VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

DepoCyte 50 mg stungulyf, dreifa

2. INNIHALDSLYSING

Einn ml af dreifu inniheldur 10 mg cytarabin.
Hvert hettuglas inniheldur 50 mg cytarabin (10 mg/ml).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Hvit eda beinhvit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Innanbastsmedferd 4 mengisbolgu af voldum eitilkrabbameins. Hja flestum sjuklingum mun slik medferd
vera pattur i liknandi medferd sjukdomseinkenna.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

DepoCyte skal einungis gefa undir eftirliti laeknis sem hefur reynslu af notkun krabbameinslyfja.
Skammtar

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun hja bérnum yngri en 18 ara. Fyrirliggjandi upplysingar eru
tilgreindar 1 kafla 5.1 en ekki er heegt ad radleggja akvedna skammta a grundvelli peirra. Notkun
DepoCiyte er ekki radlogo fyrir bdrn eda unglinga par til frekari upplysingar liggja fyrir.

Fullordnir og aldradir

Til medferdar 4 mengisbolgu af voldum eitilkrabbameins er skammturinn 50 mg (eitt hettuglas) fyrir
fullordna gefinn innanbasts (med manuastungu eda i heilaholf um Ommaya-lyfjabrunn). Melt er med

eftirfarandi azetlun fyrir innleidslu-, styrkingar- og vidhaldsmeodferd:

Innleidslumedferd: 50 mg gefin & 14 daga fresti, tvisvar (i viku 1 og viku 3).

Styrkingarmedferd: 50 mg gefin 4 14 daga fresti, prisvar (i viku 5, 7 0og 9) og 50 mg vidbotarskammtur
viku 13.

Viohaldsmedferd: 50 mg gefin & 28 daga fresti, fjorum sinnum (i viku 17, 21, 25 og 29).

Lyfjagjof

DepoCyte skal gefa med haegri inngjéf a 1-5 minutum beint inn 1 heila- eda manuvokvann, annad hvort
um lyfjabrunn i heilaholfi eda med beinni inndelingu { meenugdng. Eftir gjof med manustungu er meelt
med pvi ad sjuklingnum séu gefin fyrirmeeli um ad liggja flatur i eina klukkustund. Ollum



sjuklingum eatti ad gefa dexametason, 4 mg tvisvar a dag, annad hvort til inntoku eda i blazd, i 5 daga fra
fyrsta degi DepoCyte-gjafar.

DepoCyte ma ekki gefa med neinni annarri adferd.
DepoCyte skal nota eins og pad er afhent, pad ma ekki pynna (sja kafla 6.2).
Leaeknir atti ad fylgjast med bradum eiturdhrifum hja sjuklingum.

Ef eiturvirkni 1 taugakerfi kemur fyrir @tti ad minnka skammtinn 1 25 mg. Ef hin heldur 4fram etti ad
heaetta DepoCyte medferdinni.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Virk heilahimnusyking.

4.4 Sérstok varnadaroro og varidarreglur vio notkun

Sjuklingar sem fa DepoCyte attu jafnframt ad fa barkstera (t.d. dexametason) til ad draga ur einkennum
skamboélgu (arachnoiditis) (sja kafla 4.8) sem er mjog algeng aukaverkun.

Lyfjaorsokud skimbolga er heilkenni sem einkennist fyrst og fremst af 6gledi, uppkostum, héfudverk og
sotthita. S¢ lyfjaorsokud skimbdlga ekki medhondlud, getur hiin verid banven.

Upplysa tti sjuklinga um paer aukaverkanir sem veenta ma, hofudverk, 6gledi, uppkost og sétthita, og um
fyrstu einkenni eiturvirkni i taugakerfi. Leggja skyldi aherslu a mikilvaegi samtimagjafar dexametasons
vid upphaf hverrar lotu af DepoCyte-medferdinni. Gefa etti sjuklingum fyrirmaeli um

a0 leita leeknishjalpar ef teikn eda einkenni eiturvirkni 1 taugakerfi birtast, eda ef peir pola illa
dexametason um munn.

Cytarabin, sem gefid er innanbasts, hefur verid tengt 6gledi, uppkostum og alvarlegri eiturvirkni i
taugakerfi sem getur leitt til vidvarandi skada, par me0 talid blindu, menukvilla og annarrar
taugakerfiseiturvirkni.

DepoCyte-gjof, i tengslum vid 6nnur krabbameinslyf, sem hafa eiturvirkni i taugakerfi, eda i tengslum vid
ho6fud- eda manugeislun, getur aukid heettuna & eiturvirkni i taugakerfi.

Heilahimnubolga af voldum sykingar getur tengst innanbasts lyfjagjof. Einnig hefur verid tilkynnt um
vatnshofud, hugsanlega af voldum skambolgu.

Fladishindrun eda skerding a fleedi heila- og manuvokva getur leitt til aukinnar péttni dbundins
cytarabins i heila- og menuvokva med aukinni haettu a eiturvirkni i taugakerfi. Pvi skyldi, eins og i 6llum
innanbasts frumudrepandi medferdum, ihuga naudsyn pess ad meta fladi heila- og maenuvokva adur en
medferd hefst.

b6 ekki sé veenst marktaekrar, almennrar dreifingar 4 6bundnu cytarabini eftir innanbastsgjof, er ekki haegt
a0 utiloka einhver ahrif 4 starfsemi beinmergs. Almenn eiturverkun vegna cytarabingjafar i blaad felst
fyrst og fremst 1 beinmergsbaelingu med hvitkornafaed, blooflagnafed og blodleysi. bess vegna er meelt
med pvi ad fylgst sé med blodmyndunarkerfinu.

Bradaofnemisvidbrogd eftir gjof a dbundnu cytarabini i blaed hafa sjaldan verid tilgreind.

bar ed DepoCyte agnir eru likar hvitum blodkornum ad sterd og utliti, verdur ad geeta varadar vid tulkun
4 heila- og maenuvokvarannsokn eftir gjof.



