Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Cytarabine Accord Healthcare 20 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
sytarabiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ldikkeen kiyttimisen, sillé se siséiltéii sinulle
tirkeiti tietoja.
- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.
- Jos sinulla on kysyttidvid, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cytarabine Accord Healthcare on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Cytarabine Accord Healthcare -valmistetta
Miten Cytarabine Accord Healthcare -valmistetta kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Cytarabine Accord Healthcare -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S I e

1. Mitia Cytarabine Accord Healthcare on ja mihin sita kiyte tiin

Cytarabine Accord Healthcare -valmistetta kdytetdédn aikuisten ja lasten hoitoon. Vaikuttava aine on
sytarabiini.

Sytarabiini kuuluu sytotoksisten Ilddkkeiden ryhmaén. Naitd ladkkeitd kdytetddn akuuttien leukemioiden
hoitoon (verisyOpa, jossa veren valkosoluja on liikkaa) mukaan lukien keskushermostoaffision ehkiisy ja
hoito (meningeaalinen leukemia). Sytarabiini héiritsee sydpdsolujen kasvua, jolloin ne lopulta tuhoutuvat.

Sytarabiinia, jota Cytarabine Accord Healthcare sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tisséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa IAakariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

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

Al kiyti Cytarabine Accord Healthcare -valmis tetta

- jos olet allerginen sytarabiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos veresisolumidrin todetaan olevan hyvin vdhdinen jonkin muun syyn kuin syovén vuoksi tai ellei
ladkari padté, ettd sytarabiinin kayttd on turvallista

- jos sinulla on pahenevia kehon koordinaatiovaikeuksia séddehoidon tai muun syopéalidkehoidon, esim.
metotreksaatin kdyton, jalkeen

- jos olet raskaana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Cytarabine Accord

Healthcare -valmistetta

- jos luuytimesi tila on heikko. Hoito on aloitettava lddkarin tarkassa valvonnassa

- jos sinulla on maksasairaus. Jos maksasi ei toimi kunnolla ennen hoitoa, sytarabiinia saa antaa vain
tarkassa seurannassa

- jos olet saanut sddehoitoa



- Jjos sinulle tehdédén tietyn tyyppisten verisolujen (granulosyyttien) siirto

- jos olet saanut dialyysihoitoa vilittdmésti ennen hoitoa tai sytarabiinihoidon jélkeen. Jos saat
dialyysihoitoa, lidkari saattaa muuttaa ladkkeen antoajankohtaa, koska dialyysi saattaa heikentda
ladkkeen tehoa.

Hoidon aikana

- Laékériottaa sinulta sadannollisesti verikokeita ja tutkii tarvittaessa luuytimesi toiminnan.

- Léaskariseuraa usein sekd maksan ettd munuaisten toimintaa.

- Laakarisi saattaa testata hermojesi toiminnan tdmén lddkehoidon aikana .

- Veren virtsahapon méara (joka osoittaa syOpdsolujen tuhoutumisen) voi suurentua hoidon aikana
(hyperurikemia). La#kéri kertoo sinulle, jos sinun pitdd kéyttdd jotakin lddkitystd tAmén
hoitamiseksi.

- Sytarabiinihoidon aikana kehotetaan vélttiméén elivid tai heikennettyjd taudinaiheuttajia sisdltivin
rokotteen ottamista. Kéédnny tarvittacssa ladkdrin puoleen. Tapettuja tai inaktivoituja
taudinaiheuttajia siséltivin rokotteen kaytolld ei sytarabinihoidon aikana vilttdméttd ole toivottua
vaikutusta heikentyneen immuunijérjestelmdn vuoksi.

Sytarabiini vahentdd voimakkaasti verisolujen tuotantoa luytimessd. Tami voi altistaa sinut infektioille
tai verenvuodoille. Verisolujen vdheneminen voi jatkua vield vikon ajan hoidon lopettamisen jélkeen.

Muut ldéike valmis teet ja Cytarabine Accord Healthcare -valmiste
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos ilman lddkemddrdysti saatavia.

- digoksiini- tai beeta-asetyylidigoksinitabletteja (kdytetddn tiettyjen sydéntautien hoitoon).

- gentamisiinia (bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettidva antibiootti)

- 5-fluorosytosiinia (sieni-infektioiden hoitoon kiytettdva lddke)

- syklofosfamidia, vinkristiinid ja prednisonia siséltdvid lddkkeitd, joita kdytetddn sydvan hoitoon.

- mikd tahansa muu ldédke, joka voi heikentdd immuunijérjestelméési (kuten atsatiopriimi,
merkaptopuriini).

- metotreksaatti (kdytetiddn erilaisten syOpien ja joidenkin tulehdusten hoitoon)

- idarubisiini (kdytetddn leukemian ja rintasydvan hoitoon).

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéayttoa.

