


1. ZALU NOSAUKUMS

DepoCyte 50 mg suspensija injekcijai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml suspensijas satur 10 mg citarabina.
Katrs 5 ml flakons satur 50 mg citarabina (cytarabine).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA @

Suspensija injekcijai.
Balta Iidz dzeltenigi balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA ¢

\

Limfomatoza meningita intratekala arst€Sana. Vairumam paci r@a arstéSana ir dala no slimibas
simptomatiskas arst€sanas.

4.2. Devas un lietoSanas veids A

DepoCiyte lietojams tikai tada arsta uzraudziba ieredze pretvéza kimijterapeitisko Iidzeklu
lietosana.

Devas 6
. \K
Drosums un efektivitate, liet tarniem vecuma [1dz 18 gadiem, nav pieradita. Paslaik pieejamie dati

aprakstiti 5.1. apakSpunkta, ieteikumus par devam nevar sniegt. DepoCyte nav ieteicams lietoSanai
b&rniem un pusaudZj amer nav iegiti papildu dati.

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pediatriskd populdcija

L
a vai smadzenu véderinos no Ommaya rezervuara). Indukcijas, konsolidacijas un
uzturoSajaifterapijai iesaka Sadus rezimus:

Pieaugusie \ sWecaki cilveki
imf a@ ingita arst€Sanai deva picaugusajiem ir 50 mg (viens flakons), ko ievada intratekali
u&itun a

Indukcijas terapija: 50 mg, ko ievada ik péc 14 dienam pa 2 devam (1. un 3. nedgla).

Konsolidacijas terapija: 50 mg, ko ievada ik péc 14 dienam pa 3 devam (5., 7. un 9. nedgla), péc kuram
13. nedgla seko 50 mg papilddeva.

Uzturosa terapija: 50 mg, ko ievada ik p&c 28 dienam pa 4 devam (17., 21., 25. un 29. nedgla).

LietoSanas veids

DepoCyte ievada Iénas injekcijas veida 1-5 minsu laika tiesi cerebrospinalaja skidruma (CSS) caur
smadzenu vederina rezervuaru vai ar tiesu injekciju subarahnoidalaja telpa. P&c zalu ievadiSanas ar
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lumbalpunkciju ieteicams pacientam dot noradijumus vienu stundu gulét horizontali. Sakot ar dienu,
kad injicéts DepoCyte, visiem pacientiem 5 dienas divreiz diena vai nu perorali, vai intravenozi jalieto
4 mg deksametazona.

DepoCyte nedrikst ievadit cita veida.

DepoCiyte ir gatavas lietoSanai; to nedrikst atSkaidit (skatit 6.2. apakSpunktu).

Arstam pacients ir janovero, jo iesp&jamas tiilitgjas toksiskas reakcijas.

Ja rodas neirotoksicitate, tad deva jasamazina 1idz 25 mg. Ja ta saglabajas, tad arsteSana ar DepoCyte ir
japartrauc.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititaj ﬁnya@
Pacientiem ar aktivu infekciozu meningTttu. @

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosana
L 2
P1 %

Pacientiem, kas sanem DepoCyte, vienlaicigi ir jalieto kortikosteraad m, deksametazons), lai
mazinatu arahnoidita simptomus (skatit 4.8. apakSpunktu), kas ir lot @ i sastopama blakusparadiba.

Arahnoidits ir sindroms, kas galvenokart izpauzas ar sliktu Sanu, galvassapeém un drudzi.
Nearsteta kimisku vielu izraisita arahnoidita gadijuma iznakutag var bt letals.

Pacienti ir jabridina par sagaidamajam blakusparadi alvassapem, sliktu disu, vemSanu un drudzi,
ka arT agrinam neirotoksicitates izpausmém un si iem. Vienlaiciga deksametazona lietoSana ir Tpasi
svariga, uzsakot katru arst€Sanas ciklu ar De% cientiem ir jadod noradijumi konsultgties ar arstu,

ja attistas neirotoksicitates pazimes vai simptomi vai ir iekSkigi lietojama deksametazona nepanesamiba.

Citarabins, ievadot intratekali, var izr; '%‘lu diisu, vemSanu un nopietnu centralas nervu sistémas
toksicitati, kas var izraistt pastav er gisko deficitu, tostarp aklumu, mielopatiju un citu
neirologisku toksicitati.

DepoCyte ievadiSana kop@ neirotoksiskiem kimijterapijas Iidzekliem vai kopa ar
galvaskausa/mugurkaula apsta8foSanu var paaugstinat neirotoksicitates risku.

Arl infekciozs mgii %/ar bt saistits ar intratekalu ievadiSanu. Tapat tika zinots par hidrocefaliju, ko,
iespgjams, ifye jis arahnoidits.

[@ Kidruma pliismas blokéSanas vai samazinaSanas rezultata var palielinaties briva citarabina
erebrospinalaja skidruma, un tas paaugstina neirotoksicitates risku. Tadel, I1dzigi ka

intratekalu citotoksisku terapiju, jaapsver nepiecieSamiba novertét cerebrospinala skidruma
plismu¥pirms arstéSanas uzsaksanas.

Kaut arT pec intratekalas ievadiSanas nav sagaidama nozimiga briva citarabina sist€émiska iedarbiba, tomer
iedarbibu uz kaulu smadzeném izslégt nevar. Sist€émiska toksicitate péc intravenozas citarabina
ievadiSanas pamata ietver kaulu smadzenu nomaksanu ar leikop&niju, trombocitopéniju un anémiju. Tade]
ieteicams kontrolet hemopogtiskas sistemas stavokli.

Reti zinots par anafilaktiskam reakcijam p&c briva citarabina intravenozas ievadisanas.

Ta ka DepoCyte dalinas p&c izméra un izskata ir lidzigas leikocitiem, cerebrospinala skidruma
izmekl&jums p&c zalu ievadisanas jainterpreté uzmanigi.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
P&c intratekalas ievadiSanas nav konstateta DepoCyte un citu zalu tieSa mijiedarbiba.
Vienlaiciga DepoCyte intratekala ievadiSana kopa ar citiem pretaudz&ju preparatiem nav pétita.

