Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Cytarabine Accord 100 mg/ml, injektio-/infuusioneste, liuos
sytarabiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silld se sisiltia
sinulle tirkeiti tietoja.

o Siilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavad, kdaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

e Tiamai lddke on mairitty vain sinulle eiki sité tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cytarabine Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Cytarabine Accord -valmistetta
Miten Cytarabine Accord -valmistetta kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cytarabine Accord -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Al e

1. Miti Cytarabine Accord on ja mihin sitid kiytetdin

Cytarabine Accord on syopéldédke, jota kdytetddn yli 1-vuotiaiden lasten ja aikuisten akuutin leukemian
(verisyGvin) hoitoon. Vaikuttava aine on sytarabiini.

Sytarabiini kuuluu sytotoksisten lddkkeiden ryhmaéan. Naitd 1ddkkeitd kdytetdan akuuttien leukemioiden
hoitoon (verisyOpa, jossa veren valkosoluja on litkaa). Sytarabiini héiritsee sydpéasolujen kasvua, jolloin
ne lopulta tuhoutuvat.

Remission induktio on hoito, jolla leukemia pakotetaan rauhoittumaan. Kun hoito tehoaa, veren
solutasapaino saadaan normaalimmaksi ja vointisi paranee. Tatd suhteellisen hyvdd terveydentilaa
kutsutaan remissioksi.

Yllapitohoito on hoito, jolla remissio saadaan sdilymédn mahdollisimman pitkddn. Leukemia saadaan
pidetyksi hallinnassa ja sen uusiutuminen estetyksi melko pienilld sytarabiiniannoksilla.

Sytarabiinia, jota Cytarabine Accord sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita. Sinun
on otettava yhteyttd 1adkariin, jos et tunne oloasi paremmaksi tai jos olosi huononee.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Cytarabine Accord -valmistetta

Ali kiiyti Cytarabine Accordia
e jos olet allerginen sytarabiinille tai timén ladkevalmisteen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
e  jos veresi solumédrin todetaan olevan hyvin vihiinen jonkin muun syyn kuin sydvén vuoksi tai
ellei laakari paata, ettd sytarabiinin kdyttd on turvallista.
e jos sinulla on pahenevia kehon koordinaatiovaikeuksia sddehoidon tai muun syopaladkehoidon,
esim. metotreksaatin kdyton, jalkeen.



Kerro lddkérillesi, jos uskot, etti jokin ylld mainituista koskee sinua, ennen kuin kéytét tata lddketta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Cytarabine

Accord-valmistetta

¢ jos luuytimesi on lamaantunut, hoito on aloitettava 14dkérin tarkassa seurannassa

e jos sinulla on maksaan liittyvid hairioita.

e Sytarabiini vdhentdd voimakkaasti verisolujen muodostumista Iuuytimessa. Saatat olla timén
vuoksi alttiimpi infektioille tai verenvuodoille. Verisoluméiré saattaa pienentyd vield viikon ajan
hoidon lopettamisen jilkeen. Ladkari ottaa sinulta sddanndllisesti verikokeita ja tutkii tarvittaessa
luuytimesi toiminnan.

e Vakavia ja toisinaan hengenvaarallisia keskushermoston, suoliston tai keuhkojen haittavaikutuksia
saattaa ilmaantua.

+ Sytarabiinihoidon aikana on seurattava sekd maksan ettd munuaisten toimintaa. Jos maksasi ei
toimi kunnolla ennen hoitoa, sytarabiinia saa antaa vain tarkassa seurannassa.

+ Veren virtsahappopitoisuus (osoittaa, ettd syOpasolut tuhoutuvat) saattaa olla suuri (hyperurikemia)
hoidon aikana. Laékari kertoo sinulle, tarvitsetko timén hoitoon jotakin ladketta.

+ Sytarabiinihoidon aikana ei suositella ottamaan eldvid tai heikennettyja taudinaiheuttajia sisaltavia
rokotteita. Kddnny tarvittaessa ladkérin puoleen. Tapettuja tai inaktivoituja taudinaiheuttajia
sisdltdvilla rokotteilla ei valttdmaéttd saada toivottua vaikutusta, koska elimiston
puolustusjarjestelméa on sytarabiinihoidon aikana heikentynyt.

+ jos olet saanut sddehoitoa
Sytarabiinihoidon aikana pitda vélttdd granulosyyttisiirtoa, koska vakavia hengitysvaikeuksia on
raportoitu. Ladkérisi paattad, onko tdma hoito tarpeen.

e Jos sinua hoidetaan suurilla sytarabiiniannoksilla, 1ddkéri pyytdd sinua huuhtelemaan silmiési
usein silmien drtymisen (sidekalvotulehduksen) ehkdisemiseksi. Ladkéri voi myds maarata
ladkettd (kortisonitippoja) silmien drtymisen ehkdisemiseksi tai lievittimiseksi.

Kerro ladkarillesi, jos jokin ylla mainituista koskee sinua, ennen kuin kaytat tata ladketta. Ladkarisi
seuraa veriarvojasi tarkistaakseen maksan ja munuaisten toiminnan ja seuratakseen kohonneita
virtsahappopitoisuuksia, joita voi esiintyd syopésolujen hajoamisen vuoksi sytarabiinihoidon aikana.

Lapset ja nuoret
Al anna tité 1ddkett alle 1-vuotiaille lapsille, sillé ei tiedetd, onko sytarabiini turvallinen niille
lapsille.

Muut lddikevalmisteet ja Cytarabine Accord -valmiste

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kayttényt tai saatat
kayttdd muita 1adkkeitd, myos lddkkeitd, joita 1adkéri ei ole madrannyt.

Flusytosiinia siséltidvia 1adkkeitd (sieni-infektioiden hoitoon kaytettdva ladke)

- digoksiinia tai beeta-asetyylidigoksiinia sisdltavia ladkkeitd, joita kdytetddn tiettyjen sydantauien
hoitoon.

- gentamisiinia (bakteeri-infektioiden hoitoon kaytettdvd antibiootti)
- idarubisiinia (syovén hoidossa)

- syklofosfamidia, vinkristiinid ja prednisonia sisdltdvia ladkkeitd, joita kdytetddn sydvan hoitoon.