Raskaus

Raskaaksi tulemista on viltettdva, jos sind tai kumppanisi saatte sytarabiinihoitoa. Sekd miesten ettd naisten
on kaytettdva hoidon aikana tehokasta ehkéisyd. Sytarabiini saattaa aiheuttaa synnynnéisié poikkeavuuksia,
joten on tirkedé, ettd kerrot ladkarille, jos epdilet olevasi raskaana. Naisia, jotka voivat tulla raskaaksi,
neuvotaan kayttdmian tehokasta raskaudenehkiisya raskauden valttdmiseksi tdmén ladkehoidon aikana ja
véhintddn kuusi kuukautta hoidon jilkeen. Miesten on kéytettiva tehokasta ehkisyd sytarabiinihoidon
aikana ja vihintddn kolme kuukautta hoidon jilkeen, jotta heiddn kumppaninsa ei tule raskaaksi.

Imetys

Rintaruokinta on lopetettava ennen sytarabiinihoidon aloittamista, koska tima ladke saattaa olla haitallinen
rintaruokittavalle lapselle.

Hedelmallisyys
Sytarabiini saattaa heikentdd naisten kuukautiskiertoa ja aiheuttaa kuukautisten jaédmisen pois. Sytarabiini

saattaa my0s heikentdd miespotilaiden siittituotantoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Sytarabiini ei vaikuta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Sydvén hoito yleensé voi kuitenkin vaikuttaa
joidenkin potilaiden ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Jos sinulla ilmenee tillaisia vaikutuksia, sinun ei
pidd ajaa tai kdyttda koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cytarabine Accord Healthcare siséltidi natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltid natriumia vihemmén kuin 1 mmol (23 mg) 5 mlssa eli valmiste on kiytdnnossa
”natrium-vapaa”.

3.  Miten Cytarabine Accord Healthcare -valmis tetta kiytetiiin

Cytarabine Accord Healthcare -valmistetta voidaan antaa vain syOpédsairauksien hoitoon perehtyneen

ladkarin valvonnassa. Ladkdri paattdd sinulle annettavan annostuksen ja hoitopdivien lukuméérin sairautesi
perusteella.

Téatd valmistetta voidaan antaa pistoksena (ruiskun avulla), thon alle (subkutaanisesti), laskimoon (el
suoneen) tai lhakseen (intramuskulaarisesti) tai selkdytimeen (intratekaalisesti).

Annostus
Ladkari paattdd sinulle annettavan sytarabiiniannoksen sairautesi ja kehosi pinta-alan perusteella sekd sen
mukaan, saatko induktio- vai ylldpitohoitoa. Kehosi pinta-ala lasketaan pituutesi ja painosi perusteella.

Jos olet saanut enemmiéin Cytarabine Accord Healthcare -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet saanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on saanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteyttd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Suuret annokset voivat pahentaa haittavaikutuksia, kuten suun haavaumia, tai ne voivat vihentd veren
valkosolujen ja verihiutaleiden (osallistuvat veren hyytymiseen) méaédrdé, aiheuttaa hermovaurioita, vakavia
keuhkosairauksia, syddnongelmia ja saattavat jopa johtaa kuolemaan.

Tallaisten haittavaikutusten ilmaantuessa saatetaan tarvita antibiootteja tai verensiirto. Suun haavaumia
voidaan hoitaa, niin etté ne tuntuvat parantuessaan vihemméan epamiellyttavilta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Sytarabiinin hattavaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia. Haittavaikutukset kohdistuvat yleisimmin
ruoansulatuselimistoon, mutta myos vereen. Ruuansulatuskanavaan kohdistuvat haittavaikutukset vihenevit,
jos sytarabiini annetaan infuusiona.

Jos jokin seuraavista tapahtuu, saatat tarvita Kkiireellisti Lifikédrinhoitoa. Kerro vilittomis ti

ladkaérille tai hoitajalle, jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita:

- dkillisid allergian oireita, kuten ihottumaa, kutinaa tai nokkosihottumaa iholle, kasvojen, huulten, suun
tai kurkun turpoamista, hengenahdistusta tai hengityksen vinkumista

- oireiden yhdistelmd, kuten kuume tai alhainen kehon IAmpétila, nopea hengitys, lisdéntynyt sydimen
syke, sekavuus ja turvotus, jotka voivat olla verenmyrkytyksen merkkeja.



infektio tai tulehdus pistoskohdassa

selkdydinvaurio, joka johtaa alaraajahalvaukseen tai neliraajahalvaukseen

raajojen heikkous tai puutuminen, seksuaalinen toimintahdirid, kouristukset ja tajuttomuus, jotka voivat
viitata aivojen tai hermojen vaurioitumiseen

epétavallinen lihakipu taiarkuus

silmékipu, silmien vetistys tai kirvely, johon littyy verenvuoto, ndkohdiriot ja valoherkkyys
tdydellinen nddn menetys

dkillinen terdva rintakipu, joka levidd hartioihin ja kurkkuun

vaikea vatsakipu ja oksentelu, ripuli, ummetus tai verta ulosteessa

dkillmen painonmenetys tai keltaisuus (keltainen iho tai silmét), muutokset virtsan tai ulosteiden vérissa,
yské ja kuume, keuhkotulehduksen aiheuttamat vilunvaristykset ja hengenahdistus

muiden infektion oireiden, kuten kurkkukivun ja suun haavaumien lisédntyminen, jotka saattavat
johtua veren viahentyneestd valkosolumaarista

kalpea iho ja vdsymys tai lisidntynyt verenvuoto tai mustelmat, jotka saattavat johtua tiettyjen
verisolujen vdhenemisesta

kyvyttomyys virtsata (virtsaumpi).