Citarabina un citu citotoksisku preparatu vienlaiciga intratekala ievadiSana var paaugstinat
neirotoksicitates risku.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma/kontracepcija virie§iem un sievietém

Neskatoties uz zemo oficialo risku, sievietes reproduktiva vecuma nedrikst sanemt arst€Sanu l%nav
izslégta griitnieciba, un $adam sievietém biitu ieteicams lietot droSu kontracepcijas metodi

Ta ka citarabinam piemit mutagéns potencials, kas var kaitet cilvéka spermatozot mam,
virieSiem, kurus arst€ ar DepoCyte, un vinu partnerém biitu jaiesaka lietot drosu adepcijas metodi.

Griitnieciba \
Ar DepoCyte nav veikti teratologiski p&tijumi ar dzivniekiem, ka aid N 1gu un detalizétu petijjumu
attieciba uz grutniecem.

Citarabins — DepoCyte aktiva sastavdala, var biit kaitigs auglifn} sistemiski ievada gritniecibas laika,
galvenokart, pirma trimestra laika. Tomér DepoCyte kaitiga 18tckme uz augli pec intratekalas ievadiSanas
ir zema, jo citarabina sist€miska iedarbiba ir nieciga. Neskatoties uz zemo oficialo risku, sievietes
reproduktiva vecuma nedrikst sanemt arst€Sanu kamg izslegta gritnieciba, un $adam sievietem biitu
ieteicams lietot drosu kontracepcijas metodi. %

BaroSana ar kruti Q

Nav zinams, vai citarabins izdalas cil na péc intratekalas ievadiSanas. Briva citarabina sistémiska

iedarbiba péc DepoCyte intratekdlas Yevadfanas bija nenozimiga. Ta ka citarabins var eventuali izdalities
cilvéka piena, un tas potenciali & t nopietnas blakusparadibas zidainiem, DepoCyte neiesaka lietot
sievietém, kas baro bérnu ar

Fertilitate

Nav veikti fertilita

sistémiska idgdar
bis nelie}@‘ :

4. te

umi, lai novertetu DepoCyte reproduktivo toksicitati. Ta ka citarabina
€c intratekalas arst€Sanas ar DepoCyte ir nieciga, visticamak, ietekme uz fertilitati
. apaksSpunktu).

uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav tieSt zinojumu par DepoCyte ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomer, pamatojoties uz zindmajam blakusparadibam, pacientiem ir jaiesaka nevadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus arstésanas kursa laika.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

1.-4. fazes petijumos visbiezak zinots par $adam ar DepoCyte lictoSanu saistitam blakusparadibam:

galvassapes (23%), arahnoidits (16%), drudzis (14%), vajums (13%), slikta diisa (13%), vemSana (12%),
apjukums (11%), caureja (11%), trombocitopenija (10%) un nogurums (6%).



Blakusparadibas, kas noverotas 1.-4. fazes petijumos pacientiem ar limfomatozu meningttu, kuri sanéma
vai nu DepoCyte, vai citarabinu, uzskaititas 1. tabula atbilstos§i MedDRA organu sisteému klasifikacijai un
sastopamibas biezumam (loti biezi (>1/10) un biezi (=1/100 lidz < 1/10), retak (=1/1 000 Iidz <1/100), reti
(=1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000)). Katra sastopamibas biezuma grupa blakusparadibas
sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

1. tabula. Nevélamas blakusparadibas, kas novéerotas > 10% ciklu jebkura arstéSanas grupa
1.-4. fazes petijumos pacientiem ar limfomatozu meningitu, kuri lietoja DepoCyte 50 mg (n =
151 cikls) vai citarabinu (n = 99 cikli)

IAsins un limfatiskas sistemas traucéjumi

DepoCyte Loti bieZi: trombocitopénija
Citarabins Loti bieZi: trombocitopénija

Nervu sistemas traucéjumi

DepoCyte Loti bieZi: arahnoidits, apjukums, galv
Citarabins Loti bieZi: arahnoidits, galvassapes

BieZi: apjukums

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
DepoCyte Loti bieZi: caureja, vemsa

Citarabins Loti bieZi: caureja, xem@.ﬁ
Vispargji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas J v\
vieta

DepoCyte Loti biezi: vaj is

Citarabins Loti bieZi’ , drudzis, nogurums
*Indukcijas un uzturosas terapijas ciklu ilgums bija attie!‘gi 2 un 4 nedglas, kuru laika pacients

sanéma vai nu 1 DepoCyte devu, vai art 4 citarabina Pacienti citarabina grupa, kuri cikla laika
nesanéma visas 4 citarabina devas, tika uzskatiti p@e iem, kas pabeigusi ciklu.

Nervu sistémas traucgjumi Q

DepoCyte var izraisit nopietnu neirolo%oksicitéti.

L 2
Intratekala citarabina ievadiSana vaiz#aisit mielopatiju (3%) un citu neirologisku toksicitati, kas reizém
var izraisit neatgriezenisku nei isku deficitu. P&c intratekalas DepoCyte ievadiSanas zinots par
nopietnu toksisku ietekmi uz\ge 0 nervu sistému, tai skaita pastavigiem krampjiem (7%), izteiktu
miegainibu (3%), hemiplegiu¥1%), redzes traucgjumiem, tai skaita aklumu (1%), kurlumu (3%) un

(1%), notirpums (39 estezijas (3%), hipestezijas (2%), vajums (13%), zarnu darbibas kontroles
traucgjumi (3% usla darbibas kontroles trauc€jumi (nesaturésana) (1%), dazos gadijumos par So
neirologiyo un pazimju kombinacija zinots ka par zirgastes (Cauda equina) sindromu (3%).

kranialo nervu para@3 %). Noveroti ar1 periféras neiropatijas simptomi un pazimes, piemeram, sapes

Bla ara , kas, iesp&jams, saistitas ar neirotoksicitati, uzskaititas 2. tabula atbilstosi MedDRA
organusi u klasifikacijai un sastopamibas biezumam: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz < 1/10) un
retak ( 000 lidz <1/100). Katra sastopamibas biezuma grupa blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba.



