
KrsA trRUN nilcisi

1. nngnni rrnni Ontrx0x.lot

AI-EXAI.I@ 1000 mg I 20 nn IV/SC intratekal enjeksryon / inftizyon igin gOzelti igeren flakon

2. KALiTATiT rm KAnrlTATir nils$lu

Etkin madde:
Her20 ml'lik flakonda;
Sitarabin 1000.00 mg

Yardrmcr maddeler:
Sodyum laktat gilzeltisiYo 60 208.00 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrmz.

I 3. x'ARMAsOrtr x'oRM

Enj eksiyonluk g0zelti.
Berrak, renksiz g0zelti, pratik olarak ytizen partikiil igermeyen.

4. KLiMK 0zBr,r,ixr,rn

4. l.Terap6tik endikasyonlar

ALEXANo yetigkinlerde ve gocuklarda monoterapi olarak veya diper kemoterapOtiklerle
kombine halde aqalrdaki dunrmlarda kullamlrr:

o Alut myeloid lOsemi (AML)
r Akut lenfoblastik lOsemi (ALL)
o Kronikmyeloid lOsemi (KML)
o Orta derecede Non-Hodgkin lenfomalar ve yuksek maligniteli Non-Hodgkin

U lenfomalar (enfoblastik Non-Hodgkin lenfomalar ve Burkitt tipi Non-Hodgkin
lenfomalar gibi)

ALEXAI.Io merkezi sinir sistemindeki lOsemilerin tedavisi ve proflaksi amaqh tek bagrna

veya metoheksat ve kortikosteroidlerle kombine halde intatekal olarak uygulanabilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloii/ uygulama srkhs ve sfi resi:

Remisyon indiiksiyonu:
Remisyon indtiksiyonu igin konvansiyonel dozla\ gilnde 100-200 mg/m2'dir. QoEu durumda

devamh intavenoz inffiryon veya 5 - 10 giin boyunca hrzh inftizyon olarak uygulamr.

Tedavi srkhprmn stiresi, klinik ve morfolojik sonuglara (kemik ilili fonksiyonu) ba$rdrr.
Remisyon idamesi:
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Remisyon idamesi dozu genellikle gtinde 7O-2OO mg/m2'dir. 4 hafta aruyla 5 giin boyunca
veya haftada bir defU hrzh intraven6z inffizyon veya subkutan enjeksiyon olarak uygulamr.
Non-Hodgkin lenfoma tedavisi :

Yetiqkinlerde bu endikapyon igin polikemoterapi programlan kullamlu. Qocuklarda bu
endikasyonda ALEXANO kullanrmr hastah[rn ewesine ve histolojik iizelli$ne ba[hdrr.
Farklr dozlarda farkh tedavi protokollerine bagvurulur.

Ytiksek doz tedavisi:
Ytiksek doz tedavilerde dozaj genellikle l-3 glmz'dr. 4-6 giin boyunca 12 saat arayla l-3
saatlik intaventiz inftizyon olarak uygulamr.

intratekat uygulama:
otaEan doz i-l s mg/m2'dir.
Uygulama srkhpr ve dozaj, rejime gOre deligkenlik gOsterir. En srk kullamlan doz;
serebrospinal srvr ytiksek sayrda malign hticre igermeyinceye kadar, her 4 giinde bir 30
mg/nt''dir

Xlfi*Frkli: ohrak aktif degildir. uygulama sekli ve sizelgesi larllamlan tedavi
prograiluna gOre deSigir. ALEXAN{D, intaven6z infiizyon veya enjeksiyon, subkutan ya da
innatekal olarak uygulanabilir.

ALEXAN@ yalmzsa kemoterapi konusunda deneyimi olan hekimler tarafindan regete

edilmelidir ve sadece, destekleyici tedavi igin yeterli olanaklan olan, kemoterapiye uygun
kliniklerde uygulanmahdr.

