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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Citarabina Accord 20 mg/ml solutie injectabili/perfuzabila
citarabind

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-l recititi.

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

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

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Citarabina Accord si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Citarabina Accord
Cum vi se administreaza Citarabind Accord

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Citarabina Accord

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Citarabina Accord si pentru ce se utilizeaza
Citarabind Accord este utilizata la adulti, adolescenti i copii. Substanta activa este citarabina.

Citarabina apartine unui grup de medicamente cunoscute sub denumirea de citotoxice; aceste
medicamente sunt utilizate pentru tratamentul leucemiilor acute (cancer al sangelui in care exista prea
multe celule sanguine albe). Citarabina interferd cu cresterea celulelor canceroase, care sunt distruse in
cele din urma.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Citarabina Accord

Nu trebuie sa vi se administreze Citarabina Accord:

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

- Daca numarul de celule din sdngele dumneavoastra este foarte scazut, din cauza altor afectiuni
in afara cancerului, sau daca asa a decis medicul dumneavoastra.

- Daca resimtiti dificultati mari in ceea ce priveste coordonarea organismului dumneavoastra,
dupa tratamentul cu radiatii sau dupa tratamentul cu un alt medicament Impotriva cancerului,
cum este metotrexat.

- Daca sunteti gravida

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte de a utiliza

Citarabind Accord.

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

- Daca aveti probleme cu ficatul. Daca ficatul nu functioneaza bine 1nainte de tratament,
citarabina trebuie administratd numai sub supraveghere medicala stricta

- Daca ati facut radioterapie

- Daca vi se fac transfuzii cu anumite tipuri de celule sanguine (granulocite).




- Daca ati facut sau urmeaza sa faceti o dializd imediat inainte sau dupé tratamentul cu citarabina.
Daca faceti dializa, medicul poate modifica timpul in care se administreaza acest medicament,
deoarece dializa poate reduce efectul acestui medicament

Tn timpul tratamentului

- Medicul va va testa in mod regulat sangele si va va examina maduva osoasa daca este necesar

- Medicul dumneavoastrd poate monitoriza frecvent functionarea ficatului si a rinichilor.

- Medicul dumneavoastrd poate efectua teste pentru a verifica functionarea nervilor
dumneavoastra in timpul tratamentului cu acest medicament

- Concentratiile de acid uric (care demonstreaza faptul 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.

- In timpul tratamentului cu citarabina, administrarea vaccinurilor cu virusuri vii sau atenuate nu
este indicata. Daca este necesar, adresati-va medicului dumneavoastra. Utilizarea vaccinurilor
inactivate ar putea sa nu aiba efectul dorit pe perioada tratamentului cu citarabind, din cauza
suprimarii functiei sistemului imun.

Citarabina reduce puternic productia de celule sanguine Tn maduva osoasa. Acest lucru va poate face
mai predispus la infectii sau sangerari. Numarul celulelor sanguine poate continua sa scada timp de
pana la o sdptamana dupa intreruperea tratamentului.

Citarabina Accord impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent orice alte medicamente,

inclusiv medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala.

- digoxina sau beta-acetildigoxina, (utilizate pentru tratamentul anumitor afectiuni ale inimii)

- gentamicind (un antibiotic utilizat pentru tratamentul infectiilor bacteriene).

- 5-fluorocitozind (un medicament utilizat pentru tratamentul infectiilor fungice).

- medicamente care contin ciclofosfamida, vincristind si prednison, care sunt utilizate in schemele
de tratament ale cancerului

- orice alt medicament care va poate suprima sistemul imun (cum ar fi azatioprina sau
mercaptopurina).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa aveti un copil, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Evitati sa raméaneti gravida atat timp cat dumneavoastra sau partenerului dumneavoastra vi se
administreaza tratament cu Citarabind Accord. Daca aveti o viatd sexuald activa, sunteti sfatuiti sa
utilizati metode contraceptive eficace pentru a evita sarcina, indiferent daca sunteti barbat sau femeie.
Citarabind Accord poate provoca malformatii congenitale, de aceea este important sa 1i spuneti
medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti gravida. Barbatii si femeile trebuie sa utilizeze
metode contraceptive eficace in timpul tratamentului si pana la 6 luni dupa tratament.

Alaptarea
Trebuie sa intrerupeti aldptarea inainte de a incepe tratamentul cu Citarabind Accord, deoarece acest

medicament poate fi ddundtor pentru copiii alaptati.

Fertilitatea

Citarabind Accord poate provoca intreruperea ciclurilor menstruale la femei si poate produce
amenoree §i poate suprima producerea de sperma la pacientii de sex masculin. Pacientii de sex
masculin care urmeaza tratament cu citarabina trebuie sa utilizeze o metoda contraceptiva sigura.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Citarabind Accord nu v afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Totusi, In
general, tratamentul pentru cancer poate afecta capacitatea unor pacienti de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje. Daca sunteti afectat, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Citarabina Accord contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per 5 ml, adica practic ’nu contine
sodiu”.