2. tabula. Nevelamas blakusparadibas, kas, iespéjams, saistitas ar neirotoksicitati IL, IIT un
IV fazes petijumos pacientiem, kuri sanéma DepoCyte S0 mg (n = 99 cikli) vai citarabinu
(n = 84 cikli)

Psihiskie traucejumi

DepoCyte \BieZi: miegainiba

Citarabins \BieZi: miegainiba

Nervu sistemas traucéjumi

DepoCyte BieZi: zirgastes sindroms, krampji, kranialo nervu

paralizes, hipestézijas, miclopatija, parestézijas,
hemiplégija, notirpums

Citarabins \BieZi: zirgastes sindroms, krampji, kranialo nervu
paralizes, hipestézijas, miclopatija, parestczij
hemiplégija, notirpums

/Acu bojajumi

DepoCyte \BieZi: redzes traucgjumi, aklums
Citarabins BieZi: redzes traucgjumi, aklu
Ausu un labirinta bojajumi

DepoCyte \BieZi: kurlums

Citarabins BieZi: kurlums

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

DepoCyte \BieZi: zarnu dar

Citarabins BieZi: ucgjumi

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi
DepoCyte

Citarabins \BieZijurina hesaturéSana
Visparégji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas

vieta

DepoCyte bieZi: vajums
iefi: sapes
Citarabins Loti bieZi: vajums
a Biefi: sapes
3 r~4
Visi pacienti, kuri sanem DepoGyite;\gichlaicigi ir jaarste ar deksametazonu, lai mazinatu arahnoidita

simptomus. Toksiska ietekm saistita ar vienreiz&ju devu vai kumulativam devam. Ta ka toksiska
ietekme var izpausties jeb@ jjas laika (kaut gan visticamak 5 ievadiSanas dienu laika), pacienti,
kuri sanem DepoCyte terapijigir nepartraukti janovero attieciba uz neirotoksicitates attistibu. Ja
pacientam attistas n%fsicitﬁte, nakamas DepoCyte devas ir jasamazina, un DepoCyte lietoSana ir

S uzas ka vairakas nevélamas blakusparadibas. So blakusparadibu, kas, iesp&jams, liecina
parg€alvas zenu apvalku kairinajumu, sastopamibas biezums ir $ads: galvassapes (24%), slikta dusa
(18%),\vemtSana (17%), drudzis (12%), sprandas stivums (3%), kakla sapes (4%), muguras sapes (7%),
menin, s (<1%), krampji (6%), hidrocefalija (2%) un pleocitoze cerebrospinalaja skidruma ar vai bez
apzinas traucgjumiem (1%). 3. tabula uzskaitttas §1s blakusparadibas pacientiem, kuri arstésana sanéma
DepoCyte, ka arT pacientiem, kuri arstéSana sanéma metotreksatu un citarabinu.

japartrauc, ja tok'@ ¢ saglabajas.
Arahnoi% #€71 sastopama nevélama blakusparadiba, kas saistita ar DepoCyte lietoSanu, ir

Blakusparadibas uzskaititas atbilstoSi MedDRA organu sistému klasifikacijai un sastopamibas biezumam:
loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 lidz < 1/10) un retak (=1/1 000 Iidz <1/100). Katra sastopamibas biezuma
grupa blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.



3. tabula. Nevélamas blakusparadibas, kas, iespejams, saistitas ar galvas smadzenu apvalku
kairinajumu, pacientiem II, III un IV fazes pétijumos

Nervu sistemas traucéjumi
DepoCyte (n = 929 cikli) Loti bieZi: galvassapes

BieZi: krampji, iegtita hidrocefalija, pleocitoze
cerebrospinalaja skidruma

[Retdk: meningisms

Metotreksats (n = 258 cikli) Loti bieZi: galvassapes
\BieZi: krampji, iegiita hidrocefalija, meningisms
Citarabins (n = 99 cikli) Loti bieZi: galvassapes

\BieZi: krampji, meningisms

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

DepoCyte (n =929 cikli) Loti bieZi: vemsana, slikta diiSa

Metotreksats (n = 258 cikli) Loti bieZi: vem3ana, slikta dusa

Citarabins (n = 99 cikli) Loti bieZi: vem3ana, slikta disa

Skeleta-muskulu un saistaudu sist€émas /

bojajumi

DepoCyte (n =929 cikli) BieZi: muguras sapes, kakla p%randas
stivums

Metotreksats (n = 258 cikli) \BieZi: muguras sapgs, es
Retak: sprandas st1

Citarabins (n = 99 cikli) Biefi: muguras s kla sapes, sprandas
stivums

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas

vieta &\,

DepoCyte (n = 929 cikli) jeZi: dvudzis

Metotreksats (n = 258 cikli) rudzis

Citarabins (n = 99 cikli) i biezi: drudzis

*Cikla ilgums bija 2 nedé€las, kuru laika pacie afienta vai nu 1 DepoCyte devu, vai ari 4 citarabina

vai metotreksata devas. Pacienti citarabina metotreksata grupa, kuri nesan€ma visas 4 devas, tika
Sicl

uzskatiti par pacientiem, kas dalgji pabei ?

IzmeklI&jumi

Pacientiem péc DepoCyte ieva%s inots par parejosu olbaltumvielu un leikocttu skaita pieaugumu
cerebrospinalaja skidruma, § dne noverota ar1 p&c intratekalas metotreksata vai citarabina
ievadiSanas. Par §Tm blaku dibam sanemti spontani zinojumi galvenokart DepoCyte p&cregistracijas
perioda. Ta ka par Sipwblakusparadibam zinots nezinama lieluma populacijai, nav iespgjams precizi
noteikt to sastopami@eiumu.

Zino$ana am nevelamam blakusparadibam

sistemas kontaktinformaciju.
4.9. Pardozesana

Nav zinots par DepoCyte pardozesanas gadijumiem. Pardozgjot DepoCyte, var rasties smags arahnoidits,
ieskaitot encefalopatiju.

Agriajos nekontrol€tajos petijumos bez deksametazona profilakses ievadija vienreizgjas 125 mg devas.
Viens pacients, sanemot 125 mg devu, nomira no encefalopatijas 36 stundas p&c DepoCyte
intraventrikularas ievadiSanas. Tacu §is pacients vienlaicigi san€ma staru terapiju visam smadzengém un
ieprieks bija sanémis intraventrikulari metotreksatu.



