
KrsA ORON nil,ctsi

r. np$nnl rrnnl Ontnv0x.l,u
aI.gXAN@ 40 mg I 2mlry/Sc intatekal enjeksiyon / inftizyon igin gdzelti igeren flakon

2. T<lLITATfo'vn KANTiTATIT nlln$iu

Etkin madde:
Het2 ml'lik flakonda;
Sitarabin 40.00 mg

Yardmcr maddeler:
Sodyum kloriir 12.00 mg
Sodyum laktat gozeltisi %60 8.320 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrmz.

t/ 3. FARMASoTiT FORM

E4i eksiyonluk g0zelti.
Berralq renksiz gOzelti, pratik olarak ylizen partikiil igermeyen.

4. KLINIK Ozmlr,fuo,nn

4.l.Terap6tik endikasyonlar

ALEXAl.lo yetigkinlerde ve goct*larda monoterapi olarak veya di[er kemoterap6tiklerle
kombine halde agagdaki durunrlarda kullamlr:

o Akut myeloid l0semi (AML)
o Akut lenfoblastik ldsemi (ALL)
o IGonik myeloid ldsemi (KML)
o Orta derecede Non-Hodgkin lenfomalar ve ytiksek maligniteli Non-Hodgkin

I - lenfomalar (lenfoblastik Non-Hodgkin lenfomalar ve Burkitt tipi Non-HodgkinrY 
lenfomalar gibi)

ALEXAI.I@ merkezi sinir sistemindeki lOsemilerin tedavisi ve proflaksi amagh tek bagrna
veya metotreksat ve kortikosteroidlerle kombine halde intatekal olarak uygulanabilir.

4 2.P omloii ve uygulama gekli

Pozoloii/ uygulama s*h$ ve sfiresi:

Remisyon indiiksiyonu :

Remisyon indilksiyonu igin konvansiyonel dozlar; giinde 100-200 mg/m2'dir. QoEu dunrurda
devamh intraven6z inftlzyon veya 5 - l0 g0n boyunca hzh inftizyon olarak uygulamr.

Tedavi srkhgmn siiresi, klinik ve morfolojik sonuglara (kemik iliSi fonksiyonu) ba$rdr.
Remisyon idamesi:
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Remisyon idamesi dozu genellikle giinde 7O-2OO mg/m2'dir. 4hafta arayla 5 giin boyunca
veya haftada bir defa" ludr intraven6z inftIzyon veya subkutan enjeksiyon olarak uygulamr.

Non-Hodgkin lenfoma tedavisi :

Yetigkinlerde bu endikasyon igin polikemoterapi programlan kullamlr. Qoct*larda bu
endikasyonda ALEXANqD kullammr hastahgn ewesine ve histolojik ozelliSine baghdrr.
Farkh dodarda farkh tedavi protokollerine bagvurultr.

Yilksek doz tedavisi:
Yilksek doz tedavilerde dozaj genellikle l-3 glmz'dit. 4-6 giin boyunca 12 saat arayla l-3
saatlik intaven6z inftizyon olarak uygulanr.

lntatekal uygulama:
Olagan doz 5-7 5 mg/m2'dir.
Uygulama srkh[r ve dozaj, rejime g0re de[igkenlik gdsterir. En slk kullamlan doz;
serebrospinal stvr yiiksek sayrda malign htcre igermeyinceye kadar, her 4 giinde bir 30
mglm''dh

Uygulama gekli:
ALEXAI{0 oral olarak aktif degildir. Uygulama gekli ve gizelgesi kullamlan tedavi
progamma g6re de$igir. ALEXAI.Io, intravendz infiizyon veya enjeksiyon, subkutan ya da
intatekal olarak uygulanabilir.

ALEXANo yalnzca kemoterapi konusunda deneyimi olan hekimler tarafindan regete
edilmelidir ve sadece, destekleyici tedavi igin yeterli olanaklan olan, kemoterapiye uygrrn
kliniklerde uygulanmahdrr.

ALEXAII@ tek bagrna uygulanabilir, ancak gogu kez diger ilaqlarla kombine olarak uygulanrr.

Bir infiizyon hazrlamrken ALEXANo, %0.9'luk sodyum klortir veya o/ol'lik glukoz ile
seyreltilmelidir.