Raskaus ja imetys:

Raskaus



Vilta raskaaksi tuloa, jos sind saat tai kumppanisi saa Cytarabine Accord -valmistetta. Jos olet
seksuaalisesti aktiivinen, sinun on kaytettdva tehokasta raskauden ehkdisyd hoidon aikana riippumatta
siitd, oletko nainen vai mies. Cytarabine Accord -valmiste saattaa aiheuttaa syntymévikoja, joten on
tarkedd, ettd kerrot ladkarille, jos epdilet olevasi raskaana. Miesten ja naisten on kdytettdva luotettavaa
ehkiisya hoidon aikana ja kuuden kuukauden ajan hoidon jilkeen.

Imetys
Sinun on lopetettava imettdminen ennen Cytarabine Accord-valmisteen ottamista, koska tima laddke

saattaa olla haitallinen imetettiville lapselle..

Hedelmillisyys
Sytarabiini saattaa aiheuttaa naisten kuukautisten poisjddmisen tai kuukautisten vilin pitenemistéd ja

saattaa estda siittididen muodostumista miehilld. Sytarabiinihoitoa saavien miespotilaiden on kéytettava
luotettavaa ehkaisya.

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Sytarabiini ei vaikuta ajokykyysi eikd kykyysi kdyttda koneita. Syopéhoito saattaa kuitenkin yleisesti
vaikuttaa joidenkin henkildiden ajokykyyn tai kykyyn kayttdd koneita. Jos téllaista esiintyy, dld aja
alaka kayta koneita.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Cytarabine Accord -valmistetta kaytetaan

Antotapa ja -reitti

Sinulle annetaan sytarabiinia joko infuusiona ("tiputuksena") tai injektiona laskimoon sairaalan
erikoislddkérin antamien ohjeiden mukaan. Ladkéari padttdd sinulle annettavan annostuksen ja
hoitopdivien lukuméddrin sairautesi perusteella. Cytarabine Accordia 100 mg/ml ei pidd antaa
intratekaalisesti.

Annostus

Laakari paattaa sinulle annettavan sytarabiiniannoksen sairautesi ja kehosi pinta-alan perusteella seka
sen mukaan, saatko induktio- vai ylldpitohoitoa. Kehosi pinta-ala lasketaan pituutesi ja painosi
perusteella.

Sinulle tehddédn hoidon aikana sddnndéllisesti tutkimuksia, kuten verikokeita. Ladkéri kertoo, miten usein

nditd on tehtdva. Ladkari tekee sddnndllisesti seuraavat tutkimukset:

- verikokeet, joiden avulla seurataan hoitoa vaativaa verisolujen vahyytta

- maksa tutkitaan myds verikokeiden avulla, jolloin tarkistetaan, ettei sytarabiini vaikuta haitallisesti
maksan toimintaan

- munuaiset tutkitaan myds verikokeiden avulla, jolloin tarkistetaan, ettei sytarabiini vaikuta
haitallisesti munuaisten toimintaan

- veren virtsahappopitoisuus, silld sytarabiini saattaa suurentaa veren virtsahappopitoisuutta. Sinulle
saatetaan antaa toista ladkettd, jos virtsahappopitoisuus on liian suuri.

- Jos saat dialyysihoitoa, lddkédri saattaa muuttaa ladkkeen antoajankohtaa, koska dialyysi saattaa
heikentdd ladkkeen tehoa.

Jos olet saanut enemméin Cytarabine Accordia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.



Suuret annokset voivat pahentaa haittavaikutuksia, kuten suun haavaumia tai vahentdd veren
valkosolu- tai verihiutalemédrdé (verihiutaleet osallistuvat veren hyytymiseen). Jos tillaista esiintyy,
tarvitset antibioottihoitoa tai verensiirtoja. Suun haavaumista aiheutuvia oireita voidaan véhentaa,
kunnes ne paranevat.

Jos sinulle unohdetaan antaa Cytarabine Accordia
Jos arvelet, ettd sinulle ei ehké ole annettu annosta tai ettd olet saanut liikaa, kerro siitd ladkarillesi tai
sairaanhoitajalle.

Jos Cytarabine Accordin kiytto lopetetaan

Erityistd huolenpitoa ja lddkérin tarkkailua tarvitaan jonkin aikaa viimeisen annoksen jilkeen.
Haittavaikutuksia voi vield esiintyé tai ne voivat tulla pahemmiksi tdnd aikana. Lisdtietoja saat
lukemalla alla olevan kohdan "Mahdolliset haittavaikutukset”

Jos sinulla on kysymyksié tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Sytarabiinin haittavaikutukset riippuvat annoksen suuruudesta. Haittavaikutuksia esiintyy yleisimmin
ruuansulatuselimistossd mutta my0s veressa.

Kerro vilittomasti 1ddkarille tai hoitohenkilokunnalle, jos saat seuraavia oireita timén ladkkeen

ottamisen jilkeen:

e Suun haavaumat, erityisesti jos sinulla on useita haavaumia suussa

e Allerginen reaktio, kuten &killinen hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet, silmidluomien,
kasvojen tai huulten turvotus, ihottuma tai kutina (etenkin koko kehoon).

e odottamatonta verenvuotoa, esim. ikenien verenvuoto, verta virtsassa tai oksennuksessa,
odottamattomat mustelmat

e mustat tervamaiset ulosteet, jotka voivat viitata ruoansulatuskanavan verenvuotoon

e vaikea allerginen reaktio (anafylaksia): ihottuma, mukaan lukien kutiseva iho, késien, jalkojen,
nilkkojen turvotus, kasvot, huulet suu tai kurkku (joka voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia) bronkospasmi ja saatat tuntea pyortyvési (spontaani tajunnan menetys, joka
johtuu siitd, ettd aivojen véhiisestd verenkierrosta). Se voi olla kohtalokas (melko harvinainen).

e Keuhkop6hon/ARDS:n kliinisii oireita saattaa kehittya erityisesti suuriannoksisessa hoidossa:

akuutteja, ahdistavia hengitysvaikeuksia ja nestettd keuhkoissa (keuhkopdhd) on havaittu,

erityisesti suurilla annoksilla (yleinen).

Tunnet itsesi vasyneeksi ja letargiksi.

Sinulla on flunssan kaltaisia oireita esim. kohonnut lampétila tai kuume ja vilunvéristykset.