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (saattavat esiintyi enintaéin 1 kiyttijilla 10:sti)

kuume

verisolujen poikkeavuudet (megaloblastoosi)

ruokahalun heikkeneminen

nielemisvaikeudet

kipu suolistossa (vatsakipu)

pahoinvointi

oksentelu

tajunnan tason lasku (suuria annoksia kéytettdessd)
puhevaikeudet (suuria annoksia kdytettdessa)

silmien poikkeava liikke (silmivarve suuria annoksia kiytettdessd)
ripuli

suun tai perdaukon tulehdus tai haavaumat

korjautuvat maksavaikutukset (entsyymiarvojen suurentuminen)
korjautuvat ihovaikutukset kuten punoitus (eryteema), rakkulat, ihottuma, nokkosrokko, verisuonten
tulehdus, hiustenlihtd (suuriannoksisena)

munuaisongelmat, jotka voidaan todeta veri- tai virtsakokeissa
poikkeavan suuret veren virtsahappopitoisuudet (hyperurikemia).

Melko harvinais et (saattavat esiintyi enintaéin 1 kayttajilli 100:sta)

kurkkukipu

péaédnsirky

ruokatorven tulehdus ja haavaumat
ruskeat/mustat pigmenttitiplit (lentigo)
ihon haavaumat

késivarsien ja jalkojen puutuminen
kutina

hengenahdistus

lihas- ja nivelkipu.

Hyvin harvinaiset (saattavat esiintyi enintiin 1 Kiyttijilla 10 000:sta)

rakkuloita tai thon puhkeaminen
epasddnndllinen syddmen syke (rytmihdiriot)

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)



- huimaus

- tuskallinen kdsivarsien ja jalkojen turvotus

- pisamat

- ihottuma

- rintakipu

- polttava kipu kdmmenissad ja jalkapohjissa

- tavallista hitaampi syke

- vahdinen verenkierrossa olevien punasolujen esiasteiden (retikulosyytti) maara

- vahiinen valkosolujen méira (neutropenia)

- valkosolujen véhdisestd méaarista johtuva huonovointisuus ja korkea kuume (kuumeinen neutropenia).

Muita haittavaikutuksia

Sytarabiinioire yhtymé voi ilmetd 6—12 tunnin kuluttua hoidon aloittamisesta. Seuraavia oireita voi
ilmeta:

- kuume

- luu- ja lihaskivut

- simien arkuus (sidekalvotulehdus)

- yleinen huonovointisuus

- tilapdiset rintakivut

- ihottuma

- pahoinvointi.

Seuraavia oireita saattaa kehittyd intratekaalisen (injektio selkdydintd ympérdivddn tilaan)

sytarabinihoidon jilkeen

- selkdrankaa tai aivoja suojaavan kalvon tulehdus, johon saattaa kuulua oireita, kuten kova
padnsérky, kisien ja jalkojen puutuminen ja pistely.

Ladkari saattaa madraitd kortikosteroideja (tulehdusta estdvid ladkkeitd, kuten hydrokortisoni, prednisoloni,
deksametasoni) ndiden oireiden estdmiseksi tai hoitoon. Jos ndmai tehoavat, sytarabiinihoitoa voidaan jatkaa.

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

- persoonallisuuden muutokset

- vireystason muutokset

- koordinaation ja tasapainon ongelmat
- sekavuus

- unisuus

- vapina.

Naitd haittavaikutuksia voi ilmetd useammin:

- lakkiilld potilailla (> 55-vuotiaat):

- munuaisten ja maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla

- aikaisemman aivoihin ja selkdytimeen kohdistuneen sydvén hoidon, esim. sddehoidon tai
selkdydinnesteeseen annettujen solunsalpaajaruiskeiden jilkeen

- alkoholia runsaasti kayttéavilla.

Hermostovaurioiden riski suurenee, jos sytarabiinia:

- annetaan suurina annoksina tai lyhyin véliajoin

- hoitoon on yhdistetty muita hermostoa vaurioittavia hoitomenetelmid (esim. sddehoito tai
metotreksaatti).



Sytarabiinihoito saattaa aiheuttaa naisten kuukautisten jidmisen pois. Sytarabiini saattaa myos heikentda

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Cytarabine Accord Healthcare -valmisteen silyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiyti Cytarabine Accord Healthcare -injektioliuosta, jos liuos ei ole kirkasta ja véritonti tai jos siind on
havaittavissa hiukkasia.

Léédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjatteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Kestoaika

Ald kayta tatd ladkettd kotelossa ja pullossa mainitun vimeisen kayttopaivimaarin jilkeen (EXP).

