GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Alexan® 20 mg/ml — Stechampulle
Alexan® 50 mg/ml — Stechampulle
Wirkstoff: Cytarabin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist Alexan und woflr wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von Alexan beachten?
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4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5 Wie ist Alexan aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Alexan und wofiir wird es angewendet?

Cytarabin, der Wirkstoff von Alexan, hemmt die Zellteilung und somit das Wachstum von
Krebszellen.

Alexan ist ein Arzneimittel, das zur Behandlung von verschiedenen Arten von Krebserkran-
kungen eingesetzt werden kann (Leukamie, Lymphome).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Alexan beachten?
Alexan darf nicht angewendet werden

o wenn Sie allergisch gegen Cytarabin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind

bei verminderter Produktion von Blutzellen im Knochenmark (Knochenmarksuppression)

bei stark eingeschrankter Leber- und/oder Nierenfunktion

bei bestehenden schweren Infekten

bei Magen- und Darmgeschwiiren sowie frischen Operationen

bei Blutarmut (Anamie/Erythrozytopenie), Leukopenie (Mangel an weilden Blutkdrper-

chen) und/oder Thrombozytopenie (Mangel an Blutplattchen)

. wenn Sie in den letzten 4 Wochen eine Therapie gegen Windpocken- bzw. Gurtelrose
(Herpes Zoster) mit Brivudin, Sorivudin oder ihren Analoga erhalten haben oder derzeit
erhalten

o in der Stillzeit

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Alexan bei Ihnen angewendet wird.
Wenn Sie Phenytoin gegen epileptische Anfélle einnehmen, sollten Sie regelmalig wegen
eines maoglicherweise erhdhten Phenytoin-Plasma-Spiegels untersucht werden. Die gleichzei-
tige Einnahme von Phenytoin mit Alexan kann die Wirkung von Phenytoin verstarken.



Alexan ist nur mit Vorsicht anzuwenden in spezialisierten Einrichtungen mit entsprechenden
Moglichkeiten flr eine regelmaRige Uberwachung der Auswirkungen wahrend und nach der
Verabreichung.

Alexan wirkt hemmend auf die Produktion der Blutzellen im Knochenmark (Knochenmarksup-
pression). Nach Absetzen des Arzneimittels kann die Anzahl der Blutzellen weiterhin sinken.
Die Anzahl der Blutzellen sollte in regelmaRigen Abstanden, auch nach Beendigung der The-
rapie, kontrolliert werden und wenn notig eine Knochenmarkuntersuchung vorgenommen wer-
den.

Bei Patienten mit einer durch Arzneimittel verursachten Knochenmarksuppression in der Vor-
geschichte ist Vorsicht geboten.

Alexan kann aufgrund der Zerstérung der Krebszellen einen erhdhten Harnsaurespiegel im
Blut verursachen. Der Harnsauregehalt des Blutes sollte daher GUberwacht werden. |hr Arzt
wird Sie Uber die Notwendigkeit zur Einnahme von Arzneimitteln zur Kontrolle Ihres Harnsau-
respiegels informieren.

Besondere Vorsicht ist geboten bei leicht eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion.

Funktionsstorungen der Leber und der Nieren gelten als begunstigende Faktoren einer erhoh-
ten ZNS-Toxizitat von Alexan.

Da Alexan hauptsachlich in der Leber abgebaut wird, ist eine starkere Wirkung der Substanz
bei Leberschaden moglich. Eine Wirkungsverstarkung ergibt sich auch bei eingeschrankter
Nierenfunktion. Bei Leber- und/oder Nierenfunktionsstérungen ist eine entsprechende Dosis-
reduktion unter Kontrolle des Blutspiegels vorzunehmen. RegelmaRige Kontrollen der Leber-
und Nierenfunktion sowie des Harnsaurespiegels sind erforderlich. Bei Patienten mit bereits
vorhandenen Leberfunktionsstérungen sollte Alexan nur mit Vorsicht, in reduzierter Dosis und
nach einer strengen Nutzen-Risiko-Bewertung angewendet werden.

Achten Sie auf eine ausreichende FlUssigkeitszufuhr.

Wahrend der Behandlung mit Alexan kann es zu anaphylaktischen Reaktionen kommen, vor
allem unmittelbar nach intravendser Verabreichung.