Pret intratekali ievaditu DepoCyte vai neiekapsulétu citarabinu, kas izdalas no DepoCyte, nav antidotu.
Viena gadijuma péc intratekalas briva citarabina pardoze€sanas tika veikta cerebrospinala skidruma
apmaina ar izotonisku natrija hlorida skidumu, un $adu procediiru var piemerot DepoCyte pardozesanas
gadijuma. Pardozesanas gadijuma javers uzmaniba uz dzivibai svarigu funkciju uzturéSanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antimetaboliti, pirimidina analogi, ATK kods LO1BCO01

Darbibas mehanisms

DepoCiyte ir citarabina ilgstoSas darbibas zalu forma, kas paredzgta tieSai ievadiSanai @nélajé

skidruma (CSF). /@
Citarabins ir $tinas cikla fazei specifisks pretaudzgju preparats, kas iedarboj inam tikai Stnu

dalisanas S-fazes laika. Siina citarabins parvérsas par aktivo metabolitu cit -trifosfatu (ara- CTF).
Darbibas mehanisms nav pilniba skaidrs, bet $kiet, ka ara-CTF pamata® inhibgjot DNS sintezi.
Inkorporacija DNS un RNS struktiiras ar1 var palielinat citarabina it icftati. Citarabins ir citotoksisks

dazadam ziditajdzivnieku izcelsmes $tinu kultGram.

iedarbibas ilgums uz audz&ju Stnam.

Farmakodinamiska iedarbiba A
Parbaudot in vitro petijumos vairak neka 60 §& konstatgja, ka citarabina vid€ja koncentracija,

Stinas cikla fazei specifisko antimetabolitu efektivitates note@ﬁtis s ir citotoksisko koncentraciju

kas izraisa 50% augSanas inhibiciju (IC5(), bija, apmeéram 10 uM (2,4 pg/ml) péc divu dienu iedarbibas un
0,1 uM (0,024 pg/ml) pec sesu dienu iedarbibas. PEtijumos konstat€ja arT vairaku norobezotu audz&ju
$tnu Iiju uzn€mibu pret citarablnu'& Jpec ilgakas citarabina iedarbibas.

Kliniska efektivitate un droSu

Atklata, kontroléta leniqufj a, kura piedalijas vairaki p&tnieciskie centri, 35 pacienti ar
limfomatozo meningitu (ar ceFebrospinala Skidruma citologiskaja izmeklé$ana konstatétam laundabigam
$tinam) tika randomifetigintratekalai terapijai vai nu ievadot DepoCyte (n=18), vai neiekapsulétu
citarabinu (n=17 c enesa arst€Sanas indukcijas fazes laika DepoCyte ievadija intratekali 50 mg
deva reizi di%@s %S, bet neiekapsul@tu citarabinu — 50 mg deva divreiz nedgla. Pacientiem, kuriem
nebija at x 1jas, protokola arst€Sanas reZimu partrauca pec 4 nedelam. Pacientiem, kuriem panaca
atbildgs r definéta ka laundabigo $tinu izzu$ana cerebrospinalaja skidruma, neprogresgjot

nei iskieffl simptomiem), turpindja konsolidacijas un uzturoso terapiju lidz 29 nedelam.

reakciju noveroja 13/18 (72%, 95% ticamibas intervals: 47, 90) DepoCyte pacientiem, salidzinot
ar 3/17 (18% pacientu, 95% ticamibas intervals: 4, 43) neiekapsuléta citarabina pacientiem. Tika novérota
statistiski nozZimiga saistiba starp arst€Sanu un atbildes reakciju (FiSera testa p-vertiba =

0,002). Vairums DepoCyte pacientu labi panesa indukciju un sanéma papildterapiju. DepoCyte pacienti
sanéma vidgji 5 ciklus (devas) uz pacientu (no 1 Iidz 10 devu intervala) ar vidgjo terapijas ilgumu —

90 dienas (no 1 Iidz 207 dienu intervala).

Netika konstat&tas statistiski nozimigas atSkiribas sekundarajos mérka kriterijos, pieméram, atbildes
reakcijas ilguma, dzivildz€ bez slimibas progresésanas, neirologiskas pazimés un simptomos, Karnovska
(Karnofsky) skalas raditajos, dzives kvalitateé un kopgja dzivildze. Vidgja dzivildze bez slimibas
progresésanas (ko definé ka laiku 1idz neirologisko simptomu progresé$anai vai navei) visiem arstétajiem
pacientiem bija 77 dienas DepoCyte grupa, salidzinot ar 48 dienam neiekapsuléta citarabina grupa. Péc 12



ménesiem izdzivojuso pacientu proporcija bija 24% DepoCyte gadijuma pret 19% neiekapsuléta
citarabina gadijuma.

Pediatriska populacija

Atklata, nesalidzino$a paaugstinatu devu panesibas pétijuma, kura piedalijas 18 pediatrisku pacientu (no 4
11dz 19 gadus veci), kuriem sakara ar primaru smadzenu audzgju bija radies leikeémisks meningits vai
primara smadzenu audzgja izraisits audz&ja meningits, ka maksimala intratekala deva ar labu panesamibu
tika noteikta 35 mg deva.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzstikSanas

Pieejamo farmakokinétisko datu analize liecina, ka pacientiem p&c intratekalas DepoCyte %as
subarahnoidalaja telpa vai ar intraventrikularu rezervuaru, briva citarabina maksimala ¥@n acija
gan ventrikula, gan subarahnoidalaja telpa tika noverota 5 stundu laika. P&c maksi centracijas
sekoja divfazu eliminacija, kas ietvéra strauju sakotn&jo kritumu un sekojosu 1& inasanas ar
terminalo eliminacijas pusperiodu no 100 Iidz 263 stundam devu intervala n % 1dz 75 mg.
Turprett 30 mg briva citarabina intratekalai ievadiSanai bija raksturiga div & rospinala
Skidruma koncentracija ar terminalo eliminacijas pusperiodu 3,4 stunds. %

DepoCyte (75 mg) farmakokingtiskie parametri pacientiem ar audz ngitu, ievadot zales
intraventrikulari vai ar lumbalpunkciju, liek domat, ka aktivas vi ba ventrikulara vai lumbalaja
telpa ir vienada, neatkarigi no ievadiSanas veida. Turklat, salj brivo citarabinu, preparats
paildzina biologisko eliminacijas pusperiodu par koeficientu g 27 lidz 71, atkariba no ievadiSanas veida
un vietas. Sadalijuma modelis iekapsuléta citarabina kon@entracijai un lipidu dalinu skaitam, kuras
citarabins ir ieckapsul&ts, bija vienads. Briva un ieka itarabina laukums zem liknes (AUC) péc
DepoCyte ventrikularas injekcijas palielingjas lin@augot devali, liecinot, ka citarabina atbrivoSanas

no DepoCyte un citarabina farmakoking&tika (@

Izkliede

ebrospinalaja skidruma ir lineara.