Vimeinen kiyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad.

Sailytys
Séilyti alle 25 °C:ssa. Al siilytd kylmissi. Ei saa jidityi.

Kemiallinen ja fysikaalinen kédytonaikainen sdilyvyys on osoitettu pitoisuuksissa 0,04 mg/ml, 0,1 mg/ml,
1,0 mg/ml ja 4,0 mg/ml. Valmiste on stabiili 8 pdivén ajan alle 25 °C:n lampdtilassa.

Mikrobiologisista syistd valmiste on kdytettdvéd vilittomasti, jos mikrobiologisen kontaminaation riskid

ei ole estetty laimentamisen yhteydessd. Jos valmistetta ei kiytetd heti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja -

olosuhteet ovat kiyttijan vastuulla.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Cytarbine Accord Healthcare 20 mg/ml siséltia

- Vaikuttava aine on sytarabiini. Yksiml liuosta sisdltdd 20 mg sytarabiinia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi (pH:n séét6on), kloorivetyhappo (pHmn séatoon) ja
mjektionesteisiin  kdytettdva vesi. Ks. johta 2. Cytarabine Accord Healthcare sisiltdd natriumia.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cytarabine Accord Healthcare on kirkas, variton liuos, jossa ei ole nakyvid hiukkasia.

2 ml: Kirkas lasinen injektiopullo, jossa on butyylikumikorkki ja alumiininen sininen repdisykorkki.



5 ml: Kirkas lasinen injektiopullo, jossa on butyylikumikorkki ja alumiininen punainen repéisykorkki.
Lasinen injektiopullo on kiiritty ei-PVC -pohjaiseen muovikalvoon.

Pakkauskoot:
2 ml: 1 injektiopullo, 5 injektiopulloa ja 25 injektiopulloa
5 ml: 1 injektiopullo, 5 injektiopulloa ja 25 injektiopulloa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

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

3526KV Utrecht,

Hollanti

Valmis taja:

Laboratori Fundacié Dau

Pol. Ind. Consorci Zona Franca,
¢/ C, 12-14 Barcelona, 08040,
Espanja

ja

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

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.04.2024

< >
Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille

Kohdan 3 tietojen lisdksi kidytdnnon tietoa lidkevalmisteen valmistamisesta / késittelystd annetaan alla.

Yhteensopimattomuudet

Sytarabiiniliuosten on raportoitu olevan yhteensopimattomia monien lidkkeiden kanssa, joita ovat esim.
karbenisilliininatrium, kefalotiininatrium, fluorourasiili, gentamisiinisulfaatti, hepariininatrium,
hydrokortisoninatriumsukkinaatti, tavallinen insulini, metyyliprednisoloninatriumsukkinaatti,
nafsillininatrium, oksasillininatrium, G-penisilliininatrium (bentsyylipenisilliini), metotreksaatti,
prednisolonisukkinaatti.

Y hteensopimattomuus riippuu kuitenkin monista tekijdistd (esim. lddkeainepitoisuudesta, kdytetyistd
laimentimista, muodostuvan liuoksen pH:sta, limpdtilasta). Erityiset tiedot yhteensopivuudesta on

tarkistettava spesifisistd ldhteista.

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta suositeltuja
laimennusliuoksia.

Sytotoksisten aineiden késittelyohjeet

Vain kertakdyttoon. Kayttdméton lddkevalmiste on havitettava.

Cytarabine Accord Healthcare on tarkoitettu annettavaksi laskimoon, lihakseen, ihon alle tai



selkdydinnesteeseen
Laimennetun liuoksen on oltava kirkasta, viritontd liuosta, jossa ei ole hiukkasia havaittavissa.

Parenteraaliset lddkkeet on tarkistettava aina ennen antoa silmédmééréisesti, kun liuos ja pakkaus sen
mahdollistavat, etteiniissad ole hiukkasia eikd varinmuutoksia havaittavissa.

Jos liuoksen viri ndyttdd muuttuneen tai hiukkasia on havaittavissa, liuos on hivitettava.

Cytarabine Accord Healthcare on kdyttovalmis luos, mutta se voidaan laimentaa steriiliin injektionesteisiin
kaytettdvaan veteen, glukoosia sisdltavadn (5 %) injektionesteeseen tai natriumkloridia (0,9 %) sisdltdvaan
mjektionesteeseen.

Kemiallinen ja fysikaalinen kdytonaikainen sdilyvyys on osoitettu pitoisuuksissa 0,04 mg/ml, 0,1 mg/ml,
1,0 mg/ml ja 4,0 mg/ml. Valmiste on stabiili 8 pdivén ajan alle 25 °C:n lampétilassa.

Mikrobiologisista syistd valmiste on kéytettdva vilittdomasti, jos mikrobiologisen kontaminaation riskid

ei ole estetty laimentamisen yhteydessd. Jos valmistetta ei kdytetd heti, kdytonaikaiset séilytysajat ja -
olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla.

