Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2023/03180-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela
Cytarabine Accord 100 mg/ml injek¢ény/infizny roztok

cytarabin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany vdm. Nedéavajte ho nikomu inému. Méze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN S

2.

Co je Cytarabine Accord a na ¢o sa pouZziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Cytarabine Accord
Ako pouzivat’ Cytarabine Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cytarabine Accord

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Cytarabine Accord a na ¢o sa pouZiva

Cytarabine Accord sa pouziva u dospelych a u deti. Lie¢ivo je cytarabin.

Cytarabin je jednym zo skupiny lieckov znamych ako cytostatika, tieto lieky sa pouzivaji na
liecbu akutnych leukémii (rakovina krvi, pri ktorej méate prili§ vel'a bielych krviniek). Cytarabin
narusa rast rakovinovych buniek, ktoré si nakoniec znicené.

Indukcia remisie (navodenie remisie) je intenzivna liecba na potlacenie leukémie az do
dosiahnutia jej ustupu. Ak tato lie¢ba ucinkuje, rovnovaha vasich krviniek sa dostava do
normalu a vas zdravotny stav sa lepsi. Toto obdobie, poc¢as ktorého ste relativne zdravi, sa
nazyva remisia.

Udrziavacia liecba je miernejSou liecbou zameranou na udrZanie vasej remisie tak dlho, ako je to
mozné. Pomerne nizke davky cytarabinu sa pouzivaju na udrzanie leukémie pod kontrolou a na
zabranenie jej navratu.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cytarabine Accord

Nepouzivajte Cytarabine Accord:

ak ste alergicky na cytarabin alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku uvedenych

v Casti 6.

ak mate vel'mi nizky pocet krviniek z in¢ho dovodu, ako rakovina, alebo ak tak rozhodne vas
lekar.

ak pocitujete rastice tazkosti s koordinaciou tela po radia¢nej liecbe alebo lie¢be inymi
protirakovinovymi liekmi, ako napriklad metotrexat.

Ak si myslite, Ze sa vas tyka ¢okol'vek z vyssie uvedeného, pred pouzitim tohto lieku to oznamte
svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Cytarabine Accord, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
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zdravotnu sestru.

Bud’te obzvlast’ opatrni pri uzivani lieku Cytarabine:

o ak je pocet krviniek vo vasej krvi nizky (vas lekar to skontroluje pomocou krvnych testov)

. ak mate akékol'vek problémy s pecenou vratane zltacky (spdsobuje zozltnutie koze)

o ak sa vasa kostna dren stale zotavuje z t€inkov inych liekov (vas lekar to skontroluje pomocou
krvnych testov a liecbu cytarabinom zvazi iba v pripade, Ze je to absolitne nevyhnutné)

o cytarabin vel'mi znizuje tvorbu krvnych buniek v kostnej dreni. Toto méze sposobit’, ze budete

viac nachylnejsi na infekciu alebo krvacanie. Pocty krviniek mdzu klesat’ este tyzden po
ukonceni liecby. V pripade potreby bude vas lekar robit’ pravidelné vySetrenia vasej krvi
a kostnej drene

o modzu sa vyskytnit’ zavazné a niekedy az Zivot ohrozujtice vedl'ajsie ti€inky postihujice
centralny nervovy systém, ¢reva, plica alebo srdce, najmaé pri liecbe vysokymi davkami
cytarabinu

. pocas liecby cytarabinom sa bude sledovat’ funkcia vasSich obli¢iek a pecene. Ak vaSa pecen pred
zaCatim liecby nefunguje spravne, cytarabin vam mozu podavat’ len pod prisnym dohl'adom
lekara

o hladiny kyseliny mocovej (ukazuji, Ze rakovinové bunky su zni¢ené) vo vasej krvi
(hyperurikémia) modzu byt pocas lieCby vysoké. Vas lekar vdm povie, ¢i mate kvoli tomu uzivat’
nejaky liek.

o pocas lieCby cytarabinom sa neodporuca podanie zivej alebo atenuovanej vakciny. Ak je
potrebné, porad’te sa so svojim lekarom. Pri pouziti mftvej alebo inaktivovanej vakciny pocas
lieby cytarabinom nemusi z dovodu supresie imunitného systému nastat’ Zelany ucinok.

o ak ste nedavno podstupili radioterapiu alebo dostavali iné lieky proti rakovine, alebo ak mate
podstupit’ radioterapiu (vedlajsie ucinky radioterapie sa mozu zhorsit’ liecbou cytarabinom).

