Príloha č. 2 k notifikácii o zmene, ev. č.: 2020/03710-Z1B

Príloha č. 1 k notifikácii o zmene, ev. č.: 2020/05259-Z1A

Písomná informácia pre používateľa
Cytarabin Kabi 100 mg/ml injekčný a infúzny roztok

cytarabín

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.

-
Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
-
Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika alebo zdravotnú sestru.

-
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácií sa dozviete:

1. Čo je Cytarabin Kabi a na čo sa používa

2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako vám podajú Cytarabin Kabi

3. Ako sa Cytarabin Kabi podáva

4. Možné vedľajšie účinky

5. Ako uchovávať Cytarabin Kabi

6. Obsah balenia a ďalšie informácie

1.
Čo je Cytarabin Kabi a na čo sa používa

· Cytarabin Kabi sa používa u dospelých a detí.
· Tento liek obsahuje cytarabín, jeden zo skupiny liekov známych ako cytotoxické. Tieto lieky sa používajú na liečbu akútnych leukémii (rakovina krvi, pri ktorej máte príliš veľa bielych krviniek). Cytarabín narúša rast rakovinových buniek, ktoré sú nakoniec zničené.
· Cytarabín sa tiež používa na indukciu (dosiahnutie) a udržanie remisie leukémie.
· Indukcia remisie je intenzívna liečba na potlačenie leukémie až do dosiahnutia jej ústupu. Ak táto liečba účinkuje, rovnováha vašich krviniek sa dostáva do normálu a váš zdravotný stav sa lepší. Toto obdobie, počas ktorého ste relatívne zdravý, sa nazýva remisia.
· Udržiavacia liečba je miernejšou liečbou zameranou na udržanie vašej remisie tak dlho, ako je to možné. Pomerne nízke dávky cytarabínu sa používajú na udržanie leukémie pod kontrolou a na zabránenie jej návratu.
2.
Čo potrebujete vedieť predtým, ako vám podajú Cytarabin Kabi
Nepoužívajte Cytarabin Kabi:
· ak ste alergický na cytarabín alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).
· ak máte veľmi nízky počet krviniek (množstvo buniek vo vašej krvi) z iného dôvodu ako je rakovina. Lekár vám nemusí podať tento liek, ak máte nemalígne ochorenie, s výnimkou imunosupresie.
· ak ste mali závažné účinky na mozog (encefalopatia) po radiačnej liečbe (rádioterapii) alebo po liečbe inými liekmi proti rakovine, ako je metotrexát.
Upozornenia a opatrenia

Buďte zvlášť opatrný pri používaní Cytarabin Kabi:
· ak je vaša kostná dreň v zlom stave, liečba sa musí začať pod prísnym dohľadom lekára.
· Počas liečby cytarabínom vám budú sledovať funkciu obličiek a pečene. Ak vaša pečeň pred začatím liečby nefunguje správne, cytarabín vám môžu podávať len pod prísnym dohľadom lekára.
· ak ste boli alebo máte byť zaočkovaný, vrátane očkovania živými alebo oslabenými vakcínami.

· Cytarabín veľmi znižuje tvorbu krvných buniek v kostnej dreni. Toto môže spôsobiť, že budete viac náchylnejší na infekciu alebo krvácanie. Počty krviniek môžu klesať ešte týždeň po ukončení liečby. V prípade potreby bude váš lekár robiť pravidelné vyšetrenia krvi a kostnej drene.
· Môžu sa vyskytnúť závažné a niekedy až život ohrozujúce vedľajšie účinky postihujúce centrálny nervový systém, črevá alebo pľúca.
· Hladiny kyseliny močovej (ukazujú, že rakovinové bunky sú zničené) v krvi (hyperurikémia) môžu byť počas liečby vysoké. Váš lekár vám povie, či máte kvôli tomu užívať nejaký liek.
Iné lieky a Cytarabin Kabi
Ak teraz užívate, alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

