Bipacksedel: Information till anvandaren
Cytarabine Accord 100 mg/ml Injektions-/infusionsvétska, I6sning
cytarabin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Cytarabine Accord &r och vad det anvéands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cytarabine Accord
3. Hur du anvénder Cytarabine Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cytarabine Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Cytarabine Accord ar och vad det anvands for

e Cytarabine Accord anvéands till vuxna och barn. Den aktiva substansen &r cytarabin.

e Cytarabine Accord tillhdr en grupp lakemedel som kallas cytostatika som anvands vid behandling
av akuta leukemier (cancer i blodet dér du har fér manga vita blodkroppar). Cytarabine stor
tillvaxten av cancerceller, vilka sa smaningom forstors.

e Remissionsinduktion ar en intensiv behandling for att tvinga leukemin att ga tillbaka. Nar det
fungerar blir cellbalansen i blodet mer normal och din hélsa forbattras. Denna relativt friska period
kallas remission.

e Underhallsbehandling ar en mildare behandling for att forlanga remissionen sa lange som mojligt.
Relativt laga doser Cytarabine Accord anvands for att halla leukemi under kontroll och férhindra
att den blossar upp igen.

Cytarabin som finns i Cytarabine Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardsvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cytarabine Accord

Anvand inte Cytarabine Accord

e Om du ar allergisk mot cytarabin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

e Om cellantalet i dina blodprover ar mycket lagt pa grund av nagot annat &n cancer, eller om detta
beslutats av lékaren.

e Om du upplever att du far svarare att koordinera kroppen efter stralbehandling eller behandling
med ett annat lakemedel mot cancer sdsom metotrexat.

Tala om for lakaren om du tror att ndgot av ovanstaende géller dig innan detta lakemedel anvands.
Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Cytarabine Accord. Var
sarskilt forsiktig med Cytarabine Accord:




e Om antalet blodkroppar i ditt blod (blodkroppsantal) &r nedsatt (Iakaren kommer att kontrollera
detta med hjalp av blodprover).

e Om du har nagra problem med levern, inklusive gulsot (orsakar gulfargning av huden).

e Om din benmarg fortfarande aterhamtar sig fran effekterna av andra lakemedel (lakaren kommer
att kontrollera detta med hjalp av blodprover och kommer endast att dvervaga behandling med
cytarabin om det &r absolut nédvéandigt).

e Cytarabine Accord h&mmar produktionen av blodceller i benmadrgen starkt. Detta kan gora dig
kénsligare for infektioner eller blédning. Antalet blodkroppar kan fortsatta att minska upp till en
vecka efter avslutad behandling. Din ldkare kommer att kontrollera ditt blod regelbundet och
undersodka din benmérg vid behov.

e Allvarliga och ibland livshotande biverkningar kan uppsta i det centrala nervsystemet, tarmarna,
lungorna eller hjartat, sarskilt vid behandling med hdga doser av cytarabin.

e Din lever- och njurfunktion bor dvervakas under cytarabinbehandling. Om din lever inte fungerar
bra fore behandling ska cytarabin endast ges under noggrann kontroll.

e Nivaerna av urinsyra (visar att cancerceller forstors) i blodet (hyperurikemi) kan vara hoga under
behandlingen. Din lakare kommer att beratta for dig om du behover ta nagon medicin for att
kontrollera detta.

e Vaccination med levande eller férsvagat vaccin rekommenderas inte under behandling med
cytarabin. Kontakta din lakare om du behdver vaccinera dig. Eftersom cytarabin férsvagar
immunsystemet kanske dodade eller inaktiverade vaccin inte ger énskad effekt.

e Om du nyligen har fatt stralbehandling eller andra cancerldakemedel eller om du ska fa
stralbehandling (biverkningarna av stralbehandling kan forvarras av cytarabinbehandling).

Andra lakemedel och Cytarabine Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit andra lakemedel eller kan ténkas

ta andra ldkemedel.

Sarskild forsiktighet kravs om du tar/anvander andra lakemedel eftersom vissa kan paverka cytarabin.

Effektiviteten av foljande lakemedel kan vara reducerad eller forhdjd av cytarabin:

e 5-fluorocytosin (ett Idkemedel som anvénds for att behandla svampinfektioner).