Iné lieky a Cytarabine Accord

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Osobitna opatrnost’ je potrebnd, ak uzivate/pouzivate iné lieky, pretoze niektoré z nich by sa mohli
vzajomne ovplyviiovat’ s cytarabinom.

Cytarabin mdze znizit’ alebo zvysit’ G€innost’ nasledujucich liekov:

o 5-fludreytozinu (lieku pouzivaného na liecbu hubovych infekcii),

o tabliet digitoxinu alebo beta-acetyldigoxinu (ktoré sa pouzivaju na liecbu niektorych chordb
srdca),

o gentamicinu (antibiotika pouzivaného na liecbu bakterialnych infekcii),

o metotrexatu (lieku pouzivaného na liecbu réznych druhov rakoviny a niektorych zapalovych
ochoreni).

o cyklofosfamidu, vinkristinu a prednizonu, ktoré sa pouzivaji na lieCbu rakoviny.

o idarubicinu a daunorubicinu (chemoterapeutickych liekov).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’ Tehotenstvo
Ak ste tehotnd, myslite si, ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Cytarabin méze spdsobit’ vrodené chyby, preto je dolezité informovat’ svojho lekara, ak si myslite, Ze
ste tehotna. Ak ste vy alebo vas partner lieCeni cytarabinom, vyvarujte sa otehotneniu. Ak ste sexuéalne
aktivny, pocas liecby pouzivajte G¢innu antikoncepciu na zabranenie otehotneniu, ¢i uz ste muz alebo
zena.

Antikoncepcia u muZzov a Zien

Ak ste Zena vo fertilnom veku, mate pouzivat’ u¢inni antikoncepciu, aby ste pocas lie¢by tymto
liekom a najmenej 6 mesiacov po lie¢be predisli otehotneniu.

Ak ste muz, mate prijat’ primerané opatrenia, aby ste zabezpecili, Ze vaSa partnerka pocas vasej lieCby
a najmenej 3 mesiace po poslednej davke neotehotnie.
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Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa cytarabin alebo jeho metabolity vylucuju do l'udského mlicka. Pred zacatim lieCby
cytarabinom prestaite dojcit’, pretoze tento liek moze byt pre dojcené diet'a Skodlivy. Skor ako zacnete
uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Plodnost’

Cytarabin méze viest’ k potlaceniu menstruacného cyklu u Zien a viest tak k amenorei a moze potlacit’
tvorbu spermii u muzskych pacientov. Muzski pacienti podstupujuci lie¢bu cytarabinom by mali
pouzivat’ spolahlivi metddu antikoncepcie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Cytarabin nema vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Liecba rakoviny vSak vo
vSeobecnosti moZze ovplyvnit’ schopnost’ niektorych pacientov viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Ak sa vas to tyka, nemali by ste viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje.

3. Ako pouzivat’ Cytarabine Accord

Sposob a cesta podania

Cytarabin vam budu podavat’ v nemocnici infaziou do Zily (po kvapkach) alebo intravenéznou ¢i
subkutannou injekciou pod dohl'adom Specialistov. Vas lekar rozhodne, aka davku vam poda a kol’ko
dni bude trvat’ liecba a to v zavislosti od vasho zdravotného stavu.

Odporiacana davka je

Na zaklade vasho zdravotného stavu a vel'kosti plochy vasho tela a podla toho, ¢i sa jedna o indukénu
liebu alebo udrziavaciu liecbu, lekar ur¢i davku cytarabinu. Na vypocet plochy vasho tela sa pouzije
telesnd hmotnost’ a vyska.