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir milli DepoCyte, sem gefid er innan basts, og annarra lyfja hafa ekki verid stadfestar.
Samtimis gjof DepoCyte og annarra axlislyfja innan basts hefur ekki rannsokud.

Samtimis gjof cytarabins og annarra frumudrepandi efna getur aukid haettu 4 eiturverkun i taugakerfi.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 frjésemisaldri/getnadarvarnir hja kérlum og konum

bratt fyrir ad pvi er virdist litla heettu eiga konur a frjosemisaldri ekki ad f4 medferd fyrr en pungun hefur
verid utilokud og radleggja skal peim ad nota drugga getnadarvorn.

Par sem cytarabin hefur stokkbreytiverkun, sem getur leitt til litningagalla i sadfrumum manna, & ad
radleggja karlménnum, sem fa DepoCyte medferd, og mokum peirra ad nota drugga getnadarvorn.

Medganga

Vanskapnadarrannsoknir 4 dyrum hafa ekki verid gerdar med DepoCyte og ekki eru til neinar
fullneegjandi samanburdarrannsdknir 4 pungudum konum.

Cytarabin, virka efnid i DepoCyte getur valdid fosturskada ef pad er gefid 1 blodras & medgdngutima,
sérstaklega 4 fyrsta pridjungi medgdngunnar. Haettan & fosturskada eftir innanbastsgjof DepoCyte er
hinsvegar litil par sem altaek utsetning fyrir cytarabini er hverfandi. bratt fyrir ad pvi er virdist litla heettu
eiga konur 4 frjosemisaldri ekki ad f4 medferd fyrr en pungun hefur verid utilokud og radleggja skal peim
ad nota drugga getnadarvorn.

Brjostagjof

EkKki er vitad hvort cytarabin er skilid 0t i brjostamjolk eftir innanbastsgjof. Almenn dreifing 4 dbundnu
cytarabini eftir innanbastsgjof var overuleg. Vegna mogulegs utskilnadar i brjostamjolk og vegna heettu a
alvarlegum aukaverkunum hja bérnum 4 brjosti, er ekki meelt med DepoCyte fyrir konur med barn 4
brjosti.

Frjosemi

Frjosemisrannsoknir til ad meta eiturhrif DepoCyte & axlun hafa ekki verid gerdar. bar sem alteek
utsetning fyrir friu cytarabini eftir innanbastsgjof er overuleg, er liklegt ad heettan 4 skertri frjosemi sé litil
(sja kafla 5.3).

4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Skyrslur sem afdrattarlaust tengja verkun DepoCyte-medferdar vid hafni til aksturs eda notkunar véla
hafa ekki verid birtar. Vegna tilgreindra aukaverkana etti samt sem a0ur ad rada sjuklingum fra pvi a0 aka
e0a nota vélar medan a medferd stendur.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir tengdar DepoCyte, sem greint var fra i 1. til 4. stigs rannsoknum, voru
héfuverkur (23%), skambolga (16%), sotthiti (14%), magnleysi (13%), 6gledi (13%), uppkost (12%),
ringlun (11%), nidurgangur (11%), blodflagnafaed (10%) og preyta (6%).

Aukaverkanir hja sjuklingum sem fengu annad hvort DepoCyte eda cytarabin i 1. til 4. stigs rannsoknum
eru taldar upp i t6flu 1 og eru flokkadar skv. MedDRA liffaeraflokkum og tioni: Mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar



(>1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000). Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir
taldar upp eftir minnkandi alvarleika.

Tafla 1. Aukaverkanir sem koma fyrir i > 10% lota hja hverjum meoferdarhdépi i 1. til 4. stigs
rannsokn 4 sjuklingum meo mengisbolgu af voldum eitilkrabbameins sem fengu DepoCyte
50 mg (n = 151 lota) eda cytarabin (n =99 lotur)
Bl60 og eitlar
DepoCyte Mjog algengar: Bl6oflagnafaed
Cytarabin Mjbg algengar: Blodflagnafed
Taugakerfi
DepoCyte Mjog algengar: skimbolga, ringlun, hofudverkur
Cytarabin Mjog algengar: skimbolga, héfudverkur
Algengar: ringlun
Meltingarfaeri
DepoCyte Mjog algengar: nidurgangur, uppkost, 6gledi
Cytarabin Mjog algengar: nidurgangur, uppkost, 6gledi
\Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &
ikomustad
DepoCyte Mjog algengar: magnleysi, sotthiti
Algengar: preyta
Cytarabin Mjog algengar: magnleysi, sotthiti, preyta

*Lotulengd innleidslumedferdar var 2 vikur og lotulengd vidhaldsmedferdar var 4 vikur og & peim
tima fékk sjuklingurinn annad hvort 1 skammt af DepoCyte eda 4 skammta af cytarabini. Cytarabin
sjuklingar sem luku ekki 6llum 4 skommtunum innan lotu eru taldir sem full lota.

Taugakerfi

DepoCyte getur valdid alvarlegum taugafredilegum eiturdhrifum.

Innanbastsgjof cytarabins getur valdid maenukvilla (3%) og 60rum taugafradilegum eiturahrifum, sem
stundum leidir af sér varanlegan taugafreedilegan skada. Greint hefur verid fra alvarlegum eiturahrifum a
midtaugakerfid eftir innanbastsgjof DepoCyte, par 4 medal eru vidvarandi krampar (7%), mikil svefnhofgi
(3%), helftarlomun (1%), sjontruflanir eda blinda (1%), heyrnarleysi (3%) og heilataugaldmun (cranial
nerve palsies) (3%). Einkenni uttaugakvilla s.s. verkir (1%), dofi (3%), naladofi (3%), minnkad snertiskyn
(2%), magnleysi (13%) og skert stjorn a haegdum (3%) og pvaglatum (pvagleki) (1%) hafa einnig komid
fram og 1 sumum tilfellum hefur verid tilkynnt um pessa samsetningu taugafradilegra einkenna sem
Cauda equina heilkenni (3%).