Citarabina parneses atrums no cef % Skidruma uz plazmu ir 1€ns, bet parverSanas par
uracilarabinozidu (ara-U), neal@ olttu, plazma notiek atri. Citarabina sistémiska iedarbiba péc

50 mg un 75 mg DepoCyte iSt s ievadiSanas izradijas nenozimiga.
Biotransformacija

Galvenais citara@ Sanas veids ir metabolisms par neaktivu savienojumu ara-U (1--D-

arabinofurarigziliwécilu jeb uracilarabinozidu), p&c tam notiek ta izdaliSanas ar urinu. TurpretT sisteémiski
ievaditaj i am, kurs strauji metaboliz&jas par ara-U, parvérSanas par ara-U cerebrospinalaja
Skidruma tekalas ievadiSanas ir nenozimiga, jo citidindeaminazes aktivitate CNS audos un
cergbrdspi a skidruma ir ieverojami zemaka. Citarabina klirenss cerebrospinalaja Skidruma ir vienads
ar cere inala skidruma plasmas atrumu 0,24 ml/min.

Eliminacija

Citarabina un lipidu dalinu (DOPC) galveno fosfolipidu sastavdalu izkliede un klirenss péc DepoCyte
intratekalas ievadiSanas tika pétiti grauzgjiem. Radioaktivi iezZiméts citarabis un DOPC strauji izplatijas
CNS. Vairak neka 90% citarabina izdalijas 11dz 4. dienai un papildus 2,7% lidz 21. dienai.

Rezultati liecina, ka lipidu sastavdalas hidroliz&jas un p&c noardiSanas intratekalaja telpa liela mera tiek
uznemtas audos.



5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Toksikologisko datu parskats par sastavdalu lipidiem (DOPC un DPPG) vai lidzigiem fosfolipidiem, kas
izmantoti DepoCyte, norada, ka $adiem lipidiem bija laba panesamiba dazadas dzivnieku sugas, pat
ilgstosi ievadot devas g/kg diapazona.

Akiitas un subakiitas toksicitates petijumu rezultati ar pertikiem pieradija, ka DepoCyte intratekalai
ievadiSanai 11dz 10 mg deva (deva salidzinama ar 100 mg cilvekam) ir laba panesamiba. Dzivniekiem,
kuri sanéma intratekali DepoCyte, novéroja vieglu lidz mérenu smadzenu apvalka iekaisumu muguras un
galvas smadzen€s un/vai astrocitu aktivaciju. Uzskatija, ka §Ts izmainas ir saistitas ar citu intratekalu
preparatu, pieméram, neiekapsuléta citarabina toksisko iedarbibu. Lidzigas izmainas (kopuma uzskatamas
par minimalam vai nelielam) novéroja ar1 daziem dzivniekiem, kuri sanéma tikai DepoFoam (DepoCyte
matrica bez citarabina), bet ne natrija hlorida skiduma kontrolgrupas dzivniekiem. P&tijumos aggpelem,
zurkam un suniem nekonstatgja, ka brivais citarabins biitu loti toksisks hemopogtiskajai sistér%

DepoCyte kancerogenitates, mutagenitates vai negativas ietekmes uz auglibu petuuml 1. Aktiva
sastavdala citarabins bija mutagens in vitro un klastogéns (hromosomu aberacijas romatidu
izmainas cilveéku leikocitos) in vitro un in vivo (hromosomu aberacijas un masu tidu izmainas
grauzgju kaulu smadzengs, pelu mikrokodolinu) testos. Citarabins izraisija k
H43 stinu in vitro transformaciju. Citarabins bija klastogéns mejotiskam §i
intraperitonealas (i.p.) citarabina ievadiSanas no devas atkariga veida 1ﬁ ermatozoidu galvinas
anomalijas un hromosomu aberacijas. Literatlira nav pieejami pétij r citarabina ietekmi uz
auglibu. Ta ka briva citarabina sist€émiska iedarbiba pec intratekala nas ar DepoCyte bija
nenozimiga, domajams, ka negativas ietekmes risks attieciba uz@

<

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts @
Holesterins Q
Trioleins

Dioleilfosfatidilholins (DOPC) 6
Dipalmitoilfosfatidilglicerms (D

Natrija hlorids
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav veikts Depo itu zalu farmakokingtiskas mijiedarbibas novertgjums. DepoCyte nevajadzetu
atSkaidit vaitaj ietot maisijuma) ar citam zale€m, jo jebkura koncentracijas vai pH izmaina var
ietekmét% [##U stabilitati.

6. zglabasanas laiks

18 men!
P&c pirmas atvérSanas: no mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas netiek izlietotas
nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas ir atbildigs lietotdjs un parasti tam
nevajadz€tu parsniegt 4 stundas 18 1idz 22°C temperatiira.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Nesasaldet.
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6.5. Iepakojuma veids un saturs

I klases stikla flakons, kurs ir noslégts ar fluorgumiju parklatu butilkaucuka aizbazni un aizplombéts ar
nonemamu aluminija vacinu, kas satur 50 mg citarabina 5 ml suspensija.

DepoCyte pieejams atseviskas kastites, kas katra satur vienas devas flakonu.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

DepoCyte sagatavoSana

Ta ka preparats ir toksisks, rikojoties ar DepoCyte, jaievéro ipasa piesardziba. Skatit turpmak
,Piesardziba, sagatavojot un iznicinot DepoCyte”.