Hastalar, yava$ inftizyona kryasla ludr intavenOz infiizyon yoluyla ilacr aldrklannda datra
ytiksek total dozlan tolere edebilirler. Bu fenomen hrzh enjeksiyon sonrasrnda, ilacrn hrzh
inaktivasyonuyla ve duyarlt normal ve neoplastik hticrelerin ytiksek seviyede ilaca krsa stirede
manu kalmalanyla alakahdr. Normal ve neoplastik hiicreler bu farkh uygulama gekillerine
bir bahma paralel bigimde cevap verir gibi gdrtinmektedir ve her iki uygulama igin de
herhangi bir bariz klinik avantaj gOsterilmemigtir.

Eler enjeksiyonluk gOzeltinin intatekal uygulama igin seyreltilmesi gerekiyorsa, yalruzsa
koruyucu igermeyen %0.9'luk sodyum klortir kullamlmahdr.

Ozel popfilasyonlrrra itigkin ek bilgiler:

Bdbrek / Kareci[er yetmezlifi:
B6brek yetnedi[i durumunda dozun azaltrlmasr gerekebilir. Kreatinin klirensi 60mydak.dan
dtgtikse beraberinde n6rotoksisite riskinde bir artrg olur.

Daha dnceden karaci[er fonksiyon bozuklufu olan hastalarda ilag, son derece di]katli
uygulanmahdr ve risk-yarar durumu titizlikle deferlendirilmelidir.
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Karaciler yetnedi[i durumunda dozun azaltlmasr gerekebilir.

Pediyatrik popfilasyon:
Qoctrklann yetigkinlerden datra yiiksek dodan tolere etti$ g6riilntl$t0r. Verilen doz
aral*lannda gocr*lar daha ytiksek dozlan almahdr.

Geriyetrik popflasyon:
Yagltlarda doz de$igikli[i gerektilini g6steren bir veri bulunmunaktadr. Ancak yagh hastalar
toksik reaksiyonlara datra duyarh oldu[undan, ilag kaynakh lOkopeni, tombositopeni ve
anemiye Ozellikle dil&at edilmelidir.

4.3.Kontrendikesyonlrr
o Hekim tarafindan hasta igin ya$amsal 6neme satrip bir tedavi oldulu belirtilmedi[!

siirece halihazuda kemik iliSi supresyonruru indiikleyen ilag alan hastalara ALEXAII{D
uygulanmamahdrr.

o Sitarabine veya ilacrn igeriEindeki yardrmcr maddelere agrn duyarhh[r olanlarda
kontrendikedir.

U o Gebelikve laktasyondakontendikedir.

4.4.btolkullanrm uyenlrn ve dnlemleri

ALEXAI.Io tedavisine baglanmadan 6nce kardiyak ve hepatik fonksiyon ile hematoloji testleri
yaprlmahdrr.

Akut lOsemi hastalan daima kemoterapi alarunda deneyimli bir hekimin g6zetimi altrda tedavi
ediltnelidir. Yakm g0dem ve laboratuar takibi gerekli oldu[undan, tedavi stiresince hastalann
hastanede yatnalan tavsiye edilir. Hematoloji, karaciler ve bdbrek fonksiyon tesfleri dtizenli
olarak yaprlmahdr.

Kandaki iirik asit seviyelerinin dtizenli olarak takibi Onerilir (neoplastik hticrelerin lizisi
nedeniyle hipertirisemi olugabilir).

Qok miktarda blast hticreleri veya genig tilmOr kiitleleri olan hastalarda (Non-Hodgkin

! lenfomalar) hiperilrisemi profilaksisi gereklidir.

Hrdr intravenOz inffizyonlar, yavaq intraven6z inftizyonlardan datu iyi tolere edilir.

Datta Onceden karaci[er fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda ilaq, son derece dikkatli
uygulanmahdr ve risk-yarar durunu titidikle de[erlendirilmelidir.

ALEXANo, akut velveya apr enfeksiyonlu hastalara uygulanmamahdu.

ALEXAI{o'm deri ve mtrkoz memb,ranlar ile temasrndan kagrmlmahdr. Kazara temasr
halinde temas eden deri bol su ve sabunla ykanmahdr.

Tatrmin edilebilen hematolojik toksisiteye ek olarak, sitarabin merkezi sinir sistemi (MSS),
gastrointestinal sistem veya akci[erleri etkileyen apr,bazr durtrmlarda hayafi tehdit edici yan
etkilere yol aqabilir.
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Ytiksek doz tedavi siiresince MSS ve akci[er fonksiyon testleri tecfiibeli bir hekim tarafindan
takip edilmelidir. Oftalmolojik komplikasyonlan 0nlemek igin gOzler d$zenli olarak suyla
pkanmahdr.

