KULLANMA TALIMATI

CYTU 1000 mg/10 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
Damar icine (intravenoz) veya deri altina (subkutan) uygulanir.
Sitotoksik, Steril

Etkin madde: 10 ml’lik ¢ozelti 1000 mg sitarabin igerir.

CYTU her 1 mI’lik ¢ozelti igeresinde 100 mg sitarabin igerir.

Yardimci maddeler: Makrogol 400, ph ayarlayici olarak trometamol, enjeksiyonluk su ve
azot

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CYTU nedir ve ne igin kullanilir?

2. CYTU’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CYTU nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CYTU’nun saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. CYTU nedir ve ne i¢cin kullanilir?

CYTU renksiz ve berrak ¢ozeltidir. Her biri, 10 ml ¢ozelti igcinde 1000 mg sitarabin iceren 1
flakonluk ambalajda bulunur.
CYTU kanser tedavisinde kullanilan bir ilagtir. CYTU tek basina kullanilmakla beraber daha
cok diger kanser ilaclan ile birlikte kullanilmaktadir.
CYTU yetiskinlerde ve cocuklarda asagida 6zel isimleri ile belirtilen g¢esitli kanser tiplerinin
tedavisinde kullanilir:

e Farkl tiirdeki 16semiler (akut myeloid 16semi (AML), akut lenfoblastik 16semi (ALL),

kronik myeloid l6semi (KML))
e Farkli tiplerdeki lenfomalar (non-Hodgkin lenfomalar)

2. CYTU ’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CYTU ’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Sitarabine veya CYTU’nun icerigindeki diger maddelere asir1 duyarliliginiz varsa,




e Kemik iliginizdeki kan hiicrelerinin {iretiminde azalma varsa (kemik iligi
baskilanmast)

e Bobrek ve/veya karaciger fonksiyonlarinizda siddetli azalma varsa,

e Siddetli enfeksiyonlariniz varsa,

e QGastrointestinal iilserleriniz (mide-bagirsak yaralar) varsa veya yakin zamanda
ameliyat olduysaniz,

e Kansizlik (anemi/eritrositopeni), l6kopeni (beyaz kan hiicreleri yetmezligi) ve/veya
trombositopeniniz (trombosit-pihtilagsma hiicreleri yetmezligi) varsa,

e Su cicegi veya zona hastalif1 (herpes zoster) tedavisi i¢in brivudin, soriviidin veya
analoglarini aliyorsaniz veya son 4 hafta i¢inde aldiysaniz,

e Bebeginizi emziriyorsaniz,

CYTU ’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CYTU kullanmadan once doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz. Epileptik (sara)
Nobetleri  Onlemek icin  fenitoin  kullaniyorsaniz, fenitoin plazma  diizeyleri
yiikselebileceginden diizenli olarak kontrol edilmelisiniz. Fenitonin ve CYTU’nun ayni
zamanda kullanilmasi, fenitonin etkilerini arttirabilir.

CYTU yalnizca kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan yatarak tedavi verilen bir
hastanede uygulanmali ve uygulama sirasinda ve sonrasindaki etkilerin diizenli olarak
izlenebilecegi uygun imkanlara sahip spesifik merkezlerde dikkatle kullanilmalidir.

CYTU kemik iligindeki kan hiicrelerinin iiretimini engeller (kemik iligi baskilanmasi). Bu
ilacin kullaniminin durdurulmasindan sonra, kan hiicrelerinin sayisinda ileriye dontik diisiisler
goriilebilir. Tedavi sonlandiktan sonra dahi, kan hiicrelerinin sayis1 diizenli olarak
izlenmelidir ve gerekli goriildiigli durumlarda tedavi sonrasinda kemik iligi testi
uygulanmalidir.

[laca baglh kemik iligi baskilanmasi hikayesi olan hastalarin tedavisi sirasinda dikkatli
olunmalidir.

CYTU kanser hiicrelerinin yikimi nedeniyle kandaki iirik asit seviyesinde artisa neden
olabilir. Bu nedenle kandaki iirik asit miktar1 takip edilmelidir. Doktorunuz ila¢ almaniz
gerektiginde kaninizdaki {irik asit seviyelerini kontrol edecegini size sdyleyecektir.