Aukaverkanir sem mogulega syna taugaeiturhrif eru taldar upp 1 t6flu 2 og eru flokkadar skv. MedDRA
liffeeraflokkum og tidni: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til
<1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000). Innan hvers
tidniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.



Tafla 2: Aukaverkanir sem mogulega syna taugaeiturhrif hja sjuklingum i IL., III. og I'V. stigs
rannséknum sem fengu DepoCyte 50 mg (n =99 lotur) eda cytarabin ( n = 84 lotur)

Georan vandamal

DepoCyte Algengar: svefnhofgi

Cytarabin Algengar: svefnhofgi

Taugakerfi

DepoCyte Algengar: cauda equina heilkenni, krampar,

heilataugalomun, minnkad snertiskyn, maenukvilli,
naladofi, helftarlomun, dodi

Cytarabin Algengar: cauda equina heilkenni, krampar,
heilataugalomun, minnkad snertiskyn, maenukvilli,
naladofi, helftarlomun, dodi

Augu

DepoCyte Algengar: sjontruflanir, blinda

Cytarabin Algengar: sjontruflanir, blinda

Eyru og volundarhus

DepoCyte IAlgengar: heyrnarleysi

Cytarabin IAlgengar: heyrnarleysi

Meltingarfaeri

DepoCyte IAlgengar: skert stjorn 4 heegdum

Cytarabin Algengar: skert stjorn & haegdum

Nyru og pvagfeeri

DepoCyte Algengar: pvagleki

Cytarabin Algengar: pvagleki

\Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &

ikomustad

DepoCyte Mjog algengar: magnleysi
Algengar: verkir

Cytarabin Mjog algengar: magnleysi

Algengar: verkir

Allir sjuklingar sem f4 DepoCyte eiga samtimis ad fa dexametason til ad draga Gr einkennum skambolgu.
Eiturahrif geta komid fram eftir einn skammt eda uppsafnada skammta. Par ed eiturahrifin geta komid
fram hvenar sem er medan a4 medferd stendur (en ma helst vaenta innan 5 daga fra gjof), skal ad fylgjast
stodugt meo sjuklingum sem fa DepoCyte medferd me0 tilliti til eiturverkunar 1 taugakerfi. Ef sjuklingar
fa eiturverkun i taugakerfi atti a0 minnka sidari skammta af DepoCyte og hatta DepoCyte medfero ef
eiturahrifin haldast.

Skumbolga, sem er mjog algeng aukaverkun vio notkun DepoCyte, er heilkenni sem lysir sér med
morgum aukaverkunum.. Tidni pessara aukaverkana, sem mogulega endurspegla mengisertingu er;
hoéfudverkur (24%), 6gledi (18%), uppkdst (17%), sotthiti (12%), hnakkastifleiki (3%), halsverkir (4%)
bakverkir (7%), mengiserting (< 1%), krampar (6%), vatnsh6fud (2%) og frumufjélgun i maenuvokva,
med eda an breytinga & medvitundarstigi (1%). Tafla 3 hér ad nedan synir pessar aukaverkanir hja
sjuklingum i medferd med DepoCyte og einnig hja sjiklingum i medferd med methotrexati og cytarabini.

Aukaverkanir eru flokkadar skv. MedDRA liffeeraflokkum og tidni: Mjog algengar (>1/10), algengar
(=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000). Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.



Tafla 3: Aukaverkanir sem mogulega endurspegla mengisertingu hja sjuklingum i rannséknum
a stigi I1, 111 og IV
Taugakerfi
DepoCyte (n =929 lotur) Mjodg algengar: hofudverkur
Algengar: krampar, 4unnid vatnshéfud,
frumufjolgun i menuvokva
Sjaldgeefar: mengiserting
Methotrexat (n = 258 lotur) Mjog algengar: hofudverkur
Algengar: krampar, 4unnid vatnshéfud,
mengiserting
Cytarabin (n = 99 lotur) Mjog algengar: héfudverkur
Algengar: krampar, mengiserting
Meltingarfaeri
DepoCyte (n = 929 lotur) Mjog algengar: uppkost, 6gledi
Methotrexat (n = 258 lotur) Mjog algengar: uppkost, 6gledi
Cytarabin (n = 99 lotur) Mjog algengar: uppkost, 6gledi
Stodkerfi og stoovefur
DepoCyte (n =929 lotur) IAlgengar: bakverkir, halsverkir, hnakkastifleiki
Methotrexat (n = 258 lotur) Algengar: bakverkir, halsverkir
Sjaldgaefar: hnakkastifleiki
Cytarabin (n = 99 lotur) IAlgengar: bakverkir, halsverkir, hnakkastifleiki
\Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &
ikomustad
DepoCyte (n = 929 lotur) Mjog algengar: sétthiti
Methotrexat (n = 258 lotur) Algengar: sotthiti
Cytarabin (n = 99 lotur) Mjog algengar: sotthiti

*Lotulengd var 2 vikur par sem sjuklingurinn fékk annad hvort 1 skammt af DepoCyte eda 4 skammta
af cytarabini eda methotrexati. Cytarabin og methotrexate sjuklingar sem ekki luku 61lum 4 skdmmtunum
innan lotu eru taldir sem hluti af lotu.

Rannsoknir

Timabundnar hakkanir 4 proteinum og hvitum blédfrumum i heila- og menuvokva hafa komid fram eftir
DepoCyte gjof og hafa einnig sést eftir innanbastsmedferd med methotrexati eda cytarabini. Adallega
hefur verid greint fra pessum aukaverkunum med aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu
DepoCyte. Ekki er haegt med areidanlegum heetti ad meta tidni pessara aukaverkana par sem peer koma
fram hja hopi af 6pekktri steerd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli avinnings og aheettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ao tengist lyfinu
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskommtun DepoCyte. Ofskdommtun DepoCyte getur tengst alvarlegri
skimbolgu asamt heilakvilla.