Alr gastrointestinal reaksiyonlar olugtusa destekleyici tedavi endikedir.
Daha Onceden gastrointestinal iilseri olan hastalar hemoraji belirtileri bakrmrndan yakrndan
takip editnelidir.

Bu fibbi tirtin her 2 ml'lik dozunda 23 mg'dan az sodyum iqerir. Sodyuma ba[h herhangi bir
olumsuz etki beklenmez.

4.5,Di[er fibbi trflnler ile etkilegimler ve diter etkilegim gekilleri

Di[er onkolojik ajanlarla tedavi, miyelosupresif ilaglar veya radyasyon tedavisi, bu ilaglann
immunosupresif etkisini azaltabilir. Doz ayan gerekli olabilir.

Sitarabin tedavisi esnasrnda digoksinin plaznra seviyeleri takip edilmelidir. Tek bir doz bile
kararlr dunrm plaznra seviyesini etkileyebilir. Digitoksinin etkilenmesi beklenmez. Bundan
dolayr digitoksinle degigim bir segenek olabilir.

In vitro bir gahgma sitarabinin, Klebsiella pntimonisine kargr gentamisinin etkinli[ini
OnlediEini gdstermigtir. Eper gentamisin tedavisi etki gOstermiyorsa, antibiyoti[in
deSiqtirilmesi dikkate ahnmahdr.

Sitarabin ile difer sitotoksik ilaglann kombine uygulanmasr dzellikle kemik ili[i toksisitesi
olmak iizere toksisiteyi kuvetlendirir.

Sitarabin ile flusitozin kombinasyonrl flusitozinin etkinli[inin azalmasrna yol aqabilir.

OzeI poptlrsyonlara itigkin ek bilgiler
Ozel poptilasyonlara iligkin herhangi bir etkileqim gahgmasr tespit edilmemigtir.

Pediyatrik popflIasyon:
Pediyatik popiilasyona iligkin herhangi bir etkilegim gahqmasr tespit edilmemigtir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Qocuk dofuma potansiyeli bulunen kedular / Dofum kqntrolfl (Kontrasepsiyon)
Cinsel olarak aktif tiim l€dm ve erkek hastalar ALEXAI.I(D bdavisi srasrnda ve tedaviden
sonra 6. ayakadar uygun do[um kontrol ytintemi kullanmahdr.
ALEXAI.I{J tedavisi geri dOntigiimstlz infertiliteye neden olabileceSinden, erkek hastalar
tedavi dncesinde spenn korunmasryla ilgili bilgi almahdrlar.

Gebelikddnemi
Sitarabinin gebelik velu_eya fetus/yeni dolan iizerinde zarar:h farmakolojik etkileri
bulunmaktadr. ALEXA}.IO gerekli otnadrkga gebelik d6neminde kullamlmamahdr.
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Lektasvon ddnemi
ALEXANo tedavisi stiresince anne stitii verilmemelidir.

Ureme yetene$/X'ertilite
Sitarabin geri d0niigtimsiiz infertiliteye sebep olabilir.

4.7.Areg ve makine kullanrmr flrzerindeki etkiler

ALEXAI.Io arag ve makine kullammrm hafif ve orta derecede etkileyebilir. Bulantr, kusma ve
96z gikayetleri olan hastalann arag ve makine kullanmasr tavsiye edilmez.

4.S.istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler giiriilme srkhklanna gdre agagdaki gekilde srralanmrgtr:
Qok yaygrn (21/10); yay$n el/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
e1/10000 ila <l/1000); qok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki veriler ile tahmin
edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hestahklan
Yaygn: Anemi, megaloblastoz,lOkopeni, grantilositopeni, tombositopeni, kanama.
Yaygrn olmayan: Sepsis, immunosupresyon.

Ba$g*hk sistemi hastahklan
Qok yaygrn: Sitarabin (Ara-C) sendromu; tedaviye bagladrlctan 6-12 saat sonra ateg, miyalji,
kemik a[nst, sebebi bilinmeyen g6Eiis alnsr, eksantem, konjunktivit ve bulantr olugabilir.
Kortikosteroidler tedavi ve profilaksi amagh kullamlabilir. Bunlar etkili oldu[u takdirde
sitarabin tedavisine devam edilebilir. Miyelosupresyon a[r ve uzun siireli olabilir.
Yaygrn olmayan: Alerjik 6dem, anafilaksi. Resiisitasyonun uygulandrg kardiyopulmoner
areste sebep olan bir anafilaksi vakasr rapor edilmigtir. Bu vaka sitarabinin intraven6z
uygulanmasrndan hemen sonra olugmugtur.

