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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Citarabina Kabi 100 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Citarabina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

ANl

2.

Ce este Citarabina Kabi si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sd vi se administreze Citarabina Kabi
Cum vi se administreaza Citarabina Kabi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Citarabina Kabi

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Citarabina Kabi si pentru ce se utilizeaza

Citarabina este utilizata la adulti, adolescenti si copii.

Acest medicament contine citarabina, substanta care apartine unui grup de medicamente
cunoscute sub denumirea de citotoxice. Aceste medicamente sunt utilizate pentru tratamentul
leucemiilor acute (cancer al sdngelui in care exista prea multe celule sanguine albe). Citarabina
interfera cu cresterea celulelor canceroase, care sunt distruse in cele din urma.

De asemenea, citarabina este utilizatd pentru inducerea si mentinerea remisiei leucemiei.
Inducerea remisiei este un tratament intensiv, pentru a forta leucemia sa se retraga. Atunci cand
functioneaza, echilibrul celulelor din sangele dumneavoastra devine mai normal, iar sdnatatea
dumneavoastra se imbunatateste. Aceasta perioada de sanatate relativa se numeste remisie.
Tratamentul de intretinere este un tratament mai usor, pentru a mentine remisia cat mai mult
timp posibil. Sunt folosite doze destul de mici de citarabina pentru a mentine leucemia sub
control si pentru a Tmpiedica revenirea brusca a acesteia.

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Citarabina Kabi

Nu utilizati Citarabina Kabi:

daca sunteti alergic la citarabina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

dacd numarul de celule din sangele dumneavoastra este foarte scazut din cauza unor afectiuni,
altele decat cancer. Este posibil ca medicul sd nu va administreze acest medicament daca aveti o
afectiune non-maligna, cu exceptia imunosupresiei.

daca ati avut efecte severe asupra creierului (encefalopatie) dupa tratamentul de iradiere sau
tratamentul cu alt medicament impotriva cancerului, cum este metotrexat.

Atentionari si precautii
Aveti grija deosebita cu Citarabina Kabi:




o dacd maduva dumneavoastra osoasa este intr-o stare precara, tratamentul trebuie initiat sub
supraveghere medicala atenta.

. functiile ficatului si rinichilor dumneavoastra trebuie monitorizate in timpul tratamentului cu
citarabina. Daca ficatul dumneavoastra nu functioneaza corespunzator inainte de tratament,
citarabina trebuie administratd numai sub control atent.

o daca v-ati vaccinat recent sau urmeaza s va vaccinati, inclusiv cu vaccinuri vii sau vii atenuate.

. citarabina reduce puternic producerea de celule ale singelui in maduva osoasa. Acest lucru va
poate face mai predispus la infectii sau sangerari. Numarul de celule din sdnge poate continua sa
scada timp de pana la o saptamana dupa oprirea tratamentului. Medicul dumneavoastra va va
testa periodic sangele si va va examina maduva osoasa, daca este necesar.

. reactii adverse grave si care uneori va pot pune viata in pericol pot sa apara la nivelul sistemului
nervos central, intestinelor sau plamanilor.
. concentratiile de acid uric (care demonstreaza ca celulele canceroase sunt distruse) din sangele

dumneavoastra (hiperuricemie) pot fi crescute pe perioada tratamentului. Medicul
dumneavoastra va va spune daca este necesar sa luati orice fel de medicament pentru a controla
acest fenomen.

Citarabina Kabi impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau urmeaza sa
utilizati orice alte medicamente.

. medicamente administrate care contin 5-fluorocitozind (un medicament utilizat pentru
tratamentul infectiilor fungice).

. administrarea medicamentelor care contin digitoxina sau beta-acetildigoxina, care sunt utilizate
pentru tratamentul anumitor afectiuni ale inimii.

. administrarea gentamicinei (un antibiotic utilizat pentru tratamentul infectiilor bacteriene).

. medicamente administrate care contin ciclofosfamida, vincristina si prednison, care sunt
utilizate In schemele de tratament ale cancerului.

