KULLANMA TALIMATI

CYTU 1000 mg/10 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
Sitotoksik, Steril, apirojen.
Damar icine veya cilt altina uygulanir.

Etkin madde: 10 mI’lik ¢dzelti 1000 mg sitarabin igerir.

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

Yardimct maddeler: Makrogol 400, ph ayarlayic1 olarak trometamol, enjeksiyonluk su ve
nitrojen

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi syleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CYTU nedir ve ne icin kullanilir?

CYTU’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CYTU nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CYTU’nun saklanmast

IS

Bashklar yer almaktadir.
1. CYTU nedir ve ne i¢in kullanihir?

e CYTU, berrak, renksiz ve gozle gorulur partikil icermeyen ¢ozeltidir. Her biri, 10 ml
cozelti icinde 1000 mg sitarabin iceren 1 flakonluk ambalajda bulunur.

e CYTU kanser tedavisinde kullanilan bir ilagtir. CYTU tek basina kullanilmakla
beraber daha cok diger kanser ilaglan ile birlikte kullanilmaktadir.

e CYTU CYTU yetigkinlerde ve cocuklarda asagida 6zel isimleri ile belirtilen c¢esitli
kanser tiplerinin tedavisinde kullanilir;
o Farkh tiirdeki 16semiler (akut myeloblastik 16semi (AML), akut lenfoblastik
I6semi (ALL), kronik myeloid 16semi (KML))
o Farkl tiplerdeki lenfomalar (non-Hodgkin lenfoma, Hodgkin lenfoma)

2. CYTU ’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler




CYTU ’yu asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger,

Sitarabine veya CYTU nun igerigindeki diger maddelere asir1 duyarliliginiz (ciddi
alerjiniz) varsa,

Kan hiicre saymiz (kaninizdaki hiicrelerin sayisi1) kanser disindaki bazi nedenlerden
dolay1 ¢ok diisiikse (doktorunuz tedavinin yararlarinin risklerinden fazla olduguna
karar vermedikce),

Radyasyon tedavisi veya metotreksat gibi diger antikanser ilaglarla yapilan
tedavilerden sonra beyninizde siddetli etkiler (ensefalopati) meydana gelmisse,
Hamileyseniz (Doktorunuz anneye olan faydanin dogmamis ¢ocuga olan zararindan
fazla oldugunu diistinmedikce)

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse ilact kullanmadan dénce doktorunuza
sOyleyiniz.

CYTU ’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Kan hiicre saymiz ¢ok diisiikse; 10kosit (akyuvar) ve trombosit (pthtilasmay1
saglayan kan hiicresi) sayimlar1 giinlilk olarak gerceklestirilmeli ve kemik iligi
muayeneleri yapilmalidir. Doktorunuz kan degerlerinizin takibini saglayacaktir.

Son zamanlarda kanser i¢in ilag tedavisi veya radyoterapi aldiysaniz veya radyoterapi
gormeniz gerekliyse (radyoterapinin yan etkileri sitarabin tedavisi ile daha da
kotiilesebilir),

Kemik iliginiz diger ilaglarin etkilerinden dolay: hala iyilesme siirecindeyse dikkatli
kullanilmalhidir. (Doktorunuz yalnizca kesinlikle gerekli ise sitarabin ile tedaviyi goz
oniinde bulunduracaktir.)

Bobrek ve karaciger fonksiyonlar ve kemik iligi periyodik olarak izlenmelidir ve
bozulmus karaciger fonksiyonlart mevcut ise ilag¢ dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuz
sizi bu konuda bilgilendirecektir.

Ozellikle yiiksek dozda tedavi sirasinda santral sinir sistemi, bagirsaklar, akcigerler,
veya kalpte ciddi hatta bazen hayati tehdit edici yan etkiler meydana gelebilir.
Korneda (g6zun saydam cismi) geri doniisiimlii toksisiteye, geri doniisiimlii 6grenme
giicliigline, uyku haline, nobetlere, mide rahatsizliklarina ve akcigerlerde 6deme
neden olabilir.

Kaniizdaki iirik asit seviyesi (yok edilen kanser hiicresi sayisini gosterir) tedavi
sirasinda yiikselebilir (hiperiirisemi). Doktorunuz bunu kontrol altina almak igin ilag
alip almamaniz gerektigini size sOyleyecektir.

Intravendz (toplardamar ici) uygulama yapildiginda hastalarda mide bulantisi veya
kusma gorulebilir.

Sitarabinin diger ilaglar ile birlikte kullaniminda sinir sistemi bozukluklar1 ve
trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma ile birlikte karin zari iltihabi ve kalin
bagirsak iltihab1 goriilebilir.