[ einni upphaflegri rannsokn, sem var gerd 4n samanburdar og an forvarnar med dexametsoni, voru gefnir
stakir skammtar allt ad 125 mg. Einn sjuklingur, sem fékk 125 mg skammta, d6 af voldum heilakvilla

36 klst. eftir ad hafa fengid DepoCyte-gjof i heilaholf. Pessi sjuklingur hafoi par ad auki fengid samtimis
geislun 4 allan heilann og adur fengid metotrexat 1 heilaholf.



Moteitur gegn DepoCyte gjof i heilaholf, eda gegn losun 6hidads cytarabins sem losnar r DepoCyte, er
ekki til. Vokvaskipti a heila- og maenuvokva og jafnprystinni saltlausn hafa verid gerd eftir ofskommtun
DepoCyte innanbasts og getur slik adgerd komid til alita vid ofskommtun DepoCyte. Medferd
ofskommtunar atti ad beinast ad pvi ad viohalda lifsnaudsynlegri starfsemi.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Andmetabdlitar, pyrimidinhlidstaedur, ATC flokkur: LO1B CO01

Verkunarhattur

DepoCyte er haglosunarform af cytarabini, etlad til beinnar gjafar i heila- og manuvokva (CSF).
Cytarabin er efni sem verkar gegn krabbameinsfrumum, hefur sérteeka fasaverkun i frumuhringnum og
hefur einungis ahrif i S-fasa frumuskiptingar. I frumum breytist cytarabin i cytarabin-5"-prifosfat (ara-
CTP) sem er hid virka umbrotsefni. Verkunarhattur er ekki nakvamlega pekktur, en svo virdist ad ara-
CTP verki fyrst og fremst med pvi ad stodva DNA-myndun. Innlimun i DNA og RNA getur einnig att patt
i frumueydingu cytarabins. Cytarabin er frumueydandi fyrir margs konar spendyrafrumur sem fjolga sér i

frumuraektun.

Timalengdin, sem @xlisfrumur verda fyrir frumueydandi péttni andmetabolita med sérteeka fasaverkun i
frumuhringnum, er mikilvaeg til ad akvarda verkun.

Lyfhrif

Glasatilraunir (in vitro), par sem rannsakadar voru fleiri en 60 frumulinur, syndu ad midgildi
cytarabin-péttni, sem leiddi til 50% vaxtarhémlunar (IC5(), var um 10 uM (2,4 pg/ml) vio tveggja daga

utsetningu og 0,1 uM (0,024 pg/ml) vid 6 daga utsetningu. Tilraunirnar syndu einnig n@mi margra
frumulina Gr péttum @exlum fyrir cytarabini, sérstaklega eftir lengri utsetningu gagnvart cytarabini.

Verkun og Oryggi

f opinni fj6lsetra kliniskri samanburdar rannsokn var 35 sjuklingum med heilahimnub6lgu af véldum
eitilkrabbameins (med illkynja frumum i heila- og maenuvokva), slembiradad i annadhvort
innanbastsmedferd med DepoCyte (n = 18) eda 6hiidudu cytarabini (n = 17). [ eins manadar innleidslufasa
medferdarinnar var DepoCyte gefid innan basts, 50 mg a tveggja vikna fresti, eda 6hdad cytarabin,

50 mg tvisvar i viku. Sjiklingar, sem ekki svorudu medferd, haettu medferd samkvaemt aetlun eftir 4
vikur. Sjuklingar, sem svorudu medferd (skilgreint sem hreinsun illkynja frumna 1r heila- og manuvokva
an versnunar taugakerfiseinkenna), fengu einnig styrkingar- og vidhaldsmedfero allt ad 29 vikum.

Medferdarsvorun kom fram hja 13 af 18 (72%, 95% oryggismork: 47, 90) sjuklingum sem fengu
DepoCyte a moti 3 af 17 (18% sjuklinga, 95% oryggismork: 4, 13) sjuklingum sem fengu 6hudad
cytarabin. Tengsl milli medferdar og svorunar voru tolfraedilega markteek (nakvaemnisprof Fishers, p-
gildi = 0,002). Meiri hluti sjiklinganna sem fengu DepoCyte héldu afram eftir innleidsluna og fengu
framhaldsmedferd. Sjuklingarnir sem fengu DepoCyte fengu ad midgildi 5 lotur (skammta) hver ( 1 til
10 skammtar) og midgildi medferdartimans var 90 dagar ( 1 til 207 dagar).

Enginn tolfraedilega markteekur munur kom fram 1 annars stigs viomidum, svo sem timalengd svorunar,
lifun an sjukdomsframgangs, taugakerfisteiknum og einkennum, stodumati Karnofskys a getu, lifsgedum
og heildarlifun. Midgildi lifunar an sjikdémsframgangs (skilgreind sem timalengd ad framgangi
taugakefiseinkenna eda dauda) allra sjuklinganna, sem medferd fengu, var 77 dagar fyrir DepoCyte 4 moéti
48 dogum fyrir 6htdad cytarabin. Hlutfall sjuklinga & lifi eftir 12 manudi var 24% eftir DepoCyte-
medferd & moti 19% eftir medferd med 6htidudu cytarabini.



Born

{ opinni skammtaaukandi rannsékn 4n samanburdar 4 18 bornum (4 til 19 4ra), med heilahimnuboélgu
samhlioa hvitbledi eda heilahimnubolgu samhlida axlisvexti af voldum upphaflegs heilazxlis, kom i ljos
a0 hamarks polanlegur skammtur var 35 mg gefinn i meenuvokva.

