Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Cytosar 1 g prasak za otopinu za injekciju / infuziju
citarabin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Cytosar i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Cytosar
Kako primjenjivati Cytosar

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Cytosar

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR WN P Y

1. Sto je Cytosar i za $to se koristi

Cytosar 1 g praSak za otopinu za injekciju / infuziju sadrzi djelatnu tvar citarabin koja pripada skupini
lijekova koju zovemo citostaticima.

Cytosar se koristi prvenstveno za lije¢enje odraslih bolesnika i djece s akutnom mijeloi¢nom
leukemijom.

Cytosar je takoder ucinkovit u lijeCenju bolesnika s ostalim vrstama leukemije, kao $to su akutna
limfocitna leukemija i kroni¢na mijeloi¢na leukemija (blasti¢na faza).

Cytosar se moze primjenjivati samostalno ili u kombinaciji s drugim citostaticima, s tim da se najbolji
rezultati esto postizu kombiniranom terapijom.

Remisije (odsustvo simptoma) bolesti su kratkotrajne ukoliko nakon pocetnog lijecenja lijekom
Cytosar ne uslijedi terapijsko odrzavanje.

Cytosar se ispitivao u lije¢enju razli¢itih zlo¢udnih bolesti. Medutim, pokazao se u¢inkovitim u
maloga broja oboljelih od ostalih zlo¢udnih bolesti.

Cytosar je u kombinaciji s drugim citostaticima takoder ucinkovit u lijecenju djece s
ne-Hodgkinovim limfomom.

Cytosar je u visokoj dozi od 2-3 g/m u intravenskoj infuziji svakih 12 sati kroz 2-6 dana, sam ili u
kombinaciji s ostalim citostaticima, uc¢inkovit u lijecenju leukemije visokog rizika, rezistentne
leukemije i relapsa akutne leukemije.

Cytosar, sam ili u kombinaciji s drugim lijekovima (metotreksatom, hidrokortizon natrijevim
sukcinatom), primjenjuje se intratekalno (izmedu kraljeZzaka na donjem dijelu leda) za sprjecavanje ili
lijecenje meningealne leukemije.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Cytosar

Nemojte primjenjivati Cytosar
- ako ste alergi¢ni na citarabin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Cytosar.

Cytosar smiju davati samo lijeénici s iskustvom u kemoterapiji.

Cytosar je lijek koji izaziva jaku supresiju koStane srzi s popratnom leukopenijom (smanjenjem broja
bijelih krvnih stanica koje sudjeluju u imunoloskom odgovoru organizma), trombocitopenijom
(smanjenjem broja krvnih plocica koje sudjeluju pri zgrusavanju krvi) i anemijom (smanjenjem broja
crvenih krvnih stanica Sto rezultira slabokrvnoscu).Terapija treba zapoceti oprezno u bolesnika s
otprije postojeCom supresijom kosStane srzi izazvanom nekim drugim lijekom. Bolesnike koji uzimaju
ovaj lijek mora se pazljivo pratiti pomocu Cestih odredivanja broja trombocita i leukocita iz krvi te
pregleda kostane srzi. Na raspolaganju treba biti sve potrebno za zbrinjavanje bolesnika s
komplikacijama nastalim zbog supresije kostane srzi (infekcije i krvarenja).

Ako zbog supresije kostane srzi tijekom lije¢enja dode do smanjenja broja trombocita ili neutrofila
(vrsta leukocita) do odredene mjere, lijeCenje lijekom Cytosar treba prilagoditi ili ukinuti.

Za razliku od lije¢enja uobi¢ajenim dozama lijeka Cytosar, pri primjeni visokih doza lijeka (2-3 g/m?)
opisani su teski slucajevi stetnog djelovanja na sredis$nji Ziv€ani sustav, probavni sustav te pluca.

Pri brzom davanju visokih intravenskih doza, bolesnici ¢esto osje¢aju mucninu i povracaju tijekom
nekoliko sati nakon primjene injekcije. Ti su simptomi manje ozbiljni kada se lijek primjenjuje putem
infuzije.

U bolesnika s ostecenom jetrenom ili bubreznom funkcijom povecan je rizik od stetnog djelovanja na
srediSnji ziv€ani sustav nakon primjene visokih doza lijeka Cytosar. Stoga je u tih bolesnika potreban
oprez te primjena nizih doza lijeka.

U bolesnika koji dobivaju Cytosar potrebno je provoditi redovite kontrole kostane srzi, jetrene i
bubrezne funkcije.

Kao i ostali citostatici, Cytosar moze izazvati hiperuricemiju (pove¢anu koncentraciju mokraéne
kiseline u krvi) koja nastaje kao posljedica raspadanja karcinomskih stanica. Lije¢nik mora pratiti
razinu mokraéne kiseline u krvi bolesnika te biti spreman pravilno reagirati u slu¢aju njezina
povisenja.