· Podávanie liekov obsahujúcich 5-fluorocytozín (liek používaný na liečbu hubových infekcií).
· Užívanie liekov obsahujúcich digitoxín alebo beta-acetyldigoxín, ktoré sa používajú na liečbu niektorých chorôb srdca.
· Užívanie gentamicínu (antibiotikum používané na liečbu bakteriálnych infekcií).
· Podávanie liekov obsahujúcich cyklofosfamid, vinkistrín a prednizón, ktoré sa používajú na liečbu rakoviny.
· Ak dostávate cytarabín v kombinácii s metotrexátom podávaným do chrbtice, pretože u detí a mladých dospelých, ktorí dostávali intravenózne cytarabín v kombinácii s metotrexátom intratekálne, sa hlásili prípady bolesti hlavy, paralýzy, kómy a príznakov podobných mozgovej mŕtvici.
Tehotenstvo a dojčenie

Tehotenstvo

Ak ste vy, alebo váš partner liečení cytarabínom, zabráňte otehotneniu. Ak ste sexuálne aktívny, počas liečby používajte účinnú antikoncepciu na zabránenie otehotneniu, či už ste muž alebo žena. Cytarabín môže spôsobiť vrodené vady, preto je dôležité povedať svojmu lekárovi, ak si myslíte, že ste tehotná. Muži a ženy musia používať účinnú antikoncepciu počas liečby a 6 mesiacov po jej skončení.

Dojčenie

Pred začatím liečby cytarabínom prestaňte dojčiť, pretože tento liek môže byť pre dojčené dieťa škodlivý.

Predtým, ako začnete užívať akýkoľvek liek, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa po liečbe cytarabínom necítite dobre, neveďte vozidlá a neobsluhujte stroje.

Cytarabin Kabi obsahuje sodík

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v dávke, t.j. v podstate zanedbateľné množstvo sodíka.

3.
Ako sa Cytarabin Kabi podáva

Cytarabín vám budú podávať v nemocnici infúziou do žily (po kvapkách) alebo injekciou pod dohľadom špecialistov. Váš lekár rozhodne, akú dávku vám podá a koľko dní bude trvať liečba a to v závislosti od vášho zdravotného stavu.

Na základe vášho zdravotného stavu a veľkosti plochy vášho tela a podľa toho, či sa jedná o liečbu na dosiahnutie remisie alebo udržiavaciu liečbu, lekár určí dávku cytarabínu. Na výpočet plochy vášho tela sa použije telesná hmotnosť a výška.

Pravidelné kontroly

Počas liečby budete potrebovať pravidelné kontroly vrátane vyšetrení krvi. Váš lekár vám povie, ako často sa tieto vyšetrenia budú vykonávať. Lekár bude robiť pravidelné kontroly:

· vašej krvi, aby zistil či máte nízky počet krviniek, čo môže vyžadovať liečbu.
· vašej pečene použitím krvných testov – aby skontroloval či cytarabín neovplyvňuje jej funkciu škodlivým spôsobom.
· vašich obličiek použitím krvných testov – aby skontroloval či cytarabín neovplyvňuje ich funkciu škodlivým spôsobom.
· hladiny kyseliny močovej – cytarabín môže zvýšiť hladinu kyseliny močovej v krvi. Ak je hladina kyseliny močovej príliš vysoká, môže vám byť podaný ďalší liek.
Ak vám podajú vysoké dávky cytarabínu:

Vysoké dávky môžu zhoršiť vedľajšie účinky ako sú bolesti v ústach alebo môžu znížiť počet bielych krviniek a krvných doštičiek (tie pomáhajú zrážaniu krvi) v krvi. Ak k tomu príde, môžete potrebovať antibiotiká alebo transfúziu krvi. Vredy v ústach je možné liečiť, aby boli počas liečby lepšie znášané.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnej sestry.

4.
Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.
Povedzte ihneď svojmu lekárovi alebo zdravotnej sestre, ak po podaní lieku trpíte nasledovnými príznakmi:

· alergická reakcia ako je náhla dýchavičnosť, ťažkosti s dýchaním, opuch očných viečok, tváre alebo pier, vyrážka alebo svrbenie (najmä ak postihuje celé telo),
· ak sa cítite unavený alebo letargický,
· ak máte príznaky podobné chrípke, napr. zvýšená teplota alebo horúčka a triaška,
· ak sa vám pri poranení tvoria modriny ľahšie alebo krvácate častejšie ako zvyčajne. Toto sú príznaky nízkeho počtu krviniek.
Ďalšie vedľajšie účinky, ktoré sa môžu vyskytnúť sú: 

Ak začnete pociťovať ktorýkoľvek z týchto vedľajších účinkov ako závažný, ihneď to povedzte svojmu lekárovi alebo zdravotnej sestre.