52 Lyfjahvérf

Frésog

Athugun 4 fyrirliggjandi gognum um lyfjahvorf synir ad eftir innanbastsgjof & DepoCyte hja sjuklingum,
annad hvort med maenustungu eda med lyfjabrunni i heilah6lfi, koma fram toppar af 6bundnu cytarabini
innan 5 klst., baedi 1 heilaholfi og i menugéngum. bessum toppum fylgdi tviprepa ttskilnadarmynd, sem
folst 1 mikilli leekkun 1 byrjun og medfylgjandi haegari lekkun med helmingunartima i lokaprepi 100-263
klst. & skammtabilinu 12,5 mg til 75 mg. Andstett pessu hefur innanbastsgjof 4 30 mg af 6bundnu
cytarabini synt tviprepa péttnimynd i heila- og manuvokva med helmingunartima i lokaprepi um 3,4 klst.

Lyfjahvarfabreytur DepoCyte (75 mg) hja sjiklingum med heilahimnuboélgu af véldum axlis, sem hafa
fengid lyfio i heilaholf eda med manustungu, gefa til kynna ad dreifing virka efnisins i heilaholf og i
menugodng sé svipud hver sem leid lyfjagjafar er. bar ad auki eykur lyfjaformio, i samanburdi vid 6bundid
cytarabin, liffreedilegan helmingunartima med margfeldinu 27 til 71, sem er p6 had leid lyfjagjafar og pvi
holfi sem syni er tekid ur. Péttni hiidads cytarabins og talning fituagna, sem innihalda cytarabinid hdad,
hafa lika dreifingarmynd. Flatarmal undir péttniferli (AUC) 6bundins og hudads cytarabins eftir inngjof
DepoCiyte 1 heilaholf virtist vaxa linulega med vaxandi skommtum, sem bendir til pess ad losun cytarabins
ur DepoCyte og lyfjahvorf cytarabins séu linuleg i heila- og manuvokva manna.

Dreifing

Flutningshradi cytarabins tr heila- og maenuvokva yfir i plasma er litill og breytingin i trasil- arabindsid
(ara-U), hid ovirka umbrotsefni, i plasma er hr60. Almenn dreifing cytarabins var akvordud overuleg eftir
innanbastsgjof 50 mg og 75 mg af DepoCiyte.

Umbrot

Helsta brotthvarfsleid cytarabins er umbrot i hid dvirka efni ara-U (1-p-D-arabinofurandsyltrasil eda
urasil-arabin6sid) sem leidir til pvagutskilnadar 4 ara-U. Umbrot i ara-U i heila- og meenuvokva er
hverfandi eftir innanbastsgjof vegna marktaekt leegri virkni cytidin-deaminasa 1 midtaugakerfisvefjum og
heila- og manuvokva, andstett vid cytarabin sem gefid er i blodras og breytist hratt 1 ara-U. Hradi
utskilnadar Ur heila- og menuvokva er likur heildarfledihrada heila- og manuvokva, 0,24 ml/min.

Brotthvarf

Dreifing og tthreinsun cytarabins og hins mest aberandi fosfolipid-hluta fituagnarinnar (DOPC), eftir
innanbastsgjof DepoCyte, voru metin i nagdyrum. Geislavirkni cytarabins og DOPC dreifdust hratt um
midtaugakerfid. Meira en 90% af cytarabininu h6fou skilist ut 4 4. degi og 2,7% til vidbotar 4 21. degi.
Nidurstodurnar benda til ad fituhlutarnir umbreytist med vatnsrofi (hydrolysis) og séu ad mestu teknir upp
i vefina eftir nidurbrot i innanbastsryminu.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Koénnun 4 eiturefnafraedilegum gdgnum, sem fyrir hendi eru vardandi fituinnihaldsefnin (DOPC og
DPPG) og fosfolipida, likum peim sem eru i DepoCyte, benda til ad pess hattar fituefni polist vel hja
ymsum dyrategundum, jafnvel pegar pau eru gefin langtimum saman og i skommtum sem eru 4 bilinu fra
grommum til kiloa.



Nidurstoour bradra og halfbradra eiturrannsokna hja Gpum bentu til pess ad peir pyldu vel DepoCyte gefid
innan basts i allt ad 10 mg skammti (sambeerilegt vid 100 mg skammt hja moénnum). Vag til medalmikil
bolga fannst { himnum menu og heila og/eda virkjun stjarnfrumna hja dyrum sem fengu innanbasts
DepoCyte. Gert var rad fyrir ad pessar breytingar samrymdust eitrunarahrifum annarra efna sem gefin
veeru innanbasts, svo sem 6htidads cytarabins. Likar breytingar (almennt 1yst smavagilegum eda veegum)
fundust einnig i sumum dyrum sem fengu DepoFoam eingéngu (DepoCyte-blodrur an cytarabins) en ekki
i samanburdardyrum sem fengu saltlausn. Musa-, rottu- og hundarannsoknir hafa synt ad 6bundid
cytarabin hefur mjog mikil eiturahrif & blodmyndunarkerfid.

Rannsoknir 4 krabbameinsmyndun, stokkbreytigetu eda frjosemistruflunum hafa ekki verid gerdar a
DepoCyte. Virka efnid cytarabin, reyndist stokkbreytandi in vitro og var brotmyndandi in vitro
(litningagallar og skipti & litningspradum i hvitum blédkornum manna) og ,,in vivo* (litningagallar og
skipti a litningspradum i beinmerg nagdyra, musa-orkjarnagreining). Cytarabin olli ummyndun
fosturfrumna Gr homstrum og H43-frumum tr rottum in vitro. Cytarabin var brotmyndandi hja frumum i
ryriskiptingu (meiosis); skammtahad aukning 4 géllum i sa0frumum og litningagallar komu fram hja
musum sem fengu cytarabin i kvidarhol. Rannsoknir sem leggja mat & ahrif cytarabins & frjésemi hafa
ekki birst 1 fredigreinum. Par ed almenn dreifing 6bundins cytarabins eftir innanbastsmedferd med
DepoCyte var overuleg, er sennilegt ad hetta 4 frjosemistruflun sé litil.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Kolesterol

Tridlein

Diodledylfosfatidylkolin (DOPC)

Dipalmitoylfosfatidylglyserol (DPPG)

Natriumklorid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Formlegt mat 4 lyfjahvarfafraedilegum milliverkunum milli DepoCyte og annarra lyfja hefur ekki verid
gert. Ekki ma pynna DepoCyte eda blanda pvi vid nein 6nnur lyf, par ed breyting a péttni eda syrustigi
(pH) getur haft ahrif 4 stoougleika Gragnanna.