Solunsalpaajaldfkkeen saa valmistaa kdyttokuntoon vain ammattihenkilostd, joka on saanut koulutuksen
valmisteen turvalliseen kdyttoon. Valmisteen saa laimentaa ja siirtdd ruiskuun ainoastaan tahan tarkoitetulla
alueella. Henkiloston on kéytettidva asianmukaista suojavaatetusta, suojakésineitd ja suojalaseja. Raskaana
oleva henkilostd ei saa kisitelld solunsalpaajia.

Jos valmistetta padsee kosketuksiin ihon tai silmien kanssa, alue on huuhdeltava runsaalla vesi tai
natriumkloridilinosmadralld. Thon ohimenevén pistelyn hoitoon voidaan kdyttdd mietoa voidetta. Jos valmiste
padsee kosketuksiin silmien kanssa, on kddnnyttdva lddkéirin puoleen.

Roiskeita siivottaessa on kdytettdvé suojakdsineitd, ja roiskunut aine pyyhitdén valmistusalueella
séilytettavalld tdhin tarkoitukseen varatulla sienelld. Alue huuhdellaan vedelld kahteen kertaan. Liuos ja
sienet laitetaan muovipussiin, joka suljetaan.

Hévittdminen:

Sijoita hévittdmistd varten erittdin vaarallisten (sytotoksisten) aineiden jatesédkkiin ja polta 1100 °:n
lampdtilassa. Jos roiskeita sattuu, rajoita paésy roiskealueelle ja varmista, ettd kdytettdva suojaus on riittéva,
mukaan lukien késineet ja turvasiimilasit. Rajoita roiskeen levidminen ja puhdista alue imukykyiselld
paperilla/materiaalilla. Roiskeet voidaan my0s kdsitelld 5-prosenttisella natriumhypokloriitilla. Roiskealue
tulee puhdistaa runsaalla mééralld vettd. Laita kontaminoitunut materiaali vuotamattomaan sytotoksisille
aineille tarkoitettuun jatesdkkiin ja polta 1100°:n lampétilassa.

Kéyttdimaton valmiste taijite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Cytarabine Accord Healthcare 20 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, 16sning.
cytarabin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liike medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cytarabine Accord Healthcare ar och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Cytarabine Accord Healthcare
Hur du anviander Cytarabine Accord Healthcare

Eventuella biverkningar

Hur Cytarabine Accord Healthcare ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e

1.  Vad Cytarabine Accord Healthcare ir och vad det anvénds for
Cytarabine Accord anvénds till vuxna och barn. Det aktiva innehdllsdmnet &r cytarabin.

Cytarabin tillhor en grupp likemedel som kallas cytostatika som anvénds vid behandling av akuta leukemier
(cancer i blodet dér du har for manga vita blodkroppar). Det anvinds ocksa for att forebygga eller behandla
leukemi som paverkar hinnan som omger hjirna och ryggmairg (hjarnhinneleukemi). Cytarabin stor tillvixten
av cancerceller, vilka s& smaningom forstors.

Cytarabin som finns i Cytarabine Accord Healthcare kan ocksa vara godként for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behover vetainnan du anvinder Cytarabine Accord Healthcare

Anvind inte Cytarabine Accord Healthcare

- om du ér allergisk mot cytarabin eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om cellantalet i dina blodprover dr mycket lagt pa grund av nadgot annat dn cancer, om inte likaren
beslutar att det dr sékert att ta cytarabin.

- om du upplever att du far svérare att koordinera kroppen efter stralbehandling eller behandling med ett
annat likemedel mot cancer sdsom metotrexat

- om du &r gravid.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Cytarabine Accord Healthcare

- Om din benmérgsfunktion dr nedsatt ska behandlingen inledas under noggrann medicinsk
6vervakning,

- Om du har problem med levern. Om levern inte fungerar bra fére behandling ska du bara fa cytarabin
under noggrann medicinsk 6vervakning.

- Om du har fatt stralbehandling,

- Om du genomgar transfusion av vissa typer av blodkroppar (granulocyter).



- Om du har genomgatt eller ska genomgé en dialys omedelbart fore eller efter behandling med
cytarabin. Om du gér pa dialys kan likaren éndra tiden da du far detta likemedel, eftersom dialys kan
minska effekten av detta likemedel.

Under behandling

- Likaren kommer att ta blodprover regelbundet och undersdka benmérgen vid behov.

- Likaren kan kontrollera leverns och njurarnas funktion ofta.

- Liakaren kan utfora tester for att kontrollera hur dina nerver fungerar under behandling med detta
likemedel.

- Urinsyranivderna (som visar att cancercellerna forstors) i blodet (hyperurikemi) kan vara forhdjda
under behandlingen. Lékaren kommer att informera dig om du behover ta nagot likemedel for att
reglera detta.

- Under behandling med cytarabin rekommenderas inte administrering av levande eller forsvagade
vacciner. Radfraga likare om nodvéndigt. Anvéndning av avdodat eller inaktiverat vaccin kanske inte
far 6nskad effekt pa grund av att immunsystemet dr himmat under behandling med cytarabin.

