sp.zn. sukls69621/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Alexan 50 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

cytarabin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l€kari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Alexan a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Alexan pouZivat
3. Jak se pripravek Alexan pouziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Alexan uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Alexan a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek Alexan obsahuje IéCivou latku cytarabin, ta patii mezi latky oznacované jako cytotoxické, a
zpomaluje rist nadorovych bunék, ptipadné je nici.

Ptipravek Alexan se pouziva k 1écb¢ akutnich leukemii (rakovina krve, pfi které mate nadbytek bilych
krvinek).

Ptipravek Alexan se pouzivd k dosazeni a udrZeni remise (zlepSeni stavu, kdy pii kontrolnich
vySetfenich nejsou nalezeny leukemicke bunky).

Lécba vedouci k remisi je intenzivni 1é¢ba vysokymi davkami plsobici k ustoupeni leukemie.
Udrzovaci 1écba je mirnéjsi 1écba pfispivajici k co nejdelSimu trvani remise.

Pripravek Alexan se pouziva u dospélych i u déti. Mlze se podavat samostatné nebo v kombinaci
s dal§imi protinadorovymi léky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Alexan pouZivat

NepouZivejte pripravek Alexan
- jestlize jste alergicky(a) na cytarabin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
- jestlize trpite chudokrevnosti (anemii), snizenym poc¢tem bilych krvinek, nedostatkem krevnich
desticek nebo Gtlumem kostni dien¢.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Alexan se porad'te se svym Iékaiem:
- jestlize mate onemocnéni jater nebo ledvin, lékat Vam snizi davku pfipravku.
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- jestlize jste byl(a) nebo mate byt ockovan(a) Zivou nebo oslabenou vakcinou.

Pfi podani vysokych davek se mohou vyskytnout zavazné nezadouci ucinky postihujici centralni
nervovy systém, stfeva nebo plice.

Cytarabin vyrazné snizuje tvorbu krevnich bunck v kostni dfeni. To mlze zptlsobit, ze budete vice
nachylny(4) k infekci nebo ke krvaceni.

Lécba bude probihat v nemocnici a v jejim priabéhu budou pravidelné sledovany funkce jater, ledvin,
kostni dfen¢ a budou provadény krevni testy.

Muze Vam byt podana preventivni 1é€ba proti dné€, protoze ta se mlize objevit jako diisledek rozpadu
velkého mnozstvi nadorovych bunék béhem 1é¢by pripravkem Alexan.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1,28 mg sodiku v 1 ml roztoku. V maximdalni davce obsahuje 154 mg
sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli). To odpovida 8 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu
sodiku potravou pro dospélého.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Alexan
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Sdélte svému 1ékari nebo 1ékarnikovi, pokud:
- uzivate Iéky obsahujici flucytosin (pouzivané k 1é¢b¢ plisnovych infekci)
- uzivate léky obsahujici digitoxin nebo beta-acetyldigoxin (pouzivané k 1écbé problémi se
srde¢nim rytmem)
- pouzivate gentamicin (antibiotikum pouzivané k 1é¢b¢ bakterialnich infekci)
- uzivate léky obsahujici cyklofosfamid, vinkristin, prokarbazin a prednison, pouzivané
v protinddorové 1éCbe.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Tento 1écivy pripravek se obvykle nepodava téhotnym Zenam a kojicim matkam.

Béhem 1écby cytarabinem se doporucuje vyhnout se otéhotnéni. Muzi a zeny ve véku, kdy mohou
ot¢hotnét, a jejich partnerky/partnefi maji béhem 1é¢by a po jejim ukonceni pouzivat spolehlivou
antikoncepci, Zeny po dobu 6 mésicli a muzi po dobu 3 meésicli po ukonceni 1écby, protoze piipravek
Alexan by mohl dité poskodit.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem, ktery rozhodne, zda miizete v kojeni pokracovat, zda ma
byt kojeni po dobu 1écby piipravkem Alexan a alespon jeden tyden po jejim ukonceni pieruSeno, nebo
zda ukongit/pierusit podavani cytarabinu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pokud se pfi 1é¢be pripravkem Alexan necitite dobie, nefidte motorova vozidla a neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Alexan pouZiva
Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se