ALEXAl.lo tek baqrna uygutanabilir, ancak go[u kez di[er ilaqlarla kombine olarak uygulamr.

Bir inftizyon hazrlamrken ALEXAI.Io, %0.9'luk sodyum kloriir veya Yol'lik glukoz ile
seyreltilmelidir.

Hastalar, yavaS inftizyona kryasla luzh intavenOz inffizyon yoluyla ilacr aldrklannda daha

ytiksek total dozlan tolere edebililer. Bu fenomen hrzh enjeksiyon sonrasrnda" ilacrn hrzh
inaktivasyonuyla ve duyadr normal ve neoplastik hiicrelerin ytiksek seviyede ilaca krsa stirede

rmruz kalmalanyla alakahdrr. Normal ve neoplastik hiicreler bu farkh uygulama gekillerine
bir bakrma paralel bigimde cevap veriyorlar gibi gtirtinmektedir ve her iki uygulama igin de

herhangi bir bariz klinik avantaj gdsterilmemigtir.

E[er enjeksiyonluk gtizeltinin intatekal uygulama igin seyreltilmesi gerekiyorsa, yalnrzca
koruyucu igermeyen %0.9'luk sodyum klortir kullamlmahdu.

Ozel popftlrrsyonlara ilitkin ek bilgiler:

Bdbrek / Karaciler yetmezliEi:
Bdbrek yeunezli[i durumunda dozun azaltrlmasr gerekebilir. Kreatinin klirensi 60mVdak.dan

dtigiikse beraberinde ndrotoksisite riskinde bir anrg olur.

Daha onceden karaci[er fonksiyon boztrklugu olan hastalarda ilag, son derece dikkatli
uygutanmahdu ve risk-yarar durumu titidikle delerlendirilmelidir.
Karaci[er yetnezlipi durumunda dozun azalulmasr gerekebilir.
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Pediyatrik popfilasyon:
Qoctrklann yetigkinlerden dalra ytiksek dozlan tolere ettili gOrtilmtigttir. Verilen doz
arahklannda goctrklar daba yiiksek dodan almahdr.

Geriyatrik poptlasyon :
Yaghlarda doz depigikliSi gerektiSini g6steren bir veri bulunmamaktadr. Ancak yaqh hastalar
toksik reaksiyonlara daha duyarh oldu[undan, ila,g kaynakh liikopeni, tombositopeni ve
anemiye Ozellikle dil*at edilmelidir.

4.3.Kontrendikasyonlar
e Hekim tarafindan hasta igin yaqamsal 0neme sahip bir tedavi oldu[u belirtilmedi$

stirece halihazrda kemik ilipi supresyonunu indtikleyen ilag alan hastalara ALEXAI{{'D
uygulanmamaltdr.

o Sitarabine veya ilacrn igerigindeki yardrmcr maddelere agrn duyarhhlr olanlarda
kontendikedir

o Gebelik ve laktasyonda konrendikedir.

9 4.4.6rrllkullurm uyanlen ve 6nlemleri

ALEXAI{o tedavisine baglanmadan 6nce kardiyak ve hepatik fonksiyon ile hematoloji tesfleri
yaprlmahdr.

Akut losemi hastalan daima kemoterapi alamnda deneyimli bir hekimin gdzetimi altrda t€davi
edilmelidir. Yakrn gdzlem ve laboratuar takibi gerekli oldu$undan, tedavi stiresince hastalann
hasAnede yatnalan tavsrye edilir. Hematoloji, karaci[er ve bdbrek fonksiyon testleri diizenli
olarak yaprlmahdrr.

Kandaki tirik asit seviyelerinin diizenli olarak takibi Onerilir (neoplastik hticrelerin lizisi
nedeniyle hipertirisemi oluqabilir).

Qok miktarda blast hiicreleri veya genig tiimOr ktitleleri olan hastalarda (Non-Hodgkin
lenfomalar) hiperiirisemi profilaksisi gereklidir.