Sinir sistemi hastahklan
A$a$daki dunrmlarda MSS toksisitesi ihtimalinde arhg gOrilliir:

o Sitarabinin intratekal olarak uygulanmasr,
o Intatekal sitarabin uygulanmasrrun, radyasyon, yilksek doz tedavi veya inhatekal

metoteksat gibi merkezi sinir sistemine toksik etki gOsteren di[er tedavilerle kombine
edilmesi,

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

Yaygrn: Ytiksek dozaj durumund4 biling seviyesinde azalma, disartri, nistagmus, nObet
(intatekal verildi$inde), ba; a[nsr, bag d6nmesi, ndrit ile serebellar veya serebral toksisite.
Yaygrn olmayan: intatekal uygulama dunrmtrnda parapleji.

Qok seyrek: Intratekal uygulama sonrasmda nekrotizan lOkoensefalopati, parapleji veya
lnndriplej i bildirilmi$ir.

Gdz hastahklan
Yaygrn: Reversibl hemorajik konjunktivit (fotofobi, batna, g6rme bozukluklan, lakrimasyon
arhgr), keratit. Hemorajik konjunktivite karqr profilaktik olarak glukokortikoidlerin lokal yolla
uygulanmasr tavsiye edilir.
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Qok seyrek: Intratekal uygulama sonrasrnda kOrliik bildiritni$ir.

Kardiyak hastahklar
Yaygrn olmayan: Perikardit, gOgus a[nsr
Qok seyrek: Aritrri. Sitarabin tedavisinden sonra kardiyomiyopati rapor edilmigtir.

Solunum, g6Ets bozukluklan ve mediastinel hastahklar
Yaygrn olmayan: Pn0moni, dispne, interstisyel pn6moni, 6deme varan ani solunum
distnes sendromu, trri$az iltihabr

Gestrointestinal hastehklar
Yaygrn: Orayanal enflamasyon veya tllserasyon, mukozit, stomatit, anoreksi, disfaji,
abdominal a!n, bulantr, kusma, diyare.
Yaygrn olmayan: Intratekal uygulama sonrasl dzofajit, Ozofajeal iilserasyon, pnOmatoz,
kistoid intestinaliz, nekrotizan kolit, gashointestinal perforasyon, bulanfi, kusma.

Hepato-bilier hastahklar
(./ Yaygu: Enzim de[erlerinde arfig ile karaci[er iizerinde reversibl etkiler.

Yay$n otnayan: Sanhk.

Derive deri alh doku hastahklen
Yaygrn: Eritem btil6z, tlrtiker, vaskiilit, alopesi gibi deri iizerine reversibl yan etkiler.
Yaygm olmayan: Lentigo, enjeksryon b6lgesinde seliilit, deri tilserasyonu, prurit, el ayasr ve
ayak tabamnda yangrh a!n.
Qok seyrek: Ndrofilik ekrin hidradenit.

Ifts-fukelet bozukluklan, baf doku ve kemik hestahklan
Yaygn olmayan: Miyalji, afiralji
Qok seyrek: Sitarabin tedavisinden sonra rabdomiyoliz rapor edilmigtir.

B6brek ve idrar hastahklan
Yaygrn olmayan: B6brek fonksiyon bozukluklan, iiriner retansiyon.

I Genel bozukluklarve uygulama bdlgesine iligkin hastahklerY Yaygm: Ateg, enjeksiyon b6lgesinde trombofilebit, hipertirisemi.
Yaygrn olmayan: intratekal uygulama sonrasrnda ateg.

4.9.Iroz astmr ve tedavisi

Doz agrmr durumunda, sitarabin masif hemoraji ve hayah tehdit edici enfeksiyonlan igeren
a$r kemik ilipi depresyonuna yol agabilir. Aym zananda ndrotoksisite de olugabilir.
Sitarabin tedavisi durdtrrulmah ve total kan veya trombosit tansftizyonu ve antibiyotikleri
igeren gerekli destekleyici tedaviye baglanmahdr.

Sitarabin hemodiyaliz ile uzaklagunlabilir ancak doz agrmr sonrasmda etkinli[ini gdsteren bir
veri bulunmamaktadr.