Sitarabin tedavisi sirasinda bazi asilarin uygulanmasi tavsiye edilmez. Eger
gerekliyse, doktorunuza daniginiz. Enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik)
gelisebilir veya asiya verilen cevap azabilir.

Sitarabin ile tedavi sirasinda, siddetli solunum problemleri bildirildiginden dolay1
graniilosit transflizyonundan kac¢inilmalidir. Bu tedavinin gerekli olup olmadigina
doktorunuz karar verecektir.



e Yiiksek doz sitarabin ile tedavi edilen hastalarin, sinirlerde goriilebilecek bozukluklari
veya duyu kaybini engelleyebilmek i¢in takip edilmesi gerekir.

e Kemik iligi nakil hazirhiginda, yiiksek doz sitarabin ile tedavi edilen hasta hususunda
ayrica dikkatli olunmalidir.

e TIlacin bebekteki giivenligi heniiz belirlenmemistir.

Doktorunuz, kan hiicre saymizi, karaciger ve bobrek fonksiyonlarinizi, artmig tirik asit
seviyelerinizi izleyecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz

CYTU "nun yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Tact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
CYTU gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Siz veya partneriniz sitarabin ile tedavi edilirken c¢ocuk sahibi olmaktan kaginmalisiniz.
Dogumsal kusur olusmasi riskinden dolay1 ¢cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar veya
partnerleri hamileligi engellemek icin tedavi sirasinda ve tedaviden sonra 6 aya kadar uygun
dogum kontrolii metodu kullanmalidirlar.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sitarabin tedavisine baglamadan 6nce emzirmeyi kesmelisiniz ¢ilinkii bu ilag bebeginiz i¢in
zararl olabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm
CYTU ile tedaviniz sirasinda ara¢ ve makine kullanimini azaltacak bir yan etki yasarsaniz

ara¢ ve makine kullanmayiniz.

CYTU’mn iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CYTU’nun igeriginde 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Sitarabin ile etkilesebilecek diger ilaglart aliyorsaniz/kullaniyorsaniz 6zel bakim gereklidir.

Sitarabin agagidaki ilaglarin etkililigini artirabilir veya azaltabilir:
e Digoksin veya beta-asetildigoksin tabletler (kalp ilaglar),
e Gentamisin (antibiyotik),



e 5-florositozin(mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),
e Bagisiklik sistemi aktivitesini azaltan diger ilaclar.

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

3. CYTU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar: '
CYTU yalniz kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan uygulanmalidir. [laciniz size
saglik personeli tarafindan uygulanacaktir, kendi kendinize almayiniz.

CYTU ¢ogu kez diger ilaglarla birlikte hastaliginiz i¢in tasarlanmis 6zel tedavi protokoloiine
gore verilir.

Doktorunuz hastaliginiza uygun olacak sekilde kullanmaniz gereken ilag miktarini sizin igin
belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

CYTU damar i¢ine (intravendz) ve deri altina (subkutan) uygulanabilir, intratekal yoldan
(omurilik icine) uygulanmamahdir. Enjeksiyonluk su, dekstroz veya sodyum Klorlr
cozeltisi ile seyreltilerek damar igine damlalar halinde verilebilir (intravendz inflizyon).

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

Yashlarda kullanimu:

Yasglilarda doz degisikligi gerektigini gosteren veri bulunmamaktadir. Ancak yasli hastalar
ilacin zararli etkilerine karsi daha duyarli oldugundan kan degerlerinde ilag kaynakli
degisiklikler olabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla CYTU kullandiysamz:
Eger belirgin yan etkiler hissederseniz hemen doktorunuza sdyleyiniz. Ilacin asir1 dozda
alinmas1 durumunda, tedavi derhal durdurulacaktir. Size kan nakli veya enfeksiyonlar

Oonlemek amaciyla antibiyotik uygulanabilir.

CYTU’yu kaninizdan uzaklastirmak icin hemodiyaliz yapilip yapilmayacagina doktorunuz
karar verecektir.



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

CYTU ’yu kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢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?