U bolesnika koji su uzimali Cytosar u kombinaciji s drugim lijekovima zabiljezeni su slucajevi
akutnog pankreatitisa (upale gusterace).

Drugi lijekovi i Cytosar
Buduc¢i da Cytosar moze medusobno djelovati s drugim lijekovima, recite svom lije¢niku ako uzimate
sljedece lijekove:
o digoksin (lijek za lijeCenje zatajivanja srca)
e gentamicin (antibiotik za lijeCenje infekcija)
e fluorocitozin (lijek za lijeenje gljivicnih infekcija)
o metotreksat (lijek za lijeCenje raka).
Vas ¢e Vam lije¢nik re¢i mozete li uzimati Cytosar s drugim lijekovima. Obavijestite svog lijecnika

ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove. To uklju¢uje lijekove koje
ste nabavili bez recepta, biljne pripravke te vitamine i minerale.
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Cytosar s hranom i pi¢em
Cytosar se moze uzimati s hranom ili bez nje.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Poznato je da Cytosar ima $tetne ucinke na plodove nekih zivotinjskih vrsta.

S primjenom ovog lijeka u Zzena koje su trudne ili planiraju imati dijete treba zapoceti tek nakon
pazljivog razmatranja mogucih korisnih u¢inaka i opasnosti za majku i dijete. Izbjegavajte trudnocu
ako ste u dobi u kojoj mozete zatrudnjeti.

Kontracepcija u zena reproduktivne dobi

Zene trebaju uvijek koristiti uinkovitu zastitu od trudnoée (kontracepciju) kako ne bi zatrudnjele
tijekom lijecenja i tijekom 6 mjeseci nakon zadnje doze. Obratite se svom lijecniku za savjet o
metodama zastite od trudnoce prikladnim za Vas i Vaseg partnera.

Kontracepcija u muskaraca

Bolesnici sa Zenskim partnericama reproduktivne dobi trebaju uvijek koristiti visokou¢inkovitu
kontracepciju kako njihove partnerice ne bi zatrudnjele tijekom lijecenja i tijekom 3 mjeseca nakon
zadnje doze citarabina.

Trudnoda

Zbog opasnosti od ostecenja ploda uslijed lijeCenja citostaticima, naro¢ito u prvom tromjeseéju
trudnoce, bolesnica koja je zatrudnjela ili koja bi mogla zatrudnjeti tijekom terapije lijekom Cytosar
treba biti upoznata s moguéim rizicima za plod kao i s opravdanos$¢u nastavka trudnoce. Kada se
lijeCenje zapocinje u drugom ili treCem tromjesecju trudnoce rizik je znatno manji. Postoje slucajevi
bolesnica koje su dobivale terapiju tijekom sva tri tromjesecja trudnoce i rodile zdravu djecu. U tim se
slu¢ajevima preporucuje redovito pracenje djece.

Dojenje

Nije poznato izluéuje li se Cytosar u majc¢ino mlijeko. Zbog ¢injenice da se mnogi lijekovi izlucuju u
majcino mlijeko, kao i zbog mogucih teskih nuspojava u dojencadi zbog primjene citarabina, potrebno
je donijeti odluku o prekidu dojenja tijekom terapije lijekom Cytosar i tijekom najmanje jednog tjedna
nakon zadnje doze ili o prekidu lije¢enja, uzimajuci u obzir korist lijeka za majku.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema podataka o utjecaju lijeka Cytosar na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Cytosar sadrzi natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po jednoj bocici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Cytosar

Cytosar nije djelotvoran nakon peroralne primjene (kroz usta). Cytosar se moze primjenjivati
intravenskom (u zilu) infuzijom ili injekcijom, potkozno ili intratekalno (izmedu kraljezaka na donjem
dijelu leda).

Bolesnici imaju manje poteSkoc¢a pri uzimanju visih doza lijeka Cytosar ako ga primaju putem brze
intravenske injekcije u usporedbi sa sporom infuzijom.

Lijecnik ¢e Vam odrediti dozu na temelju tjelesne povrsine, koju ¢e izraCunati iz Vase visine i tjelesne
tezine.

Akutna mijeloi¢na leukemija
Pri lije€enju akutne mijeloi¢ne leukemije uobiéajena doza lijeka Cytosar, u kombinaciji s drugim
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7 uzastopnih dana ili 100 mg/m? tjelesne povrsine intravenski svakih 12 sati tijekom 7 uzastopnih
dana.

Meningealna leukemija

Cytosar se primjenjuije intratekalno u jednokratnim dnevnim dozama u rasponu od 5 mg/m? do

75 mg/m? tjelesne povrsine 4 dana zaredom ili svaka 4 dana. Najée3ée primjenjivana doza je 30 mg/m’
svaka 4 dana sve dok se nalaz cerebrospinalnog likvora (tekucine koja se nalazi u mozgu i kralje$¢inoj
mozdini) ne normalizira, a potom slijedi jo$ jedna dodatna doza.

