Bipacksedel: Information till anvandaren

Cytarabine Accord 20 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, 16sning.
cytarabin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géaller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cytarabine Accord &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du ges Cytarabine Accord
Hur Cytarabine Accord anvéands

Eventuella biverkningar

Hur Cytarabine Accord ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

o E

1. Vad Cytarabine Accord ar och vad det anvands for
Cytarabine Accord anvands till vuxna och barn. Det aktiva innehallsamnet ar cytarabin.

Cytarabin tillhor en grupp lakemedel som kallas cytostatika som anvénds vid behandling av akuta
leukemier (cancer i blodet dar du har for manga vita blodkroppar). Det anvands ocksa for att forebygga
eller behandla leukemi som paverkar hinnan som omger hjarna och ryggmarg (hjarnhinneleukemi).
Cytarabin stor tillvaxten av cancerceller, vilka sa smaningom forstors.

Cytarabin som finns i Cytarabine Accord kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du ges Cytarabine Accord
Anvand inte Cytarabine Accord

- om du ar allergisk mot cytarabin eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- om cellantalet i dina blodprover ar mycket lagt pa grund av nagot annat an cancer, om inte
ldkaren beslutar att cytarabin kan ges.

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

- om du &r gravid.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Cytarabine Accord

- Om din benmérgsfunktion ar nedsatt ska behandlingen inledas under noggrann medicinsk
overvakning.

- Om du har problem med levern. Om levern inte fungerar bra fore behandling ska du bara fa
cytarabin under noggrann medicinsk dvervakning.

- Om du har fatt stralbehandling.



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

- Om du har genomgatt eller ska genomga en dialys omedelbart fore eller efter behandling med
cytarabin. Om du gar pa dialys kan lakaren andra tiden da du far detta lakemedel, eftersom
dialys kan minska effekten av detta l&dkemedel.

Under behandling

- Léakaren kommer att ta blodprover regelbundet och undersdka benmaérgen vid behov.

- Lé&karen kan kontrollera leverns och njurarnas funktion ofta.

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

- Urinsyranivaerna (som visar att cancercellerna forstors) i blodet (hyperurikemi) kan vara
forhojda under behandlingen. Lakaren kommer att informera dig om du behéver ta nagot
ldakemedel for att reglera detta.

- Under behandling med cytarabin bdr du inte vaccineras med levande eller férsvagade vacciner.
Radfraga lakare om nodvandigt. Anvandning av avdddat eller inaktiverat vaccin kanske inte far
onskad effekt pa grund av att immunsystemet ar férsvagat under behandling med cytarabin.

Cytarabin minskar kraftigt produktionen av blodkroppar i benmdrgen Detta kan gora dig mer benégen
for infektion eller blédning. Blodkroppsantalet kan fortsétta att falla i upp till en vecka efter avbruten
behandling.

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

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

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

- 5-fluorocytosin (ett lakemedel som anvénds for att behandla svampinfektioner)

- lakemedel som innehaller cyklofosfamid, vinkristin och prednison, vilka anvénds i
cancerbehandlingsprogram

- andra lakemedel som kan hamma immunsystemet (sasom azatioprin eller merkaptopurin)

- metotrexat (ett lakemedel som anvands for att behandla en rad olika cancertyper och vissa
inflammatoriska tillstand)

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

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta laékemedel.

Graviditet

Undvik att bli 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 &r man eller kvinna. Cytarabin kan ge medfédda missbildningar, sa det &r
viktigt att du talar om for lakaren om du tror att du &r gravid. Fertila kvinnor rekommenderas att
anvanda en effektiv preventivmetod for att undvika att bli gravida under behandling med detta
lakemedel och i minst 6 manader efter avslutad behandling. Manliga patienter ska anvanda 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 pabarijas, eftersom detta lakemedel kan vara
skadligt for spadbarn som ammas.

Fertilitet
Cytarabin kan leda till h&mning av menstruationscykeln hos kvinnor och leda till utebliven
menstruation, samt hdmma spermaproduktionen hos manliga patienter.



Korformaga och anvandning av maskiner

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

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa 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
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Cytarabine Accord innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Cytarabine Accord anvands

Cytarabine Accord far endast ges under dvervakning av en lakare med erfarenhet av cancerbehandling.
Léakaren kommer att avgora din dos och antal behandlingsdagar beroende pa ditt tillstand.

