Indlegsseddel: Information til brugeren
Cytarabine Accord 100 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplosning
cytarabin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Legen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

o Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du

far bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlagsseddel.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du far Cytarabine Accord
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4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

o Cytarabine Accord anvendes til barn og voksne. Det aktive stof er cytarabin.

o Cytarabin tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes cytotoksika; disse lagemidler bruges til
behandling af akutte leukaemier (blodkreeft, hvor der er for mange hvide blodceller). Cytarabin
hemmer vaksten af kraftceller, som til sidst destrueres.

o Remissionsinduktion er en intensiv behandling for at sette leukami i remission. Nar den virker,
bliver cellebalancen i blodet mere normal og helbredet forbedres. Denne relativt raske periode
kaldes remission.

o Vedligeholdelsesbehandling er en mildere behandling, der far remissionen til at vare sa leenge
som muligt. Ret lave doser af cytarabin anvendes til holde leukaemien under kontrol og stoppe
den fra at blusse op igen.

2. Det skal du vide, for du far Cytarabine Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Cytarabine Accord:

o hvis du er allergisk over for cytarabin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Cytarabine Accord.
o hvis celletallet i dit blod er meget lavt af andre arsager end kreeft, eller hvis laegen beslutter det.
o hvis du har tiltagende problemer med koordinering af kroppen efter strélebehandling eller

behandling med andre kreaeftleegemidler sasom methotrexat.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apoteketspersonalet eller sygeplejersken, for du far Cytarabine Accord. Veer serlig
forsigtig med Cytarabine Accord:




o Hvis du har en darligt fungerende knoglemarv, skal behandlingen indledes under teet medicinsk

monitorering.
o Hvis du har problemer med leveren.
o Cytarabin nedsatter steerkt produktionen af blodceller 1 knoglemarven. Det kan give dig aget

tilbgjelighed til infektioner eller bladning. Antallet af blodceller kan fortsatte med at falde i op
til en uge efter behandlingen stoppes. Lagen vil undersege dit blod regelmaessigt og undersoge
din rygmarv, hvis nedvendigt.

o Alvorlige og undertiden livstruende bivirkninger kan forekomme i centralnervesystemet,
tarmene eller lungerne.

o Dine lever- og nyrefunktioner ber monitoreres under behandling med cytarabin. Hvis du har
leverfunktionsnedsattelse inden behandling, ber cytarabin kun gives med yderste forsigtighed.

o Urinsyreniveauerne (viser, at kreftcellerne destrueres) i dit blod (hyperurikeemi) kan vaere hgje

under behandlingen. Laegen vil fortzelle dig, hvis det er nedvendigt, at du fir medicin for at
kontrollere dette.

o Indgivelse af levende eller svaekkede vacciner under behandling med cytarabin frarades.
Kontakt laegen, hvis det er nedvendigt. Drabte eller inaktiverede vacciner har maske ikke den
enskede virkning, fordi immunsystemet er undertrykt, ndr man er i behandling med cytarabin.

o Husk at sige det til leegen eller sygeplejersken, hvis du har faet stralebehandling.

Brug af andre lzegemidler sammen med Cytarabine Accord

Forteel det altid til l&egen eller sygeplejersken, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler.

o Hvis du far et legemiddel, der indeholder Flucytocin (5-Fluorocytosin) (et leegemiddel mod

svampeinfektioner).
o Hvis du far et legemiddel, der indeholder digoxin eller beta-acetyldigoxin, der bruges til
behandling af visse hjertelidelser.
o Hvis du tager Gentamicin (et antibiotika, der anvendes til behandling af bakterieinfektioner).
o Hvis du fér et legemiddel, der indeholder cyclophosphamid, vincristin og prednison, der

anvendes i kraeftbehandlingsprogrammer.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Undgé at blive gravid, mens du eller din partner bliver behandlet med cytarabin. Hvis du er seksuelt
aktiv, tilrades det, at du anvender en sikker preeventionsmetode for at forhindre graviditet under
behandlingen, hvad end du er mand eller kvinde. Cytarabin kan forarsage fodselsdefekter, sa det er
vigtigt, at du forteller din lge, hvis du har mistanke om, at du er gravid. Mand og kvinder skal
anvende effektiv praevention i lebet af behandlingen og i op til 6 maneder efter.

Amning
Du skal stoppe med at amme, for du starter pd behandling med cytarabin, da dette legemiddel kan

skade spaedbern, der ammes.