Tum ilaglar gibi CYTU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliilmiine basvurunuz:
e Agiz yarasi, 0zellikle agzinizin i¢inde birden ¢ok {iilseriniz varsa
e Siddetli alerjik reaksiyon (ani kasintili kizarikliklar (kurdesen), ellerin, ayaklarin,
eklemlerin, yiiziin, dudaklarin veya bogazin sigsmesi (yutma ve solunum giigliigiine
sebep olan) ve bayilacakmis gibi hissetme)
e Ates, titreme, yutma sirasinda agri veya aci gibi iltihabi hastalik (enfeksiyon)
belirtileri
e Diseti kanamasi, idrarda veya kusmukta kan gibi beklenmeyen kanama, beklenmeyen
morluklar
e Sindirim sistemindeki kanamaya isaret eden siyah katranimsi digki
o Gogiiste siddetli agr1 ve zor nefes alma (perikardit belirtisi olabilir)
e Karinda siddetli agr1 (pankreas iltithabinin belirtisi olabilir)
e (Gorme kaybi, dokunma hissi kaybi, ruhsal bozukluk veya normal olarak hareket etme
kabiliyetinde kayip ( bu ilag beyinde ve gozde genellikle geri donitisimli fakat ¢ok
ciddi olabilen yan etkilere neden olabilir)

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerektirebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Sitarabinin yan etkileri doza bagimhidir. En fazla sindirim sistemi ayrica kan tablosu etkilenir.

Olasi yan etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmektedir:

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 gorulebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden azinda goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerle tanmin edilemiyor.



Yaygin:

Istahsizlik

Kanda iirik asit miktarinin yiikselmesi

Kirmizi ve beyaz kan hiicrelerinin ve kan pihtilagtirict hiicrelerin miktarinin kanda
azalmas1 (bagisiklik sisteminin desteklenmesinden, viicut igerisinde oksijen
tasinmasindan ve normal kan pihtilagsmasindan sorumlu hiicrelerde azalma) veya
anormal kirmizi kan hiicresi, anemi, nefes darligi, beklenmeyen kanama 6rn. diseti
kanamasi, kusmuk ve idrarda kan, beklenmeyen morluklar

Tat alma kayb1

Bilincin azalmasi, konugma gii¢liigii, anormal g6z hareketleri (nistagmus)

Kanamayla beraber iltihipli gozler gibi gozler iizerinde geri doniisii olan etkiler
(hemorajik konjonktivit), gorme bozukluklari, 1s18a hassasiyet (fotofobi), gozde
yanma veya sulanma ve goz dis yiizeyinin (kornea) iltihabi (keratit)

Bulant1 veya kusma, diyare, agiz veya aniiste agr1 veya {ilserler, hafif karin agrisi
Artmis karaciger enzim seviyeleri gibi geri doniisiimii olan karaciger etkileri
Kizariklik (eritem), kabarma, dokiintii, kurdesen, kan damarlarinin iltihabi (vaskiilit)
Sac¢ dokilmesi

Zarar gormiis/ bozulmus bobrek fonksiyonlari, idrar ¢ikisinda problemler

Ates

Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyonun sebep oldugu kan pihtilari

Yaygin olmayan:

Ates, kusma, biling bulanikligi, bag donmesi, titreme ile birlikte goriilen tiim viicudun
iltihab1 (sepsis),

Akcigerlerin iltihab1

Bas agris1

Kol ve bacaklarda hissizlik veya zayiflik, sitarabinin omuriligi ¢evreleyen bosluk
icerisine verilmesi (intratekal) sonucu alt viicut ve bacaklarin felci

Kalbi ¢evreleyen kesenin iltihabi

Nefes darlig

Bogaz agrisi

Yemek borusunun (ozafagus) iltihabi, yemek borusu tilserleri

Bagirsak kistleri, siddetli bagirsak itihabi, karnin icini kaplayan zarin ciddi iltihabi
(peritonit)

Ciltte kahverengi/siyah lekeler (lentigo), cildin {ilserlesmesi, kaginma

Ellerde ve ayak tabanlarinda agrili kizarikliklar ve su toplama

Kas ve eklem agrisi

Enjeksiyon bélgesinde iltihap

Cok seyrek

Diizensiz kalp atimi (aritmi)
Ter bezleri ile iliskili ellerde ve ayaklarda kizarik ve kasintili sislikler,

Bilinmiyor

Kanda diisiik sayida olgunlagsmamis kirmizi hiicreler (retikiilositopeni)
Bas donmesi, sinir hiicresi veya sinir sisteminin bir kisminin iltihabi, sinir dokusu
hasar1 ve agr1



[ltihaph ve kasintili gozler

Karaciger fonksiyonlarinin zarar gérmesi

Cildin veya g6z akinin sararmasi (sarilik)

Cilt kizarikliklar1, cilt Uzerinde pigmentli noktalar (¢il), cilt kanamasi
Bobreklerin diizgilin calismamasi

Adet gérememe ve diisiik sperm sayisi (amenore ve azosperm)
Gogiis agrisi

Enjeksiyon bolgesinde tahris veya enfeksiyon

Agi1z i¢inde kanamalar

Sindirim sistemi tizerindeki yan etkiler, eger sitarabin bolus enjeksiyon yerine inflizyon yolu
ile verilirse daha az gorulir. Doktorunuz, kanamali iltihapli gézler (hemorojik konjonktivit)
gibi gozler Uzerindeki etkileri azaltmak icin lokal steroidler (anti-inflamatuar ilaglar) recete
edebilir.