Pocas liecby budete potrebovat’ pravidelné kontroly vratane vySetreni krvi. Va§ lekdr vam povie, ako
Casto sa tieto vySetrenia budi vykonavat’. Lekar bude robit’ pravidelné kontroly:

o vasej krvi, aby zistil ¢i mate nizky pocet krviniek, ¢o méze vyzadovat’ liecbu.

o vaSej peCene — opat’ pouzitim krvnych testov — aby zistil, Ze cytarabin neovplyvnuje jej funkciu
Skodlivym sposobom.

o vasich oblic¢iek — opét’ pouzitim krvnych testov — aby zistil, Ze cytarabin neovplyviiuje ich
funkciu skodlivym spdsobom.

o hladiny kyseliny mocovej vo vasej krvi — cytarabin mé6ze zvysit’ hladinu kyseliny mocovej
v krvi. Ak je hladina kyseliny mocovej prili§ vysokd, moze vam byt podany d’alsi liek.

o ak ste na dialyze, lekar m6ze zmenit ¢as podavania lieku, ked’ze dialyza méze znizit jeho
ucinnost’.

Ak uZijete viac Cytarabine Accord, ako méate

Tento liek vam bude podany v nemocnici pod dohl'adom lekara. Je nepravdepodobné, Ze vam bude
podana prilis velka davka alebo prili§ mala davka, ak v§ak mate akékol'vek obavy, povedzte to svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Vysoké davky mozu zhorsit’ vedlajSie ¢inky ako su bolesti v tistach alebo mdzu znizit’ pocet bielych
krviniek a krvnych dostic¢iek (tie pomahaja zrazaniu krvi) v krvi. Ak k tomu pride, mozete potrebovat’
antibiotika alebo krvnu transfiiziu. Vredy v tstach je mozné liecit,, aby boli pocas liecby lepsie
znéasané.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MozZné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie u€inky cytarabinu zavisia od davky. Najcastejsie je postihnuty tréviaci trakt, ale aj krv.

3
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Povedzte ihned’ svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ktori vas budu pocas tohto ¢asu
sledovat’, ze po podani lieku trpite nasledovnymi priznakmi:

alergicka reakcia ako je nahla dychavicnost’, stazené dychanie, opuch o¢nych viecok, tvare
alebo pier, vyrazka alebo svrbenie (postihujice najma celé telo)

zavazna alergicka reakcia (anafylaxia): kozné vyrazky vratane zaCervenania a svrbenia koze,
opuchy ruk, noh, &lenkov, tvare, pier, ust alebo hrdla (¢o moze sposobit tazkosti pri prehitani
alebo dychani) a bronchospazmus, priCom moéZzete mat’ pocit, idete omdliet’ (spontdnna strata
vedomia spdsobena nedostatoénym prisunom krvi do mozgu). Méze byt smrtel'na (menej casté)
mozu sa rozvinut’ klinické priznaky pritomné pri pl'acnom edéme/ARDS (syndrome akutnej
respiracnej tiesne), a to najmé pri lieCbe vysokymi davkami: boli pozorované akutne

a neprijemné tazkosti s dychanim a voda v pl'acach (pl'icny edém), najma pri vysokych davkach
(Casteé)

ak sa citite unaveny alebo letargicky

ak mate priznaky podobné chripke, napr. zvysend teplota alebo horucka a triaSka

zavazna bolest’ na hrudi

zavazna bolest’ brucha

strata zraku, oslabenie vnimania hmatom, dusevné porucha alebo strata schopnosti normalneho
pohybu (tento lick moze spdsobit’ vedl'ajsie ti€inky, ktoré ovplyvituju mozog a oci a su zvyc¢ajne
reverzibilné, ale moézu byt vel'mi zavazné)

lahSie sa vam robia modriny alebo 'ahsie krvacate ako zvycajne, ak sa poranite. Toto su
priznaky nizkeho poctu krviniek. Ak spozorujete tieto priznaky, ihned’ informujte svojho
lekara alebo zdravotnu sestru.