¢ digitoxin- eller beta-acetyldigoxintabletter (som anvands for att behandla vissa hjértproblem).

e gentamicin (ett antibiotikum som anvénds for att behandla bakteriella infektioner).

e metotrexat (ett lakemedel som anvénds for att behandla en rad cancerformer och vissa
inflammatoriska tillstand).

e Om du fatt lakemedel som innehaller cyklofosfamid, vinkristin eller prednison som anvands for
cancerbehandling.

e idarubicin och daunorubicin (kemoterapilakemedel)

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Cytarabine Accord kan orsaka fosterskador sa det ar viktigt att beratta for din lakare om du tror att du
ar gravid. Undvik att bli gravid medan du eller din partner behandlas med Cytarabine Accord. Om du
ar sexuellt aktiv bér du anvénda effektiva preventivmedel for att forhindra graviditet under
behandlingen, oavsett om du &r man eller kvinna.

Preventivmedel hos man och kvinnor

Om du &r en kvinna som kan fa barn ska du anvénda effektiva preventivmedel for att forhindra att du
blir gravid under behandling med detta lakemedel och under minst 6 ménader efter behandlingen.
Om du &r man ska du vidta adekvata forsiktighetsatgarder for att sakerstélla att din partner inte blir
gravid under din behandling och under minst 3 manader efter den sista dosen.

Amning



Det &r okdnt om cytarabin eller dess metaboliter utséndras i brostmjolk. Du bor sluta amma innan
behandling med Cytarabine Accord inleds, eftersom detta ldkemedel kan vara skadliga for spadbarn
som ammas. Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Fertilitet

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Cytarabine Accord paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner. Dock kan
cancerbehandling i allmanhet paverka formagan hos vissa patienter att framfora fordon eller anvénda
maskiner. Om denna formaga ar paverkad ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
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.

3. Hur du anvander Cytarabine Accord

Administreringssatt och administreringsvagar

Cytarabine Accord kommer att ges till dig som infusion i en ven (genom ett "dropp") eller som
injektion i en ven eller som injektion under huden, under ledning av specialister pa sjukhuset. Din
lakare avgor vilken dos som ges och hur manga dagar din behandling ska paga, beroende pa ditt
tillstand.

Rekommenderad dos

Baserat pa ditt tillstand och din kroppsyta kommer din lékare att bestimma dosen av Cytarabine
Accord och om du ska fa induktions- eller underhallsbehandling. Din kroppsvikt och langd kommer att
anvandas for att berédkna din kroppsyta.

Under behandlingen kommer du att behdva regelbundna kontroller, daribland blodprover. Din lékare

kommer att tala om for dig hur ofta dessa ska géras. Han/hon kommer regelbundet att kontrollera:

e Ditt blod, for att se om du har lagt antal blodkroppar vilket kan krava behandling.

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

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

e Nivaerna av urinsyra i blodet - Cytarabine Accord kan hdja nivaerna. Ett annat lakemedel kan ges
om dina urinsyranivaer ar for hoga.

e Om du gar pa dialys kan ldkaren andra nér du ska fa behandling, eftersom dialys kan minska
effekten av lakemedlet.

Om du har givits for stor méngd av Cytarabine Accord
Detta lakemedel kommer att ges till dig pa ett sjukhus, under 6verinseende av en ldkare. Det ar inte
troligt att du far for mycket eller for lite, men tala med lakaren eller sjukskoterskan om du &r orolig.

Hoga doser kan forvarra biverkningar som sar i munnen eller kan minska antalet vita blodkroppar och
blodpléttar (dessa hjélper blodet att levra sig) i blodet. Om detta skulle intraffa kan du behéva
antibiotika eller blodtransfusioner. Sar i munnen kan behandlas for att minska obehaget nar de laker.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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) for bedémning av risken samt
radgivning.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningarna av Cytarabine Accord ar dosberoende. Mag-tarmkanalen &r mest drabbad, men dven
blodet.