Cytosar se primjenjuje intratekalno u kombinaciji s hidrokortizon natrijevim sukcinatom i
metotreksatom u djece s tek dijagnosticiranom akutnom limfocitnom leukemijom, kao i u lijecenju
meningealne leukemije.

Primjena u djece
Primjena lijeka Cytosar u djece sli¢na je onoj u odraslih osoba.

Ako primijenite viSe lijeka Cytosar nego §to ste trebali
Ako mislite da ste primili vise lijeka Cytosar nego §to ste trebali, odmah se obratite svom lije¢niku ili
najblizoj bolnici.

Ako ste zaboravili primijeniti Cytosar
Ako ste lijek dobivali pod pazljivim lije¢ni¢kim nadzorom, propustanje doze lijeka Cytosar je malo
vjerojatno. Ako Vam se ¢ini da je doza lijeka propustena, obratite se svom lije¢niku.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ocekivane nuspojave

Poremecaji krvi i limfnog sustava

S obzirom na to da Cytosar suprimira kosStanu srz, kao rezultat njegove primjene mogu se o¢ekivati
anemija (smanjenje broja crvenih krvnih stanica), leukopenija (smanjenje broja bijelih krvnih stanica),
trombocitopenija (smanjenje broja krvnih plo¢ica) te druge promjene u krvi. Tezina ovih nuspojava
ovisi o visini dozi i nac¢inu primjene lijeka.

Infekcije i infestacije

Pri primjeni lijeka Cytosar kao monoterapije ili u kombinaciji s drugim imunosupresivnim lijekovima,
moze doc¢i do pojave virusne, bakterijske, gljivicne, parazitske i saprofitske infekcije bilo gdje u
organizmu. Ovakve infekcije mogu biti blage, ali i vrlo ozbiljne, ¢ak i smrtonosne.

Citarabinski sindrom

Tijekom lijeCenja moze se razviti citarabinski sindrom, koji karakteriziraju vrucica, bol u misi¢ima,
bol u kostima, povremena bol u prsima, osip, konjunktivitis (upala o¢ne spojnice) i slabost.
Uobicajeno se javlja 6-12 sati nakon primjene lijeka. Kortikosteroidi su djelotvorni u lijeenju ili
sprecavanju ovog sindroma. Smatra li se da se simptomi sindroma mogu lije€iti, treba razmotriti
primjenu kortikosteroida i nastavak terapije lijekom Cytosar.

Ostale nuspojave
Infekcije i infestacije: upala pluca, sepsa (trovanje krvi zbog prisutnosti bakterija u krvi), upala tkiva
na mjestu primjene injekcije

Poremecaji imunoloskog sustava: anafilaksa (teska alergijska reakcija), alergijski edem
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Poremecaji metabolizma i prehrane: gubitak apetita

Poremecéaji zivéanog sustava: upala Zivca, neuralna toksi¢nost (oStecenje zivaca), omaglica,
glavobolja

Poremecaji oka: konjunktivitis (upala ocne ovojnice, u nekim sluc¢ajevima zajedno s osipom)
Srcani poremecaji: perikarditis (upala sr¢ane ovojnice), sinusna bradikardija (usporen rad srca)
Krvozilni poremecaji: tromboflebitis (upala vene s nastankom krvnog ugruska)

Poremecaji disnog sustava, prsista i sredoprsja: nedostatak zraka, upala grla

Poremecaji probavnog sustava: pankreatitis (upala gusterace), ¢ir na jednjaku, bol u trbuhu, proljev,
upala jednjaka, muénina, povracanje, upala ili ¢ir u usnoj Supljini i anusu.

Poremecaji jetre i Zuci: poremecaj funkcije jetre, zutica

Poremecaji koze i potkoznog tkiva: ¢ir na kozi, gubitak kose, sun¢ane pjege, osip, svrbez, urtikarija
(kozni alergijski osip), crvenilo i osjetljivost dlanova i stopala te moguce guljenje koze na tim
podrucjima

Poremecaji bubrega i mokracnog sustava: poremecaj funkcije bubrega, zadrzavanje mokrace

Opci poremecaji i reakcije na mjestu primjene: bol u prsima, vrucica, reakcija na mjestu primjene
injekcije (bol i upala na mjestu primjene potkozne injekcije)

Terapija visokom dozom
Infekcije i infestacije: sepsa (trovanje krvi zbog prisutnost bakterija u krvi), jetreni apsces (lokalizirana
gnojna upala)