3. Cum vi se administreaza Citarabina Accord

Citarabind Accord va va fi administrat sub supravegherea unui specialist, 1n spital. Medicul
dumneavoastra va decide ce doza sa vi se administreze $i numarul de zile de tratament pe care trebuie
sa le urmati, in functie de afectiunea dumneavoastra.

Acest medicament poate poate fi administrat prin injectare (folosind o seringd) sub piele (subcutanat)
sau in vena (intravenos) sau in mugchi (intramuscular) sau in coloana vertebrala (intratecal).

Doze

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

Daci vi se administreaza doze mai mari de Citarabina Accord decat ar trebui

Administrarea de doze mari poate agrava reactiile adverse, cum sunt leziunile de la nivelul gurii sau
poate sd scadd numarul de globule albe si trombocite (acestea ajutd la coagularea sangelui) din sange.
In cazul in care se intAmpla acest lucru, este posibil sa aveti nevoie de antibiotice sau de transfuzii de
sange. 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 dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Citarabind Acord poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse la Citarabind Accord sunt dependente de doza. Cel mai frecvent este afectat tractul
digestiv, dar si sangele. Reactiile adverse la nivelul tractului digestiv sunt mai putine, daca citarabina
este administrata in perfuzie.

Daca se intimpla oricare dintre urmétoarele, este posibil sa aveti nevoie de asistentd medicala
urgenta. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmitoarele:

- semne bruste de alergie, cum ar fi eruptii cutanate, mancarime sau urticarie pe piele, umflarea
fetei, buzelor gurii sau gatului, dificultati de respiratie sau respiratie suierdtoare

- o combinatie de simptome cum ar fi febra sau temperatura scazuta a corpului, respiratie rapida,
frecventa a inimii crescutd, confuzie si edem, care pot fi semne de otravire a sangelui

- infectie sau inflamatie la locul injectarii

- leziuni ale maduvei spindrii care au ca rezultat paralizia a doua sau mai multe membre

- slabiciune sau amorteald a membrelor, disfunctie sexuala, convulsii si pierderea constientei, care
pot fi semne de afectare a creierului sau a nervilor

- durere musculara neobisnuita sau sensibilitate



ochi inflamati, cu lacrimare sau senzatie de arsura, cu sangerare, tulburari de vedere,
sensibilitate la lumina

pierderea completa a vederii

durere brusca ascutita In piept, care se raspandeste in umeri si gat

dureri abdominale severe cu varsaturi, diaree, constipatie sau sange in scaun

pierderea brusca in greutate sau icterul (piele si ochi de culoare galbend), modificari ale culorii
urinei sau scaunului, tuse cu febra, frisoane si dificultati de respiratie, cauzate de o infectic a
plamanilor

cresterea altor semne de infectie, cum ar fi dureri Tn gt sau ulceratii la nivelul gurii, care pot fi
cauzate de reducerea numarului de celule albe din sange

piele palida si oboseala sau sangerare crescuta sau vanatai, care pot fi cauzate de scaderi ale
altor tipuri de celule sanguine

dificultati la curgerea urinei sau golirea vezicii urinare

Alte reactii adverse posibile includ:

Frecvente: pot afecta pani la 1 din 10 persoane

Febra

Celule anormale in sange (megaloblastoza)

Pierdere a poftei de mancare

Dificultati la inghitire

Dureri de intestin (dureri abdominale)

Greata (senzatie de rau)

Stare de rau (varsaturi)

Diaree

Inflamatie sau ulceratie la nivelul gurii sau anusului

Efecte reversibile asupra ficatului, cum sunt concentratii crescute ale enzimelor
Efecte reversibile la nivelul pielii cum sunt inrosire (eritem), vezicule, eruptii trecatoare,
urticarie, inflamare a vaselor de sange (vasculitd), cadere a parului

Probleme ale rinichilor care pot fi identificate prin teste de sange sau urina
Concentratii ale acidului uric In sdnge anormal de mari (hiperuricemie)

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

Durere in géat

Durere de cap

Inflamatie si ulceratii la nivelul esofagului
Pete maro/negre pe piele (lentigo)
Ulceratii la nivelul pielii

Amortirea bratelor si a picioarelor
Mancarime

Dificultati la respiratie

Dureri musculare si articulare

Foarte rare:pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

Vezicule sau eruptie pe piele
Batai neregulate ale inimii (aritmii)

Cu frecventa necunoscuti: frecventa lor nu poate fi estimata din datele disponibile

