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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Cytarabin Accord 100 mg/ml

Injektions-/Infusionslésung
Cytarabin

Die Bezeichnung lhres Arzneimittels lautet  Cytarabin Accord 100 mgfml Injektions-finfusionsidsung®, aber
in der restlichen Packungsbeilage wird es als (Cytarabin Accord Injektion”™ bezeichnet.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viellzicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinischa
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrisben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cytarabin Accord Injektion und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Amwendung von Cytarabin Accord Injektion beachten?
3. Wie ist Cytarabin Accord Injektion anzuwenden?

4. Welche Mebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie ist Cytarabin Accord Injektion aufzubewsahren?

8. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cytarabin Accord Injektion

und wofiir wird es angewendet?

- Cytarabin Accord Injektion wird bei Erwachsanen und Kindemn angewendet. Der Wirkstoff ist Cytarabin.

- Cytarabin gehdrt zu giner Gruppe von Arzneimiteln, die als zytotoxische Arzneimittel bezeichnet werden;
sie finden Anwendung bei der Behandlung akuter Leukamien (Blutkrebs, bei denen zu viele weille
Blutkdrperchen im Kdrper sind). Cytarabin stint das Wachstum der Krebszellen, die dann vemichtet
werden.

- Die Einleitung der Remission (die sogenannie Indukiion) ist eine intensive Behandlung, mit der die
Leukamie zum Rickzug gezwungen wird. Wenn die Behandlung wirkt, wird die Verteilung der Zellen in
Ihrem Blut wieder normaler und lhr Gesundheitszustand bessert sich. Diese relativ gesunde Phase wird
als Remission bezeichnet.

- Die Erhaltungstherapie ist eine milders Therapie mit dem Ziel, die Remissicn maglichst lange zu erhalen.
Dabei werden ziemlich niedrige Dosen von Cytarabin wenwendet, um die Leukdmie unter Kontrolle zu
halten und ginen emeuten Ausbruch der Krankheit zu verhindem.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cytarabin Accord

Injektion beachten?

Cytarabin Accord Injektion darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Cytarabin oder sinen der in Abschnitt . genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- wenn aufgrund einer anderen, nicht krebsbedingten Ursache die Zellzahl auf Ihrem Laborbericht sehr
niedng ist. oder auf Enischeidung lhres Arzites.

- wenn Sie nach Strahlentherapie oder einer Behandlung mit einem anderen Krebsmedikament, wie
beispielsweise Methofrexat, verstirkt Probleme mit der Karperkoordination haben.

- wenmn Sie schwanger sind.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie glauben, dass einer der oben genanntan Punkte auf Sie zutrifft, bevar
Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Wamhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bitie sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Cytarabin
Accord Injektion anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Cytarabin Accord Injektion ist erforderich,

- wenn die Anzahl der Zellen in lhrem Blut (Blutzellzahl) niedrig ist (Ihr Arzt wird dies anhand von
Blutuntersuchumgen Oberprifen).

- wenn Sie Probleme mit lhrer Leber haben, einschliellich Gelbsucht (verursacht eine Gelbfarbung der
Haut).

- wenn sich |hr Knochenmark noch von den Auswirkumgen anderer Medikamente erholt {lhr Arzt wird dies
anhand von Blutuntersuchungen uberprifen und eine Behandlumg mit Cytarabin nur danm in Betracht
ziehen, wenn dies unbedingt erforderdich ist).

- Cytarabin filhrt zu siner starken Vemingenung der Bluzellznproduktion im Knochenmark. Dies kann Sie
anfalliger fir Infektionen eder Blutungen machen. Die Zahl der Blutzellen kann noch bis eine Woche nach
Abbruch der Behandlung weiter abfallen. [hr Arzt wird |hr Blut regelminig testen und gegebenenfalls |hr
Knochenmark untersuchen.

