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SICHERHEITSDATENBLATT

Version: 013 — 22. Mai 2017/Deutsch (7 Seiten)
Ersatz fir Version: 012 — 04. Januar 2016/Deutsch (6 Seiten)

Allgemeiner Hinweis

Fertigarzneimittel, die einem Zulassungs- und Registrierungsverfahren nach dem Arzneimittelge-
setz unterliegen, unterliegen nicht den chemikalienrechtlichen Bestimmungen bzgl. deren Einstu-
fung, Kennzeichnung und Verpackung. Auch die Erstellung eines Sicherheitsdatenblattes ist fir
Fertigarzneimittel nicht vorgeschrieben. Die LIPOMED GmbH erstellt dieses Sicherheitsdatenblatt
auf freiwilliger Basis, um Personen, welche mit diesem Arzneimittel umgehen, umwelt-, gesund-
heits- und sicherheitstechnische Informationen zu vermitteln, zumal viele Mafinahmen des Arbeits-
schutzes auf der Struktur des Sicherheitsdatenblattes aufbauen.

Flr den Umgang mit dem Arzneimittel wird um das Beachten der Fach-und Gebrauchsinformation
unbedingt gebeten.

1. Stoff-/ Zubereitungs — und Firmenbezeichnung

Zusammensetzung

Artikel Nummer: CDA-25.5.10

Handelsname: LITAK® 2 mg/ml Injektionslésung
(5 ml pro Durchstechflasche)

Chemische Bezeichnung: 2-chloro-2’-deoxyadenosin

Synonyme

2-CdA, 2-Chlorodeoxyadenosin, Cladribin

Pharmazeutischer Unternehmer:

Lipomed GmbH

Hegenheimer Stralte 2

79576 Weil am Rhein

24-Stunden Notfalltelefonnummer: +43/664 849 64 84

weitere Auskliinfte Uber:

LIPOMED GmbH
Breitenfurter Stralle 251
A-1230 Wien

Telefon: +43 1 600 55 00 10
Fax: +43 1 600 55 00 11

Datum: 22.05.2017 Datum: 5/ 04 7o+ Datum: o0 .oc¢ . isi/
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2. Gefahrliche Inhaltsstoffe/Zusammensetzung:

Einstufung (VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008):
Kein gefahrlicher Stoff oder gefahrliches Gemisch gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

Einstufung (67/548/EWG, 1999/45/EG):
Keine geféhrliche Substanz oder kein gefahriiches Gemisch im Sinne der EG-Richtlinien
67/548/EWG oder 1999/45/EG.

Kennzeichnungselemente:
Kennzeichnung (VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008)
Kein gefahrlicher Stoff oder gefahrliches Gemisch gemaRl der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.,

Arzneimittel im fertigen Zustand, die fiir den Endverbraucher bestimmt sind, fallen nicht unter die
GHS-Kennzeichnung.

Chemische
Bezeichnung

CAS - Nr.
EG-Nr.
Registrierungs-
nummer

Einstufung
(67/548/EWG)

Einstufung
Verordnung
(EG)

Nr. 1272/2008)

Konzentration

Substanzen mit einem Arbeitsplatzexpositionsgrenzwert:

Cladribin

4291-63-8

R45, R46, R60,
R61

Acute Tox.3;
H331, H311,
H301

2: H315

2; H319
STOT SE3;
H361fd

<0,3%

Dieser Stoff/diese Mischung enthalt keine Komponenten, in Konzentrationen von 0,1 % oder ho-
her, die entweder als persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) oder sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar (vPvB) eingestuft sind.

Dieses pharmazeutische Fertigerzeugnis ist im Hinblick auf die chemischen Klassifizierungsregeln

nicht gefahrlich.

3. Angaben zur Gesundheitsgefahrdung

Eintrittspforten:

Das Produkt kann durch Einnahme oder Hautkontakt aufgenommen werden.

Gesundheitsgefahrdung (akut und chronisch):

Die Teratogenitat und Mutagenitat von Cladribin wurden in Tierstudien und im Rahmen von
in vitro-Studien an Humanzelllinien aufgezeigt.

Humanteratogenitét:

LITAK® kénnte die Nerven des zentralen Nervensystems und Verdauungstrakien schadigen.
Das Produkt schadigt das blutbildende System, Leber und Nieren.
LITAK® verursacht schwerwiegende Schaden des Ungeborenen.
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Karzinogenitat:

NTP? nein
IARC Monographie? keine
OSHA reguliert? nein

GHS-Gefahrstoffkennzeichnung:

Gefahr
Anzeichen und Symptome einer Exposition:
Kann Reizungen der Augen, der Haut oder des Atemsystems hervorrufen, kann Hautausschlag

verursachen. Kann Midigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel und verschiedene
andere korperliche Symptome auslésen.

