Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/03187-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatela

CYTOSAR 100 mg
CYTOSAR 500 mg
prasok a rozpust’adlo na injek¢ny roztok
CYTOSAR1g
prasok na injekény roztok

cytarabin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je CYTOSAR a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete CYTOSAR
Ako pouzivat CYTOSAR

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat CYTOSAR

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je CYTOSAR a na ¢o sa pouziva

CYTOSAR obsahuje lie¢ivo cytarabin, ktoré patri do skupiny liekov proti rakovine nazyvanych
cytostatika (lieky, ktoré zastavuju alebo potlacaju rast zhubnych nadorov).

Pouziva sa predovsetkym na dosiahnutie a udrzanie remisie (stav, ktorym sa oznacuje zmiernenie az
vymiznutie priznakov choroby) u akutnej nelymfocytovej leukémie u dospelych a deti od ich
narodenia. Je U€inny pri lieCbe aj inych foriem rakoviny krvi, ako je akutna lymfocytova leukémia,
chronicka myeloidna leukémia (blasticka faza).

CYTOSAR sa moze pouzivat’ samostatne alebo v kombindcii s inymi liekmi na liecbu rakoviny; ¢asto
sa najlepsie vysledky dosahuju pri pouziti kombinovanej liecby. Remisie navodené CYTOSAROM
byvaju kratke, pokial’ nenasleduje udrziavacia liecba.

CYTOSAR sa experimentalne pouzil u mnohych nadorovych ochoreni. D4 sa v§eobecne povedat’, ze
iba u malého poctu pacientov so solidnymi (pevnymi) nadormi bola tato liecba Gc¢inna.

U deti s non-Hodgkinovym lymfémom je uspesna kombinovana liecba (LSA2L2) zahiajuca aj
podanie CYTOSARU.

CYTOSAR sa podava vo vysokych davkach samostatne alebo v kombinéacii s inymi liekmi na liecbu
rakoviny, je ucinny u leukémii so zlou prognézou, u refraktérnych (nereagujucich) leukémii
a u relapsov (navraty ochorenia do predchadzajuceho stavu) akatnych leukémii.

CYTOSAR samotny alebo v kombinacii s inymi lieckmi (metotrexat, hydrokortizonsukcinat sodny) sa
podava intratekalne (aplikacia do priestoru medzi mozgom a jemnou blanou mozgu

alebo medzi miechou a jemnou blanou miechy) na predchadzanie ochorenia alebo lie¢bu postihnutia
meningov (mozgové obaly mozgu) pri leukémii.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CYTOSAR

Nepouzivajte CYTOSAR
- ak ste alergicky na cytarabin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat CYTOSAR, obrat'te sa na svojho lekéara.

o Cytarabin sposobuje silny Gtlm kostnej drene. Z tohto dévodu je potrebné pravidelné sledovanie
poctu leukocytov, trombocytov a inych krvnych zloziek na zaciatku liecby a pocas nej, obzvlast
je to dolezité u pacientov, u ktorych je pritomné poskodenie kostnej drene nasledkom liekov.
Pacienti lieceni cytarabinom musia byt starostlivo sledovani a v pripade komplikacii je mozné
zvazit prerusenie alebo modifikaciu liecby, priCom po preruseni podavania méze dojst
k d’alsiemu poklesu poctu krvnych zloziek v krvi. V urcitych pripadoch mozno liek znovu zacat’
podavat’ pri pritomnosti znamych prejavov obnovy kostnej drene.

o Pri liecbe cytarabinom sa vyskytli anafylaktické reakcie (typ alergickej reakcie). Jeden pripad
anafylaktickej reakcie nastal tesne po podani cytarabinu do Zily.

o Pacienti lie¢eni vysokymi davkami cytarabinu sa musia sledovat’ pre moznost’ poruchy
centralneho nervového systému, traviaceho a dychacieho traktu.
o Boli popisané zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii (kozna vyrazka) veducich az

k odlupovaniu koze. Vyskyt tplne;j straty vlasov je pri liecbe vysokymi davkami cytarabinu
Castej$i nez pri Standardnom davkovani.