6.3 Geymslupol

18 manudir.

Fra orverufradilegu sjonarmidi tti ad nota lyfid strax eftir a0 umbudir eru fyrst opnadar. Sé pad ekki
notad strax eru geymslutimi og adstedur 4 abyrgd notanda og myndu venjulega ekki vera lengri en 4 klst.
vid 18 til 22°C.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymio 1 keeli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjésa.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglas 0r gleri af tegund I sem inniheldur 50 mg cytarabin i 5 ml dreifu og er innsiglad med alhettu
sem rifa ma af meo flipa.

DepoCiyte er afgreitt i stokum pdkkum sem hver inniheldur eitt stakskammta hettuglas.
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6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Meohondlun DepoCyte

Vegna citurverkunar DepoCyte skal gera sérstakar varudarradstafanir vid medhondlun pess . Sja
,» Varudarradstafanir vid medhondlun og forgun DepoCyte* hér ad nedan.

Hettuglos med DepoCyte @tti ad lata hitna ad herbergishita (18°C-22°C) i ad minnsta kosti 30 minatur og
hvolfa varlega til ad endurdreifa dgnunum rétt 4dur en lyfid er dregid Ur hettuglasinu. Fordist ad hrista
glasid kroftuglega. Engin porf er 4 frekari blondun eda pynningu.

Gjof DepoCyte

DepoCyte er einungis 2tlad til innanbastsgjafar.

DepoCyte a ad draga ur hettuglasinu rétt fyrir notkun. bar €0 lyfid er i einnota hettuglasi og inniheldur
ekki rotvarnarefni, skal nota pad innan 4 klst. fra pvi pad er dregi0 ur hettuglasinu. Onotad lyf ma ekki
nota sidar. DepoCyte ma ekki blanda vid dnnur lyf (sja kafla 6.2). Ekki ma pynna dreifuna.

Ekki ma nota slongur med sium pegar verid er ad gefa DepoCyte. DepoCyte skal gefa beint i heila- og
meanuvokva um lyfjabrunn i heilaho6lfi eda med beinni inngj6f vid meenustungu. DepoCyte atti ad

gefa haegt 4 1-5 minttna timabili. Eftir gj6f med maenustungu etti ad gefa sjuklingnum fyrirmeeli um ad
liggja flatur 1 1 klst. Leeknir etti ad fylgjast med sjuklingum vegna bradra eitrunarvidbragoa.

Allir sjuklingar ettu ad fa dexametason 4 mg tvisvar a dag, annad hvort um munn eda i blazd i 5 daga fra
og med fyrsta degi DepoCyte inngjafar.

Varudarradstafanir vid medhondlun og forgun DepoCyte

Melt er med eftirfarandi varudarradstofunum vegna eitureiginleika pessa efnis.
. bjalfa atti starfsfolk i réttri teekni vid medhondlun krabbameinslyfja

. Karlar og konur sem eru a0 reyna ad eignast born og konur sem eru pungadar attu ekki ad vinna
med efnid
. Starfsfolk verdur a0 nota hlifdarfot: gleraugu, sloppa, einnota hanska og grimur

. Nota atti sérstakt svae0i til ad undirbua lyfjagjof (helst skap med loftfleedikerfi) Vinnusveedio etti
ad verja med einnota, plasthidudum, rakadraegum pappir

. Oll 4h61d, sem notud eru vid gjof eda hreinsun, skal setja i poka fyrir hettulegan Girgang sem farga
skal med brennslu vid haan hita

. Ef lyfio kemst af slysni 1 snertingu vid hud, skal pvo hana pegar 1 stad med sapu og vatni

. Ef lyfid kemst af slysni i snertingu vid slimhud, skal skola hana pegar i stad med miklu magni af
vatni; leita skal laknis.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi 1 samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pacira Limited
Wessex House
Marlow Road
Bourne End
Buckinghamshire
SL8 5SP
Bretland
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8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/01/187/001/IS

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. jali 2001

Dagsetning sidustu endurnyjunar markadsleyfis: 11. jali 2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.curopa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Almac Pharma Services Limited

20 Seagoe Industrial Estate

Craigavon, Co Armagh

BT63 5QD

Bretland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (Sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samraemi vi0 skilyrdi sem koma fram i

lista yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83 og er birtur 1 vefgatt fyrir evropsk Iyf.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

A ekki vid.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR

16



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA

1. HEITILYFS

DepoCyte 50 mg stungulyf, dreifa.
Cytarabin.

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 50 mg af cytarabini (10 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: kolesterdl, tridlein, didledylfosfatidylkolin, dipalmitoylfosfatidylglyserol,
natriumklério, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa
Eitt 5 ml hettuglas

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i manuvokva
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARI'JDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/187/001/1S

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.>

<A ekki vid.>

| 18. EINKVAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

<PC: {ntmer} [product code]

SN: {numer} [serial number]

NN: {numer} [national reimbursement number or other national number identifying the medicinal
product]>

<A ekki vid.>

18



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIPI A HETTUGLAS

| 1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

DepoCyte 50 mg stungulyf, dreifa
Cytarabin

Til notkunar i menuvokva

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5 ml.

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

DepoCyte 50 mg stungulyf, dreifa
Cytarabin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann siodar.

- Leitid til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgiseolinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um DepoCyte og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota DepoCyte

3. Hvernig nota a DepoCyte

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 DepoCyte

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um DepoCyte og vid hverju pad er notad
DepoCyte er notad til medferdar 4 heilahimnubdlgu af voldum eitilkrabbameins.