Karaciger ve bobrek fonksiyonun hafif azaldigi durumlar 6zel dikkat gerektirmektedir.

Bobrek ve karaciger fonksiyonunda azalma CYTU’nun merkezi sinir sistemi toksisitesinin
(zehirlemesi) artiginda yatkinlastiric1 faktorlerdir.

CYTU agirlikli olarak karacigerde bozundugundan, karaciger hasarinda giiclii bir etki
yaratabilir. Etkililikteki bir artis bobrek fonksiyonunda azalmayla da sonuglanir. Bobrek
ve/veya karaciger yetmezliginde doz, kan seviyelerini izlerken buna gore azaltilmalidir.
Karaciger ve bobrek fonksiyonu ve iirik asit seviyeleri diizenli olarak takip edilmelidir. Daha
onceden var olan azalmis karaciger fonksiyonu olan hastalarda, CYTU ozellikle yiiksek
dozlarda, dikkatle ve kat1 bir risk-yarar analizi yapildiktan sonra kullanilmalidar.

Yeterli siv1 tiiketimi saglanmalidir.



CYTU ile tedavi sirasinda, 6zellikle de intravendz (damar-i¢i) uygulamanin hemen sonrasinda
anaflaktik reaksiyonlar (ani asir1 duyarlilik tepkisi) meydana gelebilir.

60 yasin ilizerindeki hastalara yiiksek-doz CYTU tedavisi yalnizca kat1 bir risk-yarar analizi
yapildiktan sonra verilmelidir.

CYTU genetik materyale zarar verebilir. Bu nedenle erkekler tedavi sirasinda ve tedavi
bitirildikten sonraki alti ay boyunca baba olmamalidir. Ayrica, tedavinin sonucunda geri
doniistimlii olmayan kisirlik olasiligi nedeniyle, erkek hastalarin tedavi Oncesinde sperm
korunmasiyla ilgili bilgi almalar1 6nerilir.

Tedavi sonrasinda ¢ocuk sahibi olmak isteyen kadin hastalara genetik danismanlik 6nerilir.
Siddetli gastrointestinal yan etkiler antiemetik (mide bulantis1 tedavisinde kullanilan bir ilag
grubu) veya baska destekleyici 6nlemleri gerektirir.

Yiiksek doz tedavisi merkezi sinir sisteminin ve akciger fonksiyonlarin bir uzman doktor
tarafindan diizenli olarak izlenmesini gerektirir.

Goz ile iliskili hastalikla birlikte ortaya ¢ikan rahatsizliklardan korunmak icin, yiiksek doz
tedavisi sirasinda gozler diizenli olarak durulanmalidir.

CYTU tedavisi sirasinda canli agilarla asilama yapilmamalidir.

CYTU tedavisi kanama ile birlikte ortaya ¢ikan rahatsizliklar ve siddetli enfeksiyon riski
tasimaktadir.

Yiiksek doz tedavisi sirasinda merkezi sinir sistemi bozukluklari, gastrointestinal
rahatsizliklar, karaciger hastaliklari, deri reaksiyonlart ve goz rahatsizliklart meydana
gelebilir.

Gozler, deri ve mukoz membranlar ile temastan kaginilmalidir.

CYTU’nun diger ilaglar ile ayn1 zamanda kullanilmasi, akut pankreatite (pankreas iltihabi)
yol agabilir.

Bas agrisindan felg, koma ve inme benzeri durumlara kadar uzanan siddetli ndrolojik yan etki
vakalar1 baglica intravendz (damar igi) sitarabin ile kombine halde intratekal (omurilik sivisi
icine) metotreksat alan cocuklar ve ergenlerde gézlemlenmistir.

CYTU’nun etkin maddesi olan sitarabin dogmamis cocuga zarar verebilir ve genetik
materyali degistirebilir.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CYTU’nun yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Uygulama yontemi bakimindan besinlerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



CYTU hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

CYTU’nun mutajenik etkileri olabilir yani bu ila¢ genetik degisimlere (mutasyonlara) sebep
olabilir. CYTU sperm ve yumurta {iretimini olumsuz yonde etkileyerek dogum kusurlari
olasiligini arttirabilir.

