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Pribalova informace: Informace pro pacienta

Cytarabine Accord 100 mg/ml injekéni/infuzni roztok
cytarabinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich U¢inkd vyskytne v zavazné mife nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému l¢kaii, I€karnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou obsazeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:
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. Co je piipravek Cytarabine Accord a k ¢emu se pouziva
. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Cytarabine Accord pouzivat
. Jak se ptipravek Cytarabine Accord pouziva

4. Mozné nezadouci uCinky
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. Jak se ptipravek Cytarabine Accord uchovava
. Obsah baleni a dalsi informace

. Co je pripravek Cytarabine Accord a k ¢emu se pouziva

Piipravek Cytarabine Accord se pouziva u dospélych a u déti. Lééivou latkou je cytarabin.
Cytarabin patfi do skupiny 1ékti znamych jako cytostatika, tyto Iéky se pouzivaji k 1€cbé akutnich
leukemii (rakovina krve, pti které mate piili§ velké mnozstvi bilych krvinek). Cytarabin brani
rustu rakovinnych bunék, které jsou nakonec zniceny.

K dosazeni remise se pouziva intenzivni 1é¢ba, ktera donuti leukemii k ustupu. Je-li tato lé¢ba
uspésna, zacnou se pocty Krvinek blizit normalnim hodnotam a dojde ke zlepseni Vaseho
zdravotniho stavu. Obdobi, pti kterém jste relativné zdrav(a), se nazyva remise.

Udrzovaci 1é¢ba je mirngj$i 1é¢ba K udrzeni remise po co nejdels$i moznou dobu. Pomérné nizké
davky cytarabinu se pouzivaji k udrzeni leukemie pod kontrolou a k zabranéni jejiho opétovného
vzplanuti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cytarabine Accord pouZivat

NepouZivejte piipravek Cytarabine Accord:

jestlize jste alergicky/a (piecitlivély/a) na cytarabin nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku
Cytarabine Accord

jestlize je mnozstvi krvinek pfi krevnich testech pfili§ nizké z jinych diivod, nez je rakovina,
nebo jestlize toto rozhodl 1ékaf
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rakoving, jako je methotrexat.

Upozornéni a opatieni



Pied pouzitim pFipravku Cytarabine Accord se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni

sestrou. Zvlastni pozornost vénujte pii podani piipravku Cytarabine Accord:

e jestlize je Vase kostni dfen ve $patném stavu, ma byt 1é¢ba zahajena pod peclivym lékatskym
dohledem

e jestlize mate onemocnéni jater

e cytarabin vyrazn¢ snizuje tvorbu krevnich bunék v kostni dieni. To muze zpusobit, Ze budete vice
nachylny/a k infekcim nebo ke krvaceni. Pocty krevnich ¢astic mohou dale klesat az tyden po
ukonceni 1éCby. Vas 1ékat Vam bude pravidelné provadét krevni testy a v piipad¢€ potieby
vySetfeni kostni dfen¢.

e mohou se vyskytnout zavazné a nékdy zivot ohrozujici nezadouci ucinky postihujici centralni

nervovy systém, stfeva nebo plice.

e je tieba, aby byly v prub&hu 1é¢by cytarabinem sledovany funkce jater a ledvin. Pokud Vase jatra
nepracuji spravné pred zahajenim 1éCby, ma byt cytarabin podavan pouze s nejvyssi opatrnosti.

e hladiny kyseliny mo¢ové (ukazujici, ze rakovinné bunky jsou zniceny) ve Vasi krvi
(hyperurikémie) mohou byt v prubéhu 1ééby vysoké. Vas 1ékai Vam sdéli, pokud kvili tomu
budete potiebovat uzivat n¢jaké léky.

e Dbéhem lécby cytarabinem se nedoporucuje podavani zivych nebo oslabenych vakcin. Pokud je to
vyzadovano, zkonzultujte to se svym lékafem. Pouziti usmrcenych nebo inaktivovanych vakcin
nemusi mit pozadovany ucinek z divodu potlac¢eného imunitniho systému pii [éCbé cytarabinem.

e nezapomeiite informovat svého 1ékate, pokud jste podstoupil/a radiologickou 1écbu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Cytarabine Accord
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival/a nebo které mozna budete pouZzivat.