- Es kann zu schwenwiegenden und manchmal lebensbedrohendan Mebenwirkungen im
Zentralnervensystem, im Magen-Darm-Trakt, in der Lunge cder im Herzen kommen, insbesondere bei
einer Behandlung mit hohen Dosen von Cytarabin.

- Wahrend der Behandlung mit Cytarabin sclite lhre Leber- und Mierenfunktion dberwacht werden. Wenn
|hre Leberfunktion vor der Therapie eingeschrankt ist, solite Cytarabin nur mit aulerster Vorsicht
wverabreicht werden.

- Waihrend der Behandlung kénnen hohe Spiegel von Hamsauwre (Hinweis auf die Zerstdrung der
Krebszellzn) in lhrem Blut vorliegen (Hyperurkamie). |hr Arzt wird Thnen sagen, wenn Sie Arzneimittel
zum Einddmmen dieser hohen Spiegel bendtigen.

- Waihrend der Behandlung mit Cytarabin wird die Gabe won Lebend- oder attenuiertem Impfstoff nicht
empfohlen. Wenden Sie sich gegebenenfalls an lhren Arzt. Die Verwendung von Totimpfstoffen oder
inakfivierten Impfstoffen hat moglicherweise aufgrund des wnterdrickien Immunsystems unter Cytarabin
nicht die gewanschte Wirkung.

- wenn Sie kirzlich eine Strahlentherapie oder andere Krebsmedikaments erhalien haben oder wenn bei
|hnen gine Strahlentherapie geplant ist (die Nebenwirkungen einer Strahlentherapie kaénnen durch eine
Behandlung mit Cytarabin verstirkt werden).

Anwendung von Cytarabin Accord Injektion zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich anders

Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimitiel anzuwenden.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie andere Arzneimitiel ginnehmen/anwenden, da einige davon

Wechselwirkungen mit Cytarabin haben kdnnen.

Die Wirksamkeit der felgenden Arzneimittel kann durch Cytarabin verringert ader erhdht werden:

- 5-Fluorooytosin (ein Mitiel zur Behandlung von Pilzinfektionen)

- Digitoxin- oder Beta-Acetyldigoxin-Tabletten {zur Behandlung bestimmter Herzkrankheiten)

- Gentamicin (ein Antibiotikum zur Behandlung baktereller Infektionen)

- Methotrexat (ein Arzneimitte] zur Behandlung verschiedener Krebsarten und einiger entziindlicher
Erkrankungen).

- Arzneimittel, die Cyclophosphamid, Vineristin und Prednison enthalten (diese werden in
Krebstherapieprogrammen verwendet).

- ldarubicin und Daunorubicin (ein Chemotherapeutikum).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahighkeit

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuien, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Cytarabin kann Geburtsschaden auslosen, und daher miissen Sie es lhrem Arzt unbedingt mitteilen, wenn
Sie eine Schwangerschaft vermuten. Wahrend der Behandlung mit Cytarabin muss der Eintritt einer
Schwangerschaft (bei lhnen bzw. |hrer Geschlechtspartnering vermieden werden. Wenn Sie sexuell aktiv
sind, wird lhnen geraten, wihrend der Behandlung eine wirksame Empfingnsiverhitung zu betreiben (dies
gilt fiar Manner und Frauen).

Emptangmisverhutung ber Mannem und Frauen

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, saliten Sie wihrend der Behandlung mit diesem
Arzneimittel und mindestens & Monate nach der Behandlung eine wirksame Empfangnisverhitung
anwenden, um eine Schwangerschaft zu vermeiden.