4. MaBBnahmen zur ersten Hilfe

bei Inhalation: nicht méglich, da Wasserlésung

bei Hautkontakt: kontaminierte Kleidung und Schuhe umgehend ausziehen.
Haut grundlich mit Seifenlésung waschen.

bei Augenkontakt: Kontaktlinsen entfernen.
Spiilen des Auges mit gro3en Mengen Wasser
fur mindestens 5 Minuten, anschlieRend Augenarzt aufsu-
chen. Wenn maglich, dieses Dokument vorzeigen.

bei Verschlucken: Bei oraler Aufnahme: Mund griindlich mit Wasser ausspilen,
sofern Verunfallter bei Bewusstsein ist. Arzt aufsuchen. Wenn
maglich, dieses Dokument vorzeigen. Ist die Person bei Be-
wusstsein und keine arztliche Hilfe verfigbar, Erbrechen in-
duzieren.

Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung:

Symptomatische Behandlung. Weitere Informationen lber dieses pharmazeutische Produkt auch
im Hinblick auf verzogert auftretende Symptome und Wirkungen entnehmen Sie bitte dem Bei-
packzettel oder kontaktieren Sie die unter Abschnitt 1 genannte Notrufnummer.

Datum: 22.05.2017 Datum: ©/, 06, Yp-2 Datum: &% (D& . 7257
Erstellt: U. Bien Gepriift: Dr. Lombardi-Borgia QA-genehmigt: D. Foechterlen
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5. Hinweise zum Brand-und Explosionsschutz

Flammpunkt (benutzte Methode): nicht anwendbar (da Wasserlosung)
Entflammbare Grenzen: nicht anwendbar

LEL: nicht anwendbar

UEL: nicht anwendbar

ungewohnliche Feuer-/Explosionsrisiken: keine

6. MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

auf fester Oberflache:

LITAK® ist mit 0.1 N HCI Lésung zu zerstéren und mittels (Papier-)handtiichern oder anderen
saugfahigen Textilien aufzunehmen. Die kontaminierten Handtlicher sind entsprechend den gel-
tenden rechtlichen Vorschriften zu entsorgen. Beim Aufwischen entsprechende Schutzkleidung
tragen. Die verschiittete Losung darf nicht in die Kanalisation gelangen. Die Arbeitsflache ist mit
0,1 N HCI Lésung abzuwischen.

ins Abwasser: Die zustandige Wasserschutzbehérde ist zu informieren.
Darf nicht durch den Abfluss entsorgt werden.

7. VorsichtsmalRnahmen zur sicheren Handhabung

Beim Umgang mit zytotoxischen Substanzen ist Vorsicht geboten.

Fiir den Umgang mit LITAK® sowie dessen Entsorgung gelten die tiblichen geeigneten Verfahren
fuir den Umgang mit antineoplastischen Arzneimitteln.

Fiir die Handhabung und Verabreichung von LITAK® wird die Verwendung von Einweghandschu-
hen, Schutzbrille und Schutzkleidung empfohlen, um nicht direkt mit dem Arzneimittel in Beriihrung
zu kommen.

8. Expositionsbegrenzung und personliche Schutzausriistung

Schutzhandschuhe: Latex oder Nitril

Augenschutz: Schutzbrille mit Sicherheitsglas
andere Schutzkleidung notwendige Kleidung zum Hautschutz,
oder Ausriistung: Verwendung von Laborkitteln mit

geschlossener Vorderseite, langen Armeln
oder elastischen Manschetten, keine unbedeckte Haut

Allgemeine Schutzmafnahmen/ Nach dem Gebrauch Hande waschen.

Angaben zur Arbeitshygiene: Wahrend des Umgangs mit dem Produkt
nicht essen, trinken oder rauchen.
Kontaminierte Kleidung sofort ausziehen.

Datum: 22.05.2017 Datum: ~/ o Yl Datum: Y. O& . 245}
Erstellt: U. Bien Geprift: Dr. Lombardi-Borgia QA—genehmig( D. Foechterlen
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9. Physikalische und chemische Eigenschaften

Form: wassrige Flissigkeit (2 mg/ml in 0.9% NaCl-Lésung)
Farbe: klare, farblose Losung
Geruch: geruchlos

pH-Wert: 6.5-7.5
Schmelzpunkt: nicht bestimmt
Siedepunkt: 100 °C

Dampfdruck: nicht bestimmt
Relative Dichte: 1.0059

spezifisches Gewicht: nicht bestimmt
Verdampfungsrate: nicht bestimmt
Loslichkeit in Wasser:  |6slich

10. Stabilitat und Reaktivitat

Stabilitét: stabil

Das Produkt wird bei saurem pH 1 zu 2-Chloro-6-aminopurine und 2-Deoxy-D-ribose abgebaut.
Der Kontakt mit stark oxidierenden Reagenzien oder wasser-empfindliche Materialien ist zu ver-
meiden.