. daca vi se administreaza citarabina in asociere cu metotrexat prin coloana vertebrala, deoarece

la copii, adolescenti si adulti tineri au fost raportate cazuri de durere de cap, paralizie, coma si
simptome asemanatoare accidentului vascular cerebral, atunci cand li s-a administrat intravenos
citarabina, in asociere cu metotrexat administrat intratecal.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Evitati sa ramaneti gravida atat timp cat dumneavoastra sau partenerului dumneavoastra vi se
administreaza tratament cu citarabina. Daca aveti viata sexuala activa, sunteti sfatuit(d) sa utilizati
metode contraceptive eficace pentru a evita sarcina in timpul tratamentului, indiferent daca sunteti
barbat sau femeie. Citarabina poate provoca malformatii congenitale, de aceea este important sa 1i
spuneti medicului dumneavoastra dacé credeti ca sunteti gravida. Barbatii si femeile trebuie sa
utilizeze metode contraceptive eficace pe durata tratamentului si timp de pana la 6 luni dupa tratament.

Alaptarea
Trebuie sa intrerupeti alaptarea Inainte de a incepe tratamentul cu citarabina, deoarece acest

medicament poate fi ddunator pentru copiii alaptati.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca nu va simtiti bine dupa ce vi s-a administrat citarabina, trebuie sa evitati sa conduceti vehicule
sau sa folositi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Citarabina Kabi
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic “nu contine
sodiu”.



3. Cum vi se administreaza Citarabina Kabi

Citarabina Kabi va va fi administrat prin perfuzare intr-o vena (prin “picurare”) sau prin injectare, sub
supravegherea unui specialist, in spital. Medicul dumneavoastra va decide ce doza sa vi se
administreze si numarul de zile de tratament pe care trebuie sa le urmati, in functie de afectiunea
dumneavoastra.

Tinand cont de afectiunea dumneavoastra, medicul dumneavoastra va decide doza de citarabina, in
functie de tipul de tratament care vi se administreaza, adica tratament de inducere sau de intretinere si
de suprafata dumneavoastra corporald. Greutatea corporala si Indltimea dumneavoastra vor fi utilizate
pentru a va calcula suprafata corporala.

Verificari periodice

in timpul tratamentului, veti avea nevoie de verificari periodice, inclusiv teste pentru singe. Medicul
dumneavoastra va va spune cat de frecvent trebuie efectuate acestea. El/ea va efectua verificari
periodice ale:

o Sangelui dumneavoastra - pentru a verifica eventuale scaderi ale numarului celulelor din sénge,
care ar putea necesita tratament.

o Ficatului dumneavoastrd - de asemenea, prin intermediul testelor de sdnge - pentru a verifica
faptul ca citarabina nu afecteaza intr-un mod daundtor functia acestuia.

. Rinichilor dumneavoastra - de asemenea, prin intermediul testelor de sdnge - pentru a verifica
faptul ca citarabina nu afecteaza intr-un mod daunator functia acestora.

. Concentratiilor de acid uric din sange - citarabina poate creste concentratiile de acid uric din

sange. Este posibil sa vi se administreze un alt medicament, in cazul in care concentratiile de
acid uric din sange sunt prea mari.

Daca vi se administreaza doze mari de citarabina:

Administrarea de doze mari poate agrava reactiile adverse, cum sunt leziunile de la nivelul gurii sau
poate sa scadd numarul globulelor albe si al trombocitelor din sdnge (acestea ajut la coagularea
sangelui). In cazul in care se intAmpla acest lucru, este posibil si aveti nevoie de antibiotice sau de
transfuzii de sdnge. Ulceratiile de la nivelul gurii pot fi tratate pentru a le face mai putin
inconfortabile, pe masura ce se vindeca.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca prezentati urmatoarele

simptome dupa ce vi s-a administrat acest medicament:

. reactie alergica cum ar fi respiratia suieratoare aparuta brusc, dificultate la respiratie, umflarea
pleoapelor, fetei sau buzelor, eruptie trecatoate pe piele sau mancarime (in special care afecteaza
intreg corpul)

. va simtiti obosit sau letargic

. aveti simptome asemanatoare celor gripale, de exemplu temperatura ridicata sau febra si
frisoane

. in cazul 1n care va accidentati, va Invinetiti mult mai usor si sangerati mai mult decat de obicei.