Wenn Sie ein Mann sind, solften Sie angemessene Vorsichtsmalnahmen treffen, um sicherzustellen, dass
Ihre Partnerin wahrend |hrer Behandlung und mindestens 3 Monate nach der letzien Dosis nicht
schwanger wird.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Cytarabin oder seine Metaboliten in die Muttermilch dbergehen. Stillende Mitter
sollten vor der Behandlung mit Cytarabin mit dem Stillen aufhdren, da dieses Arzneimitiel gestilite
Sauglinge schadigen kann. Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimittedn Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Fortpflanzungsfahighkeit

Cytarabin kann bei Frauen den Menstruationszyklus unterdriicken und zum Ausbleiben der Regelblutung
(Amencrrhoe) filhren sowie bei Mannem die Spermaproduktion stdren. Mannliche Patienten, die sich einer
Cytarabin-Therapie unterzishen, missen eine zuverldssige Verhltungsmethodes anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Cytarabin wirkt sich nicht auf lhre Verkehrstiichtigkeit oder lhre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
aus. Die Krebsbehandlung allgemein kann aber bei manchen Patienten die Verkehrtichtigkeit und
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen besintrachtigen. Wenn dies bei lhnen der Fall ist, sollten Sie kein
Fahrzeug fuhren und keine Maschinen bedienen.

3. Wie ist Cytarabin Accord Injektion anzuwenden?

Art der Verabreichung

Sie erhalten Cytarabin im Krankenhaus unter Aufsicht von Fachpersonal entweder als Infusion in =ine
Vene (durch einen Tropf) ader als Injektion in eine WVene oder unter die Haut (subkutan). Je nach Ihrem
Zustand wird Ihr Arzt entscheiden, welche Dosis Sie erhalten und wie viele Tage lang Sie behandelt
werden.

Empfohlene Dosis

Die Festlegung der Cytarabindosis erfolgt durch Ihren Arzt und richtet sich nach Threm Zustand, danach, cb
Sie Induktions- cder Erhaltungstherapie erhalten sowie nach lhrer Kérperoberfiache. Diese wird anhand
Ihres K.érpergewichis und lhrer Grolke berechnet

Wahrend der Behandlung sind regelmalige Konirollen, u. a. Bluttests, erforderich. Ihr Arzt wird lhnen

sagen, wie oft diese durchgeflihrt werden missen. |hr Arzt wird u. a. Folgendes regelmaltig kontrolliersn:

- |hr Blut, um dies auf eine Vemingerung der Blutzellen zu prifen, die eventusll behandelt werden muss.

- Ihre Leber (wiederum anhand von Bluttests), um zu prifen, ob Cytarabin die Funktionsweise der Leber
nicht unglinstig beeinflusst.

- Ihre Mieren (wiederum anhand von Bluttests), um zuw priffen, ob Cytarabin die Funktionsweise der MNieren
nicht unglinstig beeinflusst.

- Hamnsaurespiegel im Blut, da Cytarabin die Hamsdurekenzentration im Blut erhéhen kann. Bei einem zu
hohen Hams3urespiegel wird man [hnen maglichenwmesise ein anderes Arzneimitiel geben.

- Falls Sie dialysepflichtig sind, kann der Arzt den Zeitpunkt der Arzneimittelgabe verandem, da die Dialyse
die Wirksamkeit des Arzneimittels beeintrichtigen kann.

Wenn Sie eine griBere Menge von Cytarabin Accord Injektion angewendet haben, als Sie sollten
Dieses Arzneimittel wird Ihnen in einem Krankenhaus unter arztlicher Aufsicht verabreicht. Es ist
unwahrscheinlich, dass Sie zu viel cder zu wenig davon erhalten. dennoch sallten Sie lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal informisren, wenn Sie Bedenken haben.

Hohe Dosen kinnen Mebenwirkungen wie Geschwiire im Mund verschlimmem oder die Anzahl der weilen
Blutkdrperchen und Blutpldttchen im Blut wermindem (Blutplattchen helfen bei der Blutgerinnung). In
diesem Fall bendtigen Sie vielleicht Antibictika oder Bluttransfusionen. Mundgeschwiire kdnnen behandelt
werden, so dass sie beim Abheilen weniger unangenehm sind.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Mebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
aufireten miissen.

Die Mebenwirkungen von Cytarabin sind dosisabhangig. Am h3ufigsien beireffen sie den Verdauungstrakt
sowie das Blut.