Detta lakemedel kan ges som en injektion (med en spruta), under huden (subkutant), i en ven
(intravenost), i en muskel (intramuskuldrt) eller i ryggmaérgen (intratekalt).

Dosering
Baserat pa ditt tillstand och din kroppsyta kommer din lékare att bestimma dosen av cytarabin och om
du ska fa induktions- eller underhallsbehandling. Vikt och langd kommer att anvéandas for att berakna
kroppsyta.

Om du har tagit for stor mangd av Cytarabine Accord

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Hoga doser kan forvarra 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 dddsfall. Om detta intraffar kan du behdva antibiotika eller
blodtransfusioner. Sar i munnen kan behandlas for att minska obehaget under lakningen.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Cytarabine Accord orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.

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

Om nagot av foljande intraffar kan du behéva akut medicinsk vard. Tala omedelbart om for
lakaren eller sjukskoterskan om du noterar nagot av foljande:

- plétsliga tecken pa allergi sdsom utslag, klada eller nasselutslag 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, ckad
hjartfrekvens, forvirring och 6dem vilket kan vara tecken pa blodforgiftning.



infektion eller inflammation vid injektionsstallet

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

svaghet eller domning i extremiteter, nedsatt sexuell funktion, kramper och medvetslshet som
kan vara tecken pa skada pa hjarnan eller nerverna

ovanlig muskelsmarta eller 6mhet

O0mma, vattniga eller brdnnande dgon med blddning, synstoérningar, ljuskénslighet

fullstandigt synbortfall

plotslig skarp brostsmarta som sprider sig till skuldror och hals

svar buksmarta med krakningar, diarré, forstoppning eller blod i avféringen

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

okning av andra infektionstecken sasom halsont eller munsar, vilka kan vara orsakade av
minskat antal vita blodkroppar

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

svarigheter att kissa eller tomma blasan

Andra mojliga biverkningar inkluderar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

feber

onormala blodkroppar (megaloblastos)

nedsatt aptit

svarighet att svalja

magont (buksmarta)

illamaende

krakningar

sénkt medvetandegrad (vid hdga doser)

talsvarigheter (vid hoga doser)

onormala 6gonrdrelser (nystagmus vid héga doser)

diarré

inflammation eller sarbildning i munnen eller a&ndtarmen

effekter pa levern sasom forhojda leverenzymvarden(évergaende)
effekter pa huden sasom rodnad (erytem), blasbildning, utslag, nasselutslag,
blodkarlsinflammation (vaskulit), haravfall (vid hoga doser)
njurproblem som kan ses med ett blod- eller urinprov

onormalt hdga nivaer av urinsyra i blodet (hyperurikemi).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp 1 av 100 anvandare)

halsont

huvudvérk

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

domning av armar och ben

klada

andnod

led- och muskelsmarta.

Mycket séllsynta: (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

blasor och utslag pa huden
oregelbunden hjartrytm (arytmi).



Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)

- yrsel

- smartsam svullnad i armar eller ben

- fraknar pa huden

- utslag

- brostsmarta

- brannande smarta i handflator och pa fotsulor

- langsammare puls eller hjartslag an vanligt

- lagt antal retikulocyter (forstadium till réda blodkroppar) i blodet

- lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)

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

- Rodnad, smarta eller svullnad pa dronen som kan uppkomma under eller kort efter behandling
med cytarabin (s& kallat aurikulért erytem, Ara-C ear)

- Inflammation i svettkdrtlarna, som ibland orsakar mmande roda hudpartier (sa kallat neutrofil
ekrin hidradenit).

Andra biverkningar:

Cytarabinsyndrom kan uppsta 6-12 timmar efter paborjad behandling. Symtomen inkluderar:
- feber

- skelett- och muskelsmarta
- ont i 6gonen (konjunktivit)
- allmén sjukdomskansla

- tillfallig bréstsmarta
- utslag

- illamaende.

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

cytarabin:

- inflammation i slemhinnorna runt hjarna och ryggméarg som kan inkludera symtom sasom svar
huvudvérk, domningar eller stickningar i h&nder och ben.

Lékaren kan forskriva kortikosteroider (antiinflammatoriska medel sasom hydrokortison, prednisolon,
dexametason) for att forebygga eller behandla dessa symtom. Om de &r effektiva kan behandlingen
med cytarabin fortsétta.

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

- personlighetsférandringar

- forandrad vakenhet

- problem med koordination och balans
- forvirring

- somnighet

- skakningar.