CYTU tedavisi sirasinda ve tedaviden sonraki en az 6 ay boyunca ¢ocuk sahibi olmaktan
kacinilmalidir. Cinsel olarak aktif tiim kadin ve erkek hastalar CYTU tedavisi sirasinda ve
tedaviden sonra 6. aya kadar uygun dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

CYTU genetik materyale zarar verebilir. Bu nedenle erkekler tedavi sirasinda ve tedavi
bitirildikten sonraki alti ay boyunca baba olmamalidir. Ayrica, tedaviden once, CYTU
tedavisi geri dondiiriilemez infertiliteye (kisirliga) neden olabilecegi icin, spermin muhafaza
edilmesi konusunda bilgilendirilmelidirler.

Tedavinin bitirilmesinde sonra ¢ocuk sahibi olunmasi planlaniyorsa, genetik danigmanlik
alinmasi kesinlikle onerilir.

CYTU’nun etkin maddesi olan sitarabin dogmamis cocuga zarar verebilir ve genetik
materyali degistirebilir.

Sitarabin kullanimi1 bazi hayvan tiirlerinde cenin iizerinde organ veya dokuda yapisal
bozukluga neden olmugstur. Sitarabin, hamile veya c¢ocuk dogurma potansiyeline sahip
kadinlarda olas1 risklerin ve faydalarin dikkatlice degerlendirilmesinden sonra uygulanabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CYTU emzirme doneminde kullanilmamalhidir. CYTU ile tedaviye baslanmadan once
emzirme kesilmis olmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilag¢ reaksiyonlarinizi ve ara¢ ve makine kullaniominiz1 etkileyebilir.

CYTU’m i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her dozunda 42,69 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e CYTU eger soruvidin, brivudin veya bunlarin tiirevleri olan bazi anti-viral (direkt
viriislere karsi kullanilan ilaglar) ilaclarla ayni anda kullanillirsa, CYTU’nun yan
etkileri belirgin bir sekilde artabilir.

e Eger epileptik ataklar (sara nobetleri) i¢cin herhangi bir ilag¢ (fenitoin) kullaniyorsaniz
ozellikle dikkatli olmalisiniz. Fenitonin CYTU ile ayni anda kullanilmasi, fenitoinin
etkilerini artirabilir. Doktorunuz plazmanizdaki fenitoin seviyelerini diizenli olarak
kontrol edecektir.



e Ayni anda hiicre hasarina neden olan bilesikler ile tedavi gordiiyseniz veya
goriiyorsaniz veya radyoterapi (1s1n tedavisi) aldiysaniz veya aliyorsaniz, CYTU nun
kemik iligini baskilayici etkisinde bir artig goriilebilir.

e L-asparaginaz (kan kanseri tedavisinde kullanilan bir ilag) tedavisi gérmiisseniz,

e CYTU akut pankratite (pankreas iltihab1) sebep olabilir.

e (Cesitli sitotoksik ajanlar (kanser ilaglar1) ile beraber kullanildiginda, enfeksiyonlar
beklenmelidir.

e S-fluorositozinin (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) etkisinin
CYTU tarafindan engellenebileceginden 5-fluorositozin CYTU ile birlikte
kullanilmamalidir.

e Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan bir ilag) tedavisi alan hastalarda,
kandaki digoksin seviyeleri azalabileceginden ve digoksinin etkisini azaltacagindan
takip edilmelidir. Bu durum digitoksin ile gerceklesmeyeceginden, sitarabin tedavisi
alan hastalarda digoksin, digitoksin ile degistirilmelidir.

e Laboratuvar testlerinde, CYTU’ nun bazi bakterilerin (K. pneumoniae) gentamisin adli
antibiyotige karsi duyarliligimi azalttigi ortaya cikmistir. Eger gentamisin etki
gostermezse, gerekli oldugu durumda doktorunuz antibiyotiginizi degistirecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CYTU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

CYTU yalniz kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan uygulanmalidir. ilacimiz size
saglik personeli tarafindan uygulanacaktir, kendi kendinize almayiniz. Bu tedavi hastanede
baslatilacaktir.