Flakoniem jalauj vismaz 30 miniites uzsilt 11dz istabas temperattrai (18°C — 22°C), un tosgfa

japagroza, lai tiesi pirms izsiikné$anas no flakona no jauna suspendetu dalinas. Izvairi ccigas
kratiSanas. Nav nepiecieSams talak iz8kidinat vai atSkaidit. @

DepoCyte ievadiSana \K

DepoCyte drikst ievadit vienigi intratekali. 0 * 6

DepoCyte iepilda no flakona tiesi pirms ievadiSanas. Ta ka flakons ¢iz lietojams un nesatur

konservantus, zales ir jaizlieto 4 stundu laika p&c iepildiSanas n . Neizlietotas zales nedrikst lietot
velak. DepoCyte nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar cita atit 6.2. apakSpunktu). Suspensiju
nedrikst atSkaidit.

Ievadot DepoCiyte, nedrikst lietot sisteémas filtrus. & ievada tiesi cerebrospinalaja skidruma no
intraventrikulara rezervuara vai ar tieSu injekciju noidalaja telpa. DepoCyte injicg leni 1 — 5
mintsu laika. P&c ievadiSanas ar lumbalpunkcijfpaCienitam jaiesaka vienu stundu gul&t horizontali.
Arstam pacients ir janovero, vai nerodas tﬁlit@siskas reakcijas.

Sakot ar dienu, kad injicéts DepoCyt % pacientam iesaka 5 dienas lietot deksametazonu pa 4 mg
divreiz diena iekskigi vai intraveﬁ§

Piesardziba, sagatavojot un i epoCyte

Sakara ar vielas toksiskajam Tpasibam ieteicami $adi piesardzibas pasakumi:

. personalam j macitam darbam ar pretveza lidzekliem;

. medicinas i - virie$i un sievietes, kas apsver bérna radiSanu, un medicinas darbinieces -
sievi 1f) stavokli, nedrikst stradat ar So vielu;

. pe €sa aizsargterps: aizsargbrilles, halati, vienreizgjas lietoSanas cimdi un maskas;

. ag@t as darbiem japaredz speciala vieta (velams, ar laminaras plismas sistéemu). Darba
irs aizsarga ar vienreizgjas lietoSanas absorb&josu papiru, kuram aizmugure noklata ar
agfasu;
. 1 priekSmeti, ko lieto ievadiSanas vai tiriSanas laika, jaievieto bistamo atkritumu iznicinasanas
maisos sadedzinasanai augsta temperatiira
. nonakot saskar€ ar adu, skarta vieta nekavejoties jamazga ar ziep€m un tdeni;
. nejausi nonakot saskarg ar glotadu, skarta vieta nekavéjoties jamazga ar lielu tidens daudzumu;

jagriezas pie arsta.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i viet§jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pacira Limited
Wessex House
Marlow Road
Bourne End
Buckinghamshire
SL8 5SP
Lielbritanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/01/187/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS /@

Registracijas datums: 2001. gada 11. jalijs K
Pedgjas parregistracijas datums: 2011. gada 11. julijs %

L 2
] B J
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu @time&a vietné

http://www.ema.europa.eu/.
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II PIELIKUMS @Q

A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJA&ZLAIDI

B. IZSNIEG§ANAS KARTIBAS U SANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

C.  CITIREGISTRACIJAS N@JUMI UN PRASIBAS
ZALU LIETOS

D. NOSACIJUMI XA%%&EZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Almac Pharma Services Limited
20 Seagoe Industrial Estate
Craigavon, Co Armagh

BT63 5QD

Lielbritanija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI UN IEROBEZO%’[I

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (Skatit I pielikumu: Zalu apraksts, 4.2. apak§punk%

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS @
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums \

Registracijas apliecibas Tpasniekam jaiesniedz $o zalu periodiski a
Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesnieg @
sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 1@

droSuma zinojumi atbilstosi
biezuma sarakstam (EURD
. punktu un publicéts Eiropas

Zalu agentiras timekla vietn&. K
D. N OSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI A A UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

- Riska parvaldibas plans (RPP) Q
Nav piemérojams. @
.

RY4

2
N
>
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

1. ZALUNOSAUKUMS

DepoCyte 50 mg suspensija injekcijai

Cytarabine

‘ 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I) %
Katrs flakons satur 50 mg citarabina (10 mg/ml). \%
3. PALIGVIELU SARAKSTS @

Satur arT: holesternu, trioleinu, dioleilfosfatidilholtnu, dipalmitoilfosfatid rinu, natrija hloridu, iideni
injekcijam. J \

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijai. 5
Viens 5 ml flakons.

O

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS %(-I)

Intratekalai lietoSanai. .
Pirms lieto$anas izlasiet lieto§anas\ keiju.

6. TPASI BRIDINA AR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJA\\/%IETA
Uzglabat be ama un nepieejama vieta.

@

7. IT SI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Nesasaldét.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pacira Limited
Wessex House
Marlow Road
Bourne End

Buckinghamshire
SL8 5SP
Lielbritanija \%

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/01/187/001 . 6
J

13. SERIJAS NUMURS

Sérija K

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIERQSANU

\

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila @nepieméroéanai ir apstiprinats

IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

<2D swiitrk@ds, kura ieklauts unikals identifikators.>

<Nav piemérojams.>

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

< PC: {numurs} [produkta kods]

SN: {numurs} [s€rijas numurs]

NN: {numurs} [valsts kompensacijas sisteémas vai cits valsts sistémas numurs zalu identifikacijai]>
<Nav piemerojams.>
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

DepoCyte 50 mg suspensija injekcijai
Cytarabine

Intratekalai lietoSanai. %

| 2. LIETOSANAS VEIDS P

| 3. DERIGUMA TERMINS R

J
Derigs Iidz Q\

4. SERIJAS NUMURS

Serija A

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI \’@FU DAUDZUMS

<&

6. CITA

2
/ @
>
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

DepoCyte 50 mg suspensija injekcijai
Cytarabine

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir DepoCyte un kadam noliikam to lieto 6

Kas Jums jazina pirms DepoCyte lietoSanas
Ka lietot DepoCyte / \

Iespgjamas blakusparadibas
Ka uzglabat DepoCyte

Iepakojuma saturs un cita informacija \K
w9
I\

DepoCyte lieto limfomatoza meningita arstéSanai. @

AN

1. Kas ir DepoCyte un kadam nolikam to lieto

Limfomatozais meningits ir stavoklis, kad audzgja Stnas ir pataémusas galvas un muguras smadzenes
ietveroSo Skidrumu un apvalkus.