Toto st zdvazné vedl'ajsie ucinky. Mozete potrebovat’ okamzitt lekarsku starostlivost’.

Ca
°
°

sté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

horucka

nedostatok bielych a ¢ervenych krviniek alebo krvnych dosticiek, ¢o mdze spdsobit’, ze budete

viac nachylnejsi na infekciu alebo krvacanie

- pokles poctu bielych krviniek moéze byt sprevadzany zimnicou a horuckou, ktoré si
vyzaduju okamzité postudenie lekdrom

- pokles poctu krvnych dosti¢iek mdze byt sprevadzany krvacanim, ktoré si vyzaduje
okamzité posudenie lekdrom

neobvykly pocet krviniek (megaloblastoza)

strata chuti do jedla

tazkosti pri prehitani

bolest’ brucha (abdominalna bolest’)

nauzea (pocit nevolnosti)

vracanie

hnacka

zapal alebo vredy v ustach alebo v oblasti konec¢nika

vratné (reverzibilné) u€¢inky postihujtice kozu ako su scervenanie (erytém), tvorba pluzgierov,

vyrazka, zihl'avka, zapal krvnych ciev (vaskulitida), strata vlasov

vratné ucinky postihujuce pecen, ako je zvySenie hladin enzymov

vratné a¢inky postihujice oc€i, ako su bolest’ o¢i s krvacanim (hemoragicka konjunktivitida)

s poruchou videnia, citlivost’ na svetlo (fotofobia), slzenie alebo palenie o¢i a zapal rohovky

(keratitida)

znizené vedomie (pri vysokych davkach)

problémy s rec¢ou (pri vysokych davkach)

abnormalne pohyby o¢i (nystagmus pri vysokych davkach)

zapal zily v mieste vpichu

nezvycajne vysoké hladiny kyseliny mocovej (hyperurikémia)

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
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bolest hrdla

bolest’ hlavy

zavazné alergické reakcie (anafylaxia), sposobujice napriklad tazkosti s dychanim alebo zavrat
otrava krvi (sepsa)

zapal a vredy pazerdka

zavazny zapal Criev (nekroticka kolitida)

¢revné cysty

vredy na pokozke

svrbenie

zapal v mieste vpichu injekcie

hnedé/Cierne Skvrny na kozi (lentigo)

zIté zafarbenie koze a o¢nych bielok (zltacka)

pl'icna infekcia (pneumonia)

tazkosti s dychanim

ochrnutie n6h a dolnej Casti tela sa mdéze vyskytnut,, ak je cytarabin zavadzany do priestoru
okolo miechy

bolest’ svalov a kibov

zapal tkaniva, ktoré obklopuje srdce (osrdcovnika) (perikarditida)
poskodenie funkcie obli¢iek

neschopnost’ mocit’ (retencia mocu)

bolest’ na hrudi

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

zapal potnych Zliaz
nepravidelny rytmus srdca (arytmia)

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov)

poskodenie nervového tkaniva (nervova toxicita) a zapal jedného alebo viacerych nervov
(neuritida)

zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida)

bolest’ oci (konjuktivitida - zapal spojoviek)

paliva bolest’ dlani a chodidiel

nezvycajne pomald srdcova frekvencia alebo rytmus srdca

Dalsie vedlajsie uginky:
Syndrém vyvolany cytarabinom sa méze vyskytnut’ 6 — 12 hodin po zacati liecby. Priznaky zahimaju:

hortcku

bolest’ kosti a svalov

obcasné bolesti na hrudi

vyrazku

bolest’ oci (konjuktivitida — zapal spojoviek)
nauzeu (pocit nevolnosti)

Vas lekar vam moze predpisat’ kortikosteroidy (protizapalové lieky) na prevenciu alebo liecbu tychto
priznakov. Ak G¢inkuju, liecba cytarabinom moze pokracovat’.