Eine hochdosierte Alexan-Behandlung bei Patienten Uber 60 Jahren darf erst nach strenger
Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen.

MalRnahmen zur Empfangnisverhitung:

Alexan kann das Erbgut verandern. Manner sollten daher wahrend der Behandlung und bis zu
sechs Monate nach Beendigung derselben kein Kind zeugen. Auferdem sollten sie vor der
Behandlung Uber die Mdglichkeit einer Spermienkonservierung aufgeklart werden, da nach einer
Alexan-Therapie die Mdglichkeit einer Infertilitat (Zeugungsunfahigkeit) besteht.

Bei Kinderwunsch nach Abschluss der Therapie wird eine genetische Beratung unbedingt
empfohlen.

Schwere Nebenwirkungen den Magen-/Darm-Trakt betreffend, erfordern anti-emetische (ge-
gen Ubelkeit) und sonstige unterstiitzende MalRnahmen.

Behandlungen mit hohen Dosen erfordern eine regelmalfiige Kontrolle der Funktion des Zen-
tralnervensystems sowie der Lungenfunktionen durch einen Spezialisten.

Um Komplikationen bei den Augen zu vermeiden, missen diese wahrend einer Hochdosis-
Behandlung regelmafig gespult werden.



Wahrend einer Therapie mit Alexan durfen keine Impfungen mit Lebendimpfstoff durchgefuhrt
werden.

Die Behandlung mit Alexan birgt das Risiko von Blutungskomplikationen und schweren Infek-
tionen.

Wahrend einer hochdosierten Therapie kdnnen Stérungen des Zentralnervensystems, des
Magen-/Darm-Trakts, der Leber sowie Reaktionen der Haut und Augenbeschwerden auftre-
ten.

Der Kontakt mit der Haut, den Schleimhauten und den Augen ist zu vermeiden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Alexan mit anderen Arzneimitteln kann es zu einer akuten
Bauchspeicheldrisenentzindung kommen.

Falle von schweren neurologischen Nebenwirkungen, die von Kopfschmerzen zu LAhmungen,
Koma und Schlaganfall-ahnlichen Episoden reichten, wurden hauptsachlich bei Kindern und
Jugendlichen beobachtet, denen intraventses Alexan in Kombination mit intrathekalem Me-
thotrexat verabreicht wurde.

Cytarabin, der Wirkstoff von Alexan, ist eine Substanz die |hr ungeborenes Kind schadigen
und das Erbgut verandern kann.

Anwendung von Alexan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, klrzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von bestimmten antiviralen (gegen Viren gerichtete) Arzneimit-
teln (Sorivudin, Brivudin oder deren Abkdmmlinge) kénnen die Nebenwirkungen von Alexan
mdglicherweise erheblich verstarken (siehe Abschnitt ,Alexan darf nicht angewendet wer-
den®).

Sie mussen besonders vorsichtig sein, wenn Sie Mittel gegen epileptische Anfalle (Phenytoin)
einnehmen. Die gleichzeitige Einnahme von Phenytoin mit Alexan kann die Wirkung von Phe-
nytoin verstarken. Ihr Arzt wird lhren Phenytoin-Plasmaspiegel regelmafig kontrollieren.

Bei gleichzeitiger oder vorangegangener Therapie mit zellschadigenden Substanzen oder
Strahlentherapie kann es zu einer Verstarkung der knochenmarkhemmenden Wirkung von
Alexan kommen.

Bei vorausgegangener Therapie mit L-Asparaginase (Arzneimittel gegen Blutkrebs) kann es
unter Alexan zu einer akuten Bauchspeicheldriisenentzindung kommen.

Bei der Kombination unterschiedlicher Zytostatika (Arzneimittel gegen Krebs) ist mit Wechselwir-
kungen zu rechnen.

5-Fluorocytosin sollte nicht gemeinsam mit Alexan verabreicht werden, da gezeigt wurde, dass
die Wirkung von 5-Fluorocytosin (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen) durch Alexan gehemmt
werden kann.

Bei Patienten, die auch Digoxin (Arzneimittel zur Anwendung bei Herzschwache) erhalten, sind
wahrend der Alexan-Therapie die Digoxinspiegel im Blut zu Uberwachen, da es zu einer
Verminderung des Blutspiegels und damit zu einer Beeintrachtigung der Wirkung von Digoxin
kommen kann. Da dies bei Digitoxin nicht der Fall ist, bietet sich fur Patienten unter Cytarabin-
Therapie eine Umstellung von Digoxin auf Digitoxin an.