DepoCiyte lieto pieauguso terapija, lai iznicinatu 1@5 audzgja Stnas.
2. Kas Jums jazina pirms DepoC%lietoéanas

Nelietojiet DepoCyte $ados gad?'

- ja Jums ir alergija pret ci M vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

_ ja Jums ir meningeélﬁ .

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lietojot DepoCiyte, %}‘)ar smagam neirologiskam blakusparadibam. Simptomi ietvéra ietekmi uz

nervu sistemu (pi€tp, pji, sapes, notirpuma vai knudésanas sajiita, aklums vai redzes traucgjumi).
Jasu érstye apbaudis, vai neparadas Sie simptomi.

‘@Ttas deksametazona tabletes, lietojiet tas atbilstosi noradijumiem, jo to lietoSana samazina
DepoUyte neévelamo blakusparadibu risku.

sparadibas pasliktinas vai noverojat jaunas blakusparadibas, pastastiet to savam arstam.

Citas zales un DepoCyte

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Griitnieciba, baroSana ar Kriiti un fertilitate

DepoCyte nedrikst lietot gritnieces, jo tas var kaitét nedzimusajam bérnam. Sieviet€ém reproduktiva

vecuma biitu jalieto drosa kontracepcijas metode, lai novérstu griitniecibu DepoCyte terapijas laika.

VirieSiem, kurus arsté ar DepoCyte, biitu jalieto drosa kontracepcijas metode.
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Sievietes nedrikst barot bérnu ar kriiti arstéSanas laika, jo DepoCyte var nokliit mates piena.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nevadiet transportlidzeklus arstesanas laika.

Neapkalpojiet iekartas un mehanismus arstéSanas laika.

3. Ka lietot DepoCyte

Kvalificéts un véza arstéSana pieredzgjis arsts ievadis DepoCyte muguras smadzenu skidruma vai
mugurkaula kanala. DepoCyte nedrikst ievadit nekada cita veida. Injekcijas veic Ieéni 1-5 mintisu laika, un

Jiis var lagt palikt gulus stavoklt vienu stundu p&c tam.

Jums dos arT deksametazonu, parasti tablesu veida, bet, iespgjams, arT intravenozas injekcijas %kreiz

5 dienas péc tam, kad esat sanémusi DepoCyte devu, lai mazinatu jebkadas iesp&jamas bl ibas.
Pirms DepoCyte lietoSanas flakons vismaz 30 miniites jauzsilda 11dz istabas temp( a1 C-

22°C). Tiesi pirms DepoCyte iepildiSanas uzmanigi apgrieziet flakonu, lai vienmérigsdjauktu taja esosas
dalinas. Flakonu nedrikst sp&cigi kratit. \

Stradajot ar citotoksiskam zalém un ievadot tas, jaievero atbilstosi piesa
tehnika, piemérotas, §im noliikam paredz&tas vietas izmantoSana, ai
kontaminacijas riska samazinasanai). Griitnieces vai personas, kas g
sievietes), nedrikst stradat ar DepoCyte. Ja notiek nejausa saskax€
ar lielu tidens daudzumu; meklgjiet medicinisko palidzibu.

asakumi (pareiza darba
a valkasana, procediiras
jas berna radisanai (viriesi un
am, nekavgjoties skalojiet tas

DepoCyte no flakona jaiepilda tiesi pirms ievadiSanas; zales jaizmanto 4 stundu laika péc iepildiSanas no
flakona. Neizlietotas zales jaiznicina, un tas nedriks ot velak. DepoCyte nedrikst sajaukt (lietot
maisijuma) ar citam zalém. Ievadot DepoCiyte, ne@etot sistéma integrétus filtrus.

DepoCiyte jalieto tada pasa veida, ka tas tiek @ts, bez papildu atSkaidiSanas. Deva pieaugusajiem ir
50 mg (viens DepoCyte flakons).

Limfomatoza meningita ﬁrstéﬁanﬁ&@lieto atbilstosi §adai sheémai:

nedela).

ArsteSanas kursa uzsz‘tkéa&@ 14 dienas ievada vienu DepoCyte flakonu (50 mg) 2 devas (1. un 3.

Turpmaka arstesa
nedgla), kam sek

tras 14 dienas ievada vienu DepoCyte flakonu (50 mg) 3 devas (5., 7. un 9.
deva 13. nedéela.

: katras 28 dienas ievada vienu DepoCyte flakonu (50 mg) 4 devas (17., 21.,25. un

sanémis vairak DepoCyte neka vajadzetu
devu péc vajadzibas nozime arsts. DepoCyte nav antidota. Pardoz&Sanas arst€Sanai jabiit
verstai uz dzivibai svarigo funkciju uzturésanu.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Blakusparadibas var rasties péc katras injekcijas, parasti pirmo piecu dienu laika.

Arsts parrunas $o jautajumu ar Jums un izskaidros iesp&jamos arstéanas riskus un ieguvumus.
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Turpmak min&to iesp&jamo blakusparadibu sastopamibas biezums ir definéts, izmantojot $adu
klasifikaciju: loti biezi (skar vairak neka 1 lietotaju no 10), biezi (skar no 1 1idz 10 lietotajiem no 100),
retak (skar no 1 I[idz 10 lietotajiem no 1 000), reti (skar no 1 I1idz 10 lietotajiem no 10 000), loti reti (skar
mazak neka 1 lietotaju no 10 000), nav zinami (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

DepoCyte nevélamo blakusparadibu smagums var picaugt, ja DepoCyte lieto kombinacija ar citiem
kimijterapeitiskiem lidzekliem.

Dariet zinamu mediciniskajam personalam, kas Jiis novéro, ja Jis izjutat:

Loti biezi (attistas vairak neka 1 pacientam no 10)

Slikta dusa un/vai vemsana.

. Vajums. 6
. Apjukums.

. Drudzis. \

. Galvassapes. /

Galvas reibonis. @
Drebuli. \K

Biezi (attistas mazak neka 1 pacientam no 10, bet vairak nekﬁql)p’t'e\ no 100)

. Sapes mugura.