Heilahimnubolga af voldum eitilkrabbameins er astand par sem eitilkrabbameinsfrumur hafa radist inn
vokvann eda himnurnar sem umlykja heilann og manuna.

DepoCyte er notad hja fullordnum til ad drepa eitilkrabbameinsfrumurnar.

2. Adur en byrjad er ad nota DepoCyte

EKKi ma nota DepoCyte
- ef pt ert med ofnami fyrir cytarabini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
- ef pu ert med sykingu 1 heilahimnum.

Varnadarord og varudarreglur

Greint hefur verid fra alvarlegum taugafradilegum ahrifum vid notkun DepoCyte. Einkenni eru m.a. fra
taugakerfi (t.d. krampar, verkir, dofi eda naladofi, blinda eda sjontruflanir). Laeknirinn mun fylgjast
reglulega med hvort pessi einkenni koma fram.

Geettu pess vel a0 taka dexametason toflur, sem pér hefur hugsanlega verid avisad, samkvamt
fyrirmelum, par sem per draga ur haettunni a 6askilegum ahrifum af DepoCyte.

Lattu leekninn vita ef aukaverkanir, sem p0 finnur fyrir, versna eda pu finnur fyrir einhverjum nyjum
aukaverkunum.

Notkun annarra lyfja samhlioa DepoCyte
Latid leekninn vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau sem fengin eru
an lyfsedils.

Meoganga, brjoéstagjof og frjosemi

DepoCyte tti ekki ad gefa pungudum konum par ed pad getur skadad hid 6faeedda barn. Konur &
frjosemisaldri ettu ad nota drugga getnadarvorn til ad fordast pungun medan paer fa medferd med
DepoCiyte.
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Karlmenn sem fa DepoCyte-medferd eiga ad nota drugga getnadarvorn.

Konur eiga ekki ad hafa born 4 brjosti medan a4 medferd stendur par ed DepoCyte getur borist 1
brjéstamjolk.

Akstur og notkun véla
Akid ekki medan a4 medferd stendur.
Stjornid ekki tekjum eda vélum medan a medferd stendur.

3. Hvernig nota a4 DepoCyte

Sérfredingur med reynslu af krabbameinsmedferd mun dala DepoCyte i menuvokvann. Ekki ma gefa
DepoCyte a neinn annan hatt. Inndeeling er framkvaemd hagt 4 1-5 minatum og pu verdur bedin(n) um ad
liggja i eina klst. eftir inngjofina.

Pu munt einnig fa dexametasén, venjulega i tofluformi en hugsanlega med inndelingu i blazd, i 5 daga
eftir hvern skammt sem pt feerd af DepoCiyte, til ad draga ur peim aukaverkunum sem geta komid fyrir.

Hettuglos med DepoCyte skal lata hitna ad herbergishita (18°C -22°C) 1 ad minnsta kosti 30 minttur fyrir
notkun. Hvolfa & hettuglasinu varlega til a0 endurdreifa 6gnunum rétt 4dur en lyfid er dregid ur pvi. Ekki
4 a0 hrista glasio kroftuglega.

Gera parf videigandi radstafanir fyrir medhondlun og gjof frumudrepandi lyfs (rétt adferd vid
medhondlun, notkun a hentugu til pess atludu svadi, hlifdarfatnadur, adferdir til ad maeta haettu a
mengun). Starfsfolk sem er pungad eda er ad reyna ad geta barn (karlar og konur) skal ekki vinna med
DepoCiyte. Ef lyfid kemst fyrir slysni i snertingu vid slimhudir skal strax skola med nagu vatni og
leita laeknis.

Depocyte a ad draga ur hettuglasinu rétt fyrir gjof; nota skal lyfid innan 4 Klst. eftir ad pad er dregid ur
hettuglasinu. Onotudu lyfi verdur ad farga og pad ma ekki nota sidar. Depocyte ma ekki blanda vid nein
onnur lyf. Ekki ma nota siur vid DepoCyte gjof.

DepoCyte verdur ad nota eins og pad er afgreitt, an frekari pynningar. Skammturinn fyrir fullorona er
50 mg (eitt hettuglas af DepoCyte).

Vid medferd 4 heilahimnubodlgu af voldum eitilkrabbameins er DepoCyte gefid samkvemt eftirfarandi
aztlun:

Byrjunarmeoferd: gefid ur einu hettuglasi af DepoCyte (50 mg) 4 14 daga fresti, tvisvar (p.e. 1 viku 1 og
viku 3).

Framhaldsmedferd: gefid ur einu hettuglasi af DepoCyte (50 mg) 4 14 daga fresti, prisvar (p.e. 1 viku
5,7 0g 9) og vidbotarskammtur i viku 13.

Viohaldsmedfero: gefid Ur einu hettuglasi af DepoCyte (50 mg) 4 28 daga fresti, fjorum sinnum (p.e.
viku 17, 21, 25 og 29).

Ef stzerri skammtur en melt er fyrir um er notadur

Leaeknir pinn mun gefa pér pann skammt sem melt er med ad gefa, eins og naudsynlegt er. Moteitur gegn
DepoCyte er ekki til. Medferd ofskommtunar etti ad beinast ad pvi ad vidhalda lifsnaudsynlegri
starfsemi.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hjéa 6llum.
Aukaverkanir geta komid fram eftir hverja inngjof, venjulega innan 5 daga.

Leeknirinn mun raeda vid pig um aukaverkanirnar og skyra fyrir pér aheettu og avinning af medferdinni.

Tioni mogulegra aukaverkana, sem taldar eru upp hér ad nedan, er skilgreind skv. eftirfarandi venju: Mjog
algengar (koma fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 notendum), algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum

100 notendum), sjaldgaefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum), mjog sjaldgaefar (koma
fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum), koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja minna en 1 af
hverjum 10.000 notendum), tidni ekki pekkt (ekki hagt a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Aukaverkanir af notkun DepoCyte geta verid alvarlegri ef pad er gefid samhlida 60rum
krabbameinslyfjum.