Veľmi časté: môžu postihovať viac ako 1 z 10 osôb

· pľúcna infekcia (pneumónia, ktorá sa môže zhoršiť a viesť k zlyhaniu orgánu),
· nedostatočná tvorba alebo zníženie počtu červených krviniek, bielych krviniek alebo krvných doštičiek,
· zápal alebo vredy v ústach, na perách alebo v oblasti konečníka, nauzea (pocit nevoľnosti), vracanie, hnačka, bolesť brucha (abdominálna bolesť),
· poškodenie pečene (zistené z krvných testov),
· strata vlasov je častá a môže byť závažnejšia. Vlasy zvyčajne opäť narastú po ukončení liečby.
· kožná vyrážka,
· Pri syndróme vyvolanom cytarabínom sa môžu naraz vyskytnúť nasledujúce vedľajšie účinky 6 – 12 hodín po začatí liečby. Celkový pocit choroby s vysokou teplotou, bolesť kostí, svalov a občas bolesti na hrudi, pľuzgiere, bolesť očí (zápal spojoviek). Toto sa nazýva cytarabínový syndróm a dá sa liečiť.
· pocit horúčavy a horúčka,
· nezvyčajné výsledky biopsie kostnej drene alebo krvného náteru.
Časté: môžu postihovať menej ako 1 z 10 osôb

· tvorba vredov na koži,
· nezvyčajne vysoké hladiny kyseliny močovej (hyperurikémia) v krvi,
· ťažkosti pri prehĺtaní.
Menej časté: môžu postihovať menej ako 1 zo 100 osôb

· prítomnosť cýst v stene čreva,
· závažný zápal čriev,
· závažná infekcia pobrušnice (membrána, ktorá vystiela brušnú dutinu).
Veľmi zriedkavé: môžu postihovať menej ako 1 z 10 000 osôb

· nepravidelný rytmus srdca,
· zápal potných žliaz.
Neznáme: častosť výskytu sa nedá odhadnúť z dostupných údajov

· môžete dostať infekciu vrátane infekcie alebo zápalu v mieste podania injekcie,
· strata chuti do jedla,
· bolesti hlavy alebo pocit závratu, mravčenie (tŕpnutie a drobné pichanie), tras a kŕče, ospalosť,
· bolesť alebo svrbenie očí,
· perikarditída (zápal osrdcovníka),
· pomalšia tepová frekvencia alebo srdcový rytmus
· zápal žíl (spôsobený krvnou zrazeninou),
· dýchavičnosť, bolesť hrdla, bolesť alebo ťažkosti pri prehĺtaní,
· pankreatitída (bolesť v hornej časti brucha) často sprevádzaná nevoľnosťou alebo vracaním, zápal alebo vredy v pažeráku vyvolávajúce pálenie záhy, ktoré môže spôsobiť nevoľnosť,
· žltačka (žlté zafarbenie kože a očných bielok),
· sčervenanie kože (podobné spáleniu kože pri opaľovaní), bolesť a necitlivosť v kĺboch, prstoch alebo bolesť a necitlivosť tváre, opuch v oblasti brucha, bolesť nôh, členkov a chodidiel, pocit brnenia alebo pálenia, citlivosť a napätosť kože, tvrdé mozole na dlaniach a rukách, svrbivá kožná vyrážka, svrbivé pehy alebo zvýšenie ich počtu,
· ťažkosti s močením alebo bolesť pri močení. Krv v moči a poškodená funkcia obličiek (zistené z krvných testov).
Nasledujúce vedľajšie účinky boli hlásené pri liečbe vysokými dávkami:

Veľmi časté: môžu postihovať viac ako 1 z 10 osôb

· zmenená pozornosť, ťažkosti pri rozprávaní, nekontrolované pohyby svalov alebo ťažkosti s koordináciou pohybu, neovládateľné pohyby očí, bolesť hlavy, zmätenosť, ospalosť, závraty atď. spôsobené poruchou mozgu,
· infekcia, podráždenie a bolesť oka, rozmazané videnie, strata zraku,
· krátka alebo bodavá bolesť na hrudi, tvorba tekutiny v pľúcach.
Časté: môžu postihovať menej ako 1 z 10 osôb