Ameteli

Umflaturi dureroase la nivelul bratelor sau picioarelor
Pistrui

Eruptie trecatoare la nivelul pielii

Durere in piept



- Durere cu caracter de arsura la nivelul palmelor si talpilor
- Valoare mai scazutd a frecventei inimii fata de cea normala sau ritm al inimii mai incet decat cel
normal

Alte reactii adverse:

Sindromul citarabinic poate aparea la 6-12 ore de la Tnceputul tratamentului. Simptomele acestuia
includ:

- Febra

- Dureri osoase sau musculare

- Disconfort ocular (conjunctivita)

- Stare generala de rau

- Dureri ocazionale n piept

- Eruptie trecatoare pe piele

- Greata (senzatie de rau)

Urmatoarele simptome pot aparea dupa tratamentul intratecal (injectarea in spatiul din jurul maduvei
spindrii) cu citarabina:

- inflamarea membranei care Inconjoara creierul si maduva spinarii, care pot include simptome
precum dureri de cap severe, senzatie de amorteald sau furnicaturi la nivelul mainilor si
picioarelor, etc.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie corticosteroizi (medicamente antiinflamatoare precum
hidrocortizon, prednisolon, dexametazond) pentru a preveni sau trata aceste simptome. Daca acestia
sunt eficienti, tratamentul cu citarabina poate fi continuat.

Urmatoarele simptome, care sunt de obicei reversibile, pot aparea la o treime din pacienti dupa
tratamentul cu doze mari de citarabina:

- schimbari de personalitate

- schimbarea vigilentei

- probleme de coordonare si echilibru
- confuzie

- somnolenta

- agitatie

Aceste reactii adverse pot apdrea mai des:

- la pacientii varstnici (> 55 ani)

- la pacientii cu insuficienta hepatica si renald

- dupa tratamentul anterior al cancerului la nivelul creierului si maduvei spinarii, de exemplu
radioterapia sau injectarea de citostatice

- cu abuz de alcool

Riscul de deteriorare a sistemului nervos creste in cazul tratamentului cu citarabina

- se administreaza in doze mari sau la intervale scurte de timp
- este combinat cu alte tratamente care sunt toxice pentru sistemul nervos (cum ar fi radioterapia
sau metotrexatul)

Tratamentul cu citarabind poate provoca, de asemenea, lipsa perioadelor menstruale la femei si lipsa
productiei de sperma la barbati.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la



Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Citarabina Accord
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Nu utilizati Citarabind Accord daca observati cé solutia nu este limpede, incolora si fara particule.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei si a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor ajuta la protectia mediului.

Perioada de valabilitate
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon sau cutie, dupd EXP. Data
expirarii de refera la ultima zi a lunii respective.

Pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se pastra la frigider sau congela.

Stabilitatea chimica si fizica n timpul utilizarii a fost demonstrata la concentratii de 0,04 mg/ml, 0,1
mg/ml, 1,0 mg/ml si 4,0 mg/ml. Medicamentul este stabil timp de 8 zile la temperaturi sub 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat, cu exceptia cazului in care
metoda de diluare exclude riscul de contaminare microbiana. Dacé nu este utilizat imediat, timpul si
conditiile de pastrare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Citarabina Accord

Substanta activa este citarabina. Fiecare un mililitru (1 ml) de solutie contine citarabind 20 miligrame

(mg).

Celelalte ingrediente sunt clorura de sodiu, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), acid
clorhidric concentrat (pentru ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate injectabile. Vezi pct. 2
”Citarabina Accord contine sodiu”

Cum arata Citarabina Accord si continutul ambalajului
Citarabind Accord este o solutie perfuzabild/injectabila limpede, incolora, lipsitd de particule vizibile.

2 ml: flacon din sticla incolora cu dop din cauciuc butilic si capsa detagabila din aluminiu cu sigiliu de
culoare albastra.

5 ml: flacon din sticla incolord cu dop din cauciuc butilic si capsa detagabild din aluminiu cu sigiliu de
culoare rosie.

Flaconul din sticla este acoperit cu o folie de protectie cu baza non-PVC.
Marimi de ambalaj:

2 ml: 1 flacon, 5 flacoane, 25 flacoane
5 ml: 1 flacon, 5 flacoane, 25 flacoane


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa,

Polonia

Fabricantul

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice,

Polonia

sau

Laboratori Fundacio Dau

Calle Lletra C De La Zona Franca 12-14
Poligono Industrial De La Zona Franca De Barcelona

Barcelona 08040
Spania

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

Numele Statului Denumirea comerciald a medicamentului

Membru

Austria Cytarabin Accord 20 mg/ml Injektions-/ Infusionsldsung
Germania Cytarabine Accord 20 mg/ml Losung fir Injektion / Infusion
Danemarca Cytarabine Accord 20 mg/ml

