasutage Cytarabine Accord’i, kui te mirkate, et lahus ei ole selge, viirvitu vi sisaldab tahkeid
osakesi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejizitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Cytarabine Accord sisaldab

- Toimeaine on tsiitarabiin.

1 ml sisaldab 100 mg tsiitarabiini.

Uks 1 ml viaal sisaldab 100 mg tsiitarabiini.
Uks 5 ml viaal sisaldab 500 mg tsiitarabiini.
Uks 10 ml viaal sisaldab 1 mg tsiitarabiini.
Uks 20 ml viaal sisaldab 2 mg tsiitarabiini.
Uks 40 ml viaal sisaldab 4 mg tsiitarabiini.
Uks 50 ml viaal sisaldab 5 mg tsiitarabiini.

- Abiained on makrogool 400, trometamool ja siistevesi.

Kuidas Cytarabine Accord vélja niieb ja pakendi sisu
Cytarabine Accord on selge vérvitu siiste-/infusioonilahus.

1 ml

Siistelahus 2 ml I tiiiipi ldbipaistvast klaasist viaalis, mis on suletud 13 mm halli kummikorgi ja 13 mm
alumiiniumist dratdmmatava ldbipaistva sinise pitseriga/13 mm alumiiniumist dratdmmatava
stigavsinise pitseriga.

5ml



Siistelahus 5 ml I tiiiipi ldbipaistvast klaasist torukujulises viaalis, mis on suletud 20 mm halli
kummikorgi ja 20 mm alumiiniumist dratdmmatava ldbipaistva sinise pitseriga/20 mm alumiiniumist
dratdbmmatava siigavsinise pitseriga.

10 ml

Siistelahus 10 ml I tiiipi ldbipaistvast klaasist torukujulises viaalis, mis on suletud 20 mm halli
kummikorgi ja 20 mm alumiiniumist dratdbmmatava ldbipaistva sinise pitseriga/20 mm alumiiniumist
dratdbmmatava siigavsinise pitseriga.

20 ml
Siistelahus 20 ml I tiiiipi ldbipaistvas klaasist viaalis, mis on suletud 20 mm halli kummikorgi ja
20 mm alumiiniumist dratbmmatava kuningsinise pitseriga.

40 ml
Siistelahus 40 ml I tiiiipi ldbipaistvas valatud klaasist viaalis, mis on suletud 20 mm halli kammikorgi
ja 20 mm alumiiniumist dratdbmmatava kuningsinise pitseriga.

50 ml
Siistelahus 50 ml I tiiiipi ldbipaistvas valatud klaasist viaalis, mis on suletud 20 mm halli kummikorgi
ja 20 mm alumiiniumist dratdmmatava kuningsinise pitseriga.

Pakendi suurused:

1 x 1 ml viaal, 5 x 1 ml viaal

1 x 5 ml viaal, 5 x 5 ml viaal

1 x 10 ml viaal

1 x 20 ml viaal

1 x 40 ml viaal

1 x 50 ml viaal

Ko6ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Tootja

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

95-200 Pabianice

Poola

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2020.



Jargnev informatsioon on moeldud ainult meditsiinipersonalile voi tervishoiutootajale:

Annustamine ja manustamisviis

Intravenoosse infusiooni vdi siistena voi subkutaanse siistena.

Tsiitarabiini 100 mg/ml ei tohi manustada intratekaalselt.

Soovitatavaid annuseid kehakaalu suhtes v&ib konverteerida nomogrammide abil annusteks

kehapindala (mg/m?) suhtes.

1. Remissiooni saavutamine:

a) Pidev ravi:

i) Kiire siistimine — sobiv algannus on 2 mg/kg 66pédevas. Manustada 10 pdeva. Iga piev
kontrollida vereanaliiiisi. Kui antileukeemilist toimet ei leita ja toksilisust ei ilmne, voib
annust suurendada 4 mg-ni/kg 60péevas ja jitkata ravi, kuni ilmneb ravivastus voi toksilisuse
nihud. Praktiliselt kdikidel patsientidel tekib nende annuste juures toksilisus.

ii) 0,5...1,0 mg/kg 66pédevas vdib manustada kuni 24 tundi kestva infusioonina. Enamusel
patsientidest on rahuldavad tulemused saadud iihetunnise infusiooniga. Pérast 10-pédevast ravi
voib 00pédevast annust suurendada annuseni 2 mg/kg 66pédevas vastavalt toksilisusele. Jitkata
kuni toksilisuse tekke vOi remissiooni saavutamiseni.

b) Tsiikliline ravi:

Viiel jarjestikusel pdeval manustatakse 3...5 mg/kg 60pédevas intravenoosselt. Pérast kahe- kuni

tiheksapéevast ravivaba perioodi tehakse jairgmine kuur. Jétkata kuni toksilisuse tekke vdi remissiooni

saavutamiseni.

Esimestest luuiidi paranemise mérkidest on teatatud 7...64 (keskmiselt 28) pdeva pérast ravi algust.