Sitarabinin 6zel bir antidotu bulunmadr[rndan, her bir doz biiytik bir titizlikle uygulanmahdrr.
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5. FARMAKoLofiKOzrr,r,ixr,nn

5. l.X'amakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grup: Antimetabolit (primidin analo$u)
ATC kodu: L01BC0I

ALEXAl.lo'rn aktif bilegeni olan sitarabin pirimidin antagonisfleri serisinden bir
antimetabolittir.

Sitarabin, yalruz,ca hticre bOltinmesinin S faa esnasmda hiicreleri etkileyebilen bir hiicre-
sikliis-faz-spesifik antineoplastik ajandr. Sitarabin intaseliiler olarak aktif metaboliti olan
sitarabin-s tifosfat (ara-CTP)'a ddntigiir. Etki mekanianasr tam olarak anlaqrlmamakla
beraber ara-CTP'nin baghca DNA polimeraz inhibisyonu yoluyla etki g6sterdigi gtirtilmiigtiir.
DNA ve RNA igerisine aym zamanda sitarabin sitotoksisitesine de katkrda
bulmabilir.

5.2.X'amakokinetik dzellikler

Geneldzellikler
Emilim:
Sitarabin luzla metabolize olur ve oral olarak etkisizdir. Oral olarak uygulanan dozun
7o20'sinden azr gastrointestinal kanaldan emilir.

Devamh intravenOz uygulama ile daha sabit plazrna seviyelerine ulagrlr.

Sitarabinin subkutan ve intramuskuler uygulamasrndan sonra, intravenOz uygulamadan
Onemli derecede daha dt$tik olan doruk plama seviyelerine enjeksiyondan yaklalk 20-60
dakika sonra ulaElr.

Sitarabinin serum seviyeleri aym doz igin hastadan hastaya dil&ate de[er bir de[ipiklik
gdsterir. Bazr gahgmalar bu de$gikliklerin klinik cevapla ba$anuh olabilece[ini gdstermigtir:

niksek senrm seviyeleri, en etkin hematolojik remisyonlan temin eder.

DaErhm:
Sitarabinin da[rhm hacmi 0.7 L[<g'dr. Sitarabin intaven6z olarak uygulan&$nda kan-beyin
bariyerini yalruz.ca smrh bir miktarda gegebilecepinden, MSS lOsemi tedavisinde ve
profilakside intatekal olarak uygulanmahdu. Sitarabinin intatekal uygulanmasr son derece

dt$tlk plazlrrro seviyeleri ile neticelenir.

0.005-l mgfi konsantrasyonlarda plamaproteinlerinde ba$anma oranr dtigiikt'tir (o/o13.3).

Bafilanan ilaq ytizdesi belirtilen srmrlar igerisinde konsantrasyondan ba$msrzdrr.

Bivotransformasyon:
Sitarabin lOsemik blast hiicrelerde ve sa[hkh kemik iliginde fosforilasyon yoluyla
deoksisitidin kinaz ve diSer ntikleotidazlar vasrtasrylahula aktif formuna d6n0giir (sitarabin-
5' tifosfat). Inaktif bilegik urasilarabinozide metabolima (1-beta-D-arabinofuranozilurasil)
sitidin deaminaz aktivitesi bakunrndan baqhca karacilerde ve daha az derecede di[er dokular
ile kanda yer alr.

\/
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Bir hiicrenin sitarabine direnci ya da duyarhh[r kinaz ve deaminaz erzimleri arasrndaki
dengeye baShdn.

Eliminasyon:
Intaven6z enjeksiyondan sonra sitarabinin ptaanadan uzaklaqma stireci bifaziktir. Da$hm
faandaki yan 6mrii 10 dakika, atrhm fazmdaki yan timrii ise 1-3 saattir.

24 srrut iginde verilen dozun yaklryrk Yo80'i idrarla aulr. Idrarla ahlan sitarabinin Yo90'r
inaktif metaboliti, %10'u ise de[igmemig haldedir.

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

DoErusalhk / doFusal olmayan durum:
Veri yoktur.

s.3.Klinik dncesi gtvenlilik verileri

(/ Yaprlan gahgmalarda starabinin genotoksik (in vivo ve in vitro)oldu[u ve klinik olarak uygun
doz rejiminde organogenez esnasrnda gebe memelilerde maruziyet olursa embriyotoksik ve
teratojenik olduSu rapor edilmigtir.

Sitarabin aym zamanda yeni do[an memelilere uygulandrlrnda (insanlarda 3. timestere
egde[er periyod) beyrn geligiminde hasara sebep olmug ve farelerde in vivo anormal
spermatoza srkhlrru arhrmr gtr.