e podané Iéky obsahujici 5- fluorcytosin (1ék pouzivany k 1é¢bé houbovych infekci)
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e uzivani 1ékl obsahujicich digitoxin nebo beta-acetyldigoxin, které se pouzivaji k 1é¢bé nékterych
srde¢nich onemocnéni

e uzivani gentamicinu (antibiotikum pouzivané k 1é¢b¢é bakterialnich infekci)

e podané léky obsahujici cyklofosfamid, vinkristin a prednison, které jsou pouzivany k 1é¢bé
rakoviny

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Téhotenstvi

Béhem lécby cytarabinem (Vasi 1é€by nebo 1éCby partnera) zabraiite oté¢hotnéni. Jestlize jste sexualné
aktivni, doporucuje se pouzivat i¢innou formu antikoncepce, aby se zabranilo ot€hotnéni v priibéhu
1é¢by, at’ jste Zena nebo muz. Cytarabin muZe zpusobit vrozené vady ditéte, proto je dileZité, abyste
informovala svého 1ékate, pokud si myslite, ze jste t€hotnd. Muzi a zeny musi v prub&hu 1é¢by a po
dobu az 6 mésicti po jejim ukonceni pouzivat uc¢innou formu antikoncepce.

Kojeni

Je tfeba, abyste pred zahajenim 1é¢by cytarabinem prerusila kojeni, jelikoz tento 1€k mtize poskodit
kojené dité.

Plodnost



Cytarabin mize zpusobit itlum menstrua¢niho cyklu u zen a vést k amenoree (vynechani
menstruac¢niho krvaceni) a u muz miaze potla¢it produkci spermii. Muzi podstupujici 1é¢bu
cytarabinem musi pouzivat spolehlivou formu antikoncepce.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem dfive, nez za¢nete pouzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Cytarabin nema vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje. Lécba rakoviny
v8ak miiZze mit obecné vliv na schopnost nékterych pacient fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat
stroje. Pokud zpozorujete tyto Gcinky, nemél/a byste fidit dopravni prostiedky ani obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Cytarabine Accord pouziva

Zpisob a cesta podani

Cytarabin Vam bude podan vV nemocnici pod vedenim specialisty infuzi do zily (kapackou) nebo
injekci do Zily nebo subkutanni injekci. Vas 1ékai rozhodne, jakou davku Vam poda a kolik dni bude
1écba trvat a to v zavislosti na Vasem zdravotnim stavu.

Doporuéené davkovani

Na zakladé Vaseho zdravotniho stavu a plochy povrchu Vaseho téla 1ékar uréi, jaka davka cytarabinu
Vam bude podana, at’ uz se u Vas jedna o dosazeni remise nebo o udrzovaci 1écbu. Vase télesna
hmotnost a vyska bude pouzita k vypoéteni plochy povrchu Vaseho téla.

V prubéhu 1é¢by bude nutné, abyste podstupovala pravidelné kontroly véetné krevnich testti. Vas lékar
Vam sdéli, jak casto maji byt provadény. Lékar bude provadét pravidelné kontroly:

e Kkrve, aby zjistil, zda nemate nizky pocet krvinek, coz by mohlo vyzadovat 1é¢bu

e jater — opét pomoci krevnich testt — aby zjistil, zda cytarabin neposkozuje jejich funkci

o ledvin — opét pomoci krevnich testti — aby zjistil, zda cytarabin neposkozuje jejich funkei

e hladiny kyseliny mocové — cytarabin muize zvysit hladinu kyseliny moc¢ové v krvi. Miize Vam
byt podan dalsi 1€k, jestlize jsou hladiny kyseliny moc¢ové pfili§ vysoké.

e jestlize podstupujete dialyzu, miize Vas Iékat zméenit Cas podani léku, protoze dialyza mize
snizovat ucinky léku.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Cytarabine Accord, neZ mélo:

Vysoké davky mohou zhorsit nezadouci G¢inky, jako jsou bolaky/viedy Vv ustech, nebo mohou snizit
pocet bilych krvinek a krevnich desti¢ek (ty napomahaji srazeni krve) v krvi. Pokud se toto stane, je
mozné, ze Vam bude nutné podat antibiotika nebo krevni transfuzi. Viedy v ustech je mozné 1é¢it, aby
byly lépe snesitelné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vsechny léky, mize mit i pripravek Cytarabine Accord nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.