11. Angaben zur Toxikologie

Akute Toxizitdt (bei einmaliger Exposition):

Maus, intraperitoneal MTD = 120 mg/kg (360 mg/m?)
LDso = 150 mg/kg (450 mg/m?)
LDgo = 180 mg/kg (540 mg/m?)

Chronische Toxizitét (bei wiederholter Exposition)

Maus, intraperitoneal MTD = 50 mg/kg/day
LD, = 75 mg/kg/day
LDg = 100 mg/kg/day

Mensch (Mann) TD, o = 700 pg/kg/7D-C
Datum: 22.05.2017 Datum: ©/.05. e/ Datum: o . &¢. "o )
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12. Angaben zur Okologie

N-Octanol/Wasser Verteilungskoeffizient: 0,551

LITAK® stellt kein Risiko fiir die Umwelt dar. Daher sind keine weiteren detaillierten, die Umwelt
betreffenden Analysen und Tests verfugbar.

Aus prinzipiellen Erwagungen des Umweltschutzes sollten Arzneimittel grundsatzlich nicht in die
Umwelt gelangen.

13. Hinweise zur Entsorgung

Die Entsorgung sollte durch Verbrennung in einer entsprechend autorisierten Abfallbeseitigungs-
einrichtung nach den entsprechend geltenden staatlichen Richtlinien oder durch Zerstdrung mit
0,1 N HCI Laésung erfolgen.

14. Hinweise zum Transport

LITAK® ist kein Gefahrgut und unterliegt daher keinen entsprechenden Transportvorschriften.

15. Regulatorische Vorschriften

R-Satze
R-45 kann Krebs erzeugen
R-46 kann vererbbare Schaden verursachen
R-60 kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen
R-61 kann das Kind im Mutterleib schadigen
S-Satze
S-45 bei Unfall oder Unwohlisein sofort Arzt konsultieren

(wenn maoglich, dieses Dokument vorzeigen)
S-53 Exposition vermeiden! Vor Gebrauch besondere Anweisung einholen.
H-Satze
H-301 giftig bei Verschlucken
H-311 giftig bei Hautkontakt
H 315 verursacht Hautreizungen
H-319 verursacht schwere Augenreizung
H-331 giftig beim Einatmen
H-361fd kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintréchtigen.

Kann vermutlich das Kind im Mutterleib schadigen
Datum: 22.05.2017 Datum: 0] . ¢, V)7 Datum: 0%, o6, 2017}
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P-Satze

P-101 ist arztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten
P-102 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen

P-103 vor Gebrauch Kennzeichnungsetikett lesen

P-262 nicht in die Augen, auf die Haut oder auf die Kleidung gelangen lassen

P-263 Kontakt wahrend der Schwangerschaft / und der Stillzeit vermeiden

16. Sonstige Angaben

Aseptische Bedingungen miissen beim Umgang mit LITAK® und der Vorbereitung der Injektion
gewahrleistet sein. Die Behandlung mit LITAK® sollte nur unter der Kontrolle eines qualifizierten
Arztes mit Erfahrung in der Zytostatikatherapie zur Krebsbehandlung erfolgen.

Die hier gemachten Angaben beruhen auf dem heutigen Stand unserer Kenntnisse zum
Zeitpunkt der Uberarbeitung. Sie werden ohne Garantie gegeben. Die Informationen dienen
als Leitfaden, fiir den sicheren Umgang mit dem in diesem Sicherheitsdatenblatt genannten
Produkt bei Verarbeitung, Transport und Entsorgung.

Die Angaben sind nicht iibertragbar auf andere Produkte unseres Unternehmens.

Fir jegliche Schaden, die sich aus der Handhabung und dem Kontakt mit dem oben ge-
nannten Produkt ergeben, iibernimmt die LIPOMED GmbH keine Haftung. Diese Informatio-
nen dienen allein der Information zur Abwégung, Recherche und Priifung.

Soweit das in diesem Sicherheitsdatenblatt genannte Produkt mit anderen Materialien ver-
mengt, vermischt oder verarbeitet wird oder einer Bearbeitung unterzogen wird, kénnen die
Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt, soweit sich hieraus nicht ausdriicklich etwas an-
deres ergibt, nicht auf das so gefertigte neue Material libertragen werden.

Im Falle des Auftretens unvorhergesehener Wirkungen oder Eigenschaften dieses Produk-
tes ist dieses Datenblatt kein Ersatz fiir die Konsultation von ausgebildeten Fachleuten.

Es ersetzt auch nicht die Produktinformation, die stets dem Endprodukt beigefiigt ist oder
der Fachinformation, die wir lhnen auf Wunsch gerne zukommen lassen.
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