Sitarabinin hayvanlarda karsinojenik oldu[u g6sterilmigtir. Hastalar igin uzun dOnem
stratejiler belirlenirken kargrlagtmlabilir etki olasrhSr hesaba katrlmahdr.

6. FARMASoriXoZnlliXr,rn

5.l.Yardrmcr maddelerin listesi

Sodpm kloriir

U Sodyum laktat gOzeltisi %60
Laktik asit
Enjeksiyonluk su

62.Gegimsizlikler

Bu trbbi ilriin Bdliim 6.6.'dabelirtilenler drgrndaki diler trbbi ilrtinlerle kangtrnlmamahdu.

Heparin, insfilin, metoteksat, S-fluorourasil, nafsilin, oksasiliq benzilpenisilin ve
metilprednisolon sodyum sttksinat ile fiziksel gegimsizlik gtisterilmigtir.

' 6.3.Raf 6mrt
24 ay

6.4.Saklamaya yOnelik 6zel tedbirler
25oC altrndaki oda stcakltEuda saklanmahdrr.
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Seyreltue sonrasr stabilite:
%0.9'luk sodyum kloriir gdzeltisi ve %S'lik glukoz gOzeltisi ile seyreltildikten sonra fiziksel
ve kimyasal stabilite 2-8oC'de 4 giin ve 25oC'nin alundaki oda srcakhEmda 24 saat olarak
beltutilmigtir.

Milcobiyolojik agrdan bakrldrgnda; iiriin seyreltildikten sonra derhal kullamlmahdr. E[er
hemen kullamlmazsa kullammdan Onceki saklama kogullan ve saklama siiresi kullamcrmn
sonunlulu[undadr. Aynca rekonstitiisyon/diltisyon kontollti valide aseptik gartlar alfinda

olmarlrkga, normal olarak 2-8oC'de 24 satten veya 25"C'nin altrnda 12 saatten datra uzun
siire saklanmamahdr.

Qocuklann gOremeyece[i, erigemeyece[i yerlerde ve ambalajrnda saklaytmz.

6.5.Ambaleim nitelili ve igeri$

Her biri, 2 ml izotonik g6zelti iginde 40 mg sitarabin igeren l0 ve 30 flakonluk ambalajlarda

bulunur.
Kuhrda,2 ml'lik cam flakonlarda.
Flakon: Renksiz cam hidrolitik tip-l
Trpa: Teflon (PTFE) kaph klorobiitil trya
I(apak Flip-off

6.5.Begeri hbbi firfinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel Onlemler

Sitarabin inftizyon igrn o/ol.9'luk sodyum kloriir gtizeltisi veya o/ol'lik glukoz gOzeltisi ile

seyreltilmelidir.

o/oo.g'luk sodytrm kloriir gozeltisi ile %5'lik gltrkoz gOzeltisinin PVS inffizyon torbalan, PE

inftlzyon gigeleri ve perfiizyon grnngalanndaki 0.2-3.2mglml konsantrasyonlanyla gegimlili$

gahgrlmgtr.

Intratekal uygulama igin diliient olarak yalruzsa koruyucu igermeyen %0.9'luk sodyum

klortir kullamlmahdr.

Sitarabinin deri ile temasr halinde temas eden bdlge bol miktarda su ile dunrlanmah, su ve

sabgnla iyice yrkanmahdr. E[er gozelti g0zler ile temas ederse derhal g6der durulanmah ve

bir 96z hekimine bagvurulmahdr.

Hamile personel bu ilag ile gahghnlmamaltdr.

Kullamlmamrg olan iirtinler ya daatrk materyaller "Trbbi ahklann kontrolii yOnetneli[i" ve
*Ambalaj nr ArnUAuj Afikl;run Kontrolii Ydnetnelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.

D6ktilen veya s12mtr yapan iiriln %s'lik sodyum hipoklorit gOzeltisiyle inaktive edilebilir.

7. RTJHSAT SAIIiBi
Sandoz ilag San. ve Tic. A.$.
Kugtlkbakkalkoy Mtr. $ehit $akir Elkovan Cad.

N:15A 34750 Atagehir / istanbul
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t. RITIISATI\IT]MARASI
13.08.2009-t28148

9. il,r nunsar rmilil l nunslr wMIEME raniui
ilk ruhsat tarihi: 13.08.2009
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KOB'UN YENiLENME TARfuil
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