o Pri rychlom podavani vysokych davok do zil, sa méze objavit’ nevolnost’ a vracanie aj niekol'’ko
hodin po skonéeni podavania.
o U pacientov liecenych ustalenymi davkami cytarabinu v kombindcii s inymi lickmi sa musia

vykonavat’ pravidelné testy z dovodu vyskytu zapalovych ochoreni so suc¢asne pritomnou
poruchou krvotvorby. U deti s AML po podani cytarabinu do Zily a podani do priestoru medzi
mozgom a jemnou blanou mozgu alebo medzi miechou a jemnou blanou miechy v ustalenych
davkach v kombinacii s inymi liekmi bolo hlasené oneskorené postupujiice ochrnutie, ktoré
vyustilo do umrtia. U mladistvych a dospievajucich sa zase pri podavani cytarabinu

s metotrexatom zaznamenali pripady zavaznych neurologickych vedl'ajsich reakcii a preto je
nutné pravidelné sledovanie.

o Pacienti s poruchou funkcie pecene a obli¢iek maju vyssiu pravdepodobnost’ poskodenia
postihujuceho centralnu nervovu sustavu po liecbe s vysokymi davkami cytarabinu. U pacientov
so zniZzenou funkciou pecene a obliCiek sa vyzaduje opatrnost’ a ak je to mozné podavanie
znizenych davok cytarabinu. U pacientov pouzivajucich cytarabin st potrebné pravidelné
kontroly kostnej drene, peCenovych a oblickovych funkcii.

o Cytarabin mdze vyvolat’ zvySent hladinu kyseliny mocovej v krvi ako doésledok rychleho
rozpadu (lyzy) naddorovych buniek. Je potrebné sledovat’ hladinu kyseliny mocove;j v krvi.
o Podanie zivych alebo zivych oslabenych (atenuovanych) vakcin u pacientov, ktori maju

oslabent imunitu nasledkom podania liekov na lie¢bu rakoviny vratane cytarabinu méze viest’
k zavaznym alebo smrtel'nym infekciam. U pacientov lieGenych cytarabinom sa treba vyhnut’
ockovaniu so zivymi vakcinami. Mrtve alebo inaktivované vakciny je mozné podat’, avSak
odpoved’ na takéto vakciny moze byt zniZzena.

o U niektorych pacientov sa v mieste podania injekcie alebo infizie moze objavit’ zapal Zil
(tromboflebitida) a zriedkavo pacienti zaznamenali bolest’ a zapal v mieste podania injekcie
pod kozu.

Iné lieky a CYTOSAR

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Kombinacia cytarabinu s inymi cytotoxicky (ni¢iace bunky) a myelosupresivne (potlac¢ajuce funkciu
kostnej drene) posobiacimi latkami alebo lieCbou oZzarovanim méze zvysit’ cytostaticky (zastavujuci
rast buniek) ako aj imunosupresivny (potlacajiaci imunitu) ucinok lieciva.
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Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate:

o digoxin (na lie¢bu portch srdca). Je potrebné sledovat’ hladiny digoxinu.

o gentamycin (antibiotikum na liecbu bakteridlnych infekcii). M6ze dojst’ k nedostatocne rychle;j
terapeutickej odpovedi na gentamycin u pacientov s infekciou K. pneumoniae lieCenych
CYTOSAROM.

o fluorocytozin (na lie¢bu plesiiovych a kvasinkovych infekcii). Mozné spomalenie G¢inku
fluorocytozinu pdsobenim CYTOSARU.

o metotrexat, kvoli zvySenému riziku zavaznych neurologickych vedl'ajSich reakcii ako bolest’

hlavy, ochrnutie, koma a epizoédy podobné mozgovej mitvici.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Vzhl'adom na moznost’ vzniku vrodenych chyb pri lieCbe zastavujucej rast nadorovych buniek
predovsSetkym pocas prvého trimestra tehotenstva musia byt pacientky, ktoré otehotneli alebo mozu
otehotniet’, poucené o moznom riziku pre plod a zvazit' pokracovanie tehotenstva. Urcité, aj ked’
znacne niz§ie riziko existuje aj v pripade, Ze sa s liecbou zacne pocas druhého alebo treticho trimestra
tehotenstva. Zeny v plodnom veku musia byt upozornené, aby neotehotneli.