Reakcie pozorované pri liecbe vysokymi davkami

Centralny nervovy systém:
Nasledujuce priznaky, ktoré su zvy€ajne vratné, sa mozu vyvinit’ u menej ako jednej tretiny pacientov
po liecbe vysokymi davkami cytarabinu:

zmeny osobnosti
zmenena bdelost’
tazkosti pri rozpravani
problémy s koordinaciou
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tras

neovladatel'né pohyby o¢i (nystagmus)

bolest’ hlavy

periférna motorickd a senzoricka neuropatia (poskodenie nervov periférneho nervového
systému)

zméitenost’

ospalost’

zéavrat

kéma

kice

Tieto vedl'ajsie i¢inky sa mozu vyskytnit’ CastejSie:

. u starSich pacientov (> 55 rokov)

. u pacientov s poruchou funkcie pecene a obliciek

o po predchadzajucej liecbe rakoviny mozgu a miechy napriklad rddioterapiou alebo podavanim
cytostatik

o pri zavislosti od alkoholu

Riziko poskodenia nervového systému pri lieCbe cytarabinom sa zvySuje, ak:

o sa podédva vo vysokych davkach alebo v kratkych intervaloch

o je kombinovany s inymi lieCbami, ktoré su pre nervovy systém toxické (ako st radioterapia
alebo metotrexat)

Traviaci trakt:

Najma pri lieCbe vysokymi davkami cytarabinu sa mézu okrem beznych priznakov objavit’ aj
zavaznejsie reakcie. Hlasené boli perforacia (prederavenie) ¢reva, odumretie buniek (nekréza) ¢reva,
upchatie Criev a zapal pobrusnice. Po liecbe vysokymi davkami boli pozorované peceniové abscesy,
zvacSenie pecene, nepriechodnost’ pecenovych zil a zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida).
Vedlajsie u¢inky postihujuce traviaci trakt su miernejsie, ak sa cytarabin podava formou infuzie.

Pliuca:
Akutne bolestivé tazkosti s dychanim a voda v plucach (pl'aicny edém) boli pozorované najma pri
vysokych davkach.

Iné:

choroba srdcového svalu (kardiomyopatia)
abnormalny rozpad svalovych vlakien (rabdomyolyza)
infekcia krvi (sepsa)

toxicita rohovky

virusové, bakterialne atd’. infekcie

strata spermii a menstrua¢ného cyklu

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajSich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Cytarabine Accord


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevySujtcej 25 °C.

Neuchovéavajte v chladni¢ke ani mraznicke.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekénej liekovke alebo na
oznaceni Skatule (mm/rr). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Stabilita pocas pouzitia: chemicka a fyzikalna stabilita po€as pouzitia bola pri 0,9 % injekénom
roztoku chloridu sodného a 5 % injekénom roztoku dextrozy preukazana po dobu 24 hodin pri teplote
do 25 °C a po dobu 72 hodin pri teplote 2 — 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas

a podmienky uchovavania je zodpovedny pouzivatel’ a za normalnych okolnosti by takéto uchovavanie
nemalo prekrocit’ 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, ak riedenie neprebehlo za kontrolovanych
aseptickych podmienok.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry, bezfarebny a bez viditeI'nych Castic.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekéarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie Co Cytarabine Accord obsahuje:
Cytarabine Accord obsahuje lie¢ivo cytarabin. Kazdy ml roztoku obsahuje 100 mg cytarabinu.

Kazda 1 ml injek¢na liekovka obsahuje 100 mg cytarabinu.
Kazda 5 ml injekéna liekovka obsahuje 500 mg cytarabinu.
Kazda 10 ml injek¢na liekovka obsahuje 1 g cytarabinu.
Kazda 20 ml injek¢na liekovka obsahuje 2 g cytarabinu.
Kazda 40 ml injek¢na lickovka obsahuje 4 g cytarabinu.
Kazda 50 ml injek¢na liekovka obsahuje 5 g cytarabinu.