Sitarabin kan hiicrelerinizde degisikliklere neden olabilir. Doktorunuz, bunlar1 ayrica
karaciger ve bobreklerinizin ¢aligma durumunu izlemek i¢in sizden kan 6rnekleri alacaktir.

Bazen, asagidaki yan etkiler beraber ortaya g¢ikar (genellikle sitarabin aldiktan 6-12 saat
sonra) :

Yiiksek ates ile genel olarak kotl hissetme
Kemik, kas ve bazen gogiiste agri
Kizariklik

[ltihapl gozler

Bu durum ‘sitarabin sendromu’ olarak bilinir ve tedavi edilebilir. Eger bu yan etkileri
yasiyorsaniz, miimkiin olan en kisa siire icinde doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Yiksek doz CYTU tedavisinden sonra goriulen yan etkiler:

CYTU yiiksek doz wuygulandiginda kanda, gozlerde, akcigerlerde, sinir sisteminde,
karacigerde, sindirim veya genital sistemde ciddi ve bazen Oliimciil olabilen yan etkiler
bildirilmistir. Bu yan etkilere; ciddi kemik iligi baskilanmasi, korneada ( gdziin dis yiizeyi)
geri doniisimli etkiler, beyinde etkiler (genellikle geri doniisiimli), sersemlik ve
konvilsiyon, karin zarinda enfeksiyona (peritonit) neden olabilen sindirim sisteminde Ulserler
(yaralar), pankreasta inflamasyon, karaciger abseleri veya genislemesi, karacigerdeki damarda
kan pihtilari, kan enfeksiyonu, akcigerlerde sivi, kadinlarda menstrual periyodlarin yoklugu
(adet gérememe) veya erkeklerde meninin tamemen spermsiz olmasi, kalp kasi hastaliklar
veya bobrek problemlerine (rabdomiyoliz) neden olabilen anormal kas yikimi dahildir.

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak 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.



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

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

5. CYTU ’'nun saklanmasi

CYTU ’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altinda oda sicakliginda saklayimiz.

Buzdolabinda saklanmamali veya dondurmamalidir.

Seyreltme sonrasi stabilite

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

belirtilmistir. Enjeksiyonluk su ile 2-8°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 siiresi kullanicinin
sorumlulugundadir. Ayrica rekonstitiisyon/diliisyon kontrollii valide aseptik sartlar altinda
olmadikg¢a, normal olarak 2-8°C’de 24 saatten daha uzun siire saklanmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CYTU ’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iriinlerin kullanimlari sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklarn TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:

Onko Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Kosuyolu Cad. No: 34, 34718 Kadikdy/ISTANBUL
Tel: (0216) 544 90 00

Faks: (0216) 545 59 92

e-mail: info@onkokocsel.com

Uretim yeri:

Onko Ilag Sanayi ve Ticaret A.S

Gebze Organize San. Bolgesi 1700 Sokak,
41480 Gebze / Kocaeli

Bu kullanma talimat: 12/09/2017 tarihinde onaylanmistir.


mailto:info@onkokocsel.com

ASAGIDAKI BILGILER BU URUNU UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

CYTU, bu formulasyonun hafif hipertonisitesi nedeniyle intratekal yoldan
uygulanmamahdir.

Gecimsizlikler
Sitarabin ¢Ozeltisinin karbenisilin sodyum, sefalotin sodyum, florourasil, gemsitabin stlfat,

heparin sodyum, hidrokortizon sodyum suksinat, instlin, metilprednizolon sodyum suksinat,
nafsilin sodyum, oksasilin sodyum, penisilin G sodyum gibi ¢esitli ilaclarla gecimsizligi rapor
edilmistir. Ancak, gecimsizlik ¢esitli faktorlere baghdir (ila¢ konsantrasyonu, kullanilan
spesifik ¢oziictiler, pH, sicaklik gibi gesitli faktorlere baglidir. Spesifik gecimlilik bilgisi icin
Ozellesmis referanslara danisilmalidir.

Kullanim

Buzdolabinda saklanmamali veya dondurulmamalidir.

CYTU, enjeksiyonluk su, %0.9’luk sodyum Klorir veya %5’lik dekstroz ile seyreltilebilir.
Onerilen ¢oziiciiler i¢inde hazirlanmis inflizyonlar, derhal kullanilmalidir.

Seyreltme sonrasi stabilite

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

Mikrobiyolojik agidan 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
olmadik¢a, normal olarak 2-8°C’de 24 saatten daha uzun stire saklanmamalidir.
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