Voimakas rintakipu

Voimakas vatsakipu

N&46n menetys, tuntoaistin menetys, mielenterveyshairiot tai heikentynyt liikkumiskyky (tdma
ladke voi aiheuttaa aivoille ja silmille haittavaikutuksia, jotka ovat yleensd palautuvia, mutta
voivat olla erittdin vakavia)

e Saat mustelmia helpommin tai vuodat enemman kuin tavallisesti, jos satutat itsedsi. NAma ovat
oireita, jotka johtuvat alhaisesta verisolujen méaaristia. Kerro valittomisti ladkarille tai
sairaanhoitajalle, jos saat nditd oireita.

Namai ovat vakavia haittavaikutuksia. Saatat tarvita valitonta ladkarinhoitoa.

Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil61la 10:std)

- luuytimen suppressio, neutropenia, retikulosyyttien maddrén pieneneminen

- kipeidt tai kutisevat silmét (suuria annoksia kaytettdessa)

- mustat tervamaiset ulosteet, jotka voivat viitata ruoansulatuskanavan verenvuotoon




- maksan vajaatoiminta

- ihon keltaisuus tai silminvalkuaisten keltaisuus (keltaisuus)

- ihottuma (erythema bullosan kaltaiset ihoreaktiot), ihon verenvuoto

- infektion oireet, kuten kuume, vilunvaristykset, sarky tai arkuus nieltdessa
- rintakipu

- ihon ja limakalvojen verenvuoto, drsytys tai tulehdus pistoskohdassa

Yleiset (saattavat esiintyd enintédn 1 kéyttdjalla 10:sta)
—  kuume
— liian pieni veren valko- ja punasolujen seké verihiutaleiden maérd, mika voi altistaa
infektioille ja verenvuodoille.
» veren valkosolujen vihenemiseen saattaa liittyd vilunviristyksié ja kuumetta, jotka
vaativat heti yhteydenottoa lddkériin
veriliutaleiden vihenemiseen saattaa liittyd verenvuotoja, jotka vaativat heti
yhteydenottoa ldakariin
— poikkeavat verisolut (megaloblastoosi)
— ruokahaluttomuus
— nielemisvaikeudet
— vatsakivut
— pahoinvointi
— oksentelu
— ripuli
— suun tai perdaukon tulehdus tai haavaumat
— korjautuvat ihovaikutukset kuten eryteema, rakkulat, ihottuma, nokkosrokko, verisuonten
tulehdus, hiustenldht6
— korjautuvat maksavaikutukset (entsyymiarvojen suurentuminen).

— korjautuvat vaikutukset silmiin, kuten silmien arkuus, johon liittyy verenvuoto (hemorraginen

sidekalvotulehdus), johon liittyy nddn heikkeneminen, valoherkkyys, silmien vetistys ja
kirvely ja sarveiskalvon tulehdus

— tajunnan tason lasku (suuria annoksia kdytettdessa)

— puhevaikeudet (suuria annoksia kaytettdessd)

— silmien poikkeava liike (silmévérve suuria annoksia kéytettdessd)

— ruiskeen antokohdan tulehdus laskimossa

— poikkeavan suuret veren virtsahappopitoisuudet (hyperurikemia)

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

—  kurkkukipu
— paénsarky

— vakavat allergiset reaktiot (anafylaksia), joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai heitehuimausta

— verenmyrkytys (sepsis)

— ruokatorven ja nielun haavaumat ja tulehdus
— vaikea suolitulehdus (nekrotisoiva koliitti)
— suolirakkulat

— ihon haavaumat

— kutina

— ruiskeen antokohdan tulehdus

— selluliitti injektiokohdassa

— ruskeat/mustat pigmenttitaplat

— ihon ja silmien keltaisuus

— keuhkoinfektio (keuhkokuume)

— hengitysvaikeudet

— jalat ja kehon alaosa voivat halvaantua, kun sytarabiinia annetaan selkdydintd ympéardivaan

tilaan
— lihas- ja nivelkipu



— sydénpussin tulehdus (perikardiitti)

— munuaisten vajaatoiminta

— kyvyttdmyys virtsata (virtsaumpi)

— polttava kipu kimmenissi ja jalkapohjissa.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjilla 10 000:sta)

punoitusta ja kutiavia paukamia kasissa ja jaloissa, jotka liittyvéat hikirauhasten tulehdukseen
epasdaannodllinen syddmen syke (rytmihdiriot)

vaikea selkdydintoksisuus (johtaa jopa nekroottiseen enkefalopatiaan, neliraajahalvaukseen,
halvaukseen ja sokeuteen

haimatulehdus

vaikea yliherkkyys (vakava allergia)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

sinusbradykardia

uneliaisuutta ja kouristuksia, perifeerinen, motorinen ja sensorinen neuropatia
kuumeinen neutropenia

pisamat, hilseilyd aiheuttava ihottuma

pneumonia

allerginen edeema

maksavaurio ja hyperbilirubinemia

Muita haittavaikutuksia

Sytarabiinioireyhtyma voi ilmetd 6—12 tunnin kuluttua hoidon aloittamisesta. Mm. seuraavia oireita
voi ilmeta:

kuume

luu- ja lihaskivut

tilapdiset rintakivut

thottuma

silmien arkuus (sidekalvotulehdus)
pahoinvointi.

Laakarisi voi maaratd kortikosteroidivalmisteita (tulehdusta estavid ladkkeitd, kuten hydrokortisoni,
prednisoloni, deksametasoni) ndiden oireiden ehkéisemiseksi tai hoitamiseksi. Jos ne tehoavat,
sytarabiinihoitoa voidaan jatkaa.

Suuriannoksisen hoidon yhteydessa havaitut reaktiot

Keskushermosto:

Seuraavia oireita, jotka yleensd ovat korjaantuvia, voi kehittyé jopa kolmasosalle suuria
sytarabiiniannoksia saaneista potilaista:

persoonallisuuden muutokset
vireystason muutokset

puheen vaikeutuminen

lihasten yhteistoiminnan menetys
vapina

silmien poikkeava liike (silmavérve)
paansarky

ddreishermoston hermovaurio
sekavuus

uneliaisuus

huimaus

kooma

kouristuskohtaukset

N4iti haittavaikutuksia voi ilmetd useammin:



— 1idkkailla potilailla (> 55-vuotiaat)

— munuaisten ja maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla

— aikaisemman aivoihin ja selkdytimeen kohdistuneen syévin hoidon, esim. sddehoidon tai
selkdydinnesteeseen annettujen solunsalpaajaruiskeiden jialkeen

— alkoholia runsaasti kdyttavilla.