(,r Hrzh intavenoz infiizyonlar, yavag intravenOz inftizyonlardan daha iyi tolere edilir.

Daha 6,nceden karaci[er fonksiyon bozuklupu olan hastalarda ilag, son derece dil&atli
uygulanmaltdr ve risk-yarar durumu titidikle de[erlendirilmelidir.

ALEXAII@, akut velveyaa[r enfeksiyonlu hastalara uygulanmamahdrr.

ALEXAI.Io'm deri ve mukoz membranlar ile temasrndan kaqmltnahdr. Kazara temasr

halinde temas eden deri bol su ve sabunla yrkanmaltdr.

Tahmin editebilen hematolojik toksisiteye ek olarah sitarabin merkezi sinir sistemi (MSS),

gastrointestinal sistem veya akci[erleri etkileyen a[r, bazr durumlarda hayatr tehdit edici yan

etkilere yol aqabilir.

Ytiksek doz tedavi stiresince MSS ve akci[er fonksiyon tesfleri tecrtibeli bir hekim tarafindan

takip edilmelidir. Oftalmolojik komplikasyonlan Onlemek igin gOder dtizenli olarak suyla

yrkanmahdrr.
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A[r gastrointestinal reaksiyonlar oluqursa destekleyici tedavi endikedir.
Daha 0nceden gastointestinal tilseri olan hastalar hemoraji belirtileri bakrmrndan yakrndan
takip edilmelidir.

Bu trbbi iiriin her 20 ml'lik dozunda 42.69 mg sodyum igermektedir. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar igin 96z Ontinde bulundurulmahdr.

4.5.Di[er fibbi flriinler ile etkilegimlerve difer etkilegim gekilleri

Diler onkolojik ajanlarla tedavi, miyelosupresif ilaqlar veya radyasyon tedavisi, bu ilaglann
immrmosupresif etkisiniazaltabilh.Dozayangerekliolabilir.

. Sitarabin tedavisi esnasmda digoksinin planra seviyeleri takip edilmelidir. Tek bir doz bile
kararh-dunun plama seviyesini etkileyebilir. Digitoksinin etkilenmesi beklenmez. Bundan
dolayr digitoksinle de[igim bir segenek olabilir.

V in vitro bir gahgma sitarabinin, Klebsiella pndmonisine kargr gentamisinin etkinli[ini
Onledi[ini g6stermigtir. E$er gentamisin tedavisi etki gOstermiyors4 antibiyoti[in
de$ girilmesi dikkate ahnmaft drr

Sitarabin ile diper sitotoksik ilaglann kombine uygulanmasr Ozellikle kemik ili[i toksisitesi
olmak tizere toksisiteyi kuvetlendirir.

Sitaxabin ile flusitozin kombinasyonq flusitozinin etkinlipinin azalmasrna yol agabilir.

Ozel poptlasyonlara ilitkin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilegim gaftgmasr tespit edilmemiqtir.

Pediyatrik poptlasyon:
Pediyatik poptilasyona iligkin herhangi bir etkilegim gahgmasr tespit edilmemigtir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
(:z- 

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Qocuk dofuma potansiyeli bulunan kadrnlar / Dotum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cinsel olarak aktif titun kadm ve erkek hastalar ALEXAI{- tedavisi srasrnda ve tedaviden

sonra 6. ayakadar uygun do[um kontrol y6ntemi kullanmahdr.
ALEXANio tedavisi geri d6ntigiimstiz infertiliteye neden olabilece[inden, erkek hastalar

tedavi Oncesinde spenn korunmasryla ilgili bilgi almahdrlar.

Gebelik d6nemi
Sitarabinin gebelik ve/v_eya fettrVyeni dogan iizerinde zarurh farmakolojik etkileri
bulunmaktadr. ALEXAIIo gerekli olmadrkga gebelik dOneminde kullamhnamahdr.