Alexan scheint im Laborversuch die Empfindlichkeit bestimmter Bakterien (K. pneumoniae)
gegenuber dem Antibiotikum Gentamicin zu vermindern. Bei Nichtansprechen auf Gentamicin
wird |hr Arzt das Antibiotikum gegebenenfalls wechseln.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Bei einigen Tierarten sind bei der Anwendung von Cytarabin Fehlbildungen am Fétus aufge-
treten. Die Anwendung von Alexan bei Frauen, die schwanger sind oder schwanger werden
kénnten, darf daher nur nach sorgfaltiger Abwagung der mdglichen Risiken und Nutzen erfol-
gen.

Werden Sie wahrend der Therapie mit Alexan schwanger, informieren Sie bitte sofort lhren
Arzt.

Stillzeit
Wahrend der Behandlung mit Alexan darf nicht gestillt werden. Vor Beginn der Behandlung
mit Alexan muss abgestillt werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Alexan kann mutagen wirken. Dies bedeutet, dass das Arzneimittel genetische Mutationen
verursachen kann. Alexan kann die Sperma- und Eiproduktion beeintrachtigen, verbunden mit
der Moglichkeit von Geburtsschaden.

Wahrend der Behandlung mit Alexan und mindestens wahrend der ersten 6 Monate nach dem
Ende der Behandlung mussen Sie vermeiden, ein Kind zu zeugen. Da eine Behandlung mit
Alexan zu Unfruchtbarkeit fihren kann, kann es fir mannliche Patienten ratsam sein, vor
Behandlungsbeginn die Moéglichkeit einer Spermakonservierung in Betracht zu ziehen (siehe
auch Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3inahmen").

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstlichtigkeit
beeintrachtigen.

Alexan enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d. h. es ist nahezu
Jnhatriumfrei.

3. Wie ist Alexan anzuwenden?

Die Alexan-Therapie darf nur von Arzten mit spezieller Ausbildung und Erfahrung auf dem
Gebiet der Krebstherapie angewendet werden. Die Einstellung auf diese Therapie soll im
Krankenhaus erfolgen.

Zur intravendsen (in eine Vene) und intrathekalen (in die Zerebrospinalfllssigkeit) oder sub-
kutanen (in das Unterhautfettgewebe) Anwendung.

Sie erhalten Alexan entweder als Infusion oder Injektion in eine Vene, als Injektion in die Ze-
rebrospinalflissigkeit (Gehirn-Riuckenmarkflissigkeit) oder fallweise auch als Injektion in das
Unterhautfettgewebe).

Hinweis fUr den Arzt: Angaben zur Dosierung siehe Fachinformation oder Behandlungsproto-
kolle der Fachliteratur.



Wenn Sie eine groBere Menge von Alexan erhalten haben als Sie sollten

Ihr Arzt wird daflr sorgen, dass Sie die richtige Dosis fur Ihre Erkrankung erhalten. Im Falle
einer Uberdosierung kénnen verstarkt Nebenwirkungen auftreten. |hr Arzt wird die Therapie
dann abbrechen und, wenn nétig, auftretende Nebenwirkungen symptomatisch behandeln und
unterstitzende MalRnahmen einleiten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Die durch Alexan hervorgerufenen Nebenwirkungen sind abhangig von der Dosierung, der Art
der Anwendung und der Dauer der Therapie.

Die lokale Vertraglichkeit ist im Allgemeinen gut; manchmal kommt es zu Entzindungen an der
Injektionsstelle.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar)

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Blutvergiftung (Sepsis)

Lungenentziindung (Pneumonie)

Infektion

Knochenmarkversagen, Blutbildveranderungen (z. B. Mangel an weillen oder roten

Blutkérperchen oder Blutplattchen, abnorme Blutzellen); treten dosisabhangig auf

Ausschlag

¢ Bindehautentziindung (bei hochdosierter Therapie)

e Leberfunktionsstérungen, Hyperbilirubinamie (erhdhter Wert des Gallenfarbstoffs Bili-
rubin) wurden bei 25 — 50 % der Patienten unter Hochdosis-Behandlung beobachtet.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Appetitlosigkeit, erhdhte Harnsaurewerte im Blut. Es kann auch zu einer Hypokalzamie

(Kalziummangel im Blut) kommen.