. Krampji.

. Sapes kakla. @
. Kakla sttvums. K

. Galvas smadzenu apvalku iekaisums.

. Nogurums.

. Sapes, notirpums vai durstiS$ana (sajiita, ka %s adatinas).
. Aklums vai citi redzes traucgjumi.
Dzirdes zudums;

Pastaviga vai arkartgja miegainTb%

Dalgja paralize.
. \
Ja novérojat jebkadas blakuspara 'N as $aja instrukcija nav minétas, vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izg 1, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebka akusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar uz
iespgjamajam bl ibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmant@jotW\Ppiglikuma mineto nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakuspa% varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. agizglabat DepoCyte

Uzglabat §ts zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona p&c Derigs lidz.
Deriguma termins attiecas uz noradita méneSa ped&jo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Nesasaldét.
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DepoCyte jaizlieto péc iesp&jas atrak péc pirmas atversanas, un parasti tas jaizmanto 4 stundu laika
(uzglabajot 18-22°C temperatiira).

DepoCiyte ir sterila balta I1dz dzeltenigi balta suspensija. Nelietojiet §1s zales, ja pamanat biitiskas krasas
izmainas, izskata izmainas vai, ja ir bojats konteiners.

Neizmetiet zales kanalizacija. DepoCyte satur citarabinu, un tas jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko DepoCyte satur
- Aktiva viela ir citarabins. Viens ml suspensijas satur 10 mg citarabina. Katrs 5 ml ﬂako%.lr

50 mg citarabina
- Citas sastavdalas ir holesterins, trioleins, dioleilfosfatidilholins, dipalmitoilfo, & 11ns,

natrija hlorids, tidens injekcijam. @

DepoCyte aréjais izskats un iepakojums

DepoCyte ir balta vai dzeltenigi balta suspensija injekcijai, kas ir [ije] @ flakona. Katrs flakons
satur 5 ml suspensijas vienai injekcijai.

Katra iepakojuma ir viens flakons. g

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Pacira Limited, Wessex House, Marlow Road, Boum@ Buckinghamshire, SL8 SSP, Lielbritanija.

Razotajs
Almac Pharma Services Limited, 20 Seagoe state, Craigavon, Co Armagh, BT63 5QD,

. \\‘b
RY4

2
/ @
>
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Lai sanemtu papildu informaciju par §tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Mundipharma Comm VA. KBM Pharma OU

Tél/Tel: +32 (0) 1545 11 80 Tel. +372 733 8080

info@mundipharma.be kbmpharma@kbmpharma.cu

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

TII Mynanudapma Meauksia OO/ Mundipharma Comm VA.

Ten. +359 2 962 13 56/54 Tél: +32 (0) 1545 11 80
mundipharma@mundipharma.bg info@mundipharma.be 6
Ceska republika Magyarorszag %
Mundipharma Ges.m.b.H. Austria Medis Hungary Kft / \
Organizac¢ni slozka CR Informaciosvonal: +36 2 380 1028 @

Tel : +420 222 318 221 info@medis.hu

office@mundipharma.cz \

w9
I\
Danmark Malta
Mundipharma A/S Pacira Limited

TIf: +45 4517 48 00 Wessex Hous ‘@N ad
mundipharma@mundipharma.dk Bourne End, %cluq ghamshire

SL8 5SP 4Renju*Unit

Tel: +%&1628 530554
Deutschland nd
Mundipharma GmbH undipharma Pharmaceuticals B.V.

Tel: +49 (0) 64 31 701-0 Tel: +31 (0) 33 450 8270
mundipharma@mundipharma.de . & info@mundipharma.nl

Eesti ®\ Norge
KBM Pharma OU ! Mundipharma AS

Tel: +372 733 8080 TIf: +47 67 51 89 00

kbmpharma@kbmpl@.eu post@mundipharma.no

E\0MGoa @ Osterreich

Pacira Li 'te\z Mundipharma Gesellschaft.m.b.H.
Wess rlow Road Tel: +43 (0) 1 523 25 05

Bo En ckinghamshire office@mundipharma.at

SL8 5

Hvopé aciielo
TnA: +44 (0) 1628 530554

Espaiia Polska

Mundipharma Pharmaceuticals, S.L. Mundipharma Polska Sp.z o.0.
Tel: +34 91 3821870 Tel: +48(0) 22 866 87 12
infomed@mundipharma.es office@mundipharma.pl
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France Portugal

Mundipharma Companhia Portuguesa Higiene Pharma —
Tel: +33 (0) 1 40 65 29 29 Produtos Farmacéuticos, S.A.
infomed@mundipharma.fr Tel: +351 214 449 600

geral@ferrergrupo.com.pt

Hrvatska Romania

Medis Adria d.o.o. Mundipharma

Kolarova 7, Gesellschaft m.b.H., Austria

10000 Zagreb Tel: +40 751 121 222

Tel.: +385 12303 446 office@mundipharma.ro

Ireland Slovenija 6
Mundipharma Pharmaceuticals Limited Medis, d.o.o. ®
Tel: +353 1 2063800 Tel: +386 158969 00 z \
oncologymedinfo@napp.co.uk info@medis.si @

island Slovenska republika \K
Mundipharma A/S Mundipharma Ges.m.b‘H. %

Tel: +45 4517 48 00 Tel: +421 2 638116
mundipharma@mundipharma.dk mundipharma@mufidi xa.sk

[talia Suomi/Finlat%@

Mundipharma Pharmaceuticals Srl Mundipharma

Tel: +39.02. 318288216 Puh/T%Sf& (0)9 8520 2065
[taly.InfoMedica@mundipharma.it inf@n pharma.fi
Kvbmpog gge

Mundipharma Pharmaceuticals Ltd Mundipharma AB

T 4357 22 81 56 56 N & Tel: + 46 (0)31 773 75 30
info@mundipharma.com.cy \ info@mundipharma.se

Latvija @ United Kingdom
[nstitute of Innovative Biomedical Napp Pharmaceuticals Limited

Technology Tel: +44 (0) 1223 424444
Tel: +371 7 8008 (6 oncologymedinfo@napp.co.uk
info@ibti.lgof

Si liet s instrukcija peédejo reizi parskatita MM/GGGG

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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