Kui patsiendil ei teki adekvaatse ravikuuri jargselt toksilisuse nédhte ega remissiooni, on iildiselt

digustatud suuremate annuste ettevaatlik manustamine. Reeglina taluvad patsiendid suuri annuseid

paremini, kui neid manustada kiire intravenoosse siistena (mitte aeglase infusiooni teel). See erinevus
on tingitud tsiitarabiini kiirest metabolismist ja sellest tingituna suure annuse lithikesest toimeajast.

ii) Tsiitarabiini 100...200 mg/m*/24 tundi pideva infusioonina ainukese ravimina 5...7 pieva voi

kombinatsioonis muude tsiitostaatikumidega, sh on kasutatud niiteks antratsiikliini. 2...4-niddalase

vahega voib manustada tdiendavaid tsiikleid kuni remissiooni saavutamiseni voi lubamatu toksilisuse
ilmnemiseni

2. Saiilitusravi:

i) Tsiitarabiini vdi teiste ravimite poolt indutseeritud remissiooni vdib siilitada 1 mg/kg annuse

manustamisega iiks voi kaks korda nédalas intravenoosselt voi subkutaanselt.

Tsiitarabiini on manustatud ka annustes 100...200 mg/m? pideva infusioonina 5 pieva viltel

kuuajaliste intervallidega monoteraapiana vdi kombinatsioonis teiste tsiitostaatikumidega. Tsiitarabiini

manustatakse range arstliku jarelevalve all kas monoteraapiana vdi kombinatsioonis teiste
tsiitostaatikumidega intravenoosse infusioonina annuses 2...3 g/m” 1...3 tunni viltel iga 12 tunni jirel

2...6 pieva. (Kokku 12 annust tsiikli kohta). Ravi koguannust 36 g/m” ei tohi iiletada.

Lapsed

Ohutus imikutel ei ole tdestatud.

Maksa- ja neerukahjustusega patsiendid

Kahjustatud maksa- vdi neerufunktsiooniga patsientidel peab annust vihendama.

Eakad patsiendid

Ei ole andmeid, mis viitaksid annuste muutmise vajalikkusele eakatel patsienditel. Siiski ei talu eakad

patsiendid ravimi toksilisust sama hésti kui nooremad patsiendid. Patsientidele vanuses > 60 aasta

tohib suures annuses ravimit manustada alles pérast riski ja kasu hoolikat hindamist.

Sobimatus

Sobimatu on karpenitsilliinnaatriumi, tsefalotiinnaatriumi, gentamiitsiinsulfaadi, hepariinnaatriumi,
hiidrokortisoonnaatriumsuktsinaadi, tavalise insuliini, metotreksaadi, S-fluorouratsiili,
naftsilliinnaatriumi, oksatsilliinnaatriumi, penitsilliin G naatriumi (bensiiiilpenitsilliin),
metiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaadi ja prednisoloonsuktsinaadiga.

Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Ainult ithekordseks kasutamiseks.



Kui lahus on muutnud virvi voi sisaldab ndhtavaid osakesi, tuleb see hivitada.

Avamisejédrgselt tuleb viaali sisu kohe dra kasutada. Hivitage kasutamata jainud sisu.

Tsiitarabiini infusioonivedelikeks kasutatakse tavaliselt siistevett, 0,9% (mass/maht) soolalahust voi
5% (mass/maht) gliikoosilahust (vt 18ik 6.3). Tsiitarabiini ei tohi segada {ihegi teise ravimiga, v.a
16igus 6.6 mirgitutega.

Tsiitotoksiliste ainete kisitsemise juhised

Manustamine

Manustada tohib kvalifitseeritud arst, kellel on kogemused kasvajavastaste kemoterapeutikumide
kasutamisel, voi tuleb seda teha sellise arsti otsese jirelevalve all.

Ettevalmistus

. Kemoterapeutikume tohivad manustamiseks ette valmistada ainult eriala spetsialistid, kes on
saanud selle ravimi ohutu kasutamisealase viljadppe.

. Selliseid toiminguid nagu lahjendamine ja siistlasse tdmbamine tohib 14bi viia ainult selleks
ettendhtud kohtades.

. Neid protseduure teostav personal peab olema piisavalt kaitstud ning selleks kandma
asjakohast riietust, kindaid ja silmakaitset.

. Rasedatel tootajatel soovitatakse kemoterapeutikume mitte kisitseda.

Hivitamine ja saastumine

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nouetele.
Hivitamiseks asetada korge riskiga (tsiitotoksiliste ainete) jadtmete jadtmekotti ja pdletada 1100°C
juures.

Mahaloksutamisel piirata saastatud alale juurdepéis, kasutada tuleb adekvaatseid kaitsemeetmeid,
kaasa arvatud kindad ja kaitseprillid. Levikuala piirata ja kuivatada imava paberi/materjaliga.
Saastunud pindu vdib puhastada ka 5% naatriumhiipokloritiga. Saastunud ala tuleb puhastada rohke
veega. Saastunud materjal asetada lekkekindlasse tsiitotoksiliste ainete jadtmekotti ja pdletada 1100°C
juures.

Kolblikkusaeg
2 aastat

Valmislahuse stabiilsus.

Kasutamisaegne keemiline jafiiiisikaline stabiilsus parast lahjendamist naatriumkloriidi siistelahuses
(0,9%) ja gliikoosi siistelahuses (5%) on toestatud kuni 24 tunni viltel sdilitamisel temperatuuril kuni
25°C ja kuni 72 tunni viltel séilitamisel temperatuuril 2...8°C.

Mikrobioloogilise saastatuse viltimiseks tuleb ravim kohe dra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
vastutab kasutaja kasutuseelse sdilitusaja ja siilitamistingimuste eest, mis ei tohiks tavaliselt iiletada
24 tundi temperatuuril 2...8°C, vilja arvatud juhul, kui lahjendamine on toimunud kontrollitud ja
valideeritud aseptilistes tingimustes.

Séilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.