· odlupovanie kože,
· infekcia a zápal čriev, najčastejšie u dojčiat.
Neznáme: častosť výskytu sa nedá odhadnúť z dostupných údajov

· hrčka naplnená hnisom (absces) v pečeni a zväčšenie pečene,
· zmeny osobnosti,
· kóma, kŕče, zlá koordinácia pohybov spôsobená poškodením nervov,
· rýchly rytmus srdca, znížená funkcia srdca, dýchavičnosť, závraty, opuch nôh, členkov, chodidiel a žíl na krku (kardiomyopatia), ktoré môžu byť smrteľné,
· krv vo zvratkoch alebo v stolici (gastrointestinálna nekróza alebo vredy), bolesť alebo citlivosť v oblasti žalúdka (peritonitída), krvná zrazenina v pečeňových žilách (Buddov-Chiariov syndróm),
· poškodenie svalov (rabdomyolýza), chýbajúci menštruačný cyklus u ženy v plodnom veku (amenorea), u mužov neprítomnosť spermií v sperme (azoospermia).
Hlásenie vedľajších účinkov

Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.
5.
Ako uchovávať Cytarabin Kabi

Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávajte pri teplote 15 °C až 25 °C. Neuchovávajte v chladničke alebo mrazničke.

Nepoužívajte Cytarabin Kabi po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na injekčnej liekovke alebo na škatuľke. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci. Liek sa musí použiť okamžite po otvorení injekčnej liekovky.

Po riedení s vodou na injekcie, 5% injekčným roztokom glukózy alebo 0,9% injekčným roztokom chloridu sodného:
Chemická a fyzikálna stabilita bola preukázaná po dobu 8 dní pri teplote do 25 °C.
Z mikrobiologického hľadiska sa má liek použiť okamžite. Ak sa nepoužije okamžite, za čas a podmienky uchovávania pred použitím zodpovedá používateľ a za normálnych okolností by nemali prekročiť 24 hodín pri 2 °C až 8 °C, pokiaľ sa riedenie nevykonalo v kontrolovaných a validovaných aseptických podmienkach.

Nepoužívajte Cytarabin Kabi, ak spozorujete že roztok nie je číry, bezfarebný a bez viditeľných častíc.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.

6.
Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Cytarabin Kabi obsahuje:

-
Liečivo je cytarabín. Každý ml roztoku obsahuje 100 mg cytarabínu.

Každá 1 ml injekčná liekovka obsahuje 100 mg cytarabínu.

Každá 5 ml injekčná liekovka obsahuje 500 mg cytarabínu.

Každá 10 ml injekčná liekovka obsahuje 1 g cytarabínu.

Každá 20 ml injekčná liekovka obsahuje 2 g cytarabínu.

-
Ďalšie zložky sú kyselina chlorovodíková, hydroxid sodný a voda na injekcie.

Ako vyzerá Cytarabin Kabi a obsah balenia

Tento liek je číry bezfarebný injekčný a infúzny roztok. Je dostupný v čírych bezfarebných injekčných liekovkách typu I s brómbutylovou gumenou zátkou a zeleným (2 ml injekčná liekovka obsahujúca 1 ml roztoku), modrým (5 ml injekčná liekovka), červeným (10 ml injekčná liekovka) a žltým (20 ml injekčná liekovka) hliníkovým vyklápacím viečkom.

Balenie obsahuje 1 injekčnú liekovku s 1 ml, 5 ml, 10 ml alebo 20 ml roztoku.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

Fresenius Kabi s.r.o.