Tala omedelbart om for lakare eller sjukskodterska som kommer att 6vervaka dig under den héar

perioden, om du drabbas av féljande symtom efter att du tagit detta lakemedel:

e En allergisk reaktion exempelvis plotslig pipande andning, andningssvarigheter, svullnad av
ogonlock, ansikte eller lappar, utslag eller klada (sarskilt om den férekommer éver hela kroppen).

e Allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi) sasom hudutslag med rod kliande hud, svullnad i hander,
fotter, anklar, ansikte, lappar, mun eller hals (vilket kan leda till svarigheter att svélja eller andas),
luftréren drar ihop sig och det kan kannas som om du haller pa att svimma (en spontan
medvetandeforlust orsakad av begransat blodflode till hjarnan). Kan ha dodlig utgang (mindre
vanligt).

e Sjukdomstecken som uppstar vid vatska i lungorna/ARDS (chocklunga) kan uppkomma, sarskilt

vid behandling med hoga doser: akuta, svara andningsbesvar och vatska i lungorna (lungédem) har

rapporterats(vanligt).

Du kanner dig trott och slo.

Du har influensaliknande symtom t.ex. hig feber eller feber och frossa.

Svar smarta i brostet

Svar buksmarta

Synforlust, forlust av kansel, psykiska stérningar eller nedsatt rorelseférmaga (det har lakemedlet

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

kan vara mycket allvarliga).

e Du far blamérken lattare eller bloder mer &n vanligt om du skadar dig. Dessa ar symtom pa lagt
antal blodkroppar. Tala omedelbart om for lakare eller sjukskéterska om du drabbas av
dessa symtom.

Dessa ar allvarliga biverkningar. Du kan behéva omedelbar lakarvard.

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

o Feber

e For fa vita och réda blodkroppar eller blodplattar, vilket kan gora dig mer benagen for infektioner

eller blédningar.

— en sankning av antalet vita blodkroppar kan atféljas av frossa och feber som omedelbart
kraver medicinsk radgivning.

— en sénkning av antalet blodpléattar kan atfljas av blodning som omedelbart kraver medicinsk
radgivning

Onormala blodkroppar (megaloblastos)

Aptitloshet

svarighet att svélja

Magont (buksmarta)

Illamaende

Krakningar

Diarré

Inflammation eller sar i munnen eller andtarmens dppning

Overgéende hudforandringar som rodnad (erytem), blasor, utslag, nasselfeber, inflammation i

blodkarlen (vaskulit), haravfall

Overgéende effekter p& levern med okade enzymnivéer

e Overgdende effekter p& gonen som ont i 6gonen med blédning (hemorragisk konjunktivit) med
synrubbning, kanslighet for ljus (fotofobi), rinnande eller brannande dgon och inflammation i
hornhinnan (keratit)



Sankt medvetandegrad (vid hdga doser)
Talsvarigheter (vid hdga doser)

Onormala 6gonrorelser (nystagmus vid hoga doser)
Inflammation i venen vid injektionsstallet

Onormalt héga urinsyranivaer i blodet (hyperurikemi)

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

Halsont

Huvudvérk

Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi), vilket ger t.ex. svarigheter att andas eller yrsel
Blodforgiftning (sepsis)

Inflammation och sar i matstrupen

Svar tarminflammation (nekrositerande kolit)
Tarmcystor

Sarbildning i huden

Klada

Inflammation vid injektionsstallet

Bruna/svarta flackar pa huden (lentigo)

Gulaktig hud och 6gonvitor (gulsot)
Lunginflammation (pneumoni)

Andningssvarigheter

Forlamning av benen och underkroppen kan uppsta nar Cytarabine Accord injiceras i utrymmet
kring ryggmérgen

Muskel- och ledvark

Inflammation i hinnan som omger hjartat (perikardit)
Nedsatt njurfunktion

Of6rmaga att kissa (urinretention)

Brostsmérta

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare).

