Indleegsseddel: Information til brugeren
Cytarabine Accord 20 mg/ml injektions-/infusionsveeske, oplgsning
cytarabin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Cytarabine Accord
Sadan skal du bruge Cytarabine Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sk wnE

1. Virkning og anvendelse
Cytarabine Accord anvendes til barn og voksne. Det aktive stof er cytarabin.

Cytarabin tilherer en gruppe af leegemidler, der kaldes cytotoksiner; disse leegemidler bruges til
behandling af akutte leukeemier (blodkreeft, hvor der er for mange hvide blodceller) inklusive
spredning/tilbagefald (profylakse) og behandling af meningeal leukeemi. Cytarabin haemmer veeksten
af kraeftceller, som til sidst destrueres.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Cytarabine Accord

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

Brug ikke Cytarabine Accord
hvis du er allergisk over for cytarabin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Cytarabine Accord
(angivet i punkt 6).

- hvis celletallet i blodet er meget lavt af andre arsager end kraeft med mindre laegen beslutter, at
det er sikkert at tage cytarabin.

- hvis du har tiltagende problemer med koordinering af kroppen efter stralebehandling eller
behandling med andre kraftleegemidler sdsom methotrexat.

- hvis du er gravid.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager Cytarabine Accord:

- hvis du har darligt fungerende knoglemarv, da behandlingen kun ma indledes under tzet
medicinsk overvagning.

hvis du har problemer med leveren, bgr cytarabin kun gives under streng medicinsk
overvagning.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har faet stralebehandling.

- hvis du gennemgar transfusion af visse typer blodceller (granulocytter).

- hvis du har faet eller far dialyse umiddelbart far eller efter behandling med cytarabin. Hvis du
er i dialyse, kan leegen &ndre tidspunkt for hvornar dette leegemiddel gives, da dialyse kan
mindske virkningen af dette leegemiddel.

Under behandlingen

- Laegen vil foretage regelmassige blodprever og undersgge din knoglemarv, hvis ngdvendigt

- Laegen vil muligvis foretage hyppige overvagninger af din lever og dine nyrer.

- Leegen kan foretage praver for at kontrollere nervernes funktion under behandlingen med dette
leegemiddel.

- Urinsyreniveauerne (viser, at kraeftcellerne gdelaegges) i blodet (hyperurikeemi) kan veere hgje
under behandlingen. Leagen vil fortzlle dig, hvis det er ngdvendigt, at du far medicin for at
kontrollere dette.

- Indgivelse af levende eller sveekkede vacciner under behandling med cytarabin frarades.
Kontakt leegen, hvis det er ngdvendigt. Drabte eller inaktiverede vacciner har maske ikke den
gnskede virkning, fordi immunsystemet er undertrykt, nar man er i behandling med cytarabin.

Cytarabin nedsetter markant produktionen af blodlegemer i knoglemarven. Dette kan gere dig mere
udsat for infektion eller blgdning. Antallet af blodlegemer kan fortsat falde efter endt behandling.

Brug af andre laegemidler sammen med Cytarabine Accord
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre lsegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre lzegemidler, herunder handkgbsmidler.

- digoxin og beta-acetyldigoxin (anvendes til behandling af visse hjertelidelser).

- gentamicin (et antibiotika til behandling af bakterieinfektioner).

- 5-fluorocytosin (et leegemiddel til behandling af svampeinfektioner).

- legemidler med cyclofosfamid, vincristin og prednisolon som bruges til kraeftbehandling.

- andre leegemidler, der kan undertrykke immunsystemet (f.eks. azathioprin eller mercaptopurin).

- methotrexat (et legemiddel til behandling af en raekke kreefttyper og visse inflammatoriske
tilstande).

- idarubicin (anvendes i behandlingen af leukaemi og brystkraft).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Undga graviditet, mens du eller din partner er i behandling med cytarabin. Hvis du er seksuelt aktiv,
anbefales det at bruge effektiv praevention til at forhindre graviditet under behandlingen, uanset om du
er mand eller kvinde. Cytarabin kan forarsage fosterskader, sa det er vigtigt at fortzlle det til legen,
hvis du tror du er gravid. Kvinder i den fadedygtige alder skal anvende sikker praevention for ikke at
blive gravide under behandlingen med dette l&egemiddel og i mindst 6 maneder efter behandlingen.
Mandlige patienter skal anvende sikker praevention under behandling med cytarabin og i mindst 3
maneder efter behandlingen for at forebygge, at deres partnere bliver gravide.

Amning
Du skal stoppe amningen, inden du begynder behandling med cytarabin, da dette leegemiddel kan veere
skadeligt for speedbgrn, der ammes.