Cytarabin minskar kraftigt produktionen av blodkroppar i benmérgen Detta kan géra dig mer benidgen for
infektion eller blodning. Blodkroppsantalet kan fortsétta att falla i upp till en vecka efter avbruten
behandling.

Andra likemedel och Cytarabine Accord Healthcare
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel,
dven receptfria sddana.

- lakemedel som innehéller digoxin eller beta-acetyldigoxin (anvénds vid behandling av vissa
hjartsjukdomar)

- gentamicin (ett antibiotikum som anvidnds vid behandling av bakteriella infektioner)

- S-fluorocytosin (ett likemedel som anvinds for att behandla svampinfektioner)

- likemedel som innehéller cyklofosfamid, vinkristin och prednison, vilka anvinds i
cancerbehandlingsprogram

- andra lakemedel som kan himma immunsystemet (sdsom azatioprin eller merkaptopurin)

- metotrexat (ett likemedel som anvénds for att behandla en rad olika cancertyper och vissa
inflammatoriska tillstdnd)

- idarubicin (anvénds vid behandling av leukemi och brostcancer).

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Graviditet

Undvik attbli gravid medan du eller din partner behandlas med cytarabin. Om du &r sexuellt aktiv
rekommenderas du att anvénda ett effektivt preventivmedel for att forhindra graviditet under behandlingen,
oavsett om du dr man eller kvinna. Cytarabin kan ge medfodda missbildningar, s det dr viktigt att du talar
om for likaren om du tror att du ar gravid. Fertila kvinnor rekommenderas att anvdnda en effektiv
preventivmetod for att undvika attbli gravida under behandling med detta likemedel och i minst 6 manader
efter avslutad behandling. Manliga patienter ska anvéinda en effektiv preventivmetod under behandling med
cytarabin och i minst 3 manader efter avslutad behandling for att undvika att deras partner blir gravid.
Amning

Du bor avbryta amningen innan behandling med cytarabin pbdrjas, eftersom detta likemedel kan vara
skadligt for spddbarn som ammas.

Fertilitet
Cytarabin kan leda till himning av menstruationscykeln hos kvinnor och leda till utebliven menstruation,



samt hdmma spermaproduktionen hos manliga patienter.

Korformaga och anvindning av maskiner

Cytarabin har ingen effekt pa formagan att kora bil eller anvinda maskiner. Daremot kan cancerbehandling i
allminhet paverka formagan att kora bil och anvéinda maskiner. Om du paverkas, ska du inte kora bil eller
anvinda maskiner.

Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Cytarabine Accord Healthcare inne haller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Cytarabine Accord Healthcare

Cytarabine Accord fir endast ges under 6vervakning av en likare med erfarenhet av cancerbehandling.
Lékaren kommer att avgora din dos och antal behandlingsdagar beroende pé ditt tillstand.

Detta likemedel kan ges som en injektion (med en spruta), under huden (subkutant), i en ven (intravendst), i
en muskel (intramuskulirt) eller i ryggméargen (intratekalt).

Dosering
Baserat pa ditt tillstdnd och din kroppsyta kommer din ldkare att bestaimma dosen av cytarabin och om du
ska fa induktions- eller underhallsbehandling. Vikt och lingd kommer att anvindas for att berédkna

kroppsyta.

Om du har fatt for stor méingd av Cytarabine Accord
Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471977) for bedomning av risken samt radgivning.

Hoga doser kan forvérra biverkningar som sar i munnen eller minska antalet vita blodkroppar och
trombocyter (dessa gor att blodet koagulerar) i blodet, skada pa nerver, svara lungsjukdomar, hjartproblem
och till och med leda till dédsfall. Om dessa biverkningar intréffar kan du behdva antibiotika eller
blodtransfusioner. Sari munnen kan behandlas for att minska obehaget under lakningen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Cytarabine Accord orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Biverkningarna av cytarabin beror pa dosen. Biverkningar i magtarmkanalen ar vanligast, men dven i blodet.
Biverkningarna i magtarmkanalen ar farre om cytarabin ges som infusion.

Om niagot av foljande intriffar kan du behéva akut medicinsk vard. Tala omedelbart om for liikaren
eller sjukskoterskan om du noterar nagot av foljande :

- plotsliga tecken pd allergi sdsomutslag, klada eller nésselutslag pa huden, svullnad av ansikte eller
lappar, mun eller svalg, andndd eller pipande andning



en kombination av symtom sasom feber eller lag kroppstemperatur, snabb andning, dkad
hjartfrekvens, forvirring och 6dem som kan vara tecken pa blodforgiftning.

infektion eller inflammation vid injektionsstallet

skada pa ryggmirgen som leder till forlamning i tva eller flera extremiteter

svaghet eller domning i extremiteter, nedsatt sexuell funktion, kramper och medvetsloshet som kan
vara tecken pa skada pé hjirnan eller nerverna

ovanlig muskelsmarta eller dGmhet

O0mma, vattniga eller brannande 6gon med blodning, synstorningar, ljuskénslighet

fullstandigt synbortfall

plotslig skarp brostsmérta som sprider sig till skuldror och hals

svar buksmérta med krakningar, diarré, forstoppning eller blod i avforingen

plotslig viktminskning eller gulsot (gulaktig hud och 6gon), férdndringar av urinens eller avforingens
farg, hosta med feber, frossa och andndd, orsakad av infektion i lungorna