Oregelbundna hjértslag (arytmi)

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvéndare):

Skada i nervvdvnaden (neural toxicitet) och inflammation i en eller flera nerver (neurit)
Inflammation i bukspottkorteln

Ont i 6gonen (konjunktivit)

Brénnande smérta i handflator och fotsulor

Langsammare puls eller hjartslag &n vanligt

Rodnad, smarta eller svullnad pa 6ronen som kan uppkomma under eller kort efter behandling
med cytarabin (s kallat aurikulart erytem, Ara-C ear)

Inflammation i svettkortlarna, som ibland orsakar mmande réda hudpartier (sa kallat neutrofil
ekrin hidradenit)

Andra biverkningar:
Cytarabinsyndrom kan uppsta 6-12 timmar efter behandlingsstart. Symtomen inkluderar:

Feber

Skelett- och muskelsmaérta
Tillfallig brostsmarta
Utslag

Ont i 6gonen (konjunktivit)
[llamaende

Din lakare kan ordinera kortikosteroider (antiinflammatoriska lakemedel) for att forhindra eller
behandla dessa symtom. Om de &r effektiva kan cytarabinbehandlingen fortsatta.



Reaktioner som observerats vid hogdosterapi

Centrala nervsystemet:

Foljande symtom, som vanligen ar 6vergaende, kan utvecklas hos upp till en tredjedel av patienterna
efter behandling med hdga doser Cytarabine Accord:

Personlighetsférandringar

Andrad vakenhet

Talsvarigheter

Problem med kroppskoordination

Skakningar

Onormala dgonrdrelser (nystagmus)

Huvudvérk

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

Soémnighet

Yrsel

Koma

Kramper

Dessa biverkningar kan intréaffa oftare:

e hos aldre patienter (>55 ars alder)

e hos patienter med nedsatt lever- och njurfunktion

o efter tidigare cancerbehandling av hjarnan och ryggmargen, t.ex. straloehandling eller injektion av
cytostatika

e med alkoholmissbruk

Risken for skador pa nervsystemet 6kar om cytarabinbehandlingen:

e ges med hdga doser eller med korta mellanrum

e kombineras med andra behandlingar som &r skadliga for nervsystemet (t.ex. stralbehandling eller
metotrexat)

Mag-tarmkanalen:

Framfor allt vid behandling med hdga cytarabindoser kan allvarliga reaktioner férekomma férutom de
vanliga symtomen. Perforering (sma hal i tarmen), vavnadsdod (nekros) och stopp i tarmen och
bukhinneinflammation har rapporterats. Leverbélder, leverforstoring, tilltdppning av levervenerna och
inflammation i bukspottkérteln har observerats efter hdgdosbehandling.

Biverkningarna pa magtarmkanalen ar farre om Cytarabine Accord ges genom dropp.

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

Ovriga:

o Hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati)

Onormal muskelnedbrytning (rabdomyolys)
Infektion i blodet (blodforgiftning).

Skada i hornhinnan Virus-, bakterieinfektioner etc
Utebliven menstruation och spermieproduktion

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Cytarabine Accord ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej forvaras i kylskap.

Far ej frysas.

Anvand inte Cytarabine Accord efter utgangsdatum pa flaskan eller etiketten pa kartongen (mm/aa).
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Stabilitet: Kemisk och fysisk stabilitet har visats i injektionsvétska med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
och injektionsvétska med glukos 50 mg/ml (5 %) i upp till 24 timmar vid temperaturer under 25 °C
och upp till 72 timmar vid 2-8°C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstider och forhallanden anvandarens ansvar och ska normalt inte vara langre dn 24 timmar
vid 2-8 °C, sdvida inte spadning har &gt rum under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Anviand inte Cytarabine Accord om du marker att 1osningen inte ar klar, farglos och fri fran partiklar.
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Cytarabine Accord innehaller:
Cytarabine Accord innehaller den aktiva substansen cytarabin.
1 ml innehaller 100 mg cytarabin

En injektionsflaska & 1 ml innehaller 100 mg cytarabin.
En injektionsflaska & 5 ml innehaller 500 mg cytarabin.
En injektionsflaska & 10 ml innehaller 1 g cytarabin.
En injektionsflaska & 20 ml innehaller 2 g cytarabin.
En injektionsflaska & 40 ml innehéller 4 g cytarabin.
En injektionsflaska & 50 ml innehaller 5 g cytarabin.