Lektasvon d6nemi
ALEXAN@ tedavisi siiresince anne siitti verilmemelidir.
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Ureme yetene$/Fertilite
Sitarabin geri diiniiqtimstiz infertiliteye sebep olabilir.

4.1.Arryve makine kullemmr fizerindeki etkiler
ALEXAI{o ara& ve makine kullanrmrm hafif ve orta derecede etkileyebilir. Bulantr, kusmave

96z gikayefleri olan hastalann arag ve makine kullanmasr tavsrye edilmez.

4.S.lstenmeyen etkiler
istenmeyen etkiler gdriilme srkhklanna g6re aqa[rdaki gekilde sralanmrgtr:
Qok yaygm (>l/10); yaygm el/100 ila <l/10); yaygm olmayan (>l/1000 ila <l/100); seyrek
(21/10000 ila <1/1000); gok seyrek (<l/10000), bilinmiyor (eldeki veriler ile tahmin
edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastal*Ian
Yaygrn: Anemi, megaloblastoz, l0kopeni, grantilositopeni, frombositopeni, kanama.
Yaygrn olmayan: Sepsis, immunosupresyon.

Ba$g*hk sistemi hastahklan
Qok yaygrn: Sitarabin (Ara-C) sendromu; tedaviye bagladrktan 6-12 sart sonra ateg, miyalji,
kemik a[nsr, sebebi bilinmeyen g0gds a[nsr, eksantem, konjunktivit ve bulantr olugabilir.
Kortikosteroidler tedavi ve profilaksi amagh kullamlabilir. Bunlar etkili oldu[u takdirde
sitarabintedavisine devam edilebilir. Miyelosupresyon afr ve uzun siireli olabilir.
Yaygrn olmayan: Alerjik 6dem, anafilaksi. Restisitasyonun uygulandr[r kardiyopulmoner
areste sebep olan bir anafilaksi vakasr rapor edilmigtir. Bu vaka sitarabinin intaventiz
uygulanmasrndan hemen sonra olugmugtur.

Sinir sistemi hastahklan
Aga[rdaki durumlarda MSS toksisitesi ihtimalinde artrg g6riiltir:

o Sitarabinin intratekal olarak uygulanmast,
. Intatekal sitarabin uygulanmasuun, radyasyon, ytiksek doz tedavi veya inratekal

metotreksat gibi merkezi sinir sistemine toksik etki gtisteren di[er tedavilerle kombine
edilmesi,

. ihtatekal sitarabinin krsa arahklarla veya 30 mg/m2'nin tizerindeki dozlarda
uygulamasr.

Yaygrn: Ytksek dozaj durumunda" biling seviyesinde az:,lrrrn4- disarEi, nistagmus, nObet

(intatekal verildilinde), bal a[nsr, baq d0nmesi, nOrit ile serebellar veya serebral toksisite.
Yaygn otnayan: intratekal uygulama dunrmunda parapleji.

Qok seyrek inhatekal uygulama sonrasrnda nekrotizan lOkoensefalopati, parapleji veya
loradriplej i bildirilmigtir.

G6z hastahklan
Yaygrn: Reversibl hemorajik konjunktivit (fotofobi, batnq giirme bozukluklan, lakrimasyon
arhgr), keratit. Hemorajik konjunktivite kargr profilaktik olarak gltrkokortikoidlerin lokal yolla
uygulanmasr tavsiye edilir.
Qok seyrek: Intratekal uygulama sonrasmda kiirltik bildirilmigtir.

IGrdiyak hastahklar
Yaygrn olmayan: Perikardit, gttgris a$nsr

Qok seyrek: Aritni. Sitarabin tedavisinden sonra kardiyomiyopati rapor edilmigtir.