se svym lékafem.
Tento piipravek Vam bude podavat zdravotnicky pracovnik.
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Vétsinou se Alexan podava v kombinaci s jinymi pfipravky v souladu se specidlnimi 1é¢ebnymi
protokoly vytvorenymi k 1é€bé Vaseho onemocnéni. Alexan Vam bude podavan bud’ jako injekce pod
kazi (subkutanni injekce), nebo do patefe mezi obratle (intratekalni podani), kde jiz neni micha, nebo
bude nafedén glukézou ¢i roztokem chloridu sodného a podan po kapkach do zily (intravendzni
infuze).

Velikost davky stanovi 1ékat podle Vaseho onemocnéni, zdravotniho stavu a plochy povrchu téla.
Zeptejte se svého lékare, mate-li jakékoli dalsi otazky.

Pacienti s poruchou funkce jater a ledvin
U pacientl s poruchou funkce jater nebo ledvin 1€k pouzivejte opatrné, pfipadné ve snizené davce.

Starsi pacienti
U pacientt starSich 60 let 1ze 1éCbu vysokymi davkami podavat pouze po peclivém zvazeni poméru
rizik a ptinosu.

Jestlize jste dostal(a) vice pFipravku, nez jste mél(a)

Predavkovani neni pravdépodobné, protoze Vam piipravek bude podavat zdravotnicky pracovnik.

V ptipadé predavkovani musi byt 1écba okamzité zastavena. Mize Vam byt podana transfuze krve
nebo antibiotika k prevenci infekce.

Lékar také mize rozhodnout, Ze Vam bude provedena hemodialyza (ocisténi krve pomoci tzv. umélé
ledviny), aby byl Alexan z krve odstranén.

JestliZe jste nedostal(a) pripravek Alexan
Tento piipravek Vam bude podavat zdravotnicky pracovnik, proto neni pravdépodobné, ze by Vam
nebyl podan dle 1é€ebného schématu.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobn¢ jako vSechny léky mulze mit i tento pripravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky zavisi na pouzité davce cytarabinu. Nejéastéji byva postizen travici systém, ale také
krev.

V souvislosti s 1é¢bou cytarabinem byly hlaSeny nasledujici neZadouci u€inky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

- anémie (chudokrevnost), pfitomnost nezralych ¢ervenych krvinek v krvi (megaloblastoza),
snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie), nedostatek krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

- nechutenstvi, zvySena koncentrace kyseliny mocové v krvi

- prti vysokych davkach zhorSené védomi, porucha feci, mimovolni, rychly pohyb o¢i

- krvacivy zanét spojivky (svétloplachost, paleni, poruchy vidéni, zvysené slzeni), zanét rohovky

- bolest bricha, pocit na zvraceni, zvraceni, priujem, zanét nebo vznik viedu v dutiné ustni nebo
v kone¢niku

- zvySeni hladin jaternich enzymu

- Cervené zbarveni kiize, zanétlivé onemocnéni kiize s tvorbou puchyii, kopiivka, zanétlivé
onemocnéni cév, ztrata vlasu

- porucha funkce ledvin, zadrzeni moc¢i v mocovém méchyii

- horecka, povrchovy zanét zil v miste injekce.

Mén¢ casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)
- tézka infekce (sepse), celulitida v misté injekce
- hnédé/Cerné skvrny na pokozce (lentigo)
- bolest hlavy, nezanétlivé onemocnéni nervu (periferni neuropatie)
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- zanét osrdeéniku

- zanét jicnu, jicnové viedy, dutinky ve stfevni sténé naplnéné vzduchem, zanétlivé onemocnéni
tlustého stieva, zanét pobiisnice

- zapal plic, dusnost, bolest v krku

- vredy na ktzi, svédéni, paliva bolest na dlanich a chodidlech

- Dbolest svald, bolest kloubt.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
- zanét potnich zlaz
- nepravidelny srde¢ni rytmus.