Ovriga innehallsamnen &r Makrogol 400, trometamol och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:
Lakemedlet ar en Klar, farglos 16sning for injektion eller infusion

For 1 ml

Injektionsvatskan fylls i en 2 ml injektionsflaska av oférgat glas (typ I) forsluten med en 13 mm
gra gummipropp och en 13 mm genomskinlig bla lattéppnad aluminiumforslutning/13 mm
kungsbla lattéppnad aluminiumférslutning.

For 5 ml



Injektionsvatskan fylls i en 5 ml rérformad injektionsflaska av ofdrgat glas (typ I) forsluten med en
20 mm gra gummipropp och en 20 mm genomskinlig bla lattéppnad aluminiumfoérslutning/20 mm
kungsbla lattéppnad aluminiumforslutning.

For 10 ml

Injektionsvatskan fylls i en 10 ml rérformad injektionsflaska, av oférgat glas (typ I) forsluten med
en 20 mm gra gummipropp och en 20 mm genomskinlig bla lattéppnad aluminiumforslutning/20
mm kungsbla lattéppnad aluminiumforslutning.

For 20 ml
Injektionsvatskan fylls i en 20 ml injektionsflaska av oférgat glas (typ 1) férsluten med en 20 mm
gra gummipropp och en 20 mm kungsbla lattéppnad aluminiumforslutning.

For 40 ml:
Injektionsvatskan fylls i en 50 ml ofargad gjuten injektionsflaska av typ I glas med 20 mm gra
gummipropp forseglad med 20 mm kungsbla lattéppnad aluminiumfarslutning.

For 50 ml:
Losningen for injektion &r fylld i 50 ml oférgad gjuten injektionsflaska av typ | glas med 20 mm
gra gummipropp forseglad med 20 mm violett lattéppnad aluminiumforslutning.

Forpackningsstorlekar:

1 injektionsflaska & 1 ml, 5 injektionsflaskor & 1 ml
1 injektionsflaska & 5 ml, 5 injektionsflaskor &4 5 ml
1 injektionsflaska & 10 ml

1 injektionsflaska & 20 ml

1 injektionsflaska & 40 ml

1 injektionsflaska a 50 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

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

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-03-19



Foljande information &r endast avsedd halso- och sjukvardspersonal

For intravends infusion eller injektion, eller subkutan injektion.

Cytarabine Accord 100 mg/ml ska inte ges intratekalt.

Dosrekommendationen kan omvandlas fran att baseras pa kroppsvikt (mg/kg) till att baseras pa
kroppsyta (mg/m?) med hjélp av nomogram.

1. Remissonsinduktion
a) Kontinuerlig behandling:

i) Snabb injektion: 2 mg/kg/dag &r en ldmplig startdos. Administrera under 10 dagar. Kontrollera
blodvarden dagligen. Om detta inte ger antileukemisk effekt och ingen uppenbar toxicitet upptrader,
Oka till 4 mg/kg/dag och fortsétt tills terapeutisk respons eller toxicitet ses. Nastan alla patienter kan
fortsatta tills toxicitet upptrader med dessa doser.

ii) 0,5-1,0 mg/kg/dygn kan ges i en infusion under upp till 24 timmar. En timmes intravends infusion
fungerar for de flesta patienter. Efter 10 dagar kan den initiala dagliga dosen ¢kas till 2 mg/kg/dag
under forutséttning att toxicitet inte upptrader. Fortséatt tills toxicitet upptréder eller tills remission
uppnas.

b) Intermittent behandling:

3-5 mg/kg/dag ges intravendst dagligen fem dagar i rad. Efter en viloperiod pa 2-9 dagar ges
ytterligare en kur. Fortsétt tills respons eller toxicitet upptrader.

De tidigaste bevisen pd benmargsforbattring har rapporterats intréffa 7-64 dagar (medel 28 dagar) efter
behandlingsstart.

Generellt galler att om en patient varken uppvisar toxicitet eller remission efter en forsoksperiod kan
hogre doser testas, med forsiktighet. | regel kan patienter tolerera hogre doser om de ges som snabb
intravends injektion i jamforelse med langsam infusion. Skillnaden beror pa den snabba
metaboliseringen av cytarabin och darmed kortvariga verkan av den hdga dosen.

i) 100 mg/m2 /dygn som kontinuerlig infusion under 5-7 dagar, i kombination med andra cytostatika
t.ex. ett antracyklin. Upprepade behandlingar kan ges med ett intervall pa 2—4 veckor, tills remission
uppnas eller tills oacceptabel toxicitet upptrader.