U
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Solunum, g6Efis bozukluklan ve mediestinel hestahklar
Yaygn olmayan: Pn6moni, dispne, interstisyel pnOmoni, pulmoner 6deme varan ani sohmum
distes sendromu, boSaz iltihabt

Gestrointestinal hastahklar
Yaygrn: Orayanal enflamasyon veya tilserasyon, mukozit, stomatit, anoreksi, disfaji,
aMominal a[n, bulanfi, kusmq diyare.
Yaygn olmayan: intratekal uygulama sonra$ dzofajit, Ozofajeal tilserasyon, pndmatoz,

kistoid intestinaliz, nekrotizan kolit, gasnointestinal perforasyoq bulant, kusma.

Ilepato-bilier hastahklar
Yaygm: Enzim de[erlerinde arug ile karaci[er iizerinde reversibl etkiler.
Yaygn olmayan: Sanltk.

Deri ve deri alh doku hestahklan
, Yaygrn: Eritem bill6z, tlrtiker, vasklllit, alopesi gibi deri tizerine reversibl yan etkiler.
V Yaygn olmayan: Lentigo, enjeksiyon bdlgesinde seliilit, deri iilserasyonu, pnrit, el ayasr ve

ayak tabanrnda yangrh a[n.
Qok seyrek: N6trofilik ekrin hidradenit.

Kas-iskelet bozukluklan, baf doku ve kemik hastahklan
Yaygn olmayan: Miyalji, artralji

Qok seyrek: Sitarabin tedavisinden sonra rabdomiyoliz rapor edilmigtir.

B6brek ve idrar hestahklen
Yaygn olmayan: B6brek fonksiyon boarkluklan, iiriner retansiyon.

Genel bozukluklar Ye uygulema bdlgesine ili$kin hastahklar
Yaygm: Ateg, enjeksiyon bOlgesinde tombofilebit, hiperllrisemi.
Yaygrn olmayan: ihtratekd uygulama somasrnda ate;.

4.9.I)oz alrmr ve tedavisi
(y Doz agrmr durumunda, sitarabin masif hemoraji ve hayafi tehdit edici enfeksiyonlan igeren

afr kemik ilili depresyonuna yol aqabilir. Aym zammda n0rotoksisite de olugabilir.

SitaraUin tedavisi durdwulmah ve total kan veya trombosit tansftlzyonu ve antibiyotikleri
igenen ge'rekli destekleyici tedaviye baglanmahdr.

Sitarabin hemodiyaliz ile uzaklagtrnlabilir ancak doz agrmr sonrasmda etkinliEini gtistenen bir
veri bulunmamaktadr.

Sitarabinin 6zel bir antidotu bulunmadrEudan, her bir doz biiyiik bir titizlikle uygulanmahdr.

5. X'ARII{AKOLOfiK oZnlr,fu<r,nn

5.1.X'amakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grup: Antimetabolit (primidin analoEu)

ATC kodu: L01BC0I

619



\/

ALEXAI'{o'rn aktif bilegeni olan sitarabin pirimidin antagonistleri serisinden bir
antimetabolifiir.
Sitarabin, yalmz,ca hiicre b0liinmesinin S fa^ esnasmda hticreleri etkileyebilen bir hiicre-
sikltis-faz-spesifik antineoplastik ajandrr. Sitarabin intraseliller olarak aktif metaboliti olan
sitarabin-s nifosfat (ara-CTP)'a d6niigtir. Etki mekanizrnasr tam olarak anlaqrlmamakla
beraber ara-CTP'nin baghca DNA polimeraz inhibisyonu yoluyla ertki gdsterdipi g6rtilmiisttir.
DNA ve RNA igerisine inkorporasyon aynr zamanda sitarabin sitotoksisitesine de katkrda
bulunabilir.

5.2.tr'amakokinetik dzellikler
Geneldzellikler
Emilim:
Sitarabin luzla metabolize olur ve oral olarak etkisizdir. Oral olarak uygulanan dozun
7o20'sinden azr gastointestinal kanaldan emilir.

Devamh intravendz uygulama ile datra sabit plazma seviyelerine ulagrlr.

