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Pribalova informace: Informace pro pacienta

Cytarabine Accord 100 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok
cytarabin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan 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 ucinkli vyskytne v zavazné miie nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to

svému lékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich

ucinkt, které nejsou obsaZzeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Cytarabine Accord a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Cytarabine Accord pouZivat
3. Jak se pripravek Cytarabine Accord pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak se pripravek Cytarabine Accord uchovava

6. Obsah baleni a dalsi informace
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. Co je pripravek Cytarabine Accord a k ¢emu se pouZiva

e Pripravek Cytarabine Accord se pouziva u dospélych a u déti. Lécivou latkou je cytarabin.

e Cytarabin patii do skupiny 1ékti znamych jako cytostatika, tyto léky se pouzivaji k 1é¢bé akutnich

leukemii (rakovina krve, pti které mate ptilis velké mnozstvi bilych krvinek). Cytarabin brani
rustu rakovinnych bunek, které jsou nakonec zniceny.

e K dosaZeni remise se pouziva intenzivni 1é¢ba, ktera donuti leukemii k ustupu. Je-li tato 1écba
uspeésnd, zacnou se pocty krvinek blizit normalnim hodnotam a dojde ke zlepSeni Vaseho
zdravotniho stavu. Obdobi, pii kterém jste relativné zdrav(a), se nazyva remise.

e Udrzovaci 1éCba je mirngjsi 1écba k udrzeni remise po co nejdelsi moznou dobu. Pomérné nizké

davky cytarabinu se pouzivaji k udrzeni leukemie pod kontrolou a k zabranéni jejiho opétovného

vzplanuti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Cytarabine Accord pouZivat

Nepouzivejte pripravek Cytarabine Accord,

o jestlize jste alergicky(4) na cytarabin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou

v bodg 6).
e jestlize je mnozstvi krvinek pfi krevnich testech ptilis nizké z jinych divodut, nez je rakovina,
nebo jestlize toto rozhodl 1ékat
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rakoving, jako je methotrexat.

Pokud se domnivate, ze se Vas nektery z vyse uvedenych bodl tykd, informujte o tom svého lékare
diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Cytarabine Accord se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Zv1astni pozornost vénujte pii podani piipravku Cytarabine Accord:

o jestlize je pocet krevnich bun¢k (krevni obraz) nizky (lékaf to overi pomoci krevnich testit).

o jestlize mate jakékoli problémy s jatry, véetné Zloutenky (zplsobuje zezloutnuti kiize).

e jestlize se Vase kostni dfen stale zotavuje z ucinki jinych 1ékt (1ékat to oveéfi pomoci krevnich
testll a 1é¢bu cytarabinem zvazi pouze v naprosto nezbytnych piipadech).

e cytarabin vyrazné snizuje tvorbu krevnich bun¢k v kostni dieni. To mtize zplsobit, Ze budete vice
nachylny(a) k infekcim nebo ke krvaceni. Pocty krevnich ¢astic mohou dale klesat az tyden po
ukonceni 1é¢by. Vas lékatr Vam bude pravidelné provadét krevni testy a v ptipadé potfeby
vysetfeni kostni dien¢.

e mohou se vyskytnout zavazné a nékdy zivot ohrozujici nezddouci G¢inky postihujici centralni
nervovy systém, stfeva, plice nebo srdce, zejména pii 1é¢bé vysokymi davkami cytarabinu.

e jetieba, aby byly v prubéhu 1é¢by cytarabinem sledovany funkce jater a ledvin. Pokud Vase jatra
nepracuji spravné pred zahdjenim 1écby, ma byt cytarabin podavan pouze s nejvyssi opatrnosti.

e hladiny kyseliny mocové (ukazujici, ze rakovinné buiiky jsou zniceny) ve Vasi krvi
(hyperurikémie) mohou byt v pribéhu 1écby vysoké. Vas lékar Vam sdéli, pokud kviili tomu
budete potfebovat uzivat n¢jaké 1éky.

e béhem 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 t¢inek z divodu potlaceného imunitniho systému pfi 1écbé cytarabinem.

o jestlize jste v nedavné dobé podstoupil(a) radioterapii nebo jste uzival(a) jiné 1éky proti rakoving,
nebo pokud mate podstoupit radioterapii (nezadouci t€inky radioterapie se mohou zhorsit 1é¢bou
cytarabinem).