Informujte ihned svého lékafe nebo osetiujici personal, ktery vas bude béhem této doby sledovat,
pokud trpite nékterym z nasledujicich pfiznakt po podani tohoto Iéku:

o alergicka reakce jako je nahla dusnost, dychaci obtize, otok o¢nich viéek, obli¢eje nebo rtu,
vyrazka nebo svédéni (zejména postihujici celé télo).

e zavazni alergicka reakce (anafylaxe): kozni vyrazka vcetné svédeéni kiize, otok rukou, nohou,
kotniki, obliceje, rti, ust nebo krku (coz miize zplsobit potize pfi polykani nebo dychani),
bronchospasmus a mizete mit pocit, Ze omdlite (spontanni ztrata védomi zplisobena
nedostateCnym mnozstvim krve v mozku). To mize byt smrtelné (méné Casté).

e Mohou se vyvinout klinické pfiznaky jako u plicniho edému/ARDS, a to zejména pti
vysokych davkach 1écby: akutni, neptijemné potize s dychanim a voda v plicich (plicni edém)
byly pozorovany, zvlasté pti vysokych davkach (Casté).

e Citite se unaveny a letargicky.

e mate ptiznaky podobné chiipce napt. zvySenou teplotu nebo horecku a zimnici
e silna bolest na hrudi

e silna bolest bticha

e  7ztrata zraku, ztrata vnimani hmatu, dusevni poruchy nebo ztrata schopnosti normaln¢ se
pohybovat (tento 1¢k mize mit neZzadouci u¢inky na mozek a oci, které jsou obvykle
reverzibilni, ale mohou byt velmi zavazné)

e tvofi se u Vas snadné&ji modtiny nebo krvacite vice nez obvykle, pokud Se poranite. To jsou
priznaky nizkého poétu krevnich bunék. Informujte okamzité svého lékaie nebo
oSeti‘'ujici personal, pokud se u Vas tyto priznaky vyskytnou.

Toto jsou zavazné nezadouci uéinky. MuZete potiebovat neodkladnou 1ékaiskou pééi.

Casté (postihuji 1az 10 osob ze 100)
e horecka

e nedostate¢né mnozstvi bilych a ¢ervenych krvinek nebo krevnich desticek, coz mtize zpasobit, Ze
budete nachylng&;jsi k infekcim nebo ke krvaceni

- pokles poétu bilych krvinek miize byt doprovazen zimnici a hore¢kou, které vyzaduji
okamzité vyhledani 1ékate

- pokles po¢tu krevnich desti¢ek mize byt doprovazen krvacenim, které vyzaduje okamzité
vyhledani 1ékare

e abnormalni krevni bunky (megaloblastoza)
e  ztrata chuti k jidlu

e polykaci obtize

e Dolest biicha (abdominalni bolest)

® pocit na zvraceni

e Zzvraceni

e prijem

e zanét nebo viedy v tstech nebo kone¢niku

e reverzibilni (vratné) Gcinky postihujici kizi jako je zarudnuti (erytém), tvorba puchyid, vyrazka,
kopftivka, zanét krevnich cév (vaskulitida), vypadavani vlasa

e reverzibilni u¢inky na jatra, jako je zvySeni hladin enzymu



reverzibilni u¢inky postihujici o¢i, jako je bolest o¢i s krvacenim (hemoragicka konjunktivitida) a
s poruchami vidéni, citlivosti na svétlo (fotofobie), slzenim nebo palenim oci a zanét rohovky
(keratitida)

snizené védomi (pfi vysokych davkach)

poruchy feci (pfi vysokych davkach)

abnormalni pohyby oka (nystagmus pti vysokych davkach)
zanét zZily v misté podani injekce

abnormalné vysoké hladiny kyseliny mocové (hyperurikemie)

Méné Casté (postihuji 1 az 10 osob z 1000)

bolest v krku

bolest hlavy

zavazné alergické reakce (anafylaxe), zpusobujici napiiklad dychaci obtiZze nebo zavraté
otrava krve (sepse)

zanét nebo viedy v jicnu

zavazny zanét stiev (nekrotizujici kolitida)
Stfevni cysty

viredy na kuzi

sveédéni

zanét v misté podani injekce

hnédé/¢erné skvrny na kuzi (lentigo)
nazloutla kiize a o¢ni bélmo (Zloutenka)
infekce plic (pneumonie)

dychaci obtize

paralyza nohou a dolni ¢asti téla miiZze nastat, jestlize je cytarabin podan do prostoru obklopujiciho
michu

bolest svali a kloubu

zanét vaku obklopujiciho srdce (perikarditida)
porucha funkce ledvin

neschopnost se vymocit (retence moci)

bolest na hrudi

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 10000)

zanét potnich zlaz

nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie)