Bauchschmerzen

Schluckstérungen

Entzindungen oder Geschwuire im Mund oder Anus

schwere Durchfélle, Ubelkeit und Erbrechen (besonders nach schneller intravendser

Injektion)

e Hautreaktionen (Rétung, Geschwurbildung, Hautausschlage, Nesselsucht), Gefalkent-
zindungen, gesprenkelte Haut, Juckreiz. Nach hohen Dosen kann exfoliative
Dermatitis (Entzindung der Haut mit Blasenbildung und Hautablésung) und
Haarausfall auftreten.



zerebrale Stérungen (Augenzittern, Sprachstérungen, Bewegungsstérungen, Verwir-
rungszustande und Personlichkeitsveranderungen), Stérung von Denk- und Bewe-
gungsablaufen, Benommenheit, Bewusstseinsstérungen mit erhdhter Reizschwelle,
Koma, Zittern, Krampfanfalle und Appetitlosigkeit

Bindehautentziindung, Entziindung der Hornhaut, Lichtiberempfindlichkeit, Augen-
brennen, starke Tranenbildung und Sehstérungen sind dosisabhangig und wurden bei
25 — 80 % der Patienten unter hochdosierter Therapie beobachtet. (Durch haufiges Spu-
len der Augen oder vorbeugende Anwendung kortikoidhaltiger Augentropfen kénnen die
Beschwerden verhindert bzw. gemildert werden.)

Harnverhalten, Nierenfunktionsstérungen. Ein Anstieg des Plasma-Kreatinins
(Stoffwechselprodukt) wurde bei 5 bis 20 % der Patienten unter hochdosierter Cytarabin-
Therapie beobachtet, ein gesicherter kausaler Zusammenhang mit Cytarabin konnte aber
nicht bewiesen werden. Bei massivem Zellverfall sollten Mal3nahmen zur Vermeidung
einer Hamsaure-Nierenfunktionsstdrung ergriffen werden.

Halsentziindungen, allergische Odeme (Wasseransammlungen), Stdrung der Bildung
von Sexualhormonen, Spermien und Eizellen, Schmerzen im Brustraum, Aszites
(Wasseransammlung in der Bauchhoéhle), Schwachung des Immunsystems, Sepsis
(Blutvergiftung), Thrombophlebitis (Entzindung und Verschluss der Venen) und
Blutungen. Fieber tritt bei 20 - 50 % der Patienten, die eine Hochdosis-Therapie erhalten,
auf.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Entzindungen oder Geschwdire in der Speiserdhre, schwere Schleimhautveranderungen
im Magen-/Darm-Trakt mit Geschwurbildung, Zerstérung und Durchbruch der Darmwand
(Nekrose), Darmverschluss, Bauchfellentzindung

braune/schwarze Pigmentflecken auf der Haut (Lentigo), Geschwiire an der Haut,
Juckreiz, brennende Schmerzen an den Handinnenflachen und Fu3sohlen
Erkrankung der peripheren Nerven (periphere Neuropathie)

Muskelschmerzen und/oder Gelenksschmerzen wurden nach hohen Dosen Alexan be-
obachtet.

Atembeschwerden, Atemnot, Halsschmerzen, Lungenddeme (Flussigkeitsansammlung
in den Lungen - in den meisten Fallen heilbar), Lungenentziindung (diffuse interstitielle
Pneumonie)

akute Herzbeutelentziindung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

eine intrathekale (Injektion in die Gehim-Rickenmarkflissigkeit) Anwendung von Alexan
kann zu Ubelkeit, Erbrechen und Fieber fihren

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Bauchspeicheldrisenentziindung

Entziindung der Schweildriisen

Einzelfélle von krankhafter Veranderung der weiRen Hirnsubstanz (nekrotisierende
Leukenzephalopathie), Schadigung des Rickenmarks mit Lahmungserscheinungen an
den Extremitaten (Para- und Quadriplegie) und Blindheit wurden nach Applikation in die
Zerebrospinalflissigkeit (Gehirn-Rickenmarkflissigkeit) von Alexan beschrieben.

Das Auftreten einer Rhabdomyolyse (Auflésung von Muskelfasern) wurde beschrie-
ben.