Segdu heilbrigdisstarfsfolkinu, sem fylgist med pér & pessum tima, fra pvi ef pu finnur fyrir:
Mjog algengar (koma fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 notendum)

. ogledi og/eda uppkostum
. prottleysi

. ringlun

. hita

. hofudverk
. svima

. skjalfta

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum)

. bakverk

. krompum

. halsverk

. stifni eda stirdleika i halsi

. sykingu i heilahimnum

. preytu

. verk, doda eda naladofa

. blindu eda 60rum sjontruflunum

. heyrnartapi
. prélatri eda mjog mikilli syfju
. l6mun ad hluta til

Latio lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vio aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a DepoCyte
Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfi0 eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskju og a hettuglasi.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.

Depocyte skal nota eins fljott og hagt er eftir ad pad er fyrst opnad og 4 almennt ad nota innan 4 klst.
(geymt vio 18-22°C).

DepoCyte er saf0 hvit til beinhvit dreifa. Notadu lyfid ekki ef pu tekur eftir umtalsverdri breytingu a lit,
breyttri asynd eda ef umbudir eru skemmdar.

Lyfjum ma ekki fleygja i frarennsli. DepoCyte inniheldur cytarabin og parf ad farga i samraemi vio reglur.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvaod inniheldur DepoCyte

- Virka innihaldsefnid er cytarabin. Einn ml af dreifu inniheldur 10 mg af cytarabini. Hvert 5 ml
hettuglas inniheldur 50 mg af cytarabini.

- Onnur innihaldsefni eru kélesterdl, triolein, dioleoylfosfatidylkélin, dipalmitéylfosfatidylglyserol,
natriumklérid og vatn fyrir stungulyf.

Utlit DepoCyte og pakkningastaerdir

DepoCiyte er hvitt til beinhvitt stungulyf, dreifa 1 hettuglasi r gleri. Hvert hettuglas inniheldur 5 ml af
dreifu, fyrir eina inndeelingu. Hver pakkning inniheldur eitt hettuglas.

Markadosleyfishafi
Pacira Limited, Wessex House, Marlow Road, Bourne End, Buckinghamshire, SL8 SSP, Bretland.
Framleioandi

Almac Pharma Services Limited, 20 Seagoe Industrial Estate, Craigavon, Co Armagh, BT63 5QD,
Bretland.
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Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a

hverjum stad:

Belgié/Belgique/Belgien
Mundipharma Comm VA.
Tél/Tel: +32 (0) 1545 11 80
info@mundipharma.be

Bbbarapus

TII Myamudapma Meauxbia OO/]
Ten. +359 2 962 13 56/54
mundipharma@mundipharma.bg

Ceska republika

Mundipharma Ges.m.b.H. Austria
Organizaéni slozka CR

Tel : +420 222 318 221
office@mundipharma.cz

Danmark

Mundipharma A/S

TIf: +45 4517 48 00
mundipharma@mundipharma.dk

Deutschland

Mundipharma GmbH

Tel: +49 (0) 64 31 701-0
mundipharma@mundipharma.de

Eesti

KBM Pharma OU

Tel: +372 733 8080
kbmpharma@kbmpharma.eu

EAMGdo

Pacira Limited

Wessex House, Marlow Road
Bourne End, Buckinghamshire
SL8 5SP

Hvopévo Baciielo

TnA: +44 (0) 1628 530554

Espaiia

Mundipharma Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 91 3821870
infomed@mundipharma.es

Lietuva

KBM Pharma OU

Tel. +372 733 8080
kbmpharma@kbmpharma.cu

Luxembourg/Luxemburg
Mundipharma Comm VA.
Tél: +32 (0) 1545 11 80
info@mundipharma.be

Magyarorszag

Medis Hungary Kft
Informaciodsvonal: +36 2 380 1028
info@medis.hu

Malta

Pacira Limited

Wessex House, Marlow Road
Bourne End, Buckinghamshire
SL8 5SP - Renju Unit

Tel: +44 (0) 1628 530554

Nederland

Mundipharma Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 (0) 33 450 8270
info@mundipharma.nl

Norge
Mundipharma AS
TIf: +47 67 51 89 00

post@mundipharma.no

Osterreich

Mundipharma Gesellschaft.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1523 2505
office@mundipharma.at

Polska

Mundipharma Polska Sp.z o.0.
Tel: +48(0) 22 866 87 12
office@mundipharma.pl
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France

Mundipharma

Tel: +33 (0) 1 40 6529 29
infomed@mundipharma.fr

Hrvatska

Medis Adria d.o.o.
Kolarova 7,

10000 Zagreb

Tel.: +385 12303 446

Ireland
Mundipharma Pharmaceuticals Limited
Tel: +353 1 2063800

oncologymedinfo@napp.co.uk

island

Mundipharma A/S

Tel: +45 4517 48 00
mundipharma@mundipharma.dk

Italia

Mundipharma Pharmaceuticals Srl
Tel: +39.02. 318288216
Italy.InfoMedica@mundipharma.it

Kvmpog
Mundipharma Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22 81 56 56

info@mundipharma.com.cy

Latvija

Institute of Innovative Biomedical
Technology

Tel: +371 7 800810
info@ibti.lvoffice

Portugal

Companhia Portuguesa Higiene Pharma —
Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 214 449 600
geral@ferrergrupo.com.pt

Roménia

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,
Austria

Tel: +40 751 121 222
office@mundipharma.ro

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386 158969 00

info@medis.si

Slovenska republika
Mundipharma Ges.m.b.H. - 0.z
Tel: +421 2 63811611
mundipharma@mundipharma.sk

Suomi/Finland
Mundipharma Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 8520 2065
info@mundipharma.fi

Sverige
Mundipharma AB
Tel: + 46 (0)31 773 75 30

info@mundipharma.se

United Kingdom

Napp Pharmaceuticals Limited
Tel: +44 (0) 1223 424444
oncologymedinfo@napp.co.uk

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {manudur AAAA}.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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