Acestea sunt simptome ale numarului scazut de celule ale singelui

Alte reactii adverse care pot apirea sunt:
Daca oricare dintre aceste reactii adverse devine grava, va rugadm sa spuneti imediat medicului
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dumneavoastra sau asistentei medicale.

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

o Pneumonie, infectie (care se poate agrava si poate duce la insuficientd de organ)

. Productie insuficientd sau scddere a numarului de celule rosii ale sangelui, celule albe ale
sangelui sau trombocite

o Inflamatie sau aparitie de iritatii la nivelul gurii, limbii sau pe anus, senzatie de rau, stare de rau,
diaree, durere abdominala

. Afectare a ficatului (detectabila pe baza testelor de sange)

o Caderea parului este frecventd si poate fi serioasa. in mod normal, parul incepe din nou s
creasca dupa incheierea tratamentului

. Eruptie trecatoare pe piele

o Sindromul citarabinei - uneori urmétoarele reactii adverse pot sa apara impreuna dupa un

interval de timp cuprins Intre 6 si 12 ore de la administrarea de citarabina. Stare generala de rau,
insotitd de temperatura ridicata, dureri osoase, musculare si uneori in piept, eruptie trecitoare pe
piele cu vezicule, ochi iritati. Acestea poartd denumirea de “Sindromul citarabinei” si pot fi

tratate

o Senzatie de cald si stare febrila

. Rezultate anormale ale maduvei osoase, in urma biopsiei sau rezultatelor de sdnge ale testului de
frotiu

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

J Ulceratii ale pielii

. Valori anormal de mari ale acidului uric din sange
. Dificultate la Tnghitire

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

. Prezenta a chisturilor gazoase in peretele intestinului
o Inflamatie severa a intestinului
o Infectie grava a membranei care céptuseste abdomenul

Foarte rare: pot afecta pani la 1 din 10000 persoane
. Batai neregulate ale inimii
o Inflamatie a glandelor sudoripare

Frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

o Este posibila aparitia unei infectii, inclusiv aparitia infectiei sau inflamatiei la nivelul locului de
injectare

. Pierdere a poftei de mancare

Dureri de cap sau senzatie de ameteala, senzatie de furnicaturi, tremuraturi i convulsii,

somnolenta

Iritatie sau mancarime a ochilor

Pericardita (inflamatie a Invelisului care acopera inima)

Ritm cardiac mai lent sau batai ale inimii mai lente decat de obicei

Inflamatia venelor dumneavoastra (cauzata de un cheag de sange)

Scurtarea respiratie, durere de gat, durere sau dificultate la Inghitire

Pancreatita (durere in partea superioara a abdomenului), insotita de obicei de senzatie de rau sau

varsaturi, inflamatie sau ulceratii ale esofagului care cauzeaza arsuri in capul pieptului si care va

poate face sa va simtiti rau

. Icter (observat ca ingélbenire a pielii si a albului ochilor)

. Inrosire a pielii (similar unei arsuri solare), durere si amorteald a articulatiilor, degetelor de la
maini si picioare sau a fetei, umflare a abdomenului, picioarelor, gleznelor si labei piciorului,
senzatie de furnicaturi sau arsura, sensibilitate si rigiditate a pielii, calusuri groase pe palme si
maini, eruptie trecatoare pe piele nsotitd de mancarime, mancarime sau pistrui pronuntati

. Dificultate sau durere la urinare. Sange in urina si afectare a functiei rinichilor (detectabila pe



baza testelor de sange)
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cadrul tratmentului cu doze mari:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

. Stare de vigilenta afectata, probleme la vorbire, miscari musculare involuntare sau dificultate la
coordonarea miscarilor musculare, miscéri involuntare ale ochilor, durere de cap, confuzie,
somnolenta, ameteala si altele, cauzate de o tulburare a creierului