Poremecaji zZivéanog sustava: poremecena funkcija velikog i malog mozga, ukljucujuéi promjene
osobnosti, izrazitu pospanost, konvulzije, periferne motorne i senzorne neuropatije (ostecenja zivaca)

Poremecaji oka: oStecenja roznice, konjunktivitis (upala o¢ne spojnice)

Srcani poremecaji: kardiomiopatija (oSte¢enje srca)

Poremecaji disnog sustava, prsista i sredoprsja: iznenadno otezano disanje, edem pluca
Poremecaji probavnog sustava: nekroza (odumiranje tkiva) crijeva, nekrotizirajuci kolitis (upalna
bolest debelog crijeva koja dovodi do odumiranja tkiva), ¢ir probavnog sustava ukljuc¢ujuci
pneumatozu (zrak u stijenci crijeva) koja dovodi do peritonitisa (upala trbusne ovojnice)
Poremecaji jetre i Zuci: oStecenje jetre s povisenim bilirubinom u krvi

Poremecéaji koze i potkoznog tkiva: kozni osip koji dovodi do ljustenja koze, gubitak kose
Intratekalna primjena

Najcesce zabiljezene nuspojave pri intratekalnoj primjeni lijeka bile su mucnina, povracanje i vruéica,
koje su bile blagog i prolaznog karaktera.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Cytosar

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

Neotvoren lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja.

Fizikalno-kemijska stabilnost pripremljene otopine dokazana je 48 sati na temperaturi od 2-8°C te 24
sata na temperaturi ispod 30°C.

S mikrobioloskog stajalista, pripremljena otopina mora se odmah Koristiti. Ako se ne koristi odmah, za
vrijeme ¢uvanja i uvjete prije primjene odgovoran je korisnik. Pripremljena otopina smije se ¢uvati
najdulje 24 sata na temperaturi od 2°C-8°C, osim ako metoda pripreme za primjenu iskljucuje rizik
mikrobioloske kontaminacije.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Cytosar sadrzi
Jedna bocica sadrzi 1 g citarabina.
Drugi sastojci su: koncentrirana kloridna Kiselina i natrijev hidroksid.

Kako Cytosar izgleda i sadrzaj pakiranja

Prasak za otopinu za injekciju / infuziju bijele do gotovo bijele boje.

Pripremljena otopina je bistra i prozirna.

Pakiranje sadrzi jednu staklenu bocicu s ili bez prozirnog plastiénog omota u kojoj se nalazi 1 g
praska.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Pfizer Croatia d.o.0.
Slavonska avenija 6
10000 Zagreb

Proizvodac:

Latina Pharma S.p.A.

Via Murillo, 7

04013 Sermoneta (LT)

Italija

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10, 1930 Zaventem,
Belgija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u oZzujku 2024.

HALMED
14 - 05 - 2024
ODOBRENO




Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Cytosar 1 g prasak za otopinu za injekciju / infuziju
citarabin

VAZNO: Prije primjene proitajte Sazetak opisa svojstva lijeka.
Molimo takoder proucite dio 3. ove Upute o lijeku.

REKONSTITUCIJA

Cytosar se primarno mora koristiti za rekonstituciju otopine za jednokratnu primjenu.

U slucaju kada se koristi za visekratnu primjenu, otapalo mora sadrzavati konzervans.

Cytosar sterilni prasak moze se otopiti u vodi za injekciju; otopina natrijeva klorida od 9 mg/ml
(0,9%) ili vodena otopina glukoze (5%) sa ili bez konzervansa.

Za intratekalnu primjenu preporucuje se otopina natrijeva klorida od 9 mg/ml (0,9%) bez konzervansa.
Rekonstituirana otopina je bistra i prozirna. Maksimalna koncentracija koja se moze posti¢i nakon
rekonstitucije lijeka Cytosar je 100 mg/ml. Kako bi se dobila otopina od to¢no 100 mg/ml potrebno je
dodati volumen od 9,4 ml otapala u 1 g Cytosar praska za otopinu za injekciju/infuziju.

Kod pripreme otopine citarabina za intravensku primjenu u visokim dozama te za intratekalnu
primjenu, ne smije se Koristiti otapalo koje sadrzi benzilni alkohol; isto vrijedi i kod primjene u
dojencadi i djece do 3. godine starosti. Konzervans benzilni alkohol povezan je s ozbiljnim
nuspojavama, ukljucujuéi ,,sindrom teskog disanja“ te sa smrcéu pedijatrijskih bolesnika. Nedonoscad
te dojencad niske porodajne tezine mogu imati vece izglede za razvoj toksicnosti.

......

konzervansa, koju odmah primjenjuju.

Poznato je da je Cytosar fizikalno inkompatibilan s heparinom, inzulinom, 5-fluorouracilom,
nafcilinom, penicilinima kao $to su oksacilin i penicilin G te metilprednizolon natrijevim sukcinatom.
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