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Cytarabine Accord

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé

pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Zvlastni opatrnosti je tireba, pokud uzivate/pouzivate dalsi 1€Civé pripravky, protoze nékteré z nich by

mohly reagovat s cytarabinem.

Utinnost nasledujicich 1é¢ivych piipravkii miize byt cytarabinem sniZzena nebo zvysena:

e S-fluorcytosin (1ék pouzivany k 1é¢bé houbovych infekei)

e digitoxin nebo beta-acetyldigoxin ve forme tablet (které se pouzivaji k 1é¢b¢ nékterych srde¢nich
onemocnéni)

e gentamicin (antibiotikum pouzivané k 1écbé bakterialnich infekci)

e methotrexat (Iék pouzivany k 1écbe riznych druhti rakoviny a nékterych zanétlivych onemocnéni).

e podané 1éky obsahujici cyklofosfamid, vinkristin a prednison, které jsou pouzivany k 1écbe
rakoviny

e idarubicin a daunorubicin (chemoterapeutické 1éky).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Téhotenstvi

Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Udaje o podavani cytarabinu t&hotnym Zenam jsou omezené. Studie na zvifatech prokézaly reprodukéni
toxicitu. Cytarabine Accord lze podavat, pouze pokud klinicky stav zeny vyzaduje 1éCbu cytarabinem.



Cytarabin mtze zpusobit vrozené vady, proto je dllezité, abyste informovala svého 1ékate, pokud se,
domnivate, Ze jste t€hotna. Béhem 1éCby cytarabinem (Vasi 1écby nebo 1écby partnera) zabraiite
ot¢hotnéni. Jestlize jste sexualné aktivni, doporucuje se pouzivat i¢innou formu antikoncepce, aby se
zabranilo ot¢hotnéni v pribéhu 1écby, at’ jste muz nebo Zena.

Antikoncepce u muZzi a Zen

Pokud jste ve veéku, kdy muizete ot€¢hotnét, musite behem 1écby timto 1écivym ptipravkem a alespon
6 mésict poté pouzivat ucinnou antikoncepci, abyste zabranila ot¢hotnéni.

Pokud jste muz, musite piijmout odpovidajici opatfeni, abyste zajistil, ze Vase partnerka béhem Vasi
1é¢by a alespon 3 mésice po Vasi posledni davce neotéhotni.

Kojeni

Neni znamo, zda se cytarabin nebo jeho metabolity vylucuji do lidského materského mléka. Je tieba,
abyste pred zahajenim 1écby cytarabinem pierusila kojeni, jelikoZ tento 1¢k miize poskodit kojené dité.
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1é¢ivy piipravek.

Plodnost

Cytarabin muze zpusobit utlum menstrua¢niho cyklu u zen a vést k amenoree (vynechani
menstruacniho krvaceni) a u muzi mtze potlacit produkci spermii. Muzi podstupujici 1écbu
cytarabinem musi pouzivat spolehlivou formu antikoncepce.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Cytarabin nema vliv na schopnost fidit dopravni prosttedky nebo obsluhovat stroje. Lécba rakoviny
vSak mize mit obecné vliv na schopnost n¢kterych pacientt fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat
stroje. Pokud zpozorujete tyto Gcinky, nem¢l(a) byste fidit dopravni prostfedky ani obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Cytarabine Accord pouZiva

Zpusob a cesta podani

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

Doporucené davkovani

Na zaklad¢ Vaseho zdravotniho stavu a plochy povrchu Vaseho téla 1ékat urci, jaka davka cytarabinu
Vam bude podana, at’ uz se u Vas jedna o dosazeni remise nebo o udrzovaci 1é¢bu. Vase télesna
hmotnost a vyska bude pouzita k vypocteni plochy povrchu Vaseho téla.