. Infectie a ochilor, iritatie, durere si vedere incetosata, pierdere a vederii

. Durere 1n piept de scurtad duratd sau asemanatoare unui junghi, acumulare de lichid in plamani

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
. Exfoliere a pielii

. Infectie si inflamatie a intestinelor, cel mai frecvent intlnite la copii mici

Frecventa necunoscuti: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

. Acumulare de puroi in interiorul ficatului si marire a ficatului

. Modificari ale personalitatii

. Coma, convulsii, echilibru slabit cauzat de deteriorarea nervilor

. Ritm marit al batailor inimii, reducerea functiei inimii, scurtarea respiratiei, ameteala, umflarea
picioarelor, gleznelor, labei piciorului si venelor gatului (cardiomiopatie), care pot fi fatale

. Sange prezent 1n varsaturi sau In scaune (necroza gastrointestinala sau ulcer), durere de stomac
sau sensibilitae (peritonitd), cheaguri de sange in venele hepatice (sindrom Budd-Chiari)

. Leziuni musculare (rabdomiolizd), absenta ciclurilor menstruale la femei in timpul perioadei

fertile (amenoree), absenta spermatozoizilor in lichidul seminal al barbatilor (azoospermie)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
http://www.anm.ro.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Citarabina Kabi

A nu se pastra la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi cuprinse intre 15°C si 25°C. A nu se pastra la frigider sau congela.

Nu utilizati solutia injectabila de citarabina dupa data de expirare inscrisa pe flacon sau pe cutie. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective. Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa

deschiderea flaconului.

Dupa diluarea cu urmatorii solventi - apa pentru preparate injectabile sterild, solutie perfuzabila de
glucoza (5% m/v) sau solutie perfuzabila de clorurd de sodiu (0,9% m/v):

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata pentru 8 zile, la temperaturi sub



25°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, durata si conditiile de pastrare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului si, in
mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2-8°C, cu exceptia cazului in care diluarea a avut
loc in conditii de asepsie controlate si validate.

Nu utilizati solutia injectabila de citarabina daca observati ca solutia nu este limpede, incolora sau
prezinta particule.

Medicamentele nu trebuie eliminate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Citarabina Kabi:

Substanta activa este citarabina.

Fiecare ml de solutie contine citarabina 100 mg.

Fiecare flacon a 1 ml contine citarabina 100 mg.
Fiecare flacon a 5 ml contine citarabina 500 mg.
Fiecare flacon a 10 ml contine citarabina 1 g.
Fiecare flacon a 20 ml contine citarabina 2 g.

Celelalte componente sunt acid clorhidric, hidroxid de sodiu §i apa pentru preparate injectabile.
Cum arata Citarabina Kabi si continutul ambalajului

Medicamentul este disponibil sub forma de solutie injectabila sau perfuzabila limpede i incolora.
Acest medicament este disponibil in flacoane din sticla tip I, transparente, incolore, cu dop din cauciuc
bromobutilic si sigilate cu capsa detasabild din aluminiu de culoare verde (2 ml), albastra (5 ml), rosie
(10 ml) si galbena (20 ml).

Ambalajul contine 1 flacon a 1 ml, 5 ml, 10 ml si, respectiv, 20 ml.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbayv, Judet Brasov,

Romania

Telefon: +40 (0)268 40 62 60

Fax: +40 (0)268 40 62 63

e-mail: office@fresenius-kabi.ro

Fabricantul

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Germania



Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Belgia Cytarabine Fresenius Kabi 100 mg/ml Oplossing voor injectie of infusie
Danemarca Cytarabin Fresenius Kabi

Estonia Cytarabine Kabi

Franta Cytarabine Kabi 100 mg/ml, solution injectable ou pour perfusion
Irlanda Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Islanda Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Letonia Cytarabine Kabi 100 mg/ml skidums injekcijam vai inflizijam
Lituania Cytarabine Kabi 100 mg/ml injekcinis/ infuzinis tirpalas