CYTU cogu kez diger ilaglarla birlikte hastaliginiz i¢in tasarlanmis 6zel tedavi protokoloiine
gore verilir. Bu tedavi hastanede baglatilacaktir.

Doktorunuz hastaliginiza uygun olacak sekilde kullanmaniz gereken ila¢ miktarimi sizin i¢in
belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar icine (intravendz) veya deri altina (subkutan) uygulama i¢indir, intratekal yoldan
(omurilik icine) uygulanmamahdir.

CYTU’yu damariniza infiizyon yolu ile (intravendz), genellikle deri altina (subkiitan) yaglh
dokuya enjeksiyon yoluyla alacaksiniz.

Hekimler i¢in Bilgilendirme: Dozaj hakkinda bilgi i¢in, uzman literatiirdeki recete bilgilerine
veya tedavi protokollerine bakiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda uygulanacak ila¢ dozunu doktorunuz belirleyecektir.



Yashlarda kullanima:

Yaslilarda doz degisikligi gerektigini gosteren bir veri bulunmamaktadir. Ancak yagl hastalar
ilacin zararli etkilerine karsi daha duyarli oldugundan, kan degerlerinde ilag kaynakli
degisiklikler olabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz sizin i¢in ilacinizin dozunu
ayarlayacaktir.

Eger CYTU’nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CYTU kullandiysamz:

Eger belirgin yan etkiler hissederseniz hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Doktorunuz, hastaliginiz i¢in dogru dozu almanizi saglayacaktir. Doz asim1 durumunda, artan
yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz daha sonra tedaviyi kesecek ve gerekirse herhangi bir
yan etki semptomunu tedavi edecek ve destekleyici 6nlemler baglatacaktir.

CYTU’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CYTU’yu kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CYTU ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
CYTU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda detayli bilgi i¢in
doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi CYTU’ nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Tim ilaglar gibi, bu ilag da yan etkilere yol acabilir ancak bunlar herkeste goriilmez.

CYTU’nun neden oldugu yan etkiler doza, uygulama yoluna ve tedavi sliresine baglidir.

Bolgesel tolerans genellikle iyidir. Baz1 vakalarda, enjeksiyon bolgesinde inflamasyon (yangi)
meydana gelebilir.

Asagidakilerden biri olursa, CYTU’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes almada zorluk, dudaklarin sismesi, kaginma veya dokiintii ile karakterize ani
asir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik reaksiyonlar)
o Alerjik reaksiyonlar (Kurdesen, dokiintii, alerjik reaksiyona bagl gelisen sok)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CYTU’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden azinda goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler:

e Mikroplarin kana gecmesiyle olusan kan zehirlenmesi (sepsis), akciger iltihabi
(pndmoni), enfeksiyon

e Kemik iligi yetmezligi, doza bagimli olarak kan hiicreleri miktarlarinda degisiklikler
(6rnegin beyaz veya kirmizi kan hiicrelerinde veya kan pihtilastirict hiicrelerin
miktarinda azalma, anormal kan hiicreleri)

e Dokiintii

o Konjonktivit (bir gesit goz iltihabi) (yiiksek doz tedavisinde)

e Yiiksek doz tedavisi alan hastalarin %25 ila %50’sinde karaciger fonksiyonunda
azalma ve hiperbilirubinemi (kandaki safra pigmenti bilirubin seviyelerinde artig)
gbzlemlenmistir.