V priibéhu 1écby bude nutné, abyste podstupovala pravidelné kontroly vcetné krevnich testii. Vas 1ékat
Vam sdéli, jak ¢asto maji byt provadény. Lékar bude provadét pravidelné kontroly:

e krve, aby zjistil, zda nemate nizky pocet krvinek, coz by mohlo vyzadovat 1écbu

e jater — op¢t pomoci krevnich testli — aby zjistil, zda cytarabin neposkozuje jejich funkci

e ledvin — opét pomoci krevnich testli — aby zjistil, zda cytarabin neposkozuje jejich funkci

e hladiny kyseliny mocové — cytarabin miize zvysit hladinu kyseliny mocové v krvi. Mize Vam
byt podan dalsi 1€k, jestlize jsou hladiny kyseliny mocové ptili§ vysoké.

e jestlize podstupujete dialyzu, mize Vas 1ékai zménit ¢as podani 1€ku, protoze dialyza muze
snizovat uc¢inky léku.



Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Cytarabine Accord, neZ mélo

Tento ptipravek Vam bude podan v nemocnici pod dohledem 1ékate. Je nepravdépodobné, Ze byste
dostal(a) ptili§ mnoho nebo pfili§ malo pripravku, nicméné pokud mate jakékoli obavy, informujte
svého lékate nebo zdravotni sestru.

Vysoké davky mohou zhorsit nezadouci €inky, jako jsou boladky/viedy v 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 tstech je mozné 1écit, aby
byly 1épe snesitelné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékare nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky
Podobné¢ jako vsechny Iéky, mlize mit i tento pripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Informujte ihned svého lékate nebo oSetiujici personal, ktery vas bude beéhem této doby sledovat,
pokud trpite nékterym z nasledujicich piiznakd po podani tohoto 1éku:
o alergicka reakce jako je nahla dusnost, dychaci obtizZe, otok o¢nich vicek, obliceje nebo rta,
vyrazka nebo svédéni (zejména postihujici celé télo).

e zavazna alergickd reakce (anafylaxe): kozni vyrazka vcetn€ svédéni kiize, otok rukou, nohou,
kotnikd, obliceje, rth, st nebo krku (coz mtize zplsobit potize pii polykani nebo dychani),
bronchospasmus a miizete mit pocit, ze omdlite (spontanni ztrata védomi zptsobena
nedostatecnym mnozstvim krve v mozku). To miize byt smrtelné (mén¢ Casté).

e mohou se vyvinout klinické pfiznaky jako u plicniho edému/ARDS, a to zejména pfii
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 pfiznaky podobné chiipce napt. zvysenou teplotu nebo horecku a zimnici
e silna bolest na hrudi

e silna bolest biicha

e ztrata zraku, ztrata vnimani hmatu, duSevni poruchy nebo ztrata schopnosti normalné se
pohybovat (tento 1ék mlze mit nezadouci G¢inky na mozek a oci, které jsou obvykle
reverzibilni, ale mohou byt velmi zavazné)

e tvori se u Vas snadné¢ji modiiny nebo krvacite vice nez obvykle, pokud se poranite. To jsou
priznaky nizkého poctu krevnich bunék. Informujte okamzité svého lékai'e nebo
oSeti‘ujici personal, pokud se u Vas tyto priznaky vyskytnou.

Toto jsou zavazné nezadouci ucinky. Muzete potfebovat neodkladnou 1ékatskou péci.

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

e nedostatecné mnozstvi bilych a ¢ervenych krvinek nebo krevnich desti¢ek, coz mlze zpisobit, ze
budete nachylnéjsi k infekeim nebo ke krvaceni
- pokles poctu bilych krvinek mtize byt doprovazen zimnici a horeckou, které vyzaduji
okamzité vyhledani lékate
- pokles poctu krevnich desticek miize byt doprovazen krvacenim, které vyzaduje okamzité
vyhledani 1ékare



abnormalni krevni buniky (megaloblast6za)
ztrata chuti k jidlu

polykaci obtize

bolest bficha (abdominalni bolest)

pocit na zvraceni

zvraceni

prijjem

zanét nebo viredy v ustech nebo konecniku

reverzibilni (vratné) ucinky postihujici ktizi jako je zarudnuti (erytém), tvorba puchyit, vyrazka,
kopftivka, zanét krevnich cév (vaskulitida), vypadavani vlast

reverzibilni u¢inky na jatra, jako je zvySeni hladin enzymi

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

snizené védomi (pfi vysokych davkach)

poruchy teci (pti vysokych davkach)

abnormalni pohyby oka (nystagmus pii vysokych davkach)
zanét zily v misté podani injekce

abnormalné vysoké hladiny kyseliny mocové (hyperurikemie)