CYTOSAR 100 mg a 500 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok obsahuju benzylalkohol,
konzervacnt latku, ktora méze prechadzat’ cez placentu (pozri ,,CYTOSAR obsahuje benzylalkohol®).

Nie je zname, ¢i sa liek vylucuje do materského mlieka. Pretoze existuje pravdepodobnost’
vylucovania cytarabinu do materského mlieka a vzhl'adom na moznost’ vzniku zavaznych vedl'ajsich
ucinkov u dojciat na cytarabin, musi sa zvazit, ¢i prerusit’ doj¢enie na obdobie pocas liecby
CYTOSAROM a najmenej jeden tyzden po poslednej davke alebo ukoncit’ podavanie lieku, vzhl'adom
na vyznam lieku pre matku.

Antikoncepcia u zien v plodnom veku

Zeny musia vzdy pouZivat’ G¢innu antikoncepciu, aby sa zabranilo otehotneniu pocas liecby

a 6 mesiacov po poslednej davke. Porozpravajte sa so svojim lekarom o tom, ktoré antikoncepcné
metddy su pre vas a vasho partnera vhodné.

Antikoncepcia u muzov
Muzi, ktori maju partnerky v plodnom veku, musia vzdy pouzivat’ vysokoucinnt antikoncepciu, aby
sa zabranilo otehotneniu pocas liecby a 3 mesiace po poslednej davke.

Neboli hlasené ziadne formalne studie tykajice sa plodnosti.

CYTOSAR obsahuje benzylalkohol

CYTOSAR 100 mg a 500 mg présok a rozpustadlo na injekEny roztok obsahuju 9 mg benzylalkoholu
v 1 ml rozpustadla, ¢o zodpoveda 9 mg/ml benzylalkoholu. Benzylalkohol méze sposobit’ alergické
reakcie. Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych vedl'ajsich uc¢inkov vratane problémov

s dychanim (nazyvanymi ,,syndrom lapavého dychu®) u malych deti. Pokym vam to neodporuci lekar,
nepodavajte novorodencovi (vo veku 4 tyzdne alebo menej). Nepouzivajte viac ako tyzden u malych
deti (menej ako 3 roky), ak vam to neodporuci vas lekar alebo lekarnik. Poziadajte svojho lekara
alebo lekarnika o radu, ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, alebo ak ste tehotna alebo dojcite,
pretoze vo vasom tele sa mézu hromadit’ vel'’ké mnozstva benzylalkoholu a mézu spdsobit’ vedl'ajsie
ucinky (nazyvané ,,metabolicka aciddza‘).

CYTOSAR obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injek¢nej lickovke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.
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3. Ako pouzivat CYTOSAR

CYTOSAR mézu podavat’ len lekari, ktori maju skusenosti s lickmi na lieCbu rakoviny.

Uvodni lie¢bu mozno podavat’ len v zariadeniach s adekvatnymi laboratérnymi a podpornymi
podmienkami na monitorovanie tolerancie liecby a s vhodnou starostlivostou o pacientov s prejavmi
liekového poskodenia.

CYTOSAR nie je uc¢inny po podani cez usta. CYTOSAR sa mbze podavat’ ako infuzia alebo injekcia
do zily, pod kozu alebo do priestoru medzi mozgom a jemnou blanou mozgu alebo medzi miechou

a jemnou blanou miechy. Pri priprave cytarabinu na intravendznu vysokodavkovu liecbu

alebo intratekalne pouZzitie nepouzivajte rozpustadla s obsahom benzylalkoholu (pozri cast’ 2). Mnohi
lekari pouzivaju na riedenie 0,9 % injek¢ény roztok chloridu sodného bez obsahu konzervacnych latok
a riedeny roztok ihned’ spotrebujti.