Dalsi nezadouci ucinky
Cytarabinovy (Ara-C) syndrom: 6 az 12 hodin po zahajeni 1écby se mtlize objevit horecka, bolest
svalt, bolest kosti, ptipadné bolest na hrudi, vyrazka, zanét spojivek a pocit na zvraceni.

Nezadouci u¢inky v disledku 1é¢by vysokymi davkami cytarabinu, kromé neZadoucich ucinki
pozorovanych pri obvyklych davkach, zahrnuji:

Poruchy krve
Projevuje se jako soucasny pokles poc¢tu vSech typu krvinek, ktery mize trvat 15 az 25 dni, spolu

werwr

Poruchy nervového systému
Objevuji se ptiznaky, jako jsou zmény osobnosti, narusena pozornost, porucha feci, porucha hybnosti,
ttes, mimovolni rychly pohyb o¢i, bolest hlavy, zmatenost, ospalost, toceni hlavy, bezvédomi a kiece.

Poruchy oka
Muize se objevit poskozeni rohovky a zanét spojivek.

Poruchy traviciho systému
Muize se objevit prodéravéni nebo odumfeni stievni tkané se stievni nepriichodnosti, jaterni abscesy
(dutina vyplnéna hnisem), srazeni krve v zilach v jatrech (trombdza) a zanét slinivky bfisni.

Poruchy dychaciho systému
Mohou se objevit zavazné problémy s dychanim a hromadéni tekutiny v plicich.

Dalsi
- onemocnéni srde¢ni svaloviny
- rozpad kosterniho svalu
- vynechani menstruace u zen
- nepfitomnost zralych spermii u muz.

Po intratekalnim podani byly hlaSeny nasledujici neZadouci acinky:
Utlum kostni dfené, pocit na zvraceni, zvraceni, ochrnuti, slepota a jiné komplikace tykajici se mozku
a michy.

Hlaseni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestte.
Stejné€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak pripravek Alexan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete jakékoli zndmky zhorSeni kvality, jako je napf.
zména barvy.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékéarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Alexan obsahuje

Lécivou latkou je cytarabin. Jeden ml roztoku obsahuje 50 mg cytarabinu.

Pomocnymi latkami jsou: roztok natrium-laktatu 60%, kyselina mlééna (k upravé pH), voda pro
injekci.

Jak pripravek Alexan vypada a co obsahuje toto baleni

Koncentrat pro infuzni roztok.
Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy roztok, prakticky prosty Castic.

Injek¢ni  lahvicka =z bezbarvého skla 1. tfidy, halogenbutylova pryzova zatka potazena
fluoropolymerem, Al uzavér, PP kryt, krabicka.

Velikosti baleni:

1x10 ml (500 mg cytarabinu v 10 ml)
1x20 ml (1000 mg cytarabinu ve 20 ml)
1x40 ml (2000 mg cytarabinu ve 40 ml)

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Rakousko

Vyrobce
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Rakousko
Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Rakousko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci: Sandoz
s.r.0., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 1. 2025

Naésledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:
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Nesméji se pouzivat zadna fedidla obsahujici konzervaéni latky, zejména v piipadé intratekalniho
podani nebo terapie vysokymi davkami.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni a po nafedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po prvnim otevieni byla prokazana na dobu 28 dni pii 2 az 8 °C,
chranéno pted svétlem.

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni ve fyziologickém roztoku nebo v 5% roztoku glukdzy byla
prokéazana na dobu 28 dni pfi 2 az 8 °C, chranéno pied svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalng
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Cytarabin se miize fedit 0,9% roztokem NaCl nebo 5% roztokem glukézy.

Pro intratekalni podani se musi k fedéni pouzit 0,9% roztok NaCl bez konzervacnich ptisad.

Pokud cytarabin pfijde do kontaktu s kiizi, zasazena oblast se musi oplachnout velkym mnozstvim
vody a nasledné dikladn¢ omyt vodou a mydlem. Pokud piijde roztok do kontaktu s o¢ima, je nutné je
okamzité vyplachnout a kontaktovat o¢niho Iékafe.

T¢hotné Zeny nesmi s pripravkem zachazet.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Rozlity ptfipravek je mozné inaktivovat 5% roztokem chlornanu sodného.

6/6