Frugtbarhed
Cytarabin kan undertrykke menstruationscyklussen hos kvinder og fare til udeblivelse af menstruation

og kan ogsa undertrykke seedproduktionen hos mandlige patienter. Mend i behandling med cytarabin
ber anvende en palidelig preeventionsmetode

Sperg leegen eller apotekspersonalet til rads, for du tager noget form for leegemiddel.
Trafik- og arbejdssikkerhed
Cytabarin vil ikke pavirke evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner. Kreeftbehandling kan

imidlertid generelt pavirke nogle patienters evne til at fore motorkeretej eller betjene maskiner. Hvis
du er pavirket, ma du ikke fore motorkeretoj eller betjene maskiner.

3. Sadan far du Cytarabine Accord



Anvendelsesmade og indgivelsesveje

Cytarabin gives som infusion i en vene (gennem et ‘drop’) eller ved injektion i en vene eller under
huden under vejledning fra specialister pa hospitalet. Lagen vil bestemme den dosis, der skal gives og
antallet af behandlingsdage, du vil modtage athangig af din tilstand.

Den sadvanlige dosis er

Med udgangspunkt i din tilstand, vil laegen bestemme cytarabin-dosis, hvad end du er i induktions-
eller vedligeholdelsesbehandling, samt din legemsoverflade. Din vaegt og hgjde vil blive anvendt til at
beregne din legemsoverflade.

Under behandling vil du blive undersegt regelmaessigt, hvilket inkluderer blodprever. Lagen vil
fortelle dig, hvor ofte dette skal gares. Han/hun vil regelmaessigt undersgge:

o Dit blod, for at se om du har lave blodtellinger, som kan kraeve behandling.

o Din lever — igen ved hjzlp af blodprever — for at kontrollere, at cytarabin ikke pavirker dens
funktioner pa skadelig made.

o Dine nyrer — igen ved hjlp af blodprever — for at kontrollere, at cytarabin ikke pavirker deres
funktioner pa skadelig made.

o Urinsyreniveauer i blodet, da cytarabin kan forege blodets urinsyreniveauer. Du vil maske blive
givet et andet laegemiddel, hvis dine urinsyreniveauer er for hgje.

o Hvis du er i dialyse, kan leegen &ndre det tidspunkt, hvor du skal have legemidlet, da dialyse

kan mindske leegemidlets virkning.

Hyvis du far for meget Cytarabine Accord

Hgje doser kan forverre bivirkninger, som f.eks. sar i munden, eller kan reducere antallet af hvide
blodceller og blodplader (der hjeelper blodet med at sterkne) i blodet. Hvis dette sker, skal du méske
have antibiotika eller blodtransfusioner. Mundsar kan behandles, sd de bliver mindre ukomfortable,
mens de heler.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du tror du har faet mere af Cytarabine Accord, end der
star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

4. Bivirkninger

Cytabarin kan som alle andre leegemidler forarsage bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne af cytarabin er dosisathangige. Fordgjelseskanalen er hyppigst pavirket, men ogsa
blodet.

Fortzl det straks til laegen eller sygeplejersken, der vil monitorere dig i lebet af denne periode,

hvis du far de felgende symptomer, efter du far dette legemiddel:

o En allergisk reaktion som pludselig pibende vejrtreekning, andedratsbesver, opsvulmen af
gjenlag, ansigt eller laber, udslat eller klge (isaer hvis det pavirker hele kroppen).

o Alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi): hududslat inklusive rad, kleende hud, hevelse af
hander, fodder, ankler, ansigt, leber, mund eller hals (hvilket kan give besveer med at synke
eller trekke vejret), indsnavring eller krampe i bronkierne (bronkospasme), og du kan fele, at
du er ved at besvime (et spontant tab af bevidsthed forarsaget af utilstraekkelig blodtilfersel til
hjernen). Kan have deden til folge (ikke almindelig bivirkning).

o Der kan opsté tegn pa vand i lungerne (lungeadem)/ARDS, iser ved hgjdosisbehandling: Akut,
belastende dndedratsbesvar og vand i lungerne (lungeedem) er isar set ved hgje doser
(almindelig bivirkning).

o Du foler dig treet og apatisk.

o Hvis du har influenzalignende symptomer, som f.eks. forhgjet temperatur eller feber og
kuldegysninger.



Alvorlige brystsmerter.

Alvorlige mavesmerter.