Hermostovaurioiden riski suurenee, jos sytarabiinia:

— annetaan suurina annoksina tai lyhyin viliajoin

— hoitoon on yhdistetty muita hermostoa vaurioittavia hoitomenetelmié (esim. sddehoito tai
metotreksaatti)

Ruoansulatuskanava:

Varsinkin suuriannoksinen sytarabiinihoito voi aiheuttaa vakavampia reaktioita yleisesti ilmenevien
oireiden liséksi. Suolen puhkeaminen, kuolio ja tukos ja vatsakalvotulehdus. Maksa-absesseja, maksan
suurentumista, maksalaskimoiden tukoksia ja haimatulehdusta on havaittu suuriannoksisen hoidon
jélkeen.

Ruoansulatuselimistoon kohdistuvat haittavaikutukset ovat lievempié, jos sytarabiini annetaan
suonensisdisend tiputuksena.

Keuhkot:
Akillisid hengitysvaikeuksia ja nestetti keuhkopussissa (keuhkopohd) on havaittu, etenkin suuria
annoksia kéytettdessa.

Muut:

- sydénlihassairaus (kardiomyopatia)

- lihaskudoksen epidnormaali hajoaminen (rabdomyolyysi)
- infektio veressa (sepsis)

- sarveiskalvoon kohdistuva toksinen vaikutus

- virus-, bakteeri- ja muut infektiot

- siittiokato ja kuukautiskierron katoaminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Cytarabine Accord -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville. Sdilytd alle 30°C. Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna,
ulkopakkauksessa. Ald sdilytd kylmidssd. Ei saa jddtyd. Avaamisen jdlkeen lddke on kéytettdva
valittomasti.

Kéaytossd: Laimennustutkimukset osoittavat ettd suositeltuihin  laskimonsisdisiin  nesteisiin
laimentamisen jdlkeen Cytarabine Accord sdilyy fysikaalisesti- ja kemiallisesti stabiilina 24 tunnin ajan
huoneen ldmpétilassa ja 72 tunnin ajan 2-8 °C:n lampotilassa.

Sytarabiinia siséltdvat infuusionesteet tulee mikrobiologisista syistd kayttda valittomasti.

Al4 kiyti Cytarabine Accordia injektiopullossa tai pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran jalkeen (EXP).



Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Cytarabine Accord sisiltii
Cytarabine Accord sisdltdd vaikuttavaa ainetta, sytarabiinia. Muut aineosat ovat makrogoli 400,
trometamoli ja vesi injektioita varten.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cytarabine Accord on kirkas, véritdn liuos, joka on pakattu kirkkaasta lasista valmistettuun
injektiopulloon.

Cytarabine Accord toimitetaan kirkkaissa lasisissa injektiopulloissa, jotka sisdltavdt 100 mg (1 ml),
500 mg (5 ml), 1000 mg (10 ml), 2000 mg (20 ml), 4000 mg (40 ml) ja 5000 mg (50 ml) sytarabiinia.
Jokainen injektiopullo on pakattu rasiaan, joka sisdltdd pakkausselosteen. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttdmattd ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Timai seloste on tarkistettu viimeksi 12.12.2025



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille

Kiyttoohjeet

Annostus ja antotapa

Sytarabiini voidaan antaa joko laskimonsisdisend injektiona tai infuusiona. Sitd ei saa antaa
intratekaalisesti.

Cytarabine Accord -hoidon saa aloittaa tai hoitoa tulee valvoa vain sytostaattihoitoon hyvin perehtynyt
ladkédri. Vain yleisluontoisia suosituksia voidaan antaa, koska akuuttia leukemiaa hoidetaan nykyisin
melkein aina 2-5 eri valmisteen solunsalpaajayhdistelmilld. Annos on maééritettdva yksilollisesti ja
tarkkaan kehon pinta-alan mukaan. Hoito annetaan toistuvina hoitojaksoina, ja parhaat tulokset on saatu
suolunsalpaajayhdistelmilld, joissa Cytarabine Accord -hoitoa annetaan 7-10 vuorokauden ajan.

Induktiohoito: 100 mg/m?/vrk jatkuvana infuusiona 7 vuorokauden ajan yhdessd muiden sytostaattien,
esim. jonkin antrasykliinin kanssa. Hoitojaksoja voidaan antaa lisdd 2-4 viikon vilein, kunnes on saatu
aikaan remissio tai toksiset vaikutukset estdvat hoidon jatkamisen.

Yllapitohoito: Ylldpitoannos ja annostusaikataulu riippuvat kaytettavésta hoito-ohjelmasta. Sytarabiinia
on annettu 100-200 mg/m?:n annoksilla jatkuvana infuusiona 5 vuorokauden ajan yhden kuukauden
vilein joko monoterapiana tai yhdessd muiden sytostaattien kanssa.

Suuriannoksinen hoito: Cytarabine Accord -hoitoa annetaan monoterapiana tai yhdessd muiden
sytostaattien kanssa 2-3 g/m? infuusiona laskimoon 1-3 tunnin kuluessa 12 tunnin vilein 2-6
vuorokauden ajan.

Hoidon kokonaisannosta 36 g/m” ei pid ylittda.

Potilaat, joiden maksan toiminta on heikentynyt: Annostusta on vihennettava.
Munuaisten vajaatoiminta ei vaadi annoksen muuttamista.

Suuriannoksista hoitoa yli 60-vuotiaille potilaille tulee antaa vain huolellisen riski-hy6ty -arvion
jalkeen.

Kiyttoohjeet

Jos injektiopulloja sailytetdédn liian kylméssé, liuos saattaa sakkautua. Sakan liukenemiseksi
Cytarabine Accord 100 mg/ml on lammitettdvd 55 °C:een ravistelemalla injektiopulloa riittévasti ja
antaen sen jadhtyd huoneen lampdétilaan.