Sitarabinin subkutan ve intramuskuler uygulamasrndan sonra, intravenOz uygulamadan
dnemli derecede datu dtSilk olan doruk plazma seviyelerine enjeksiyondan yaklagk 20-60
dakika sonra ulagrlr.

Sitarabinin senrm seviyeleri ayru doz igin hastadan hastaya dikkate de[er bir de[igiklik
gdsterir. Bazr gahgmalar bu depigikliklerin klinik cevapla ba$anth olabilecepini g0stermigtir:
yiiksek senrm seviyeleri, en etkin hematolojik remisyonlan temin eder.

DaErhm:
Sitarabinin dagrlm hacmi 0.7 Lkg'dr. Sitarabin intraven6z olarak uygulan&&nda kan-beyin
bariyerini yalnzna smrh bir miktarda gegebilecelinderu MSS lOsemi tedavisinde ve
profilalside intratekal olarak uygulanrnahdr. Sitarabinin intratekd uygulanmasr son derece
dti$iik plaara seviyeleri ile neticelenir.

0.005-1 mgA konsanfiasyonlarda plaanaproteinlerinde ballanma oram digUktiir (o/o13.3).

Baglanan ilag ytizdesi belirtilen smrlar igerisinde konsantasyondan bagmsrzdr.

Biyotransformas]ron:
Sitarabin ldsemik blast hiicrelerde ve saglfth kemik ili[inde fosforilasyon yoluyla
deoksisitidin kinaz ve diler niikleotidazlar vasrtasrylatrzla aktif formuna d0nilgtir (sitarabin-
5' tifosfat). Inaktif bilegik urasilarabinozide metabolima (1-beta-D-arabinofiranozilurasil)
sitidin deaminaz aktivitesi bakurundan baghca karaci[erde ve datra az derecede di[er dolorlar
ile kanda yer alr.

Bir hilcrenin sitarabine direnci ya da duyarlil{r kinaz ve deaminaz enzimleri arasrndaki
dengeye bagkdu.

Eliminasyon:
ihtaven6z enjeksiyondan sonra sitarabinin plazmadan trzaklaqma stlreci bifaziktir. Daghm
fa^ndaki yan 6mrll l0 dakika, atrhm fazmeiki yan 6mr0 ise l-3 saattir.

I
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24 saat iginde verilen doztm yaklagrk o/o80'i idrarla aulr. idrarla ahlan sitarabinin Yo90'r
inaktif metaboliti, %10'u ise de[igmemig haldedir.

Serebrospinal srvrda dU$tik sitarabin deaminaz aktivitesi nedeniyle, MSS'de sitarabinin
eliminasyon yan 6mrii 3-3.5 saattir.

DoEnrsalhk / doFusal otmayan durum:
Veri yoktur.

s.3.Klinik 6ncesi gtvenlilik verileri

Yaprlan gahgmalarda starabinin genotoksik (invivo ve invitro) oldu[u ve klinik olarak uygun
doz rejiminde organogenez esnasmda gebe memelilerde manrziyet olursa embriyotoksik ve
teratojenik oldu[u rapor edilmigtir.

Sitarabin alm zamanda yeni do[an memelilere uygulan&gnda (insanlarda 3. trimestere
eyde[er periyod) beyin geligiminde hasara sebep ohnu$ ve farelerde in vivo anormal
spermatoza srkhlrru artrm$fir.

Sitarabinin hayvanlarda kaninojenik oldu[u gtisterilmigir. Hastalar igin uzun ddnem
stratejiler belirlenirken kargrlaqtmlabilir etki olasrhfr hesaba kahlmahdn.

6. ['ARMASotiX oZnr,llXr,nn

6.l.Yardmcr maddelerin listesi
Sodyum laktat gOzeltisi %60
Laktik asit
Enjeksiyonluk su

6.2.Gegimsizlikler
Bu trbbi iir0n B6liim 6.6.'dabelirtilenler drgrndaki di[er trbbi tlrlinlerle kangfinlmamahdr.