Synstab, tab af folelsessans, mentale forstyrrelser eller manglende evne til at bevege dig
normalt (dette laegemiddel kan forarsage bivirkninger i hjerne og @jne, som normalt er
reversible, men kan veare meget alvorlige).

Du kan nemmere fa bla marker eller blade mere end normalt, hvis du kommer til skade. Dette
er symptomer pé et lavt antal blodceller. Du skal omgéende fortzelle det til lzegen eller
sygeplejersken, hvis du har disse symptomer.

Disse er alvorlige bivirkninger. Du kan behgve hurtig laegehjelp.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

Feber

Ikke nok hvide og rede blodlegemer eller blodplader, hvilket kan give dig eget tilbgjelighed til

infektioner eller bladning

- et fald i de hvide blodlegemer kan vere ledsaget af kulderystelser og feber, som kraver
gjeblikkeligt tilsyn af en lege;

- et fald i blodpladetallet kan vere ledsaget af bladninger, som kraever gjeblikkeligt tilsyn af
en lege.

Unormale blodceller (megaloblastose)

Appetitlashed

Synkebesvaer

Mavesmerter

Kvalme

Opkastning

Diarré

Oral eller anal inflammation eller ulceration

Reversible hudpavirkninger som f.eks. radmen (erytem), bleredannelse, udslet, neldefeber,

betendelse i blodkar (vaskulitis), hirtab

Reversible leverpavirkninger som f.eks. ogede enzymniveauer

Reversible gjenpavirkninger, som f.eks. smertende gjne med bledning (h&emoragisk

konjunktivitis), med synsforstyrrelser, overfalsomhed over for lys (fotofobi), @jne, der leber i

vand eller svider og hornhindebetendelse (keratitis)

Nedsat bevidsthed (ved heje doser)

Talebesvar (ved hgje doser)

Unormale gjenbevagelser (nystagmus, ved hgje doser)

Betandelse 1 venen pa injektionsstedet

Unormalt hgje urinsyreniveauer i blodet (hyperurikaemi)

Ikke almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

Ondt i halsen

Hovedpine

Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaksi), der f.eks. kan forarsage andedretsbesver eller
svimmelhed

Blodforgiftning (sepsis)

Betaendelse og sér i spiseraret

Alvorlig tarmbetaendelse (nekrotiserende kolitis)
Tarmsar

Sardannelse i huden

Klgen

Betandelse pa injektionsstedet

Brune/sorte pletter pa huden (lentigo)

Gullig hud og @jne (gulsot)

Lungeinfektion (lungebetandelse)
Andedratsbesvar



o Lammelse af ben og nederste del af kroppen kan forekomme, hvis cytarabin indgives i
hulrummet omkring rygmarven

Muskel- og ledsmerter

Betandelse i hjertesaekken (pericarditis)

Sveekket nyrefunktion

Vandladningsbesvare (urinretention)

Brystsmerter

Meget sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
o Betendelse i svedkirtler
. Uregelmaessig hjerterytme (arytmi)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de tilgaengelige data):
o Beskadigelse af nervevav (neural toksicitet) og beteendelse i en eller flere nerver (neuritis)

o Betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)

o Smertende gjne (konjunktivitis)

. Brandende smerte i handflader og fodséler

o Langsommere puls eller hjerterytme end sadvanlig
Andre bivirkninger:

Det sékaldte cytarabin-syndrom kan forekomme 6-12 timer efter behandlingsstart. Symptomerne
omfatter:

Feber

Knogle- og muskelsmerter

Lejlighedsvise brystsmerter

Udsleet

Smertende gjne (konjunktivitis)

o Kvalme

Lagen kan ordinere kortikosteroider (beteendelseshaemmende legemidler) for at forebygge eller
behandle disse symptomer. Hvis de er effektive, kan behandlingen med cytarabin fortsettes.

Reaktioner, der er observeret ved behandling med hgjere doser

Centralnervesystem:

De folgende symptomer, der normalt er reversible, kan udvikles hos op til en tredjedel af patienter
efter behandling med hgje doser af cytarabin:

Personlighedsandringer

Zndret reaktionsevne

Talebesveer

Koordinationsproblemer

Rysten

Unormale gjenbevagelser (nystagmus)

Hovedpine

Perifere motoriske og sensoriske neuropatier (beskadigelse af nerver i det perifere nervesystem)
Konfusion