Dalsie zlozky su makrogol 400, trometamol a voda na injekcie.
Ako vyzera Cytarabine Accord a obsah balenia
Cytarabine Accord je ¢iry, bezfarebny injekény alebo infuzny roztok.

1 ml roztoku:

Injekény roztok je naplneny v 2 ml bezfarebnych sklenenych injekénych liekovkach typu I uzavretych
13 mm Sedou gumenou zatkou a 13 mm hlinikovym vyklapacim priehl'adnym modrym vie¢kom /

13 mm hlinikovym vyklapacim vieckom kral'ovskej modrej farby.

5 ml roztoku:

Injekény roztok je naplneny v 5 ml bezfarebnych injekénych liekovkach typu I's 20 mm Sedou
gumenou zatkou a 20 mm hlinikovym vyklapacim priehladnym modrym vieckom / 20 mm
hlinikovym vyklapacim vieckom kralovskej modrej farby.

10 ml roztoku:

Injek¢ny roztok je naplneny v 10 ml bezfarebnych injekénych liekovkach typu I uzavretych 20 mm
Sedou gumenou zatkou a 20 mm hlinikovym vyklapacim priehl'adnym vieCkom / 20 mm hlinikovym
vyklapacim vieckom kral'ovskej modrej farby.

20 ml roztoku:
Injekény roztok je naplneny v 20 ml bezfarebnej injekénej liekovke typu I s 20 mm sivou gumenou
zatkou a 20 mm hlinikovym vyklapacim vieckom kral'ovskej modrej farby.

40 ml roztoku:
Injekény roztok je naplneny v 50 ml bezfarebnej injek¢nej liekovke z lisovaného skla typu I s 20 mm
sivou gumenou zatkou a 20 mm hlinikovym vyklépacim vieckom kralovskej modre;j farby.
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50 ml roztoku:

Injekény roztok je naplneny v 50 ml bezfarebnej injekénej liekovke z lisovaného skla typu I s 20 mm
sivou gumenou zatkou a 20 mm hlinikovym vyklapacim fialovym vieckom.

Velkosti balenia:

1 x 1 ml injek¢éna liekovka, 5 x 1 ml injekénych liekoviek
1 x 5 ml injek¢na liekovka, 5 x 5 ml injekénych liekoviek

1 x 10 ml injekéna liekovka
1 x 20 ml injekéna liekovka
1 x 40 ml injek¢na liekovka
1 x 50 ml injek¢na liekovka

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

Tasmowa 7
02-677 VarSava
Pol’'sko

Vyrobca

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice
Pol’sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského §tatu  [Nazov lieku

Velké Britania Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Bulharsko [{utapabun Axopa 100 mg/ml HHKEKIIMOHEH WK HH(Y3UOHEH Pa3TBOP

Estonsko Cytarabine Accord 100 mg/ml siiste- vdi infusioonilahus

Litva Cytarabine Accord 100 mg/ml injekcinis/ infuzinis tirpalas

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

Rakusko Cytarabin Accord 100 mg/ml Injektions-/ Infusionsldésung

Belgicko Cytarabine Accord Healthcare 100 mg/ml Oplossing voor injectie of
infusie

Cyprus Cytarabine Accord 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Ceska republika Cytarabine Accord 100 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok

Nemecko Cytarabine Accord 100 mg/ml Losung zur Injektion oder Infusion

Déansko Cytarabine Accord 100 mg/ml

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

Mad’arsko CYTARABINE Accord 100 mg/ml oldatos injekcid vagy infzid

frsko Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Taliansko Citarabina Accord

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

INorsko Cytarabine Accord

Portugalsko Citarabina Accord

Slovenské republika Cytarabine Accord 100 mg/ml injekény/infizny roztok

Svédsko Cytarabine Accord 100 mg/ml Losningen for injektion eller infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2026.
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Nasledujuca informécia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie a sposob podania

Intraven6znou infuziou alebo injekciou alebo subkutannou injekciou. Cytarabin 100 mg/ml sa nema
podavat intratekalnou cestou.