Na strži 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Česká republika
Výrobca:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53
61169 Friedberg
Nemecko 
Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:

	Česká republika
	Cytarabin Kabi 100 mg/ml, Injekční a infuzní roztok

	Dánsko
	Cytarabin Fresenius Kabi

	Estónsko
	Cytarabine Kabi

	Španielsko
	Citarabina 100 mg/ml solución inyectable o para perfusión 

	Francúzsko
	Cytarabine Kabi 100 mg/ml, solution injectable ou pour perfusion

	Maďarsko
	Cytarabine Kabi 100 mg/ml oldatos injekció vagy infúzió

	Írsko
	Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

	Island
	Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn

	Lotyšsko
	Cytarabine Kabi 100 mg/ml šķīdums injekcijām vai infūzijām

	Litva
	Cytarabine Kabi 100 mg/ml injekcinis/ infuzinis tirpalas

	Holandsko
	Cytarabine Fresenius Kabi 100 mg/ml Oplossing voor injectie of infusie

	Nórsko
	Cytarabin "Fresenius Kabi" 100 mg/ml Injeksjons-/infusjonsvæske, oppløsning

	Poľsko
	Cytarabine Kabi

	Portugalsko
	Citarabina Kabi

	Rumunsko
	Citarabina Kabi 100 mg/ml soluţie injectabilă sau perfuzabilă

	Švédsko
	Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml injektions-/infusionsvätska, lösning

	Slovenská republika
	Cytarabin Kabi 100 mg/ml injekčný a infúzny roztok

	Veľká Británia
	Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion


Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná 01/2021.
Nasledujúca informácia je určená len zdravotníckych pracovníkov:

Pokyny na použitie/Zaobchádzanie s liekom

Len na jednorazové použitie.

Cytarabín je určený len na intravenózne alebo subkutánne použitie.

Pripravený roztok má byť číry, bezfarebný a bez viditeľných častíc.

Parenterálne lieky sa majú pred podaním vizuálne skontrolovať, či neobsahujú pevné čiastočky alebo zmenu zafarbenia.

Roztok zlikvidujte, ak spozorujete zmenu zafarbenia alebo viditeľné častice.

Injekčný a infúzny roztok cytarabínu môžete riediť sterilnou vodou na injekcie, 5% injekčným roztokom glukózy alebo 0,9% injekčným roztokom chloridu sodného.
Štúdie kompatibility s roztokmi na riedenie sa vykonali v polyolefínových infúznych vakoch.

Fyzikálna a chemická stabilita cytarabínu bola preukázaná pre koncentrácie 0,04 – 4 mg/ml.

Ak pri nízkej teplote roztok skryštalizuje, kryštáliky rozpustite zahrievaním pre teplote do 55 °C počas maximálne 30 minút a pretrepávajte, až pokiaľ sa kryštáliky úplne nerozpustia. Pred podaním nechajte roztok vychladnúť na izbovú teplotu.

Po otvorení sa má obsah každej injekčnej liekovky okamžite spotrebovať a nesmie sa ďalej uchovávať.

Infúzne roztoky obsahujúce cytarabín sa majú použiť okamžite.
Pokyny na zaobchádzanie s cytostatikami

Podávanie:

Liek má podávať kvalifikovaný lekár, alebo má byť podávaný pod priamym dohľadom lekára, ktorý má skúsenosti s použitím cytostatík.

Príprava (Inštrukcie):

1. Cytostatiká majú pripraviť na podanie len kvalifikovaní pracovníci, ktorí boli vyškolení v oblasti bezpečného používania týchto látok.
2. Činnosti, ako je riedenie a prenos do injekčných striekačiek, sa majú vykonávať vo vyhradenom priestore.
3. Osoby vykonávajúce tieto činnosti majú byť primerane chránené ochranným odevom, ochrannými rukavicami a ochranným štítom na tvár.
a) Tehotné pracovníčky nemajú zaobchádzať s cytostatikami.
Kontaminácia:
(a)
V prípade kontaktu s kožou alebo očami, postihnutú oblasť opláchnite veľkým množstvom vody alebo fyziologickým roztokom. Na ošetrenie prechodného pálenia pokožky sa môže použiť jemný krém. Ak sú zasiahnuté oči, vyhľadajte lekársku pomoc.

(b)
V prípade rozliatia si musí pracovník nasadiť ochranné rukavice a utrieť rozliaty materiál špongiou určenou na tento účel. Oblasť dvakrát opláchnite vodou. Všetky roztoky a použité špongie vložte do plastového vreca a pevne ich uzavrite.

Likvidácia:
Injekčné striekačky, liekovky, absorpčný a iný kontaminovaný materiál sa má vložiť do pevného plastového vreca alebo iného nepriepustného obalu a následne spáliť pri teplote 1 100 °C.
Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z lieku sa má zlikvidovať v súlade s národnými požiadavkami.
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