2. Underhallsbehandling:
1)Remission som inducerats av Cytarabine Accord eller genom andra lakemedel, kan bibehallas
genom intravends eller subkutan injektion av 1 mg/kg en eller tva ganger per vecka.

ii) Cytarabin har ocksa getts i doser om 100-200 mg/m2, som kontinuerlig infusion under 5 dagar i
manadsintervaller som monoterapi, eller i kombination med andra cytostatika. Som hogdosbehandling
ges cytarabin, under strang uppsikt, som monoterapi eller i kombination med andra cytostatika, 2-3
g/m?, som intravenos infusion under 1-3 timmar var 12:e timme i 2-6 dagar. (Totalt 12 doser per
cykel.) Den totala dosen skall ej 6verskrida 36 g/m?.

Pediatrisk population:

Séakerhet for spadbarn har inte faststéllts.
Patienter med nedsatt lever- och njurfunktion:
Patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion: Dosen ska minskas.



Aldre patienter:

Det finns ingen information som antyder att en forandrad dosering ar motiverad hos &ldre. Aldre
patienter tolererar dock inte lakemedelstoxicitet lika val som yngre patienter. Hogdosbehandling till
patienter > 60 ar skall ges endast efter noggrant dvervagande av risk/nytta for patienten.

Inkompatibiliteter

Inkompatibiliteter med: Karbenicillinnatrium, cefalotinnatrium, gentamicinsulfat, heparinnatrium,
hydrokortison natriumsuccinat, vanligt insulin, metotrexat, 5-fluorouracil, nafcillinnatrium,
oxacillinnatrium, penicillin G-natrium (bensylpenicillin), metyl-prednisolonsuccinate natriumsuccinat
och prednisolonsuccinat.

Anvisningar for anvandning och hantering

Endast for engangsbruk.

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

Efter 6ppnande ska innehallet i varje flaska anvandas omedelbart. Ej anvant lakemedel ska kasseras.

Vatten for injektionsvatskor, 9 mg/ml (0,9 %) koksaltlosning eller 50 mg/ml (5 %) glukos &ar
infusionsvatskor som vanligtvis anvands for Cytarabin Accord (se avsnitt 6.3). Cytarabine Accord ska
inte blandas med andra lakemedel, an de som anges i avsnitt 6.6.

Riktlinjer for hantering av cytostatika
Administrering:

Bor administreras av eller under direkt 6verseende av en kvalificerad lakare med erfarenhet av
anvandning av kemoterapeutiska cancerlakemedel.

Beredning:

o Kemoterapeutiska lakemedel bor endast beredas for administration av personal som utbildats i
séker hantering av preparatet.

e Arbetsmoment som utspadning och dverforing till spruta skall endast utféras inom avsett
omrade.

e Den personal som utfor dessa arbetsmoment bor ha tillrackligt skydd av klader, handskar och
dgonskydd.

e Gravid personal uppmanas att inte hantera cytostatika.

Avfallshantering och kontaminering:

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
Forstor genom att placera i en pase for hogriskavfall (for cytostatika) och brann i 1100° C.

I handelse av spill, begréansa tilltrade till det aktuella omradet och ta pa adekvat skyddsutrustning som
handskar och sakerhetsglasdgon. Begransa spridning och rengér 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 brénn i 1100° C.

Hallbarhet
2 ar

Stabilitet: Kemisk och fysisk stabilitet har visats i injektionsvatska med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
och injektionsvatska med glukos 50 mg/ml (5 %) i upp till 24 timmar vid temperaturer under 25° C
och upp till 72 timmar vid 2-8°C.



Av mikrobiologiska skél bér produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart ar
forvaringstider under anvandning och forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och skall
normalt inte vara l&ngre &n 24 timmar vid 2-8 °C om inte spadningen agt rum under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Forvaring
Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej forvaras i kylskap. Far ej frysas.