Ustadlené davkovanie: Pri tivodnej lieCbe akutnej nelymfocytovej leukémie je zvycajna davka
cytarabinu v kombinécii s inymi protinddorovymi liekmi 100 mg/m*/defi v kontinualnej intravendznej
inflzii (v ditoch 1 — 7) alebo 100 mg/m? do Zily kazdych 12 hodin (v diioch 1 — 7).

Vysokoddvkova liecha: 2 — 3 g/m?* vo forme inflzie do Zily v trvani 1 — 3 hodin poddvanej kazdych 12
hodin 2 — 6 dni samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi na liecbu rakoviny.

Poddvanie pod kozu: vo veobecnosti 20 — 100 mg/m? v zéavislosti od indikacie a ddvkovacieho
rezimu.

Stcasné odporucania ohl'adom pouzitia pri leukémii a non-Hodgkinovom lymféme u deti sa musia
vyhl'adat’ v prislusnej odbornej literature.

Intratekalne podanie (podanie do priestoru medzi mozgom a jemnou blanou mozgu alebo medzi
miechou a jemnou blanou miechy) pri leukémii postihujiicej meningy (obaly mozgu):

CYTOSAR sa podava intratekalne pri akttnej leukémii v davkach od 5 mg/m? do 75 mg/m? povrchu
plochy tela. Castost’ podavania sa pohybuje od jedenkrat denne podas 4 dni aZ po jednu injekciu kazdé
4 dni. Naj¢astejSie pouzivana davka je 30 mg/m?* kazdé 4 dni do upravy likvorového nalezu

s naslednym podanim este jednej dodatocnej davky. Davkovacia schéma sa zvycajne riadi typom

a zavaznost'ou prejavov centralnej nervovej sustavy (CNS) a odpoved’ou na predchadzajticu liecbu.

CYTOSAR sa podava intratekalne spolu s hydrokortizéonsukcinatom sodnym a metotrexadtom ako
predchadzanie ochorenia (profylaxia) u deti s novodiagnostikovanou aktitnou lymfoblastovou
leukémiou ako aj lieCebne pri leukemickom postihnuti meningov. Sullivan uvadza, ze profylaktické
pouzitie trojkombinacie zabranilo neskorému postihnutiu CNS, pricom podiel vylie€enych a miera
celkového prezivania boli podobné ako u pacientov, u ktorych sa v profylaxii postihnutia CNS pouzila
kombinacia oziarenia CNS a intratekalne podavaného metotrexatu. Davky pouzitych lie¢iv boli:
cytarabin 30 mg/m?, hydrokortizonsukcinat sodny 15 mg/m? a metotrexat 15 mg/m? (absoltitna
maximalna jednorazova davka 15 mg metotrexatu). Lekar musi poznat’ tito schému a vediet’, ze
davkovanie metotrexatu u pediatrickych pacientov je zalozené na veku a nie na velkosti plochy
povrchu tela.

Pouzitie uvedenej trojkombinacie na predchadzanie ochorenia méze byt uzito¢né aj po tspesnej liecbe
akutnej epizddy postihnutia meningov. Pred zacatim podavania tejto schémy je potrebné oboznamit’ sa
s prislusnou odbornou literatirou.

Cytarabin podavany intratekalne mdze spdsobit’ celkové prejavy poskodenia a preto je indikované
starostlivé sledovanie krvného obrazu. Mo6ze byt nevyhnutna zmena liecby zameranej na leukémiu.
Vicsie poskodenie je zriedkavé. Ak sa cytarabin podava intratekalne a subezne do zily v rozmedzi
niekol’kych dni, je zvySené riziko poskodenia postihujice miechu, avSak pri zdvaznom Zivot
ohrozujicom ochoreni je subezné intratekalne podanie cytarabinu a podanie cytarabinu do Zzily
ponechané na rozhodnuti oSetrujuceho lekara.
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Loziskové leukemické postihnutie centralneho nervového systému nemusi byt citlivé na intratekalne
podanie cytarabinu a malo by sa lieit’ ozarovanim.