Marea Britanie

Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Norvegia Cytarabin "Fresenius Kabi" 100 mg/ml Injeksjons-/infusjonsveske, opplesning
Olanda Cytarabine Fresenius Kabi 100 mg/ml Oplossing voor injectie of infusie
Polonia Cytarabine Kabi

Portugalia Citarabina Kabi

Republica Ceha Cytarabin Kabi 100 mg/ml, Injekéni a infuzni roztok

Republica Slovaca

Cytarabin Kabi 100 mg/ml, injekény a infuzny roztok,

Roménia Citarabina Kabi 100 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

Spania Citarabina 100 mg/ml solucién inyectable o para perfusion

Suedia Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 1dsning
Ungaria Cytarabine Kabi 100 mg/ml oldatos injekcid vagy infuzid

Acest prospect a fost revizuit in martie 2021.




Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul
sanatatii:

Instructiuni pentru utilizare/manipulare

Numai pentru o singurad administrare.

Citarabina este indicatd numai pentru administrare intravenoasa sau subcutanata.
Solutia diluata trebuie sa fie limpede, incolora, fara particule vizibile.

Medicamentele administrate parenteral trebuie inspectate vizual pentru a observa prezenta particulelor
si modificarile de culoare, Tnainte de utilizare, ori de cate ori solutia si recipientul permit acest lucru.

Daca solutia prezintd modificéri de culoare sau contine particule vizibile, trebuie eliminata.

Solutia injectabila de citarabina poate fi diluatd cu apa pentru preparate injectabile sterila, solutie
perfuzabila de glucoza (5% m/v) sau solutie perfuzabila de clorura de sodiu (0,9% m/v).

Studiul de compatibilitate pentru dilutii a fost efectuat utilizand pungi pentru solutii perfuzabile din
poliolefina.

Concentratia pentru care a fost demonstrata stabilitatea fizico-chimica a citarabinei este de
0,04-4 mg/ml.

In cazul in care se observa cristalizarea ca urmare a expunerii la temperaturi scazute,
redizolvati cristalele prin incilzire la o temperatura de piana la 55°C, timp de maximum 30 de
minute si agitati pana cind cristalele se dizolva. Lasati sa se riceasca la temperatura camerei
inainte de utilizare.

Odata deschis, continutul fiecarui flacon trebuie utilizat imediat si nu trebuie pastrat.

Solutiile perfuzabile care contin citarabina trebuie utilizate imediat.

Ghid pentru manipularea medicamentelor citotoxice

Administrare:
Trebuie administrat de cétre sau sub supravegherea directd a unui medic calificat, cu experienta in
utilizarea medicamentelor chimioterapeutice.

Pregatire (Ghid):

1. Medicamentele chimioterapeutice trebuie pregatite pentru a fi administrate numai de cétre
profesionisti instruiti in utilizarea in siguranta a preparatului.

2. Operatiunile precum diluarea si transferul in seringi trebuie sa se desfagoare numai in zona
dedicata.

3. Personalul care efectueaza aceste proceduri trebuie protejat in mod corespunzator cu
imbracaminte, manusi si protectie pentru ochi.

4. Angajatele gravide sunt sfatuite sa nu manipuleze medicamente chimioterapeutice.

Contaminare:

(@) In cazul contactului cu pielea sau cu ochii, zona afectata trebuie spalata cu cantitati mari de apa
sau ser fiziologic. Se poate utiliza o crema neutra pentru a trata intepaturile trecatoare de la
nivelul pielii. Trebuie solicitat sfatul medicului In cazul in care sunt afectati ochii.

(b)  In cazul in care se produc scurgeri, personalul trebuie si poarte manusi si trebuie sa curete
materialul varsat cu un burete depozitat in zona pentru acest scop. Zona se clateste de doua ori
cu apa. Toate cantitatile de solutii §i toti buretii se pun Intr-o punga din plastic si se sigileaza.
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Eliminare:

Seringile, recipientul, materialele absorbante, solutia si orice alt material contaminat trebuie depozitate
intr-o pungd groasa din plastic sau intr-un alt recipient impermeabil si trebuie incinerate la 1100°C.
Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.