Okning av andra infektionstecken sasom halsont eller munsér, vilka kan vara orsakade av minskat antal
vita blodkroppar

blek hud och trétthet eller 6kad blodning eller blamérken, vilka kan orsakas av en minskning av andra
typer av blodkroppar

svarigheter att kissa eller tomma blasan

Andra mojliga biverkningar inkluderar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

feber

onormala blodkroppar (megaloblastos)

nedsatt aptit

svarighet att svilja

magont (buksmérta)

illaméende

krékningar

sankt medvetandegrad (vid hoga doser)

talsvarigheter (vid hoga doser)

onormala 6gonrdrelser (nystagmus vid hoga doser)

diarré

inflammation eller sarbildning i munnen eller &ndtarmen

effekter pa levern sdsom forhojda leverenzymvérden som forsvinner
effekter pa huden sasomrodnad (erytem), blasbildning, utslag, nisselutslag, blodkérlsinflammation
(vaskulit), haravfall (vid hoga doser)

njurproblem som kan ses med ett blod- eller urinprov

onormalt hoga nivaer av urinsyra i blodet (hyperurikemi).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp 1 av 100 anvindare)

halsont

huvudviark

inflammation och sar i matstrupen
bruna/svarta flickar pa huden (lentigo)
sar pa huden

domning av armar och ben

klada

andnod

led- och muskelsmérta.

Mycket sdllsynta: (kan forekomma upp till 1 av 10 000 anvéndare)

blasor ochutslag pa huden



- oregelbunden hjirtrytm (arytmi).

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvindare)

- yrsel

- smdrtsam svullnad i armar eller ben

- friknar p4 huden

- utslag

- brostsmérta

- brdnnande smérta i handflator och pa fotsulor

- langsammare puls eller hjirtslag &n vanligt.

- lagt antal retikulocyter (forstadium till roda blodkroppar) i blodet
- lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)

- sjukdomskénsla och feber pa grund av lagt antal vita blodkroppar (febril neutropeni).

Andra biverkningar:

Cytarabinsyndrom kan uppsté 6-12 timmar efter pdborjad behandling. Symtomen inkluderar:
- feber

- skelett- och muskelsmérta
- ont i 6gonen (konjunktivit)
- allmin sjukdomskénsla

- tillfallig brostsmérta

- utslag

- illamaende.

Foljande symtom kan utvecklas efter intratekal behandling (injektion i omradet runt ryggmérgen) med

cytarabin:

- inflammation i slemhinnorna runt hjirna och ryggmérg som kan inkludera symtom sasom svar
huvudvérk, domningar eller stickningar i hinder och ben osv.

Liakaren kan forskriva kortikosteroider (antiinflammatoriska medel sdsom hydrokortison, prednisolon,
dexametason) for att férebygga eller behandla dessa symtom. Om de ér effektiva kan behandlingen med
cytarabin fortsétta.

Foljande symtom, som ofta forsvinner, kan uppkomma hos upp till en tredjedel av patienterna
efter behandling med hoga cytarabindoser:

- personlighetsforandringar

- fordndrad vakenhet

- problem med koordination och balans
- forvirring

- somnighet

- skakningar.

Dessa biverkningar kan uppkomma oftare:

- hos éldre (>55 ars alder)

- hos patienter med nedsatt lever- och njurfunktion

- efter tidigare cancerbehandling i hjairnan och ryggmérgen, t.ex. stralning eller cytostatikainjektion
- vid alkoholmissbruk.

Risken for skador pa nervsystemet 6kar om cytarabinbehandlingen
- ges 1 hoga doser eller med korta mellanrum



- kombineras med andra behandlingar som &r giftiga for nervsystemet (sdsom stralning eller
metotrexat).

Behandling med cytarabin kan ocksé leda till att kvinnors menstruation uteblir och till att mén inte
producerar spermier.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Cytarabine Accord Healthcare ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte Cytarabine Accord Healthcare, om I6sningen inte &r klar, farglos och fri fran synliga partiklar.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Utgéangsdatum

Anvinds fore utgingsdatum som anges pd injektionsflaskan och kartongen efter EXP. Om bara manad och ar
anges avses sista dagen i angiven manad

Forvaring

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Kemisk och fysisk stabilitet har pavisats vid koncentrationerna 0,04 mg/ml, 0,1 mg/ml, 1,0 mg/ml och
4,0 mg/ml. Likemedlet &r stabilt i 8 dagar vid hogst 25 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt, om inte spadningsmetoden utesluter risk for mikrobiologisk kontaminering, ska
produkten anvidndas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart, ansvarar anvindaren for forvaringstid och
forvaringsforhallanden.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Inne hélls deklaration

- Denaktiva substansen &r cytarabin. Varje milliliter (1 ml) 16sning innehaller 20 milligram (mg)
cytarabin.