Sevnighed

Svimmelhed

Koma

Kramper

Disse bivirkninger kan forekomme hyppigere:

o hos @ldre patienter (>55 ar)

o hos patienter med nedsat lever- og nyrefunktion

o efter tidligere kraeftbehandling af hjerne og rygmarv, f.eks. stralebehandling eller injektion af
cytostatisk leegemiddel



o ved alkoholmisbrug

Risikoen for nervesystemskader forgges, hvis cytarabinbehandlingen:

o gives ved hgje doser eller med korte intervaller

. kombineres med andre behandlinger, der er giftige for nervesystemet (som f.eks.
strdlebehandling eller methotrexat)

Fordgjelseskanal:

Iszer ved behandling med heje doser cytarabin kan der opstd mere alvorlige reaktioner ud over de
almindelige symptomer. Perforation, vaevsded (nekrose) og tarmobstruktion, samt betendelse i den
indre mavesak er blevet rapporteret. Sar pa leveren, forsterrelse af leveren, blokering af levervener og
betandelse i bugspytkirtlen er blevet observeret efter hgjdosisbehandling.

Bivirkningerne pa fordejelseskanalen er mindre, hvis cytarabin gives ved infusion.

Lunger:
Akut, foruroligende dndedratsbesver og vand i lungerne (lungeedem) er blevet observeret, isaer ved
hgje doser.

Andre:

Hjertemuskelsygdom (kardiomyopati)

Unormal muskelnedbrydning (rhabdomyolyse)
Blodinfektion (sepsis)

Korneal toksicitet

Virale, bakterielle etc. infektioner

Heaemning af seedproduktion og udebleven menstruation

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette

gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25°C.
Ma ikke opbevares i koleskab eller fryses.

Cytarabine Accord ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa hetteglasset eller aesken.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Brug-stabilitet: Der er pavist kemisk og fysisk brugsstabilitet i natriumchloridoplesning til injektion
(0,9 % v/w) og glucoseoplesning til injektion (5 % v/w) i op til 24 timer ved temperaturer under 25 °C
og 172 timer ved 2-8 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber praeparatet anvendes straks. Hvis praeparatet ikke anvendes straks,
er brugeren ansvarlig for opbevaringstider og brugsforhold, som normalt ikke ber overstige 24 timer
ved 2-8 °C, medmindre fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.



Cytarabine Accord ma ikke anvendes, hvis oplesningen ikke er klar, farveles og fri for partikler.

Lagemidler ma ikke smides i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Sperg pa apoteket, hvordan du
skal aflevere medicinrester. Disse foranstaltninger vil hjelpe med til at beskytte miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cytarabine Accord indeholder:
Cytarabine Accord indeholder det aktive stof cytarabin.
1 ml indeholder 100 mg cytarabin

Hvert 1 ml heetteglas indeholder 100 mg cytarabin.
Hvert 5 ml heetteglas indeholder 500 mg cytarabin.
Hvert 10 ml haetteglas indeholder 1 g cytarabin.
Hvert 20 ml hatteglas indeholder 2 g cytarabin.
Hvert 40 ml hatteglas indeholder 4 g cytarabin.
Hvert 50 ml haetteglas indeholder 5 g cytarabin.

- @vrige indholdsstoffer: Macrogol 400, Trometamol og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsterrelser:
Cytarabine Accord er en klar farveles oplesning til injektion eller infusion.

1 ml
Oplesning til injektion er fyldt i et 2 ml type I farvelost hetteglas med 13 mm gra gummiprop og 13
mm bl4, aftagelig, transparent aluminiumsforsegling/13 mm aftagelig kongebla forsegling.

5ml

Oplesning til injektion er fyldt i et 5 ml type I farvelgst, rerformet haetteglas med 20 mm gra
gummiprop og 20 mm bla, aftagelig, transparent aluminiumsforsegling/20 mm aftagelig kongebla
forsegling.

10 ml

Oplesning til injektion er fyldt i et 10 ml type I farvelost, rorformet haetteglas med 20 mm gra
gummiprop og 20 mm bla, aftagelig, transparent aluminiumsforsegling/20 mm aftagelig kongeblé
forsegling.

20 ml
Oplesning til injektion er fyldt i et 20 ml type I farvelost haetteglas med 20 mm grd gummiprop og 20
mm kongebla, aftagelig aluminiumsforsegling.

40 ml
Oplesning til injektion er fyldt i 50 ml type I farvelest, formstabt haetteglas med 20 mm gra
gummiprop og 20 mm kongebla, aftagelig aluminiumsforsegling.

50 ml
Oplesning til injektion er fyldt i 50 ml type I farvelest, formstabt haetteglas med 20 mm gra
gummiprop og 20 mm violet, aftagelig aluminiumsforsegling.