Odporucania pre davkovanie sa mozu urobit’ na zaklade telesnej hmotnosti (mg/kg) alebo podla
povrchu tela (mg/m?) pomocou nomogramov.

1. Indukcia remisie:
a) Kontinualna liecba:

1) Rychla injekcia — 2 mg/kg/den je vhodnou tvodnou davkou. Podavajte 10 dni. Denne
kontrolujte krvny obraz. Ak sa nespozoruje antileukemicky ucinok a nie je zjavna
toxicita, zvyste ddvku na 4 mg/kg/den a udrziavajte tato davku, az kym nebude zjavna
terapeuticka odpoved’ alebo prejav toxicity. Takmer u vSetkych pacientov sa pri tychto
davkach moze rozvinut’ toxicita.

i)  0,5-1,0 mg/kg/den sa moze podat’ formou infuzie trvajucej az 24 hodin. Vysledky
z jednohodinovych infuzii boli uspokojivé u vacsiny pacientov. Po 10 diioch sa méze tato
uvodna denna davka zvysit' na 2 mg/kg/den v zavislosti na toxicite. Pokracujte, kym sa
nevyskytne toxicita alebo nedojde k remisii.

b) Intermitentna liecba:

3 — 5 mg/kg/den sa podava intravendzne kazdy den z piatich po sebe nasledujucich dni. Po

dvoch az deviatich diioch bez liecby sa poda d’alsi cyklus. Pokracujte, kym sa nevyskytne

odpoved’ na liecbu alebo toxicita.

Vyskyt prvého priznaku zlepSenia kostnej drene sa hlasil za 7 — 64 dni (priemer 28 dni) po zacati

liecby.

Vo vSeobecnosti, ak pacient po lieCbe nevykazuje ani toxicitu ani remisiu, je pri podévani

vysSich davok opodstatnena opatrnost’. Je pravidlom, Ze pacienti lepSie tolerovali vyssie davky

podané rychlou intraven6znu injekciu v porovnani s pomalou infiiziou. Rozdiel je podmieneny
rychlym metabolizmom cytarabinu a naslednym kratkym trvanim ucinku vysokej davky.

ii)  Cytarabin 100 — 200 mg/m?/24 hodin bol pouzity ako kontinualna infuzia po dobu 5 az 7
dni samostatne alebo v kombindcii s inymi cytostatikami, vratane napr. antracyklinu.
Dalsie cykly mozu byt podavané v intervaloch 2 az 4 tyzdiiov az do dosiahnutia remisie
alebo vyskytu neprijatel'nej toxicity.

2. Udrziavacia liecba:

1) Remisie, ktoré boli indukované cytarabinom alebo inymi liekmi, sa mézu udrziavat’
podavanim intraven6znej alebo subkutannej injekcie 1 mg/kg raz alebo dvakrat tyZzdenne.

ii)  Cytarabin bol podavany aj v davkach 100 az 200 mg/m?, ako kontinuélna infizia po dobu
5 dni v mesacnych intervaloch ako monoterapia alebo v kombin4cii s inymi
cytostatikami.

Pri vysokych davkach sa cytarabin, pod prisnym lekarskym dohl'adom, podava ako monoterapia

alebo v kombindcii s inymi cytostatikami, 2 az 3 g/m?, ako intravendzna infuzia po dobu 1 az

3 hodin kazdych 12 hodin po dobu 2 az 6 dni. (Celkom 12 d4avok na cyklus). Nema sa prekrocit’

celkova lieGebna davka 36 g/m>.

Pediatricki pacienti:
Bezpecnost’ u dojciat nebola zistena.

Pacient s poruchou funkcie pecene a obliciek:
Pacient s poruchou funkcie pecene a oblic¢iek: davku je potrebné znizit'.