- Ovriga innehdllsimnen &r natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering), saltsyra, koncentrat
(for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor. Se avsnitt 2 ”Cytarabine Accord innehéller
natrium”

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar


http://www.fimea.fi/

Cytarabine Accord Healthcare dr en klar, farglos 16sning som ér fri frdn synliga partiklar.

2 ml: Klar injektionsflaska av glas med propp av butylgummi och blétt sndpplock av aluminium.
5 ml: Klar injektionsflaska av glas med propp av butylgummi och rétt sndpplock av aluminium.

Injektionsflaskor av glas ligger i ett yttre plastholje tillsammans med icke-PVC-bas.
Forpackningsstorlekar:

2 ml: 1 injektionsflaska, 5 injektionsflaskor och 25 injektionsflaskor
5 ml: 1 injektionsflaska, 5 injektionsflaskor och 25 injektionsflaskor
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare:
Innehavare av godkéinnande for forséljning

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Holland

Tillverkare:

Laboratori Fundacié Dau

Pol. Ind. Consorci Zona Franca
¢/ C, 12-14 Barcelona, 08040
Spanien

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

Den bipacksedel éindrades senast 30.04.2024



Foéljande uppgifter dr endast avsedda for hils o- och sjukvéards personal:
I tillagg till informationen i avsnitt 3 foljer praktisk information om beredning/hantering likemedlet nedan.

Inkompatibiliteter

Losningar med cytarabin har rapporterats vara inkompatibla med olika likemedel, dvs. karbenicillinnatrium,
cefalotinnatrium, fluorouracil, gentamicinsulfat, heparinnatrium, hydrokortison natriumsuccinat, vanligt
insulin, metylpredinsolon natriumsuccinat, nafcillinnatrium, oxacillinnatrium, penicillin G-natrium
(bensylpenicillin), metotrexat och prednisolonsuccinat.

Inkompatibiliteten beror dock pa flera faktorer (t.ex. koncentrationen av likemedlet, vilka spadningsmedel
som anvinds, resulterande pH, temperatur). Specialiserade referenser bor konsulteras for specifik
information om kompatibilitet.

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel férutom rekommenderade spadningsvétskor.

Riktlinjer f6r hantering och anvéndning av cytotoxiska likemedel

Endast for engéngsbruk. Ejanvénd 16sning ska kasseras.
Cytarabine Accord Healthcare dr avsett for intravends, intramuskuldr, subkutan och intratekal anvindning.
Den spédda 16sningen ska vara klar, farglos och fri frn synliga partiklar.

Parenterala likemedel ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar eller missféargningar
fore administrering, nérhelst 16sning och behéllare tillditer det.

Om I6sningen &r missfargad eller mnehaller synliga partiklar ska den kasseras.

Cytarabine Accord Healthcare dr en bruksfardig 16sning men kan spédas med sterilt vatten for
mjektionsvitskor, 5 % glukos for injektion eller 9 % natriumklorid injektion.

Kemisk och fysisk stabilitet har pavisats vid koncentrationerna 0,04 mg/ml, 0,1 mg/ml, 1,0 mg/ml och
4,0 mg/ml. Likemedlet &r stabilt i 8 dagar vid hogst 25 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt, om inte spadningsmetoden utesluter risk for mikrobiologisk kontaminering, ska
produkten anvidndas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart, ansvarar anvindaren for forvaringstid och
forvaringsforhallanden.

Kemoterapeutiska likemedel bor endast beredas for administration av personal som utbildats isdker
hantering av preparatet. Arbetsmoment som spadning och dverforing till spruta ska endast utféras inom
avsett omrade. Den personal som utfor dessa arbetsmoment bor ha tillrdckligt skydd av kldder, handskar och
Ogonskydd. Gravid personal uppmanas att inte hantera cytostatika.

Vid kontakt med hud eller 6gon ska det berdrda omradet skoljas med rikliga méngder vatten eller
natriumkloridldsning. En skonsam krdm kan anvidndas for att behandla 6vergaende stickningar pa huden.
Rédfraga likare om 6gonen &r drabbade.

I hindelse av spill ska anvéndaren sétta pa handskar och torka upp det spillda materialet med en svamp som
ska finnas i omrddet for detta syfte. Skolj omradet tva ganger med vatten. Légg alla 16sningar och svampar i
en plastpase och forslut den.



Kassering
Forstor genom att placera i en pase for hogriskavfall (for cytostatika) och brann i1 100 °C. I hdandelse av

spill, begrénsa tilltrdde till det aktuella omradet och ta pa adekvat skyddsutrustning som handskar och
sikerhetsglasogon. Begrinsa spridning och rengér omradet med absorberande papper/material. Spill kan
dven behandlas med 5 % natriumhypoklorit. Spillomrddet ska skdljas med rikliga méngder vatten. Placera
det kontaminerade materialet i en vattentét avfallspase for cytostatika och branni 1 100 °C.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.