Frugtbarhed
Cytarabin kan fare til undertrykkelse af menstruationscyklus hos kvinder og fare til menstruations-

forstyrrelser og kan undertrykke seedproduktion hos mandlige patienter.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Cytarabin pavirker ikke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner. Kreftbehandling kan



imidlertid generelt pavirke nogle patienters evne til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner. Hvis
du er pavirket, ma du ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Cytarabine Accord indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 5 ml, dvs. det er i det vaesentlige
“natriumfrit”.

3. Sadan far du Cytarabine Accord

Du far Cytarabine Accord under vejledning fra specialister pa hospitalet. Laegen vil bestemme den
dosis, der skal gives og antallet af dage, du vil modtage behandling afhaengig af din tilstand.

Dette legemiddel kan gives ved injektion (ved brug af en sprgjte), under huden (subkutant) eller i en
vene (intravengst vha. drop) eller i en muskel (intramuskulaert) eller i rygsgjlen (intratekalt).

Dosis

Med udgangspunkt i din tilstand, vil leegen bestemme cytarabin-dosis, om du er i induktions- eller
vedligeholdelsesbehandling, samt din legemsoverflade. Din kropsvagt og hgjde vil blive benyttet til at
beregne din legemsoverflade.

Hvis du har faet for meget Cytarabine Accord
Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af ”Cytarabine Accord”, end der star
i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hgje doser kan forvarre bivirkninger, som f.eks. sar i munden, eller kan reducere antallet af hvide
blodlegemer og blodplader (der hjelper blodet med at starkne) i blodet, skader pa nervesystem,
alvorlige lungesygdomme, hjerteproblemer og kan endda forarsage ded. Hvis dette sker, skal du
maske have antibiotika og blodtransfusioner. Sar i munden kan behandles, sa de bliver mindre
ubehagelige, mens de heler.

Hvis du har yderligere spargsmal om brugen af dette l&egemiddel, sa sperg din lzege eller
apotekspersonalet.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne af cytarabin er dosisafhangige. Fordgjelseskanalen er hyppigst pavirket, men ogsa
blodet. Bivirkningerne pa fordgjelseskanalen er mindre, hvis cytarabin gives som infusion.

Hvis en af fglgende ting sker, skal du have omgaende leegehjelp. Forteel det straks til leegen eller

sygeplejersken, hvis du bemarker nogen af fglgende:

- pludselig tegn pa allergi sasom udsleet, klge eller neldefeber pa huden, havelse af ansigt, leber,
mund eller hals, stak&ndethed eller hvasen

- en kombination af symptomer sasom feber eller lav kropstemperatur, hurtig vejrtraekning,
forhgjet hjertefrekvens, forvirring og @dem, der kan vere tegn pa blodforgiftning

- infektion eller inflammation pa injektionsstedet

- rygmarvsskade der medfarer lammelse af to eller flere lemmer (arme eller ben)

- svaghed eller folelseslgshed i arme og/eller ben, seksuel dysfunktion, anfald og bevidsthedstab,
som kan veere tegn pa beskadigelse af hjernen eller nerverne

- usedvanlige muskelsmerter eller gmhed

- gmme, Igbende eller breendende gjne med blgdning, synsforstyrrelser, lysfalsomhed

- fuldsteendigt tab af syn

- pludselige skarpe brystsmerter, der breder sig ind i skuldre og nakke

- alvorlige mavesmerter med opkastning, diarré, forstoppelse eller blod i affgringen



- pludseligt vaegttab eller gulsot (gulfarvning af hud og gjne) samt andringer i farven pa urinen
eller affaring, hoste med feber, kulderystelser og stakandethed, forarsaget af en infektion i
lungerne

- stigning i andre tegn pa infektion, sasom ondt i halsen eller sar i munden, hvilket kan skyldes et
fald i hvide blodlegemer

- bleg hud og traethed eller gget bladning eller bld merker, hvilket kan skyldes nedsattelse af
andre typer blodlegemer

- besvar med at lade vandet eller tamme blzeren

Andre mulige bivirkninger omfatter:

Almindelige: kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter

- feber

- unormale blodceller (megaloblastose)

- tab af appetit

- synkebesveer

- mavesmerter

- kvalme

- opkastning.