Neni znamo: ¢etnost vyskytu nelze z dostupnych tidaju urcit

poskozeni nervové tkan€ (neurotoxicita) a zanét jednoho nebo vice nervii (neuritida)

zanét slinivky biisni (pankreatitida)



e bolest oci (zdnét spojivek)
e paliva bolest dlani a chodidel

e pomalejsi tepova frekvence nebo srde¢ni rytmus nez obvykle

Jiné nezadouci ucinky:

K cytarabinovému syndromu muze dojit 6-12 hodin po zahajeni 1é¢by. Piiznaky zahrnuji:
e horecku

e Dolest kosti a svali

e obcasnou bolest na hrudi

e vyrazku

o bolest o¢i (konjunktivitida)

e nevolnost (pocit na zvraceni)
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piiznakd. Jestlize jsou kortikosteroidy uc¢inné, mize 1é€ba cytarabinem pokracovat.

Reakce pozorovany u lécby vyssi davkou
Centralni nervovy system:

Nasledujici ptiznaky, které jsou obvykle reverzibilni, se mohou objevit az u jedné tfetiny pacientt po
1é¢be vysokymi davkami cytarabinu:

e zmény osobnosti

e zmeéna bdélosti

e poruchy feci

e problémy s koordinaci

e ties

e abnormalni pohyby oka (nystagmus)

o bolest hlavy

e periferni motoricka a senzoricka neuropatie (poSkozeni nervl periferniho nervového systému)

e zmatenost

e ospalost
e zavraté
e Kkoéma

o kiece

Tyto nezadouci G¢inky se mohou objevit ¢astéji:
e U starSich pacientil (> 55 let)
e U pacientd s poruchou funkce jater a ledvin

e po ptedchozi 1é€bé nadorového onemocnéni mozku a michy napt. radiologickou 1é¢bou nebo
injekénim podévanim cytostatik

e pii zavislosti na alkoholu



Riziko poskozeni nervového systému roste, jestlize je 1écba cytarabinem:
e podavana ve vysokych davkach nebo v kratkych intervalech

e podavana v kombinaci s jinymi 1é¢bami, které jsou toxické pro nervovy systém (jako je
radiologicka 1é¢ba nebo 1é¢ba methotrexatem)

Travici systém:

Obzvlaste pti 1écbé vysokymi davkami cytarabinu se mohou kromé béznych nezddoucich ucinkt

vrvr

(odumfeni tkang) stieva, obstrukce (zamezeni prichodnosti) Stieva a zanét vnitini vystelky dutiny
btisni (peritonitida). Po 1é¢bé vysokymi davkami byl pozorovan absces jater, zvétSenti jater,
zablokovani jaternich zil a zdnét slinivky bfiSni.

Nezadouci ucinky postihujici travici systém jsou mirnéjsi, jestlize je cytarabin podan infuzi.

Plice:

Obtize typu akutni dechové tisné€ a voda na plicich (plicni otok) byly pozorovany obzvlaste pii
vysokych davkach.

Jiné:

e onemocnéni srde¢niho svalu (kardiomyopatie)
e abnormalni rozpad svali (rhabdomyolyza)

e krevni infekce (sepse)

e kornealni (rohovkova) toxicita

e virové, bakterialni infekce atd.

e  ztrata spermii a menstruacniho cyklu

Pokud se kterykoli z nezadoucich tc¢inkil vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich ucinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Cytarabine Accord uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrarite pfed chladem nebo mrazem.