Pakningssterrelser:
1 x 1 ml heetteglas, 5 x 1 ml hatteglas
1 x 5 ml heatteglas, 5 x 5 ml hatteglas
1 x 10 ml haetteglas
1 x 20 ml haetteglas
1 x 40 ml haetteglas



1 x 50 ml haetteglas
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

Fremstiller

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

Dette laegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Navn pid medlemsland Laegemidlets navn

Storbritannien Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Bulgarien Iurtapadbua Axkopx 100 mg/ml HHKEKIIMOHEH WM HH(PY3HUOHEH Pa3TBOP
Estland Cytarabine Accord 100 mg/ml siiste- voi infusioonilahus

Litauen Cytarabine Accord 100 mg/ml injekcinis/ infuzinis tirpalas

Letland Cytarabine Accord 100 mg/ml $kidums injekcijam vai infuzijam
Ostrig Cytarabin Accord 100 mg/ml Injektions-/ Infusionslésung

Belgien Cytarabine Accord Healthcare 100 mg/ml Oplossing voor injectie of infusie
Cypern Cytarabine Accord 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion
Den Tjekkiske Republik | Cytarabine Accord 100 mg/ml injek¢ni nebo infuzni roztok
Tyskland Cytarabine Accord 100 mg/ml Lésung zur Injektion oder Infusion
Danmark Cytarabine Accord 100 mg/ml

Frankrig Cytarabine Accord 100 mg/ml solution injectable/pour perfusion
Ungarn CYTARABINE Accord 100 mg/ml oldatos injekcid vagy inflzio
Irland Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Italien Citarabina Accord

Malta Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Holland Cytarabine Accord 100 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Norge Cytarabine Accord

Polen Cytarabina Accord

Portugal Citarabina Accord

Slovakiet Cytarabine Accord 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion
Sverige Cytarabine Accord 100 mg/ml Lésningen for injektion eller infusion

Denne indlegsseddel blev senest zendret 12/2022




Nedenstiaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Dosering og indgivelsesmide

Til intravengs infusion eller injektion eller subkutan injektion.

Cytarabin 100 mg/ml ma ikke indgives intratekalt.

Dosisanbefalinger kan konverteres fra i henhold til legemsvagt (mg/kg) til i henhold til
legemsoverflade (mg/m?) ved hjelp af nomogrammer.

1. Remissionsinduktion:

a) Kontinuerlig behandling:

1) Hurtig injektion - 2 mg/kg/dag er en fornuftig startdosis. Gives i 10 dage. Der skal foretages daglige
blodtallinger. Hvis der ikke ses antileukaemisk virkning og synlig toksicitet, kan dosis egges til 4
mg/kg/dag og fastholdes indtil behandlingseffekt eller tegn pa toksicitet. Neesten alle patienter kan
opleve toksicitet med disse doser.

i) 0,5 — 1,0 mg/kg/dag kan gives som infusion af op til 24 timers varighed. Resultater fra 1-times
infusioner har veret tilfredsstillende hos sterstedelen af patienter. Efter 10 dage kan denne initiale
daglige dosis ages til 2 mg/kg/dag athangig af toksicitet. Fortsaet til toksicitet eller indtil remission.
b) Intermitterende behandling:

3-5 mg/kg/dag indgives intravengst i fem pé hinanden folgende dage. Efter en hvileperiode pa to til ni
dages gives endnu en behandling. Fortsaet indtil effekt eller toksicitet forekommer.

Det forste tegn p& marvforbedringer er rapporteret til at forekomme 7-64 dage (gennemsnitligt 28
dage) efter behandlingens begyndelse.

Generelt, hvis en patient hverken viser toksicitet eller remission efter et rimeligt forseg, kan forsigtig
administration af hgjere dosis vare berettiget. Som hovedregel er det blevet set, at patienter kan
tolerere hgjere doser, nar de gives som hurtig intravengs injektion sammenlignet med langsom
infusion. Denne forskel skyldes den hurtige metabolisme af cytarabin og dermed kortere
virkningsvarighed af den heje dosis.

ii) Cytarabin 100-200 mg/m?/24 timer har varet anvendt som kontinuerlig infusion i 5-7 dage alene
eller i kombination med andre cytostatika inklusive for eksempel et antracyklin. Yderligere cyklusser
kan administreres med intervaller pa 2-4 uger, indtil der opnés remission, eller uacceptabel toksicitet
forekommer.