Heparin, insiiltn" metotreksat, S-fluorourasil, nafsilin, oksasiliru berzilpenisilin ve

metilprednisolon sodyum stiksinat ile fiziksel gegimsizlik gOsterilmigtir.

6.3.Ref 6mil
24 ay

6.4.Seklamaya yOnelik 6zel tedbirler
25oC alundaki oda srcakhEuda saklanmahdr.

Sepeltme sonrast stabilite:
7o0.9'ltrk sodyum klortir g0zeltisi ve o/05'lik glukoz g6zeltisi ile seyreltildikten sonra fiziksel
ve kimyasal stabilite 2-8oC'de 4 gtin ve 25oC'nin altrndaki oda srcakhEmda 24 saat olarak
belirtilmigtir.

Milaobiyolojik aqrdan bakrldr$ndq ilrlin seyreltildikten sonra derhal kullamlmahdu. Eler
hemen kullamlmazsa kullammdan Onceki saklama kogullan ve saklama sitresi kullamcrnrn
sorumlulufundadr. Aynca rekonstittisyon/diliisyon konfollii valide aseptik gartlar altrnda

v
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olma&kga, normal olarak 2-8C'de 24 saatten veya 2l"C'nin altrnda 12 saatten daha uzun
stlre saklanmamahdrr.

Qoctrklann gOremeyece[i, erigemeyece[i yerlerde ve ambalajrnda saklayrmz.

5.S.Ambalajrn niteli$ ve igeri$

Her biri, 20 ml izotonik gOzelti iginde 1000 mg sitarabin igeren I flakonluk ambalajlarda
buhurw.
Kutuda" 20 ml'lik cam flakonlarda.
Flakon: Renksiz cam hidrolitik tip-l
Trpa: Teflon (PTFE) kaph klorobttil trpa
IGpak Flip-off

6.6.Be9eri hbbi fifinden arta kalan meddelerin imhasr ve di[er 6zel0nlemler
Sitarabin inftizyon igra o/o0.9'luk sodyum klorlir gOzeltisi veya o/ol'lik gltrkoz gOzeltisi ile
senreltilmelidir.v
7o0.9'lt* sodyum kloriir gOzeltisi ile %S'lik glukoz g0zeltisinin PVS inftizyon torbalan, PE
inftizyon gigeleri ve perftizyon grnngalanndaki 0.2-3.zmglml konsantrasyonlanyla gegimliliEi
gahgrlmgtu.

Intratekal uygulama igin diltient olarak yalruz.ca koruyucu igermeyen 7o0.9'luk sodyum
kloriir kullanrlmahdr.

Sitarabinin deri ile temasr halinde temas eden b6lge bol miktarda su ile durulanmah, su ve
sabunla iyice yrkanmahdr. Eler gdzelti gOzler ile temas ederse derhal g6zla durulanmah ve
bir g0z hekimine bagvurulmaltdr.

Ilamile personel bu ilag ile gahgtrnlmamahdr.

Kullamlmamrg olan iiriinler ya M atrk materyaller "Trbbi ahklann kontrolii y6netmelipi" ve

"Anrbalaj ve Ambalaj Atrklannrn Konrolti Y6netnelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.
(,

D6klllen veya srzrnfi yapan iiriin %s'lik sodyum hipoklorit g6zeltisiyle inaktive edilebilir.

7. RTIITSAT S^lntnl
Sandoz itaq San. ve Tic. A.$.
KUgtkbakkalk6y Mtr. $ehit $akir Elkovan Cad.
N: I 5A 347 50 Ata$ehir / istanbul

8. RIIIISATI\II'MARASI
13.08.2009-128150

9. il,r nunsAT TARtril / RurrsAT YENiLEME TARlril
ilk nrhsat tarihi: 13.08.2009
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KOB,ON YEMLENME TARiIil