Kun injektiopullo on avattu, sen sisdltd tulee kayttdad valittomasti eikd sitd saa varastoida. Kayttimaton
valmiste tai jdte on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Vettd injektioita varten, 0,9-prosenttista keittosuola- tai 5-prosenttista glukoosiliuosta kdytetdédn yleisesti
sytarabiinin infuusionesteind. Yhteensopivuus on varmistettava ennen mihinkddn muuhun aineeseen
sekoittamista.

Sytarabiinia siséltdvat infuusionesteet on kaytettdva valittomasti.

Havittdminen ja roiskeet: sijoita hdvittimistd varten vaarallisten (sytotoksisten) aineiden jatesdkkiin ja
polta 1100 °C:n lampétilassa. Jos roiskeita sattuu, rajoita paasy roiskealueelle ja varmista, ettd kdytettdva
suojaus on riittdvd, mukaan lukien késineet ja turvasilmélasit. Rajoita roiskeen levidminen ja puhdista
alue imukykyiselld paperilla/materiaalilla. Roiskeet voidaan myds Kkisitelld 5-prosenttisella
natriumhypokloriitilla. Roiskealue tulee puhdistaa runsaalla méairdlla vettd. Laita kontaminoitunut
materiaali vuotamattomaan sytotoksisille aineille tarkoitettuun jéitesdkkiin ja polta 1100 °C:n
lampdtilassa.

Yhteensopimattomuudet
Cytarabine Accordin saa sekoittaa vain suositeltuihin infuusionesteisiin.



Kestoaika

Myyntid varten pakattu lddkevalmiste: 2 vuotta.

Avattu pakkaus: Kaytettdva valittomasti avaamisen jalkeen.

Laimennuttu liuos: Laimentamista koskevat tutkimukset osoittavat, ettd sen jalkeen kun Cytarabine
Accord on laimennettu suositelluilla i.v.-nesteilld, se sdilyy stabiilina 24 tuntia huoneenlammassa ja 72
tuntia 2-8 °C lampétilassa.

Sytarabiinia siséltdvat infuusionesteet tulee mikrobiologisista syistd kayttda valittomasti.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Cytarabine Accord 100 mg/ml injektions- /infusionsvitska, 16sning
cytarabin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

o Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

o Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomtecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonalen eller sjukskoterska. Detta géller

dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cytarabine Accord ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Cytarabine Accord
Hur du anvéinder Cytarabine Accord

Eventuella biverkningar

Hur Cytarabine Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Cytarabine Accord ir och vad det anvéands for

Cytarabine Accord anvénds till vuxna och barn 6ver 1 &r. Den aktiva substansen &r cytarabin.
Cytarabine Accord tillhor en grupp ldkemedel som kallas cytostatika som anvénds vid behandling av
akuta leukemier (cancer i blodet dar du har for manga vita blodkroppar). Cytarabin stor tillvixten av

cancerceller, vilka s smaningom forstors.

Remissionsinduktion dr en behandling for att tvinga leukemin att ga tillbaka. Nér det fungerar blir
cellbalansen i blodet mer normal och din hélsa forbittras. Denna relativt friska period kallas remission.

Underhéllsbehandling &r en behandling for att forldnga remissionen sé lange som mojligt. Relativt
laga doser Cytarabine Accord anvands for att halla leukemi under kontroll och férhindra att den
blossar upp igen.

Cytarabin som finns i Cytarabine Accord kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och

sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Du bor kontakta din ldkare om du inte kdnner dig battre eller om du kénner dig sdamre.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Cytarabine Accord

Anvind inte Cytarabine Accord

. Om du ér allergisk (6verkanslig) mot cytarabin eller nadgot av dvriga innehallsdmnen i
Cytarabine Accord (anges i avsnitt 6).

. Om cellantalet i dina blodprover dr mycket lagt pa grund av nagot annat dn cancer, eller om
detta beslutats av din l4kare.

. Om du upplever att du far svarare att koordinera kroppen efter stralbehandling med nagot annat

lakemedel mot cancer sdsom metotrexat.

Informera din ldkare om du tror att ndgot av ovanstaende géller dig innan du tar detta ldkemedel.



Varningar och forsiktighet
Tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska innan du anviander Cytarabine Accord. Var
sdrskilt forsiktig med Cytarabin Accord:

. Om din benmérgsfunktion &r nedsatt ska behandlingen inledas under noggrann medicinsk
overvakning.

. Om du har problem med levern.

. Cytarabin himmar produktionen av blodceller i benmaérgen starkt. Detta kan gora dig kénsligare

for infektioner eller blodning. Antalet blodkroppar kan fortsétta att minska upp till en vecka
efter avslutad behandling. Din ldkare kommer att kontrollera ditt blod regelbundet och
undersdka din benmérg vid behov.

o Allvarliga och ibland livshotande biverkningar kan uppsta i det centrala nervsystemet, tarmarna
eller lungorna.

o Lever- och njurfunktionen bor vervakas under cytarabinbehandling. Om din lever inte fungerar
bra fore behandling ska cytarabin ges endast med storsta forsiktighet.

o Nivéerna av urinsyra (visar att cancerceller forstors) i blodet (hyperurikemi) kan vara hoga

under behandlingen. Din ldkare kommer att berdtta for dig om du behdver ta ndgon medicin for
att kontrollera detta.

o Vaccination med levande eller forsvagat vaccin rekommenderas inte under behandling med
cytarabin. Kontakta din likare om du behdver vaccinera dig. Eftersom cytarabin forsvagar
immunsystemet kanske dodade eller inaktiverade vaccin inte ger onskad effekt.

o Glom inte att berétta for din ldkare om du har fatt stralbehandling.

o Granulocyttransfusion bor undvikas under behandling med cytarabin eftersom allvarliga
andningsproblem har rapporterats. Din ldkare kommer att avgora om denna behandling &r
nodvandig.

e Om du behandlas med hoga doser cytarabin kommer din ldkare att ordinera regelbundna 6gonbad
for att forhindra 6gonirritationer (konjunktivit). Din ldkare kan ocksd komma att skriva ut ett
lakemedel (glukokortikoid) for att férebygga eller minska risken for 6gonirritationer.