Spania Cytarabine 20 mg/mL Solucion para inyeccién/infusion

Finlanda Cytarabine Accord Healthcare 20 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Franta Cytarabine Accord 20 mg/ml solution injectable/pour perfusion
Irlanda Cytarabine 20 mg/ml solution for injection/ infusion

Malta Cytarabine 20 mg/ml solution for injection/ infusion

Norvegia Cytarabine Accord

Polonia Cytarabina Accord

Romania Citarabind Accord 20 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
Suedia Cytarabine Accord 20 mg/ml Injektions-/infusionsvétska, 16shing
Slovenia Citarabin Accord 20 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Marea Britanie (Irlanda | Cytarabine 20 mg/ml solution for injection/ infusion

de Nord)

Acest prospect a fost revizuit Tn decembrie 2023.




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Pe langa informatiile de la pct. 3, sunt furnizate informatii practice despre prepararea/manipularea
medicamentului.

S-a raportat ci solutiile de citarabind sunt incompatibile cu diferite medicamente, precum carbenicilind
sodicd, cefalotina sodica, fluorouracil, sulfat de gentamicina, heparind sodica, hidrocortizon succinat
de sodiu, insulina-regular, metilprednisolon succinat de sodiu, nafacilina sodica, oxacilina sodica,
penicilina G sodica (benzilpenicilind), metotrexat, prednisolon succinat.

Cu toate acestea, incompatibilitatea depinde de mai multi factori (de exemplu, concentratiile
medicamentului, solventii specifici utilizati, pH-ul rezultat, temperatura). Referintele specializate ar

trebui consultate pentru informatii specifice privind compatibilitatea.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alt medicament, cu exceptia fluidelor de dilutie
recomandate.

Instructiuni pentru utilizarea si manipulare citotoxicelor

Numai pentru o singura administrare. Orice solutie rimasa nefolosita trebuie eliminata.

Citarabind Accord este destinat pentru administrarea intravenoasa, intramusculard, subcutanata sau
intratecala.

Solutia diluata trebuie sa fie limpede, incolora, lipsita de particule vizibile.

Medicamentele parenterale trebuie inspectate vizual pentru a detecta prezenta particulelor si a
decolorarii, inainte de administrare, ori de cate ori solutia si ambalajul permit acest lucru.

Dacai solutia are alta culoare sau contine particule vizibile, trebuie eliminata.
Odata deschis flaconul, continutul acestuia trebuie utilizat imediat. Eliminati continutul neutilizat.

Citarabind Accord este o solutie ce poate fi administrata ca atare, dar poate fi diluata cu solutii sterile
de apa pentru preparate injectabile, glucoza, sau clorura de sodiu.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata la concentratii de 0,04 mg/ml, 0,1
mg/ml, 1,0 mg/ml si 4,0 mg/ml. Medicamentul este stabil timp de 8 zile la temperaturi sub 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat, cu exceptia cazului in care
metoda de diluare exclude riscul de contaminare microbiana. Dacé nu este utilizat imediat, timpul si
conditiile de pastrare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.

Medicamentele chimioterapeutice trebuie pregétite pentru a fi administrate numai de citre specialisti
instruiti in utilizarea in siguranta a medicamentului. Operatiunile cum sunt diluarea si transferul in
seringi trebuie sa se desfasoare numai in zona desemnatd. Personalul care efectueaza aceste proceduri
trebuie protejat in mod corespunzitor cu imbracaminte, manusi si protectie pentru ochi. Angajatele
gravide sunt sfatuite sd nu manevreze medicamente chimioterapice.

In cazul contactului cu pielea sau ochii, zona afectata trebuie spélatad cu cantititi mari de apd sau
solutie salind normald. O crema emolientd poate fi utilizata pentru a trata usturimea tranzitorie a pielii.
Trebuie s discutati cu un medic daca ochii sunt afectati.



In cazul in care se produc scurgeri, operatorii trebuie sa foloseascd manusi gi sa adune solutia varsata
cu un burete tinut la indemand in acest scop. Clatiti zona de douad ori cu apa. Puneti toate solutiile si
buretii intr-o pungé de plastic si sigilati-0.

Eliminare

Pentru distrugere, utilizati un sac pentru deseuri cu risc inalt (pentru citotoxice) si incinerati la 1100°C.
In cazul in care se produc scurgeri, restrictionati accesul in zona afectati; este necesar un echipament
de protectie adecvat, inclusiv manusi si ochelari de protectie. Limitati raspandirea solutiei si curatati
zona cu hartie/material asborbant. Scurgerile pot fi de asemenea neutralizate cu solutie de hipoclorit de
sodiu 5%. Zona afectata trebuie spalatd cu cantitati mari de apa. Puneti materialul contaminat intr-un
sac impermeabil pentru deseuri citotoxice si incinerati la 1100°C.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