Ptipravek Cytarabine Accord nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na injekéni
lahvi¢ce nebo na krabic¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Stabilita pro pouziti: Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pted pouzitim byla prokazana
Vv injek¢énim roztoku chloridu sodného (0,9% wi/v) nebo v injekénim roztoku glukézy (5% wiv) az po
dobu 24 hodin pfi teploté do 25 °C a az 72 hodin pii teploté 2-8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani jsou v odpovédnosti uZivatele a normalné doba uchovavani nema byt delsi nez
24 hodin pii teploté 2 — 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Nepouzivejte piipravek Cytarabine Accord, pokud si vS§imnete, Ze roztok neni ¢iry, bezbarvy a jestlize
obsahuje viditelné Castice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Cytarabine Accord obsahuje:

Lécivou latkou je cytarabinum.
Jeden ml roztoku obsahuje cytarabinum 100 mg.

Jedna injek¢ni lahvicka s 1 ml roztoku obsahuje cytarabinum 100 mg.
Jedna injek¢ni lahvicka s 5 ml roztoku obsahuje cytarabinum 500 mg.
Jedna injek¢éni lahvicka s 10 ml roztoku obsahuje cytarabinum 1g.
Jedna injek¢éni lahvicka s 20 ml roztoku obsahuje cytarabinum 2g.
Jedna injek¢ni lahvicka se 40 ml roztoku obsahuje cytarabinum 4g.
Jedna injek¢éni lahvicka s 50 ml roztoku obsahuje cytarabinum 5g.

Pomocnymi latkami jsou makrogol 400, trometamol a voda na injekci.

Jak piipravek Cytarabine Accord vypada a co obsahuje toto baleni:
Ptipravek Cytarabine Accord je ¢iry, bezbarvy roztok pro injekci nebo infuzi.

1 ml roztoku:

Injekeni roztok je v 2ml bezbarvych sklenénych injekénich lahvickach (Ttida I) uzavienych 13mm
Sedou brombutylovou pryZzovou zatkou a 13mm prihlednym modrym hlinikovym flip-off
uzavérem/13mm modrym hlinikovym flip-off uzavérem.

5 ml roztoku:

Injekéni roztok je v Sml bezbarvych sklenénych injekénich lahvickach (Ttida I) uzavienych 20mm
Sedou brombutylovou pryzovou zatkou a 20mm prihlednym modrym hlinikovym flip-off
uzavérem/20mm modrym hlinikovym flip-off uzavérem.

10 ml roztoku:



Injek¢ni roztok je v 10ml bezbarvych sklenénych injekénich lahvi¢kach (Ttida I) uzavienych 20mm
Sedou brombutylovou pryzovou zatkou a 20mm prihlednym modrym hlinikovym flip-off
uzavérem/20mm modrym hlinikovym flip-off uzavérem.

20 ml roztoku:
Injekeéni roztok je ve 20ml bezbarvych sklenénych injekénich lahvickach (Ttida I) uzavienych 20mm
Sedou brombutylovou pryZzovou zatkou a 20mm modrym hlinikovym flip-off uzavérem.

40 ml roztoku:
Injekeéni roztok je v 50ml bezbarvych sklenénych injekénich lahvickach (Ttida I) uzavienych 20mm
Sedou brombutylovou pryZovou zatkou a 20mm modrym hlinikovym flip-off uzavérem.

50 ml roztoku:
Injekeéni roztok je v 50ml bezbarvych sklenénych injekénich lahvickach (Ttida I) uzavienych 20mm
Sedou brombutylovou pryZovou zatkou a 20mm fialovym hlinikovym flip-off uzavérem.

Velikosti baleni:

1 x injekéni lahvicka s 1 ml roztoku, 5X injekeni lahvicka s 1 ml roztoku
1 x injek¢ni lahvicka s 5 ml roztoku, 5x injekéni lahvicka s 5 ml roztoku
1 x injeke¢ni lahvicka s 10 ml roztoku

1 x injek¢ni lahvicka s 20 ml roztoku

1 x injek¢ni lahvicka se 40 ml roztoku

1 x injek¢ni lahvicka s 50 ml roztoku

Na trhu nemusi byt K dispozici v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. Tasmowa 7,

02-677, Varsava,
Polsko
Vyrobce

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

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev lé¢ivého pripravku

Velka Britanie Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Bulharsko Lurapadun Axopa 100 mg/ml nmkekroHeH win nH(Y3HOHEH Pa3TBOP
Estonsko Cytarabine Accord 100 mg/ml siiste- v3i infusioonilahus