Kompatibilita (vzajomnd zluéitel'nost) s inymi liekmi

Cytarabin je kompatibilny s nasledovnymi liekmi v uvedenych koncentraciach s 5 % roztokom
glukdzy pocas 8 hodin: s cytarabinom 0,8 mg/ml a cefalotinom sodnym 1,0 mg/ml; cytarabinom

0,4 mg/ml a prednizolon-fosfatom sodnym 0,2 mg/ml; cytarabinom 16 pg/ml a vinkristinium-sulfatom
4 pg/ml. Cytarabin je tiez fyzicky kompatibilny s metotrexatom.

Pouzitie u deti
U deti sa CYTOSAR pouziva podobne ako u dospelych.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VedlajSie ucinky, ktoré sa moZu vyskytovat’ pri lieCbe Standardnymi a vysokymi davkami

VePmi Casté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb): otrava krvi, zapal pl'ic,
infekcia, zlyhavanie kostnej drene, poruchy krvi (znizeny pocet krvnych dosti¢iek, anémia-
malokrvnost’, megaloblasticka anémia, znizeny pocet bielych krviniek, znizeny pocet retikulocytov-
Cervené krvinky v predposlednom vyvojovom §tadiu), zapal sliznice ustnej dutiny, vredy v stnej
dutine, zapaly a tvorba vredov v oblasti kone¢nika, hnacka, vracanie, nevol'nost’, bolest’ brucha,
porucha funkcie pecene, vypadavanie vlasov, vyrazka, cytarabinovy syndréom, horicka, biopsia mimo
normy (mikroskopické odobratie a vysetrenie tkaniva alebo Casti zivého organizmu) kostnej drene,
krvny obraz mimo normy.

Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb): kozné vredy.

Nezname vedPajSie acinky (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov): celulitida a reakcia
v mieste podania injekcie, anafylakticka reakcia (alergicka reakcia), alergicky opuch, znizena chut
do jedla, poskodenie nervov, zapal nervov, zavrat, bolesti hlavy, zapal spojoviek, zapalové ochorenie
obalu srdca (perikarditida), zapal zil (tromboflebitida), dychavi¢nost, bolesti v oblasti ust a hltana,
zapal pankreasu, vredy pazeraka, zapal pazeraka, zltacka, syndrom palmarno-plantarne;j
erytrodyzestézie (kozné ochorenie), zihl'avka, svrbenie, pehy, porucha funkcie obliciek, zadrziavanie
mocu, bolest’ na hrudniku, reakcie v mieste podania injekcie ako bolest’ a zapal, sinusova bradykardia
(porucha srdcového rytmu).

VedlajSie ucinky, ktoré sa mozZu vyskytovat’ pri liecbe vysokymi davkami

Vel'mi ¢asté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb): porucha funkcie mozgu
a mozocku, ospalost’, poskodenie rohovky, syndrom dychovej tiesne u dospelych, opuch plic.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb): zapal hrubého Ereva s postupnym
odumieranim tkaniv v ¢reve, odlupovanie koze.

Nezname vedPajsie ucinky (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov): hnisavé lozisko

v peceni, zmena osobnosti, koma, kice, periférna motoricka a senzoricka neuropatia (ochorenie
nervov), kardiomyopatia (poskodenie srdca), odumieranie tkaniva traviaceho traktu, vredy v oblasti
traviaceho traktu, pneumatosis cystoides intestinalis (ochorenie postihujuce ¢reva), zapal pobrusnice,
poskodenie pecene, zvySena hladina bilirubinu v krvi, sinusova bradykardia (porucha srdcového

rytmu).
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VedlajSie ucinky, ktoré sa moZu vyskytovat’ pri intratekdlnom pouZiti

- nevolnost’, vracanie a horticka (mierne a spontanne ustupia), paraplégia (apIné ochrnutie Casti
tela obvykle dolnych koncatin), nekrotizujuca leukoencefalopatia (postihnutie mozgu
s postupnym odumieranim tkaniva mozgu) s kf¢mi alebo bez nich, poskodenie nervov a slepota
(pri kombinécii systémovej lieCby a radioterapie).