Yaygin:

e Istah kaybi, Kandaki iirik asit seviyelerinde yiikselme

e Hipokalsemi (kanda kalsiyum eksikligi) de meydana gelebilir.

e Karm agrisi, yutkunma giicliigii, agiz veya aniiste iltihap veya yaralar; siddetli ishal,
bulant1 ve kusma (6zellikle hizl1 damar i¢i hizli enjeksiyondan sonra)

e Deri reaksiyonlar1 (kizarma, {ilserasyon, dokiintii, kurdesen), kan damarlarinin
iltihaplanmasi, alacali deri rengi, kasinti

e Yiiksek dozlar takiben, eksfoliyatif dermatit (deride kabarciklanma ve ayrilmayla
beraber iltihaplanma) ve sa¢ kaybi ortaya cikabilir.

e Serebral bozukluklar (gozlerde istemsiz hareketler, konusma bozukluklari, hareket
bozukluklari, biling bulanikligi ve kisilik degisiklikleri) diistinme ve hareket
stireclerinde bozukluklar, sersemlik, uyarici esiklerin arttig1 biling bozukluklari, koma,
titreme, konviilsiyon (havale) ve istah kayba.

e Konjonktivit (bir cesit goz iltihabi), korneada iltihaplanma, 1518a kars1 hassasiyet,
gozlerde yanma ve goriis bozukluklar1 doza bagimhidir ve yiiksek doz tedavisi goren
hastalarin %25°1 ila %80’inde bildirilmistir.

e Bu etkiler, gozlerin sik sik durulanmasi veya gz damlalarinin koruyucu kullanim ile
onlenebilir veya hafifletilebilir.

e Idrar bozukluklari, bobrek yetmezligi

e Yiiksek-doz sitarabin tedavisi alan hastalarin %35 ila 20’sinde plazma kreatinin
(metabolik bir {irlin) seviyelerinde ylikselme gozlemlenmistir ancak, bu durumun
sitarabinle nedensel iliskisi kanitlanamamustir.



Biiytik hiicre dejenerasyonundaki {rik asit nedeniyle bdbrek islev bozuklugunu
onlemek amaciyla 6nlemler alinmalidir.

Bogaz iltihabi, alerjik 6dem (su birikimi), cinsiyet hormonlari, sperm ve yumurta
hiicreleri iiretiminde bozulma, gogiiste agri, assit (karin boslugundaki su birikimi),
bagisiklik sisteminin zayiflamasi, sepsis (kan zehirlenmesi), tromboflebit (damarlarin
iltihaplanmas1 ve kapanmasi) ve kanama.

Yiiksek-doz tedavisi alan hastalarin %20-50’sinde ates goriilmektedir.

Yaygin olmayan yan etkiler:

Ozofagusda (yemek borusu) iltihap veya yaralar, mide agris1, mide ve bagirsak mukoz
membraninda siddetli degisiklikler, bagirsak duvarinda hasar ve delinme (nekroz),
bagirsak tikanikligi, peritonit (karin zar iltihabi)

Deride kahverengi/siyah pigment lekeleri (lentigo)

Deride tilserasyonlar (yaralar), kasinti, avug ici ve ayak tabanlarinda yanici agri
Periferal sinirlerde fonksiyon bozukugu veya harabiyet (periferal néropati)

Yiiksek doz CYTU tedavisinden sonra kas ve/veya eklem agris1 gozlemlenmistir.
Soluk almada giicliik, nefes darlig1, bogaz agrisi, pulmoner ddem (¢ogu vakada tedavi
edilebilir olan akcigerde siv1 birikimi), pndmoni, diffiiz interstisyel pnoémoni

Kalp kesesinin akut inflamasyonu

Cok seyrek goriilen yan etkiler

[

Pankreasta iltihaplanma

Ter bezlerinde iltihaplanma

CYTU’nun omurilik sivist igine uygulanmasindan sonra, bireysel olarak beyin
maddesinde patalojik degisiklikler, ekstremitelerde felg (parapleji ve kuadripleji) ile
beraber omurilik hasari, korliik bildirilmistir.

Rabdomiyoliz (kas erimesi) baslangici tanimlanmustir.

Karaciger biiyiimesi. Karacigerden c¢ikan damarlarda tikanmaya (Budd-Chiari
sendromu) ait bireysel raporlar mevcuttur.