Méng Casté (postihuji 1 az 10 osob z 1000)

bolest v krku

bolest hlavy

zavazné alergické reakce (anafylaxe), zptisobujici napiiklad dychaci obtize nebo zavraté
otrava krve (sepse)

zanét nebo viedy v jicnu

zavazny zanét stfev (nekrotizujici kolitida)
stfevni cysty

viedy na kazi

svédeéni

zanét v misté podani injekce

hnédé/Cerné skvrny na ktzi (lentigo)
nazloutla ktize a o¢ni bélmo (Zloutenka)
infekce plic (pneumonie)

dychaci obtize

paralyza nohou a dolni casti téla miiZe nastat, jestliZe je cytarabin podan do prostoru obklopujiciho
michu

bolest svalt 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)

nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie)

Neni zndmo: Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaju urcit

poskozeni nervové tkané (neurotoxicita) a zanét jednoho nebo vice nervi (neuritida)
zanét slinivky bfisni (pankreatitida)

bolest o¢i (zanét spojivek)

paliva bolest dlani a chodidel

pomalejsi tepova frekvence nebo srde¢ni rytmus nez obvykle

zarudnuti, bolest nebo otok usnich boltct, které se mohou vyskytnout béhem 1é¢by cytarabinem
nebo kratce po ni ( v angli¢tiné oznacované jako ,,Ara-C ears* nebo aurikularni erytém)

zanét potnich zlaz (zvany neutrofilni ekrinni hidradenitida), ktery nékdy zptsobuje citlivé Cervené
skvrny na kazi

Jiné nezadouci ucinky:

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

horecku

bolest kosti a svalt
obcasnou bolest na hrudi
vyrazku

bolest o¢i (konjunktivitida)

nevolnost (pocit na zvraceni)

Vas 1ékatr Vam muze predepsat kortikosteroidy (protizanétlivé 1éky) k prevenci nebo 1é¢bé téchto
ptiznaka. Jestlize jsou kortikosteroidy u€inné, mtze 1écba cytarabinem pokracovat.

Reakce pozorovany u 1écby vyssi davkou

Centralni nervovy system:

Nasledujici priznaky, které jsou obvykle reverzibilni, se mohou objevit az u jedné tietiny pacientd po
1écbe vysokymi davkami cytarabinu:

zmény osobnosti

zmeéna bd¢losti

poruchy feci

problémy s koordinaci

ties

abnormalni pohyby oka (nystagmus)
bolest hlavy



e periferni motoricka a senzoricka neuropatie (poskozeni nervii periferniho nervového systému)

e zmatenost

e ospalost
e zavraté
e kbéma

e kieCe

Tyto nezadouci ucinky se mohou objevit Castéji:
e u starSich pacientti (> 55 let)
e u pacientl s poruchou funkce jater a ledvin

e po predchozi 1éCb¢ nadorového onemocnéni mozku a michy napt. radiologickou 1é¢bou nebo
injekénim podavanim cytostatik

e prfi 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 1écbami, které jsou toxické pro nervovy systém (jako je
radiologicka 1é¢ba nebo 1é¢ba methotrexatem)

Travici systém:

Obzvlaste pti 1écbe vysokymi davkami cytarabinu se mohou kromé béznych nezadoucich ucink

N4

(odumfeni tkang) stieva, obstrukce (zamezeni prichodnosti) stfeva a zanét vnitini vystelky dutiny
btisni (peritonitida). Po 1é¢bé vysokymi davkami byl pozorovan absces jater, zvétseni jater,
zablokovéni jaternich zil a zanét slinivky bfisni.

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

Plice:

Obtize typu akutni dechové tisn€ a voda na plicich (plicni otok) byly pozorovany obzvlasté pti
vysokych davkach.

Jiné:

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

e krevni infekce (sepse)

e kornealni (rohovkova) toxicita

e virové, bakterialni infekce atd.

e ztrata spermii a menstruac¢niho cyklu

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékaii
nebo lékarnikovi.



HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, kterénejsouuvedeny v této

pribalové informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muiZete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Cytarabine Accord uchovavat
Uchovévejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem nebo mrazem.

Ptipravek Cytarabine Accord nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na injekcni
lahvicce nebo na krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

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

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouZzit 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 ptipravek Cytarabine Accord, pokud si v§imnete, Ze roztok neni ¢iry, bezbarvy a jestlize
obsahuje viditelné Castice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cytarabine Accord obsahuje

Lécivou latkou je cytarabin.
Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg cytarabinu.

Jedna injek¢ni lahvicka s 1 ml roztoku obsahuje 100 mg cytarabinu.
Jedna injekéni lahvicka s 5 ml roztoku obsahuje 500 mg cytarabinu.
Jedna injekeni lahvicka s 10 ml roztoku obsahuje 1 g cytarabinu.
Jedna injekéni lahvicka s 20 ml roztoku obsahuje 2 g cytarabinu.
Jedna injekeni lahvicka se 40 ml roztoku obsahuje 4 g cytarabinu.
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Jedna injekeni lahvicka s 50 ml roztoku obsahuje 5 g cytarabinu.
Pomocnymi latkami jsou makrogol 400, trometamol a voda na injekci.

Jak pripravek Cytarabine Accord vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Cytarabine Accord je Ciry, bezbarvy roztok pro injekci nebo infuzi.

1 ml roztoku:

Injekéni roztok je v 2ml bezbarvych sklenénych injekénich lahvickach (Trida I) uzavienych 13mm
Sedou brombutylovou pryZovou 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 (Trida I) uzavienych 20mm
Sedou brombutylovou pryZovou zatkou a 20mm prihlednym modrym hlinikovym flip-off
uzavérem/20mm modrym hlinikovym flip-off uzavérem.

10 ml roztoku:

Injekéni roztok je v 10ml bezbarvych sklenénych injekénich lahvickach (Trida I) uzavienych 20mm
Sedou brombutylovou pryZovou zatkou a 20mm prihlednym modrym hlinikovym flip-off
uzavérem/20mm modrym hlinikovym flip-off uzavérem.

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

40 ml roztoku:
Injekeni roztok je v 50ml bezbarvych sklenénych injekénich lahvi¢kach (Ttida I) uzavienych 20mm
Sedou brombutylovou pryZovou zatkou a 20mm modrym hlinikovym flip-off uzévérem.

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

Velikosti baleni:

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

Ix injekeni lahvicka s 20 ml roztoku

1x injekéni lahvicka se 40 ml roztoku

1x injekeni lahvicka s 50 ml roztoku

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.,
ul. TaSmowa 7,

02-677, Varsava,

Polsko

Vyrobce

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



Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu

Nazev 1éCivého pripravku

Velk4 Britanie Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Bulharsko [uTtapadbun Axopx 100 mg/ml WHXKEKIUOHEH WM HH(QY3UOHEH
pa3TBOp

Estonsko Cytarabine Accord 100 mg/ml siiste- v0i infusioonilahus

Litva Cytarabine Accord 100 mg/ml injekcinis/ infuzinis tirpalas

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

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

Ceské republika Cytarabine Accord

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

Dénsko Cytarabine Accord 100 mg/ml

Francie Cytarabine Accord 100 mg/ml solution injectable/pour perfusion

Mad’arsko CYTARABINE Accord 100 mg/ml oldatos injekcié vagy infuzid

Irsko Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Italie Citarabina Accord

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

Norsko Cytarabine Accord

Portugalsko Citarabina Accord

Slovenska republika

Cytarabine Accord 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Svédsko

Cytarabine Accord 100 mg/ml Lsningen for injektion eller infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 3. 2026
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpisob podani

Intraven6zni infuzi nebo injekci nebo subkutanni injekeci.

Ptipravek Cytarabine Accord 100 mg/ml nema byt podavan intratekalne.

Doporucené davkovani miize byt odvozeno pomoci nomogramu ze zavislosti télesné hmotnosti (mg/kg)
na télesném povrchu (mg/m?).