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat CYTOSAR
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nerozpusteny liek uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Rekonstituovany roztok:

CYTOSAR 100 mg, CYTOSAR 500 mg, CYTOSAR 1 g

Chemicka a fyzikalna stabilita sa preukazala s vodou na injekcie s alebo bez antimikrobialnej prisady
pocas 24 hodin pri teplote 30 °C a 48 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’, pokial’ spdsob otvorenia/rekonstitiicie/riedenia
nevylucuje riziko mikrobidlnej kontaminacie. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injekénej lickovke
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CYTOSAR obsahuje
- Liecivo je cytarabin. Prasok na injekény roztok obsahuje 100 mg, 500 mg alebo 1 g cytarabinu.
- Dalsie zlozky su:

Préasok na injek¢ny roztok: kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny

Rozpustadlo: benzylalkohol, voda na injekcie

Ako vyzera CYTOSAR a obsah balenia
Biely az sivobiely prasok (kolac) a rozpustadlo vo forme ¢ireho a bezfarebného roztoku.

CYTOSAR 100 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok:

1 injekéna liekovka s praskom na injekény roztok z bezfarebného skla typu I (10 ml) s uzadverom
z brombutylovej gumy a s hlinikovym tesniacim uzaverom so vsunutym polypropylénovym diskom
(vyklapaci typ) + 1 ampulka s rozpustadlom z bezfarebného skla typu I (5 ml) s ervenym kruhom.

CYTOSAR 500 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok:

1 injekéna liekovka s praskom na injekény roztok z bezfarebného skla typu I (15 ml) s uzaverom
z brombutylovej gumy a s hlinikovym tesniacim uzaverom so vsunutym polypropylénovym diskom
(vyklapaci typ) + 1 ampulka s rozpustadlom z bezfarebného skla typu I (10 ml) s bielym kruhom.
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CYTOSAR 1 g prasok na injekény roztok:
1 injek¢na liekovka s praskom na injekény roztok z bezfarebného skla typu I (20 ml) s uzaverom
z brombutylovej gumy a s hlinikovym tesniacim uzaverom so vsunutym polypropylénovym diskom

(vyklapaci typ).

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Corden Pharma Latina S.p.A
Via Murillo, 7

04013 Sermoneta

Latina

Taliansko

Ak potrebujete akiikol’'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2023.

Nasledujuca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Priprava injekéného roztoku
Prasok sa moze rozpustit’ vo vode na injekcie, v 0,9 % roztoku chloridu sodného alebo v 5 % roztoku
glukdzy bez alebo s pridavkom antimikrobialnej prisady.

Na intratekalne podanie sa odporuca pouzit’ 0,9 % injekény roztok chloridu sodného bez pridavku
antimikrobialnej prisady (benzylalkoholu).

Prasok na pripravu injekéného roztoku:
o CYTOSAR 100 mg: na intravendzne, intratekalne a subkutanne podanie
o CYTOSAR 500 mg, CYTOSAR 1 g: na intravenozne podanie

CYTOSAR 1 g je predovsetkym urceny na jednorazové podavanie vysokych davok. V pripade
pouzitia na pripravu viacerych davok sa ma na riedenie pouzit’ roztok s antimikrobidlnou prisadou.

Maximalna pouzite'na koncentracia CYTOSARU po nariedeni je 100 mg/ml. Na pripravu injekéného
roztoku s touto koncentraciou sa musia pridat’ uvedené objemy rozpustadla:

objem rozpust'adla (ml) CYTOSAR
4,7 500 mg
9,4 lg
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Na otvorenie ampulky s rozpustadlom nie je potrebny pilnik. V mieste hrdla sit ampulky napilované;
toto miesto je oznacené farebnou bodkou. Uchopte ampulku tak, ze farebna bodka smeruje k vam.
Polozte palec na farebnu bodku a l'ahkym tlakom smerom dole ampulku otvorte.

Na intratekalne podanie nepouZivajte rozpust'adlo obsahujice benzylalkohol!
Uginky nadmernej expozicie na pracovisku neboli pozorované. Méze dojst’ k Pahkému podrazdeniu

o¢i. Opakovany alebo dlhodoby kontakt s kozou moZze zapricinit’ jej podrazdenie. V pripade
nahodného poliatia je potrebné postihnuté miesto umyt vodou a mydlom.