Kalp kas1 hasari, gegici kalp ritmi bozukluklar

Alerjik reaksiyonlar (Kurdesen, alerjik sok)

CYTU ile yiiksek dozda tedavi goren hastalarda bireysel vakalarda uygunsuz antidiiiretik
hormon sekresyonu sendromu (viicutta sivi tutulmasma yol ag¢an bir hormonun asiri
tiretilmesine bagli olarak kan sodyum diizeyinin diismesi ve buna bagl halsizlik, yorgunluk
veya zihin karisiklig1) gézlemlenmistir.

Bilinmiyor

Enjeksiyon bolgesinde seliilit (derinin derin katmanlarinda inflamasyon), karaciger
apsesi (irin kesesi)

El-ayak sendromu

Bas donmesi, bas agrisi, sinirlerde iltihaplanma ve yiliksek dozlarda periferik sinir
lezyonlarinin izole vakalar1 ayrica paraliz (felg), menenjit (beyin zari iltihab1) ve
ensefalit (beyin iltihab1) tanimlanmistir.

Sarilik



e Kalp atiminda yavaslama

Viriisler, bakteriler, mantarlar veya parazitlerin tiim viicutta neden oldugu enfeksiyonlar,
sitarabinin yalniz veya bagisiklik sistemini baskilayan diger etkin maddeler ile beraber
kullanimu ile iligkili olabilir. Bu enfeksiyonlar hafif olabilir ancak siddetli ve nadiren Sliimciil
de olabilir.

Merkezi sinir sistemi bozukluklar1 en ¢ok yiiksek doz tedavisinde goriilmiistiir. Merkezi sinir
sistemi bozukluklari cogunlukla tedavi edilebilirdir.

Sitarabin (Ara-C) sendromu

Literatiirde tanimlanan bu sendrom, ates, kas agrisi, kemik agrisi, ara sira olan gogiis agrisi,
kabarciklanmayla beraber deri dokiintiisii, konjunktivit (bir ¢esit goz iltihab1) ve bulant1 ile
kendini gosterir. Genellikle, uygulamadan 6-12 saat sonra ortaya cikar. Kortikosteroidlerin
(antiinflamatuarlar) bu sendromun tedavisi veya Onlenmesindeki etkisi kanitlanmistir. Eger,
kortikosteroidler etkili olduysa, CYTU tedavisinin devami hakkinda diistintilmelidir.

Yiiksek dozda, devamli infiizyon durumunda yan etkiler standart tedavide oldugundan daha
belirgin goriiliir.

Kemik iligi baskilanmasina bagli erken 6liimler bildirilmistir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
dogrudan ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CYTU ’nun saklanmasi
CYTU ’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Buzdolabinda saklanmamal1 veya dondurulmamalidir.

Seyreltme sonrasi stabilite

9%0.9’luk sodyum kloriir ¢6zeltisi ve %5’°lik dekstroz ¢ozeltisi ile seyreltildikten sonra fiziksel
ve kimyasal stabilite 2°C -8°C’de 72 saat ve 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 24 saat
olarak belirtilmistir. Enjeksiyonluk su ile 2°C -8°C’de ve 25°C’nin altindaki oda sicakliginda
6 saat stabildir.

Mikrobiyolojik agidan bakildiginda; iiriin seyreltildikten sonra derhal kullanilmalidir. Eger
hemen kullanilmazsa kullanimdan 6nceki saklama kosullar1 ve saklama stiresi kullanicinin
sorumlulugundadir. Ayrica rekonstitiisyon/diliisyon kontrollii valide aseptik sartlar altinda
olmadikc¢a, normal olarak 2°C -8°C’de 24 saatten daha uzun siire saklanmamalidir.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CYTU 'yu kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirtinlerin kullanimlari sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklar1 TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayih
Resmi gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:

Onko Ilag San. ve Tic. A.S.

Gebze OSB2 Mah. 1700. Sk. No:1703/2 Cayirova / Kocaeli
Tel: 0850 250 66 56

e-mail: info@onkokocsel.com

Uretim yeri:

Onko llag Sanayi ve Ticaret A.S
GOSB 1700 Sokak,

No: 1703, Cayirova / Kocaeli
Tel: 0 850 250 66 56

Bu kullanma talimati 04/12/2025 tarihinde onaylanmuistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

CYTU, bu formiilasyonun hafif hipertonisitesi nedeniyle intratekal yoldan
uygulanmamahdir.