Litva Cytarabine Accord 100 mg/ml injekcinis/ infuzinis tirpalas

Lotyssko Cytarabine Accord 100 mg/ml $kidums injekcijam vai infuzijam




Rakousko Cytarabin Accord 100 mg/ml Injektions-/ Infusionsldsung

Belgie Cytarabine Accord Healthcare 100 mg/ml Oplossing voor injectie of infusie
Kypr Cytarabine Accord 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion
Ceska republika Cytarabine Accord

Némecko Cytarabine Accord 100 mg/ml Lésung zur Injektion oder Infusion
Dansko Cytarabine Accord 100 mg/ml

Francie Cytarabine Accord 100 mg/ml solution injectable/pour perfusion
Mad’arsko CYTARABINE Accord 100 mg/ml oldatos injekcid vagy infuzid
Irsko Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Italie Citarabina Accord

Malta Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion
Nizozemsko Cytarabine Accord 100 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Norsko Cytarabine Accord

Polsko Cytarabina Accord

Portugalsko

Citarabina Accord

Slovenska republika

Cytarabine Accord 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Svédsko

Cytarabine Accord 100 mg/ml Losningen for injektion eller infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27.7. 2022
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Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpusob podani

Intraveno6zni infuzi nebo injekei nebo subkutanni injeket.

Piipravek Cytarabin Accord 100 mg/ml nema byt podavan intratekalné.

Doporuéené davkovani muze byt odvozeno pomoci nomogramu ze zavislosti t€lesné hmotnosti (mg/kg)
na télesném povrchu (mg/m?).

1. Navozeni remise:

a) Kontinualni 1é¢ba:

i) Rychla injekce - 2 mg/kg/den, je vhodnou pocate¢ni davkou. Podavejte po dobu 10 dnti. Denné
provadéjte vySetfeni krevniho obrazu. Pokud neni pozorovan antileukemicky efekt a neni pozorovana
zjevna toxicita, zvyste davku na 4 mg/kg/den a tuto davku udrzujte do té doby, nez dojde k terapeutické
odpovédi nebo k projevim toxicity. Toxicita se miiZze projevit témeét u vSech pacientl 1éCenych témito
davkami.

i) 0,5 - 1,0 mg/kg/den miize byt podavano infuzi po dobu az 24 hodin. Vysledky podavani infuze
po dobu 1 hodiny byly uspokojivé u vétsiny pacienti. Po 10 dnech mtize byt pocate¢ni denni davka
zvys$ena na 2 mg/kg/den v zavislosti na toxicité. Pokracujte s podavanim do doby, nez se projevi toxicita
nebo do dosazeni remise.

b) Pierusovana lécba:

i) 3-5 mg/kg/den se podava intraven6zné denné po dobu péti po sobé nasledujicich dnd. Po dvou az
deviti dnech piestavky se pokracuje dal$im cyklem 1é¢by. Pokracujte s podavanim do doby, nez dojde
k terapeutické odpovédi nebo do doby nez dojde k projeviim toxicity.

Bylo hlaseno, ze se prvni znamky zlepSeni kostni dfené objevily za 7-64 dnt (pramérné za 28 dnti) po
zahéajeni 1écby.

Obecné, pokud po 1é¢bé u pacienta nedojde k projeviim toxicity ani neni dosazeno remise, je opravnéno
opatrné podani vyssich davek. Témét pravidlem bylo, ze pacienti tolerovali vyssi davky podané rychlou
intravenozni injekci ve srovnani s vy$§imi davkami podanymi pomalou infuzi. Tento rozdil je zplisoben
rychlym metaboliSmem cytarabinu a naslednym kratkym trvanim G¢inku vysoké davky.

ii)Byl pouzit cytarabin 100-200 mg/m?24 hodin, jako kontinualni infuze po dobu 5-7 dni samostatng
nebo v kombinaci s jinymi cytostatiky, véetné naptiklad antracyklinti. Dalsi cykly mohou byt podavany
v intervalech 2-4 tydnt az do dosaZeni remise nebo neakceptovatelné toxicity.

2. UdrZovaci terapie:
i)Remise, kterych bylo dosazeno podavanim cytarabinu nebo jinych 1€k, je mozné udrzovat podavanim
intravendzni nebo subkutanni injekce 1 mg/kg jednou nebo dvakrat tydné.

ii) Cytarabin je také podavan v davce 100 az 200 mg/m?, jako kontinualni infuze po dobu 5 dni v
meési¢nich intervalech v monoterapii nebo v kombinaci s jinymi cytostatiky.