- nedsat bevidsthed (ved hgje doser)

- talevanskeligheder (ved hgje doser)

- unormale gjenbevagelser (nystagmus ved hgje doser)

- diarré

- beteendelse eller sardannelse i mund eller anus

- reversible (omvendelige) leverpavirkninger sasom forhgjede enzymniveauer

- reversible (omvendelige) hudpavirkninger sasom rgdme (erytem), blzrer, udslet, neldefeber,
inflammation af blodkar (vaskulitis), hartab (ved hgje doser)

- nyreproblemer, der kan identificeres ved en blod- eller urinprave

- unormalt hgje urinsyreniveauer i blodet (hyperurikeemi)

Ikke almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter
- ondt i halsen

- hovedpine

- beteendelse og sar i spiseraret

- brune/sorte pletter pa huden (lentigo)

- sardannelse pa huden

- falelseslgshed i arme og ben

- klge

- andengd

- led- og muskelsmerter

Meget sjelden: kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter
- blerer eller hududsleet
- uregelmaessig hjerterytme (arytmi)

Hyppigheden er ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):
- svimmelhed

- smertefuld haevelse i arme eller ben

- fregnet hud

- udsleet

- brystsmerter

- breendende smerte i handflader og fodsaler

- langsommere puls eller hjerterytme end sedvanlig

- lave antal forstadier til rede blodlegemer (reticulocytter) i blodet

- lavt antal hvide blodlegemer (neutropeni)

- utilpashed med feber pa grund af lave niveauer af hvide blodlegemer (febril neutropeni).



Andre bivirkninger:

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

- feber

- led- og muskelsmerter

- smertende gjne (konjunktivitis)

- falelse af generel utilpashed

- lejlighedsvise brystsmerter

udsleet

- kvalme

Folgende symptomer kan udvikle sig efter intratekal behandling (injektion i hulrummet omkring

rygmarven) med cytarabin:

- inflammation i membranen, der omgiver hjernen og rygmarven, som kan omfatte symptomer
som sver hovedpine, falelseslgshed eller prikkende fornemmelse i haender og ben osv.

Laegen kan ordinere kortikosteroider (antiinflammatoriske lzegemidler som hydrocortison, prednisolon,
dexamethason) for at forebygge eller behandle disse symptomer. Huvis de er effektive, kan
behandlingen med cytarabin fortsettes.

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

- personlighedsandringer

- e&ndret opmarksomhed

- problemer med koordination og balance

- forvirring

sgvnighed

- rysten

Disse bivirkninger kan forekomme oftere:

- hos &ldre patienter (over 55 ar)

- hos patienter med nedsat lever- og nyrefunktion

- efter tidligere kraeftbehandling af hjerne og rygmarv, f.eks. stralebehandling eller injektion af
cytostatisk lzegemiddel

- ved alkoholmisbrug

Risikoen for nervesystemskader forgges, hvis cytarabinbehandlingen:

- gives ved hgje doser eller med korte intervaller

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

Cytarabinbehandling kan ogsa forarsage manglende menstruation hos kvinder og manglende
sedproduktion hos mand.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Cytarabine Accord, hvis du bemeerker, at oplgsningen ikke er klar, farvelgs og fri for
synlige partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet eller skraldespanden.

Holdbarhed
Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der er angivet pa hatteglasset eller aesken efter "EXP’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevaring
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Ma ikke opbevares i kagleskab eller nedfryses.

Kemisk og fysisk stabilitet under brug har vist sig ved 0,04 mg/ml, 0,1 mg/ml, 1,0 mg/ml og 4,0
mg/ml koncentration. Produktet er stabilt i 8 dage ved temperaturer under 25 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes straks, medmindre metoden til fortynding

udelukker risikoen for mikrobiel kontaminering. Hvis oplgsningen ikke anvendes straks, er

opbevaringstid og -betingelser brugerens ansvar.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Cytarabine Accord indeholder:

- Aktivt stof/aktive stoffer: cytarabin. Hver milliliter (1 ml) oplgsning indeholder 20 milligram
(mg) cytarabin.

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, natriumhydroxid (til justering af pH), saltsyre (til
justering af pH), vand til injektionsvesker. Se punkt 2 ”Cytarabine Accord indeholder natrium”.

Udseende og pakningsstarrelser

Cytarabine Accord er en klar, farvelgs oplgsning uden synlige partikler.

2 ml: Klart heetteglas med butylgummiprop og bla aftagelig aluminiumkapsel.
5 ml: Klart heetteglas med butylgummiprop og rad aftagelig aluminiumkapsel.