Informera din ldkare om ndgot av ovanstaende géller dig innan du anvéinder detta lakemedel. Din
lakare kommer att vervaka dina blodvérden for att kontrollera din lever- och njurfunktion och for att
Overvaka forhdjda urinsyranivéer, vilket kan uppsta pa grund av nedbrytning av cancerceller under
behandling med cytarabin.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 1 ér alder eftersom det dr oként om cytarabin ar sékert for dessa
barn.

Andra liikemedel och Cytarabine Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit andra ldkemedel eller kan tdnkas
ta andra lakemedel.

. Om du fatt ldkemedel som innehaller flucytosin (ett ldkemedel som anvénds for att behandla
svampinfektioner).

. Om du tar ldkemedel som innehaller digitoxin eller beta-acetyldigoxin, som anvénds for att
behandla vissa hjartproblem.

. Om du tar gentamicin (ett antibiotikum som anvénds for att behandla bakteriella infektioner).

. Om du tar idarubicin (anvénds for att behandla cancer)

. Om du fatt ldkemedel som innehéller cyklofosfamid, vinkristin eller prednison som anvéinds for
cancerbehandling.

Graviditet, amning och fertilitet
Graviditet



Undvik att bli gravid medan du eller din partner behandlas med Cytarabine Accord. Om du ar sexuellt
aktiv bor du anvinda effektiva preventivmedel for att forhindra graviditet under behandlingen, oavsett
om du dr man eller kvinna. Cytarabine Accord kan orsaka fosterskador sa det dr viktigt att berétta for
din ldkare om du tror att du ir gravid. Mén och kvinnor méste anvénda effektiva preventivmedel under
och upp till 6 manader efter behandling.

Amning
Du bor sluta amma innan behandling med Cytarabine Accord inleds, eftersom detta lakemedel kan
vara skadliga for spaddbarn som ammas.

Fertilitet

Cytarabin kan leda till stérningar i menstruationscykeln hos kvinnor och leda till utebliven
menstruation, samt stéra spermieproduktionen hos manliga patienter. Manliga patienter som genomgar
cytarabinbehandlingen bor anvénda tillforlitligt preventivmedel.

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Cytarabine Accord paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner. Dock kan
cancerbehandling i allménhet paverka formégan hos vissa patienter att framfora fordon eller anvinda
maskiner. Om denna férmaga ar paverkad ska du inte kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivningen av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

3. Hur du anvénder Cytarabine Accord

Administreringssitt och administreringsvigar

Cytarabine Accord kommer att ges till dig som infusion i en ven (genom ett ’dropp”) eller som
injektion i en ven eller som injektion under huden, under ledning av specialister pa sjukhuset. Din
lakare avgor vilken dos som ges och hur manga dagar din behandling ska pagé, beroende pa ditt
tillstdnd. Cytarabin Accord 100 mg/ml ska inte ges intratekalt.

Rekommenderad dos

Baserat pa ditt tillstdnd och din kroppsyta kommer din ldkare att bestimma dosen av Cytarabine
Accord och om du ska fa induktions- eller underhallsbehandling. Din kroppsvikt och ldngd kommer att
anvindas for att berdkna din kroppsyta.

Under behandlingen kommer du att behdva regelbundna kontroller, diribland blodprover. Din ldkare
kommer att tala om for dig hur ofta dessa ska goras. Han/hon kommer regelbundet att kontrollera:
o Ditt blod, for att se om du har lagt antal blodkroppar vilket kan krdva behandling.

o Din lever - med blodprov - for att kontrollera att Cytarabine Accord inte paverkar
leverfunktionen pa ett skadligt sétt.

o Dina njurar - med blodprov - for att kontrollera att Cytarabine Accord inte paverkar
njurfunktionen pa ett skadligt satt.

o Nivéerna av urinsyra i blodet - Cytarabine Accord kan hdja nivaerna. Ett annat lidkemedel kan
ges om dina urinsyranivaer ar for hoga.

o Om du gar pé dialys kan ldkaren dndra nar du ska fa behandling, eftersom dialys kan minska

effekten av lakemedlet.

Om du har tagit for stor méingd Cytarabine Accord

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken
samt radgivning.



Hoga doser kan forvirra biverkningar som sar i munnen eller kan minska antalet vita blodkroppar och
blodpléttar (dessa hjdlper blodet att levra sig) i blodet. Om detta skulle intrdffa kan du behova
antibiotika eller blodtransfusioner. Sar i munnen kan behandlas for att minska obehaget nér de laker.

Om du har gléomt att ta Cytarabine Accord
Om du tror att du kan ha missat en dos eller fatt for mycket, tala med din ldkare eller sjukskdterska.

Om du slutar att ta Cytarabine Accord
Du behover sarskild vard och ldkarkontroller under en period efter att du tagit den sista dosen.
Biverkningar kan uppstd eller forvédrras under denna period. Se avsnitten nedan om ’Eventuella
biverkningar’ for ytterligare information.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem. Biverkningarna av cytarabin beror pa dosen. Magtarmkanalen &r mest drabbad, men dven blodet.

Tala omedelbart om for likare eller sjukskéterska som kommer att 6vervaka dig under den hiir
perioden, om du drabbas av foljande symtom efter att du tagit detta ldkemedel:

. Munsar, sarskilt om du har flera sar i munnen

. En allergisk reaktion exempelvis plotslig pipande andning, andningssvarigheter, svullnad av
ogonlock, ansikte eller lappar, utslag eller klada (sédrskilt om den forekommer 6ver hela
kroppen).

. Ovintad blodning, t.ex. blodande tandkott, blod i urinen eller krdkningar, ovintade blaméarken

) Svart, tjarliknande avforing, vilket kan tyda pa blédning i matsmaltningskanalen

. Allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi) sdsom hudutslag med rod kliande hud, svullnad i hinder,

fotter, anklar, ansikte, lappar, mun eller hals (vilket kan leda till svarigheter att svélja eller
andas), luftroren drar ihop sig och det kan kdnnas som om du héller pé att svimma (en spontan
medvetandeforlust orsakad av begrinsat blodfldde till hjarnan). Kan ha dodlig utgang (mindre
vanligt).

. Sjukdomstecken som uppstér vid vétska i lungorna/ARDS (chocklunga) kan uppkomma,

sdrskilt vid behandling med hoga doser: akuta, svara andningsbesvér och vitska i lungorna

(lung6édem) har rapporterats(vanligt).