2. Vedligeholdelsesbehandling:

i) Remissioner, som er blevet induceret af cytarabin eller af andre leegemidler, skal vedligeholdes ved
intravengs eller subkutan injektion af 1 mg/kg en til to gange ugentligt.

ii) Cytarabin har ogsa veret administreret i doser p& 100-200 mg/m? som kontinuerlig infusion i 5
dage med manedlige intervaller som monoterapi eller i kombination med andre cytostatika.

Hgje doseringer: Under streng medicinsk overvégning er cytarabin 2-3 g/m? administreret som
monoterapi eller i kombination med andre cytostatika som en intravenes infusion i 1-3 timer hver 12.
time i 2-6 dage (i alt 12 doser pr. cyklus). En total behandlingsdosis p& 36 g/m? ma ikke overskrides.

Pcediatrisk population
Sikkerheden hos bern er ikke fastslaet.

Patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion
Patienter med nedsat lever eller nyrefunktion: Dosis skal reduceres.

Aldre patienter:

Der foreligger ingen information, der antyder, at dosiseendring er pakravet for aldre patienter. Aldre
patienter tolererer imidlertid ikke leegemiddeltoksicitet s& godt som yngre patienter.
Hgjdosisbehandling til patienter > 60 ar ma kun administreres efter ngje vurdering af risk/benefit.

Uforligeligheder

Uforligeligheder med: carbenicillinnatrium, cefalotinnatrium, gentamicinsulfat, heparinnatrium,
hydrokortisonnatriumsuccinat, almindelig insulin, methotrexat, 5-fluorouracil, nafcillinnatrium,
oxacillinnatrium, penicillin G-natrium (benzylpenicillin), methyl-prednisolonsuccinat, natriumsuccinat
og prednisolnatrium.



Brugsanvisning/hindtering
Kun til engangsbrug.

Hvis oplesningen er misfarvet eller indeholder synlige partikler, skal den kasseres.

Nér et heetteglas er dbnet, skal indholdet bruges med det samme. Kassér eventuelt ubrugt indhold.
Vand til injektionsvasker, 0,9 % w/v natriumchlorid eller 5 % w/v dextrose er almindeligt anvendte
infusionsvesker for cytarabin (se pkt. 6.3). Cytarabine Accord ma ikke blandes med andre leegemidler
bortset fra dem, der er naevnt i pkt. 6.6.

Retningslinjer for hindtering af cytostatika

Administration

Bor kun indgives af eller under direkte overvagning af en kvalificeret leege, der har erfaring med
anvendelse af kemoterapeutika til cancerbehandling.

Klargering

. Kemoterapeutika mé kun klargeres til administration af sundhedspersoner, som er uddannet i
sikker brug af preparatet.

. Procedurer som fortynding og overforsel af preeparatet til sprojter ma kun udferes i det dertil
indrettede omréde.

. Sundhedspersonerne, som udferer disse procedurer, skal veere passende beskyttet med
sikkerhedsbekladning, handsker og gjenvern.

. Gravide medarbejdere ber ikke handtere kemoterapeutika.

Bortskaffelse og kontaminering
Destruktion: produktet placeres i en affaldspose til hgjrisikoprodukter (cytotoksiske produkter) og
breendes ved 1100°C.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

I tilfeelde af spild: begraens adgangen til det bererte omrade og beer passende beskyttelse, herunder
handsker og sikkerhedsbriller. Begreens spredning af produktet og renger omradet med absorberende
papir/materiale. Spild kan ogsa handteres med 5% natriumhypochlorit. Spildomréadet skal vaskes med
rigelige meengder vand. Leaeg det kontaminerede materiale i en spildsikker affaldspose til cytotoksiske
produkter og braend det ved 1100°C.

Holdbarhed
2 ar

I brug-stabilitet: Kemisk og fysisk brugsstabilitet er demonstreret i natriumchloridoplgsning til
injektion (0,9% w/v) og glucoseoplasning til injektion (5% w/v) 1 op til 24 timer ved temperaturer
under 25 °C og i op til 72 timer ved 2-8 °C. Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet
anvendes med det samme. Hvis praeparatet ikke anvendes med det samme er brugeren asvarlig for
anvendte opbevaringstider og —betingelser, som normalt ikke ber overstige 24 timer ved 2-8°C,
medmindre fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Opbevaring
Ma ikke opbevares over 25°C.
Ma ikke opbevares i koleskab eller fryses.