Gecimsizlikler
Sitarabin ¢6zeltisinin karbenisilin sodyum, sefalotin sodyum, florourasil, gemsitabin siilfat,

heparin sodyum, hidrokortizon sodyum siiksinat, insiilin, metilprednizolon sodyum siiksinat,
nafsilin sodyum, oksasilin sodyum, penisilin G sodyum gibi ¢esitli ilaclarla ge¢imsizligi rapor
edilmistir. Ancak, gecimsizlik ¢esitli faktorlere baglidir (ilag konsantrasyonu, kullanilan
spesifik ¢oziiciiler, pH, sicaklik gibi cesitli faktorlere baglidir. Spesifik gecimlilik bilgisi i¢in
Ozellesmis referanslara danisilmalidir.

Sitarabinin deri ile temas1 halinde temas eden bdlge bol miktarda su ile durulanmali, su ve
sabunla iyice yikanmalidir. Eger ¢ozelti gozler ile temas ederse derhal gozler durulanmali ve
bir g6z hekimine basvurulmalidir.

Hamile personel bu ilag ile ¢alistirilmamalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Bu tibbi iirin KUB Boélim 6.6.’da belirtilenler digindaki diger tibbi iiriinlerle
karistirllmamalidir.

Heparin, insiilin, metotreksat, 5-fluorourasil, nafsilin, oksasilin, benzilpenisilin ve metil
prednisolon sodyum siiksinat ile fiziksel ge¢imsizlik gdsterilmistir.

Kullanim

Buzdolabinda saklanmamal1 veya dondurulmamalidir.

CYTU, enjeksiyonluk su, %0.9’luk sodyum kloriir veya %5’lik dekstroz ile seyreltilebilir.
Onerilen ¢oziiciiler icinde hazirlanmus inflizyonlar, derhal kullanilmalidir.

Uygulama:

CYTU yalnizca kemoterapi konusunda genis deneyimi olan hekimler tarafindan recete
edilmelidir ve sadece, destekleyici tedavi i¢in yeterli olanaklari olan, kemoterapiye uygun
kliniklerde uygulanmalidir.

CYTU tek basina uygulanabilir, ancak ¢ogu kez diger ilaglarla kombine olarak uygulanir.

Hastalar, yavas infiizyona kiyasla hizli intravendz infiizyon yoluyla ilaci aldiklarinda daha
yiiksek total dozlar1 tolere edebilirler. Bu fenomen hizli enjeksiyon sonrasinda, ilacin hizl
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inaktivasyonuyla ve duyarli normal ve neoplastik hiicrelerin yiiksek seviyede ilaca kisa siirede
maruz kalmalariyla alakalidir.

Normal ve neoplastik hiicreler bu farkli uygulama sekillerine bir bakima paralel bigimde
cevap verir gibi goriinmektedir ve her iki uygulama i¢in de herhangi bir bariz klinik avantaj
gosterilmemistir.

CYTU oral olarak aktif degildir. Uygulama sekli ve ¢izelgesi kullanilan tedavi programina
gore degisir. CYTU, intravendz inflizyon veya enjeksiyon, subkutan olarak uygulanabilir.

Raf 6mrii:
36 ay

Seyreltme sonrasi stabilite

9%0.9’luk sodyum klortir ¢ozeltisi ve %5°’lik dekstroz ¢ozeltisi ile seyreltildikten sonra fiziksel
ve kimyasal stabilite 2°C -8°C’de 72 saat ve 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 24 saat
olarak belirtilmistir.

Mikrobiyolojik a¢idan bakildiginda; iiriin seyreltildikten sonra derhal kullanilmalidir. Eger
hemen kullanilmazsa kullanimdan 6nceki saklama kosullar1 ve saklama siiresi kullanicinin
sorumlulugundadir. Ayrica rekonstitiisyon/diliisyon kontrollii valide aseptik sartlar altinda
olmadikg¢a, normal olarak 2°C -8°C’de 24 saatten daha uzun siire saklanmamalidir.
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