Dessa biverkningar kan uppkomma oftare:

- hos aldre (>55 ars alder)

- hos patienter med nedsatt lever- och njurfunktion

- efter tidigare cancerbehandling i hjarnan och ryggmargen, t.ex. stralning eller
cytostatikainjektion

- vid alkoholmissbruk.

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



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

Behandling med cytarabin kan ocksa leda till att kvinnors menstruation uteblir och till att méan inte
producerar spermier.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cytarabine Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvand inte Cytarabine Accord om Iésningen inte &r klar, farglos och fri fran synliga partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Utgangsdatum
Anvands fore utgangsdatum som anges pa 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 e] 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. Lakemedlet &r stabilt i 8 dagar vid hogst 25 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt, om inte spadningsmetoden utesluter risk for mikrobiologisk
kontaminering, ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart, ansvarar
anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

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

Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering), saltsyra, koncentrat (for
pH-justering) och vatten for injektionsvatskor. Se avsnitt 2 "Cytarabine Accord innehaller natrium”

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Cytarabine Accord &r en klar, farglos I6sning som ar fri fran synliga partiklar.

2 ml: Klar injektionsflaska av glas med propp av butylgummi och blatt snapplock av aluminium.
5 ml: Klar injektionsflaska av glas med propp av butylgummi och rott sndpplock av aluminium.


http://www.lakemedelsverket.se

Injektionsflaskor av glas ligger i ett yttre plasthélje 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 férpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Laboratori Fundaci6 Dau

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

eller

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen
Den bipacksedel andrades senast

2026-03-17

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

I tillagg till informationen i avsnitt 3 foljer praktisk information om beredning/hantering lakemedlet
nedan.

Inkompatibiliteter

Losningar med cytarabin har rapporterats vara inkompatibla med olika lakemedel,
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 lakemedlet, vilka
spadningsmedel som anvands, resulterande pH, temperatur). Specialiserade referenser bér konsulteras
for specifik information om kompatibilitet.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom rekommenderade spadningsvétskor.

Riktlinjer for hantering och anvandning av cytotoxiska lakemedel

Endast for engangsbruk. Ej anvand 16sning ska kasseras.
Cytarabine Accord ar avsett for intravends, intramuskulér, subkutan och intratekal anvandning.
Den spadda losningen ska vara klar, farglés och fri fran synliga partiklar.

Parenterala lakemedel ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar eller missfargningar
fore administrering, narhelst 16sning och behallare tillater det.

Om l6sningen ar missfargad eller innehaller synliga partiklar ska den kasseras.

Cytarabine Accord &r en bruksfardig 16sning men kan spédas med sterilt vatten for injektionsvatskor,
5 % glukos for injektion eller 0,9 % 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. Lakemedlet &r stabilt i 8 dagar vid hdgst 25 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt, om inte spddningsmetoden utesluter risk for mikrobiologisk
kontaminering, ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart, ansvarar
anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden.

Kemoterapeutiska lakemedel bor endast beredas for administration av personal som utbildats i sdker
hantering av preparatet. Arbetsmoment som spadning och éverféring till spruta ska endast utforas
inom avsett omrade. Den personal som utfor dessa arbetsmoment bor ha tillrackligt skydd av klader,
handskar och 6égonskydd. Gravid personal uppmanas att inte hantera cytostatika.

Vid kontakt med hud eller 6gon ska det berdrda omradet skoljas med rikliga mangder vatten eller
vanlig saltlésning. En skonsam kram kan anvéndas for att behandla évergaende stickningar pa huden.
Radfraga lakare om 6gonen ar drabbade.

| handelse av spill ska anvandaren satta pa handskar och torka upp det spillda materialet med en svamp

som ska finnas i omradet for detta syfte. Skolj omradet tva ganger med vatten. Lagg alla Iosningar och
svampar i en plastpase och forslut den.

Kassering



Forstor genom att placera i en pase for hogriskavfall (for cytostatika) och brann i 1 100 °C. | handelse
av spill, begransa tilltrade till det aktuella omradet och ta pa adekvat skyddsutrustning som handskar
och sékerhetsglasdgon. Begransa spridning och rengor omradet med absorberande papper/material.
Spill kan dven behandlas med 5 % natriumhypoklorit Spillomradet ska skoljas med rikliga mangder
vatten. Placera det kontaminerade materialet i en vattentat avfallspase for cytostatika och brann i
1100 °C.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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