Du kénner dig trétt och slo.

Du har influensaliknande symtom t.ex. forh6jd temperatur eller feber och frossa.

Svar smairta 1 brostet

Svar buksmarta

Synforlust, forlust av kdnsel, psykiska storningar eller nedsatt rorelseforméga (det har

lakemedlet kan orsaka biverkningar som paverkar hjarnan och 6gonen. Dessa ar vanligtvis

overgdende men kan vara mycket allvarliga).

) Du far blamarken léttare eller bloder mer dn vanligt om du skadar dig. Dessa dr symtom pa lagt
antal blodkroppar. Tala omedelbart om for liikare eller sjukskéterska om du drabbas av
dessa symtom.

Dessa ar allvarliga biverkningar. Du kan behdva omedelbar ldkarvard.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare)
benmargssuppression, neutropeni, minskat antal retikulocyter

o6mma eller kliande 6gon (vid hoga doser)

svart tjarliknande avforing, vilket kan tyda pa blddning i matsméltningskanalen
leversvikt

gulfargning av huden eller 6gonvitorna (gulsot)

utslag (hudreaktioner sdsom erythema bullosa), blodning fran huden

tecken pa infektion sdsom feber, frossa, smérta eller mhet vid sviljning




brostsmérta
blddning, irritation eller inflammation i hud och slemhinnor vid injektionsstéllet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

feber
brist pa vita och roda blodkroppar eller blodplattar, vilket kan gora dig mer bendgen for
infektioner eller blodningar
- en sankning av antalet vita blodkroppar kan atfoljas av frossa och feber som
omedelbart kriver medicinsk radgivning.
- en sdnkning av antalet blodpléttar kan atfoljas av blodning som omedelbart kriver
medicinsk radgivning.
onormala blodkroppar (megaloblastos)
aptitforlust
svarighet att svilja
magont (buksmartor)
illamaende (kvéljningar)
krékning
diarré
inflammation eller sérbildning i munnen eller &ndtarmsdppningen
overgdende hudforandringar sdsom rodnad (erytem), blasor, utslag, nésselfeber, inflammation i
blodkarl (vaskulit), haravfall
overgdende effekter pa levern sdsom forhdjda enzymnivéer
overgdende 6gonfordandringar sdsom dgonirritation med blodning (hemorragisk konjunktivit)
med synrubbningar, dverkanslighet mot ljus (fotofobi), rinnande eller svidande 6gon samt
inflammation 1 hornhinnan (keratit)
sinkt medvetandegrad (vid hdga doser)
talsvarigheter (vid hoga doser)
onormala 6gonrorelser (nystagmus, vid hoga doser)
inflammation i venen vid injektionsstéllet
onormalt hoga halter av urinsyra i blodet (hyperurikemi)

Mindre vanliga (forekommer hos kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

halsont

huvudvark

allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi), som kan orsaka t. ex. svéarigheter att andas och yrsel
blodforgiftning (sepsis)

inflammation och sarbildning i matstrupen

allvarlig tarminflammation (nekrotiserande kolit)
tarmcystor

sarbildning pa huden

klada

inflammation vid injektionsstéllet

bruna/svarta flackar pa huden (Ientigo)

gulaktig hud och dgonvitor (gulsot)
lunginflammation (pneumonti)

svarighet att andas

forlamning av benen och underkroppen kan uppsta nar Cytarabine Accord injiceras i utrymmet
kring ryggmairgen

muskel- och ledvérk

inflammation i1 hinnan som omger hjartat (perikardit)
nedsatt njurfunktion

oférmaga att kissa (urinretention)

svidande smérta i handflator och fotsulor



Mycket sdllsynta (forekommer hos hogst 1 av 10 000 anvindare):

o rodnad och kliande knélar pa hiander och fotter, relaterade till inflammation i svettkortlarna

o oregelbundna hjirtslag (arytmier)

o allvarlig ryggmargsforgiftning (som till och med leder till nekrotiserande encefalopati,
tetraplegi, forlamning och blindhet

o pankreatit

o allvarlig 6verkénslighet (allvarlig allergi)

Okénd (frekvens kan inte berdknas fran tillgédngliga data):
sinusbradykardi

dasighet och kramper, perifer motorisk och sensorisk neuropati
febril neutropeni

friknar, mjdll som orsakar hudutslag

lunginflammation

allergiska 6dem

leverskador och hyperbilirubinemi

Andra biverkningar:

Cytarabin-syndrom kan intriffa runt 6-12 timmar efter behandlingsstart. Symptomen omfattar:
Feber

Skelett- och muskelsmarta

Tillfallig brostsmérta

Utslag

Ont i 6gonen (konjunktivit)

o Illamaende (kviljningar)

Din ldkare kan komma att skriva ut kortikosteroider (anti-inflammatoriska liakemedel sdsom
hydrokortison, prednisolon, dexametason) for att forebygga eller behandla dessa symptom. Om de &r
effektiva kan cytarabinbehandlingen fortsétta.

Reaktioner som observerats vid hogdosterapi

Centrala nervsystemet:

Foljande symtom, som vanligen dr 6vergaende, kan utvecklas hos upp till en tredjedel av patienterna
efter behandling med hoga doser cytarabin:

Personlighetsforandringar

Andrad vakenhet

Talsvarigheter

Koordinationsproblem

Skakningar

Onormala d6gonrdrelser (nystagmus)

Huvudvark

Perifera motoriska och sensoriska neuropatier (skada i nerverna i det perifera nervsystemet)
Forvirring

Dasighet

Yrsel

Koma

Krampanfall

Dessa biverkningar kan intriffa oftare:

o hos éldre patienter (Over 55 ar)
o hos patienter med nedsatt lever- och njurfunktion
o efter tidigare cancerbehandling av hjdrnan och ryggmaérgen, t.ex. strdlbehandling eller injektion

av cytostatika
. vid alkoholmissbruk.



Risken for skador pa nervsystemet 6kar da cytarabinbehandlingen:

o ges 1 hoga doser eller med korta mellanrum

o kombineras med andra ldkemedel som dr skadliga for nervsystemet (t.ex. stralbehandling eller
metotrexat).