Starsi pacienti:

Nie st k dispozicii informacie, ktoré by odporucili, Ze zmena dédvkovania je nutnd u star§ich pacientov.
Starsi pacient v§ak netoleruje liekovu toxicitu tak dobre ako mladsi pacient. Liecba vysokymi davkami
u pacientov nad 60 rokov by mala byt podavana len po dokladnom zhodnoteni prinosu a rizika liecby.
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Inkompatibility

Inkompatibility s: karbenicilinom sodnym, cefalotinom sodnym, gentamiciniusulfatom, heparinom
sodnym, hydrokortizonsukcindtom sodnym, beznym inzulinom, metotrexatom, 5-fluéruracilom,
nafacilinom sodnym, oxacilinom sodnym, sodnou sol’'ou penicilinu G (benzyl penicilinu),
metylprednizolonsukcinatom sodnym a prednizolénom sodnym.

Pokyny na pouZitie/zaobchadzanie

Len na jednorazové pouZitie.

Ak ma roztok zmenenu farbu alebo obsahuje viditelné Castice, musi sa zlikvidovat'.

Po otvoreni sa obsah kazdej liekovky musi ihned’ pouzit. Nespotrebovany liek zlikvidujte.

Voda na injekcie, 0,9 % fyziologicky roztok alebo 5 % roztok dextrozy s ¢asto pouzivané infizne
roztoky pre cytarabin (pozri Cast’ 6.3). Cytarabine Accord sa nema miesat’ so Ziadnymi inymi liekmi,
okrem liekov spomenutych v Casti 6.6.

Pokyny pre zaobchadzanie s cytotoxickymi latkami

Podavanie:

Musi byt podavany kvalifikovanym lekarom so skiisenostami s pouzivanim protirakovinovych
chemoterapeutik, alebo pod jeho priamym dohl'adom

Priprava:

o Chemoterapeutika musia pripravovat’ na podanie len odbornici, vyskoleni ohl'adom
bezpecného pouzivania preparatu.

o Ukony ako riedenie a prelievanie do injekénych strieka¢iek sa musia robit’ len v na
to urenom priestore.

o Personal, ktory vykondva tieto procedury, musi mat’ primerané ochranné oblecenie,
rukavice a ochranny $tit na oci.

o Tehotnym zenam sa neodporic¢a manipulacia s chemoterapeutikami

Likvidacia a kontaminacia:
Nepouzity liek alebo odpad treba zlikvidovat’ v sulade s miestnymi poziadavkami.

Likvidacia:

Pri likvidacii umiestnite odpad do vysokorizikového vaku na likvidaciu odpadov (pre cytotoxické
latky) a spalte pri teplote 1 100 °C.

Nepouzity liek alebo odpad treba zlikvidovat’ v stulade s miestnymi poziadavkami.

Ak dodjde k rozliatiu, treba zamedzit’ pristupu k postihnutej oblasti a treba mat’ dostato¢nu ochranu ako
su rukavice a bezpecnostné okuliare. Zamedzte $ireniu a vycistite plochu absorbénym
papierom/materidlom. Pri rozliati pouzite 5 % roztok chléornanu sodného. Kontaminovana plocha sa ma
vy¢istit’ velkym mnozstvom vody. Kontaminovany material umiestnite do nepresakujiuceho
odpadového vaku na cytotoxické latky a spal'te pri teplote 1 100 °C.

Cas poutziteP’nosti

2 roky

Stabilita poc¢as pouzitia: Chemicka a fyzikalna stabilita bola pri 0,9 % injekénom roztoku chloridu
sodného a 5 % injek¢nom roztoku gluko6zy preukazana po dobu 24 hodin pri teplote nizsej ako 25 °C
a po dobu 72 hodin pri teplote 2 az 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas

a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’ a za normalnych okolnosti by nemali
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prekroc€it’ 24 hodin pri 2 °C az 8 °C, pokial sa riedenie nevykonalo v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.

Uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.
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