1. Navozeni remise:

a) Kontinualni 1é¢ba:

i) Rychla injekce - 2 mg/kg/den, je vhodnou pocatecni davkou. Podavejte po dobu 10 dnti. Denné
provadgjte 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 projeviim toxicity. Toxicita se miize projevit téméer u vSech pacientti [éCenych t€mito
davkami.

ii) 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 pacientd. Po 10 dnech mtize byt pocateéni denni davka
zvysena na 2 mg/kg/den v zavislosti na toxicite. Pokracujte s podavanim do doby, nez se projevi toxicita
nebo do dosazeni remise.

b) Pierusovana 1é¢ba:

1) 3-5 mg/kg/den se podava intravenozné denné po dobu péti po sobé nasledujicich dnii. Po dvou az
deviti dnech ptestavky se pokracuje dalsim cyklem lécby. 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 dfen€ objevily za 7-64 dnt (primeérné za 28 dnii) po
zahéjeni 1éCby.

Obecné, pokud po 1é¢be u pacienta nedojde k projeviim toxicity ani neni dosazeno remise, je opravnéno
opatrné podani vyssich davek. Témeéft pravidlem bylo, Ze pacienti tolerovali vys§i davky podané rychlou
intraveno6zni injekci ve srovnani s vyssimi davkami podanymi pomalou infuzi. Tento rozdil je zptisoben
rychlym metabolismem cytarabinu a naslednym kratkym trvanim aéinku vysoké davky.

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

2. UdrZovaci terapie:
1) Remise, kterych bylo dosazeno podavanim cytarabinu nebo jinych 1ékd, je mozné udrzovat podavanim
intraven6zni 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
meésicnich intervalech v monoterapii nebo v kombinaci s jinymi cytostatiky.

Ve vysokych davkach, je cytarabin, pod pfisnym lékaiskym dohledem, podavéan jako monoterapie nebo
v kombinaci s jinymi cytostatiky, 2-3 g/m?, jako intraven6zni infuze, po dobu 1-3 hodin kazdych 12
hodin po dobu 2 az 6 dnd. (Celkem 12 davek na cyklus). Celkova 1é¢ebna davka 36 g/m? nema byt
prekrocena.

Pediatricti 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 pacientli vyzadovana zména davkovani.
Nicméng, starsi pacient netoleruje lékovou toxicitu, stejn¢ jako mladsi pacient. Vysoké davky terapie u
pacienta starsiho 60 let maji byt podavany pouze po peclivém vyhodnoceni rizika a prospéchu 1é¢by.

Inkompatibility

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

Navod k pouziti/manipulaci:

Pouze k jednorazovému pouziti.

Jestlize je roztok zabarven a/nebo obsahuje viditelné ¢astice, musi byt odborné zlikvidovan.

Po otevieni musi byt obsah injekcni lahvicky okamzité pouzit. Nepouzity obsah zlikvidujte.

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

Instrukce pro zachazeni s cytostatiky

Podavani:

Musi byt podany kvalifikovanym lékafem, nebo pod pfimym dohledem kvalifikovaného 1ékare, ktery
ma zkusenosti s pouzivanim ptipravkl pro chemoterapii rakoviny.

Priprava (Instrukce):

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

Ukony jako je nafedéni a preneseni do injeké&nich stiikadek musi byt provedeny pouze na k tomuto
uréeném misté.

Osoba vykonavajici tyto ukony musi byt adekvatné chranéna ochrannym odévem, rukavicemi a
ochrannym S§titem oci.

Téhotnym Zenam se nedoporucuje manipulovat s cytostatiky.

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

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

Pokud dojde k rozliti, omezte pfistup k postizené oblasti a pouzijte priméfené ochranné prostiedky
vcetné rukavic a ochrannych bryli. Omezte Sifeni a oCistéte prostor savym papirem/materialem.
Skvrny mohou byt zneutralizovany 5% chlornanem sodnym. Oblast, kde doslo k rozliti, méa 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
v injek¢nim roztoku chloridu sodného (0,9% w/v) nebo v injekénim roztoku glukozy (5% w/v) az po 24
hodin pfi teploté do 25 °C a az 72 hodin pfi teplote 2-8 °C.

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