Ve vysokych davkach, je cytarabin, pod ptisnym lékaiskym dohledem, podavan jako monoterapie nebo
v kombinaci s jinymi cytostatiky, 2-3 g/m?, jako intravenozni infuze, po dobu 1-3 hodin kazdych 12
hodin po dobu 2 az 6 dnii. (Celkem 12 davek na cyklus). Celkova lécebna davka 36 g/m? nema byt
prekrocena.

Pediatriéti pacienti:
Bezpecnost u déti nebyla stanovena.

Pacienti s poruchou funkce jater a ledvin:
Pacient s poruchou funkce jater nebo ledvin: Davkovani je tfeba snizit.

Starsi pacienti:
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Neexistuji zadné informace o tom, Ze by byla u starSich pacienti vyZadovana zména davkovani.
Nicméné, star$i pacient netoleruje 1ékovou toxicitu, stejné jako mladsi pacient. Vysoké davky terapie u
pacienta star§iho 60 let maji byt podavany pouze po peclivém vyhodnoceni rizika a prospéchu 1é¢by.

Inkompatibility

Inkompatibility: disodna stl karbenicilinu, sodna stl cefalotinu, gentamicin-sulfat, sodna stl heparinu,
natrium-hydrokortison-sukcinat, insulin, methotrexat, fluoruracil, sodnd stl nafcilinu, monohydrat
sodné soli oxacilinu, penicilin G sodna stl, natrium-methylprednisolon-sukcinat, a prednisolon sodna
stl.

Navod k pouziti/manipulaci:

Pouze k jednordzovému pouziti.

JestliZe je roztok zabarven a/nebo obsahuje viditelné ¢astice, musi byt odborng zlikvidovan.

Po otevieni musi byt obsah injek¢ni lahvicky okamzit€ pouzit. Nepouzity obsah zlikvidujte.

Voda na injekei, 0,9% w/v roztoku chloridu sodného nebo 5% w/v glukoza se bézné pouzivaji infuzni
roztoky pro cytarabin. Infuzni roztoky obsahujici cytarabin se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi ptipravky,
s vyjimkou téch zminénych v bod¢ 6.6.

Instrukce pro zachazeni s cytostatiky

Podavani:

Musi byt podany kvalifikovanym I1ékafem, nebo pod pfimym dohledem kvalifikovaného 1€kate, ktery
ma zkuSenosti s pouzivanim piipravkd pro chemoterapii rakoviny.

Piiprava (Instrukce):

Cytostatika musi byt pfipravovany k podani pouze profesionaly vyskolenymi v bezpecné ptiprave
téchto latek.

Ukony jako je nafedéni a pieneseni do injekénich stiikaek musi byt provedeny pouze na k tomuto
urceném miste.

Osoba vykonavajici tyto ukony musi byt adekvatn€ chranéna ochrannym odévem, rukavicemi a
ochrannym §titem o¢i.

Téhotnym Zenam se nedoporu¢uje manipulovat s cytostatiky.

Likvidace a kontaminace:
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Pokud chcete nespotifebované mnozstvi zlikvidovat, dejte do vaku pro cytotoxické latky a spalte pri
teploté 1100 °C.

Pokud dojde k rozliti, omezte piistup k postizené oblasti a pouzijte ptiméfené ochranné prostredky
véetné rukavic a ochrannych bryli. Omezte Sifeni a oistéte prostor savym papirem/materialem.
Skvrny mohou byt zneutralizovany 5% chlornanem sodnym. Oblast, kde doslo k rozliti, ma byt omyta
dostatecnym mnozstvim vody. Umistéte kontaminovany material do utésnéného vaku pro cytotoxické
latky a spalte pii 1100 °C.

Doba pouzitelnosti

2 roky

Stabilita pro pouziti: Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pfed pouzitim byla prokazana
Vv injek¢nim roztoku chloridu sodného (0,9% wi/v) nebo v injekénim roztoku glukézy (5% wi/v) az po 24
hodin pfi teploté do 25 °C a az 72 hodin pfi teploté 2-8 °C

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani po otevieni pied pouZitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné¢ doba
uchovavani nema byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 — 8 °C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.
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Uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pied chladem nebo mrazem.
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