VergroRerung der Leber. Einzelne Berichte Uber den Verschluss der abflihrenden
Blutgefale der Leber (Budd-Chiari-Syndrom) liegen vor.

Schadigungen des Herzmuskels, voribergehende Stérungen des Herzrhythmus
allergische Reaktionen (Nesselsucht, allergischer Schock)

Das Syndrom inadaquater adiuretischer Hormoninkretion wurde in Einzelféllen bei
Patienten unter Hochdosis-Behandlung mit Alexan beobachtet.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)
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e Cellulitis (Entzindung der tiefen Hautschichten) an der Injektionsstelle, Leberabszess

e Hand-FuR-Syndrom

e Schwindel, Kopfschmerzen, Nervenentziindungen und - nach hohen Dosen - Einzelfalle
peripherer Nervenschadigungen wurden beschrieben, ebenso Falle von Lahmung, Ge-
himhautentziindung und Gehirnentziindung.

e Gelbsucht

e Verlangsamter Herzschlag

Alexan-(Ara-C) Syndrom

Dieses in der Literatur beschriebene Syndrom ist gekennzeichnet durch Fieber, Muskel-
schmerzen, Knochenschmerzen, gelegentlich Brustschmerzen, Hautausschlage mit Blasen-
bildung, Bindehautentziindung und Ubelkeit. Es tritt im Allgemeinen 6 - 12 Stunden nach Ver-
abreichung auf. Kortikosteroide (entzindungshemmende Mittel) haben sich zur Behandlung
oder Vorbeugung des Syndroms bewahrt. Sind Kortikosteroide diesbezlglich wirksam, kann
eine Fortsetzung der Therapie mit Alexan in Betracht gezogen werden.

Bei hochdosierter Dauerinfusion sind die Nebenwirkungen ausgepragter als bei der Stan-
dardtherapie.
Es wurde von Friihtodesfallen infolge der Knochenmarkhemmung berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen

Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Alexan aufzubewahren?

Nicht Uber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. auf dem Etikett nach ,Verw.
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nur zur einmaligen Entnahme. Restmengen verwerfen.

Infusionslosung nach der Verdiinnung

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde, bei Ver-
dinnung mit 0,9 % Natriumchlorid, fir 28 Tage bei 2 °C bis 8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden.
Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fur die
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Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die Herstellung der ge-
brauchsfertigen Lésung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen er-
folgt, ist diese nicht langer als 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C aufzubewahren.

Nach Gebrauch Flasche und Injektionsmaterial (einschlief3lich Handschuhen) gemafl den
Bestimmungen fur Zytostatika entsorgen. Eventuelle Restmengen sowie Primarverpackungen
mussen als Sondermdill entsorgt werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Alexan enthalt

- Der Wirkstoff ist Cytarabin.
Jeder ml enthalt 20 mg oder 50 mg Cytarabin in stabilisierter, wassriger Losung.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumlaktatldsung 60 %, Milchsaure, Wasser fur Injek-
tionszwecke, nur fiir 20 mg: Natriumchlorid

Wie Alexan aussieht und Inhalt der Packung

Klare, farblose Injektions-/Infusionslésung
pH - Wert: 7,5-9,3

Fir 20 mg/ml:
1/5/10/30 x 2 ml Durchstechflaschen
1/5/10 x 5 ml Durchstechflaschen

Fiir 50 mg/ml:

1/5/10 x 10ml Durchstechflaschen
1/5/10 x 20 ml Durchstechflaschen
1/5/10 x 40 ml Durchstechflaschen

Glas-Durchstechflaschen mit/ohne schutzender Kunststoff-Hulle (ONKO-Safe oder Sleeving).
,Oonco-Safe” oder ,Sleeving“ kommen nicht in Kontakt mit dem Produkt und bieten einen zu-
satzlichen Transportschutz, wodurch die Sicherheit des medizinischen und pharmazeutischen
Personals erhoht wird.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrélien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, 4866 Unterach, Osterreich

Hersteller: )
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, 4866 Unterach, Osterreich
Fareva Unterach GmbH, 4866 Unterach, Osterreich

Vertrieb: )
Sandoz GmbH, 6250 Kundl, Osterreich

Alexan 20 mg/ml — Stechampulle: Z.Nr.: 1-18202
Alexan 50 mg/ml — Stechampulle: Z.Nr.: 1-19118

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Mai 2021.