Haetteglas er pakket med overfladisk plastikbeklaedning sammen med ikke-PVC-base.
Pakningsstarrelser:

2 ml: 1 haetteglas, 5 hatteglas og 25 heetteglas

5 ml: 1 hatteglas, 5 haetteglas og 25 heetteglas

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht



Holland

Fremstiller:
Laboratori Fundacié Dau

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

Spanien

09

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande og i Storbritannien (Nordirland) under

falgende navne:

Medlemslandets navn

Laegemidlets navn

@strig Cytarabin Accord 20 mg/ml Injektions-/ Infusionsldsung
Tyskland Cytarabine Accord 20 mg/ml Losung fur Injektion / Infusion
Danmark Cytarabine Accord

Spanien Cytarabine 20 mg/mL Solucidn para inyeccion/infusion

Finland Cytarabine Accord Healthcare 20 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Frankrig Cytarabine Accord 20 mg/ml solution injectable/pour perfusion
Irland Cytarabine 20 mg/ml solution for injection/ infusion

Malta Cytarabine 20 mg/ml solution for injection/ infusion

Norge Cytarabine Accord

Polen Cytarabina Accord

Rumanien Citarabind Accord 20 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Sverige Cytarabine Accord 20 mg/ml Injektions-/infusionsvétska, 16shing
Slovenien Citarabin Accord 20 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Storbritannien

Cytarabine 20 mg/ml solution for injection/ infusion

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 07/2024

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside

http://www.dkma.dk




Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

| forlzengelse af oplysningerne, der er inkluderet i punkt 3, er her praktiske oplysninger om
forberedelse/handtering af legemidlet.

Uforligeligheder

Oplasninger af cytarabin er rapporteret at veere uforenelige med forskellige leegemidler som fx.
carbenicillinnatrium, cefalotinnatrium, fluorouracil, gentamicinsulfat, heparinnatrium,
hydrokortisonnatriumsuccinat, almindelig insulin, methyl-prednisolonsuccinat, nafcillinnatrium,
oxacillinnatrium, penicillin G-natrium (benzylpenicillin), methotrexat, prednisolonsuccinat.

Uforligeligheden afhanger dog af adskillige faktorer (f.eks. koncentrationerne af leegemidlet, det
specifikke fortyndingsmiddel, den endelige pH, temperatur). Specialiserede referencer skal konsulteres
for specifik information om forligelighed.

Dette leegemiddel ma ikke anvendes samtidig med andre leegemidler, med undtagelse af de naevnte
fortyndingsveesker.

Brug og retningslinjer for cytotoksisk handtering

Kun til engangsbrug. Eventuelt ubrugt oplgsning skal kasseres.
Cytarabine Accord er beregnet til intravengs, intramuskular, subkutan eller intratekal brug.
Den fortyndede oplgsning skal veere Klar, farvelgs og fri for synlige partikler.

Parenterale leegemidler bar inspiceres visuelt for partikler og misfarvning fer administration, nar
oplgsning og beholder tillader det.

Hvis oplasningen forekommer misfarvet eller indeholder synlige partikler, skal den kasseres.

Cytarabin Accord er Klar til brug, men kan fortyndes med sterilt vand til injektionsvasker, 5 % w/v
dextrose eller 0,9 % w/v natriumchlorid.

Kemisk og fysisk stabilitet under brug har vist sig ved 0,04 mg/ml, 0,1 mg/ml, 1,0 mg/ml og 4,0
mg/ml koncentration. Produktet er stabilt i 8 dage ved under 25 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes straks, medmindre metoden til fortynding
udelukker risikoen for mikrobiel kontaminering. Hvis oplasningen ikke anvendes straks, er
opbevaringstid og -betingelser brugerens ansvar.

Kemoterapeutika ma kun klargeres til administration af sundhedspersonale, som er uddannet i sikker
brug af preeparatet. Procedurer som fortynding og overfarsel af praeparatet til sprajter ma kun udferes i
det dertil indrettede omrade. Sundhedspersonalet, som udfarer disse procedurer, skal veere passende
beskyttet med sikkerhedsbeklaedning, handsker og gjenvarn. Gravide medarbejdere ma ikke handtere
kemoterapeutika.

Hvis stoffet kommer i kontakt med huden eller gjnene, skal det bergrte omradet vaskes med rigelige
maengder vand eller normal saltvandsoplgsning. En mild creme kan anvendes til at behandle
forbigaende svien i huden. Der skal sgges leegehjzlp, hvis gjnene er pavirket.

| tilfeelde af spild skal medarbejdere tage handsker pa og opsamle det spildte materiale med en svamp,
der opbevares i omradet med henblik herpa. Skyl omradet to gange med vand. Lag alle oplgsninger og
svampe i en plastpose og forsegl den.



Bortskaffelse

Destruktion: produktet placeres i en affaldspose til hgjrisikoprodukter (cytotoksiske produkter) og
braendes ved 1100 °C. | tilfelde af spild: begraens adgangen til det bergrte omrade og ber passende
beskyttelse, herunder handsker og sikkerhedsbriller. Begrans spredning af produktet og renger
omradet med absorberende papir/materiale. Spild kan ogsa behandles med 5 % natriumhypochlorit.
Spildomradet skal vaskes med rigelige mangder vand. Laeg det kontaminerede materiale i en
spildsikker affaldspose til cytotoksiske produkter og breend det ved 1100 °C.

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