Magtarmkanalen:

I synnerhet vid behandling med hdga doser cytarabin kan mer allvarliga reaktioner uppsta, utéver de
vanliga symptomen. Tarmperforation, vivnadsdod (nekros) och stopp i tarmen och
bukhinneinflammation har rapporterats. Leverbolder, forstoring av levern, tilltdppning av leverns
vener och inflammation i bukspottskdrteln har observerats efter hdgdosbehandling.

Biverkningarna i magtarmkanalen &r firre om cytarabin ges som infusion.

Lungor:
Akuta, plagsamma andningssvarigheter samt vatten i lungorna (lungédem) har observerats, speciellt
vid héga doser.

Ovriga:

Hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati)
Onormal muskelnedbrytning (rabdomyolys)
Infektion i blodet (sepsis)

Skada i hornhinnan

Virus-, bakterieinfektioner etc

Utebliven spermieproduktion och menstruation

Om négra biverkningar blir allvarliga eller om du mérker ndgra biverkningar som inte nimns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven

eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedlets sikerhet.

5. Hur Cytarabine Accord ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forpackningar med Cytarabine Accord bor forvaras vl tillslutna i sina kartonger under 30 °C och far
inte forvaras i kylskap eller frys. Oppnad forpackning méste anviindas genast.

Vid anvédndning: spadningsstudier visar att Cytarabine Accord forblir fysiskt och kemiskt stabilt 1 24
timmar vid rumstemperatur och 72 timmar vid 2-8°C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor infusionsvitskor innehallande cytarabin anvéndas omedelbart.
Anvind Cytarabine Accord fore utgangsdatum (EXP) som anges pa forpackningen och pa flaskan.

Mediciner ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar



Vad Cytarabine Accord innehaller:

-Cytarabine Accord innehaller den aktiva substansen &r cytarabin.
-Ovriga innehéllsimnen dr macrogol 400, trometamol, och vatten for injektioner.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Cytarabine Accord &r en klar, farglos vitska i en ofdrgad glasflaska.

Cytarabine Accord tillhandahalles i ofdrgade glasflaskor innehéllande 100 mg (1 ml), 500 mg (5 ml),
1000 mg (10 ml), 2000 mg (20 ml), 4000 mg (40 ml) och 5000 mg (50 ml) cytarabin. Varje flaska ar
forpackad i en kartong med en bipacksedel. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederldanderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel dndrades senast 12.12.2025



Nedanstiaende information éir enbart avsedd for sjukvardspersonal

BRUKSANVISNING

Dosering och administreringss:tt
Cytarabin kan ges som intravends injektion eller infusion. Ej for intratekal administrering.

Behandling med Cytarabine Accord bor séttas in av, eller i samrad med, lékare med betydande erfarenhet
av cytostatikabehandling. D& behandling av akut leukemi i dagsldget ndstan uteslutande bestar av
kombinationsterapi med 2-5 olika cytostatikapreparat, kan endast generella riktlinjer ges. Dosen maste
stdllas in individuellt och exakt i forhallande till kroppsytan (body surface area; BSA). Behandlingen
ges vid upprepade tillfallen, och bast resultat uppnas vid kombinationsterapi med andra cytostatika dér
Cytarabine Accord ges under 7-10 dagar.

Induktionsbehandling: 100 mg/m? /24 timmar, givet som kontinuerlig infusion under 7 dagar i
kombination med andra cytostatika som t ex ett antracyklinpreparat. Ytterligare behandlingscykler kan
ges med 2-4 veckors mellanrum, tills dess att antingen remission eller oacceptabel toxicitet uppnas.

Underhéllsbehandling: Underhallsdosering och doseringsintervall varierar beroende pa vilken
behandlingsregim som tillimpas. Cytarabin har getts i doser om 100-200 mg/m?, som kontinuerlig
infusion under 5 dagar en géng i manaden, antingen som monoterapi eller i kombination med andra
cytostatika.

Hog dos: Cytarabine Accord ges som monoterapi eller i kombination med andra cytostatika, 2-3 g/m?,
som intravends infusion under 1-3 timmar med 12 timmars mellanrum under 2-6 dagar.
Den totala behandlingsdosen bor inte dverstiga 36 g/m?2.

Patienter med nedsatt leverfunktion: doseringen bor sdnkas. Ingen dosjustering krdvs for patienter med
nedsatt njurfunktion.

Patienter 6ver 60 ar bor endast behandlas med hoga doser efter omsorgsfull vdgning av nyttan gentemot
riskerna.

Bruksanvisning/hanteringsanvisning

Skulle urkristallisering av substans ha intraffat pa grund av for kall forvaring, upploses denna genom
uppvarmning av flaskan med Cytarabine Accord 100 mg/ml till 55°C under omskakning. Dérefter far
16sningen svalna till rumstemperatur.

Innehéllet i 6ppnad flaska maste anvindas omedelbart och far inte sparas. Oanvént innehéll méste
kasseras.

Vatten for injektionsvitskor, 0.9 % koksaltldsning alternativt 5 % glukosldsning anvinds vanligen for
cytarabin infusionsvitska. Andra vétskor far endast anvandas om kompatibiliteten kan garanteras.
Infusionsvitskor innehallande cytarabin ska anviandas omedelbart.

Destruktion och spill: Cytarabin for destruktion ska placeras i hogrisk-avfallspase (for cytostatika) och
forbrannas vid 1 100°C. Vid spill ska det berdrda omradet stdngas av, och 1amplig skyddsutrustning
sdsom handskar och skyddsglaségon anvidndas. Begransa spridningen och rengdr omradet med
absorberande papper/material. Spill kan ocksé behandlas med 5% natriumhypoklorit. Rengor spillytan
med mycket stora mangder vatten. Placera det kontaminerade materialet i en tit avfallspase for
cytostatika och brann vid 1 100°C.

Inkompatibiliteter
Cytarabine Accord far endast blandas med rekommenderade infusionsvétskor.

Hallbarhet
Lakemedel i forpackning for aterforsiljning: 2 &r
Oppnad férpackning: Anvind omedelbart efter 6ppningen.



Utspadd 16sning: spadningsstudier visar att Cytarabine Accord forblir fysiskt och kemiskt stabilt 1 24
timmar vid rumstemperatur och 72 timmar vid 2-8°C.
Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor infusionsvitskor innehallande cytarabin anvéndas omedelbart