Informieren Sie lhren Arzt oder die Pflegekrafte, die Sie in diesem Zeitraum dberwachen,

unverziiglich, wenn bei [hnen nach Anwendung dieses Arzneimittels folgende Symptome aufireten:

- Eine allergische Reaktion wie plétzliches keuchendes Atmen, Atembeschwerden, Anschwellen von
Augenlidern, Gesicht oder Lippen, Hautausschlag oder Juckreiz (insbesondere wenn der gesamte Kdmper
betroffen ist)

- Eine schwere allergische Reaktion (Anaphylaxie) Hautausschlag sinschlielilich gerdteter, juckender
Haut, Anschwellen won Handen, Filken, Fugelenken, Gesicht, Lippen, Mund oder Kehle (was zu
Schluck- eder Atembeschwerden filhren kann), Verkrampfung der die Bronchien umspannenden
Muskulatur (Bronchospasmus) und das Gefiihl, gleich shnméachtig zu werden (spontane Bewusstlosigkeit
infolge einer unzureichenden Durchblutung des Gehims). Eine Anaphylaxie kann todlich veraufen
(gelegentich) ) _ - _

- Es k2nnen die mit einem Lungenddem/akuten Atemnotsyndrom einhergehenden klinischen Zeichen
aufireten, insbesondere bei hoch dosierter Therapie. Es wurden akute, stark beeintrachtigende
Atembeschwerden und Wasserin den Lungen (Lungenddem) becbachtst, insbescndere bei hohen
Dosen {haufig)

- Midigkeitsgefiihl und Lethargie

- Grippeartige Symptome, z. B. erhdhte Temperatur ader Fieber und Schittelfrost

- Schwere Schmerzen im Brustraum

- Schwere Schmerzen im Bauchraum

- Sehausfille, Verlust des Tastsinns, gestérter Geisteszustand oder Verlust der normalen
Bewegungsfahigkeit (dieses Arzneimittel kann Nebenwirkungen des Gehirns und der Augen ausldsen, die
in der Regel wieder reversibel sind, aber sehr schwenwiegend sein kinnen)

- Leichteres Bluten als sanst oder stirkeres Bluten als normal nach einer Verletzung. Dies sind Symptome,
die auf eine niedrige Zahl von Blutzellen hindeuten. Informieren Sie lhren Arzt oder das
Pflegepersonal unverziiglich, wenn diese Sympiome bei lhnen aufireten.

Dies sind schwerwiegende Nebenwirkungen. Sie machen miglicherweise eine dringende drztliche
Behandlung erforderiich.

Hiufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte won 100):

- Fisber

- Micht genlgend weilke und rote Blutkdrperchen ader Blutplattchen, was |hre Anfilligkeit fir Infektionen
oder Blutungen erhdht
— Eine Abnahme der weiien Blutkdrperchen kann mit Schiittelfrost und Fieber einhergehen, was sofort

medizinisch beurteilt werden muss
- Eine Abnahme der Blutplattchen kann mit Blutungen einhergehen, was sofort medizinisch baurteilt
werden muss

- Abnome Blutzellen (Megaloblastose)

- Appetitverust

- Schluckbeschwerden

- Bauchschmerzen {Schmerzen im Abdomen)

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Durchiall

- Entziindung oder Geschwirbildung im Mund oder After

- Reversible Wirkungen auf die Haut, wie z. B. Rétung (Erythem), Blasenbildung. Hautausschlag,
Messelsucht, Gefalentzindung (Vaskulitis), Haarausfall

- Reversible Wirkungen auf die Leber, wie z. B. erhohte Enzymspiegel

- Reversible Wirkungen auf die Augen, wie z. B. wunde Augen mit Blutungen (himarrhagische
Honjunktivitis) mit Sehstirungen, Lichtempfindlichkeit (Photophobie), wissrige oder brennende Augen,
Homhautentziindung (Keratitis)

- Bewusstseinsstdrung (bei hohen Dosen)

- Sprachstirungen (bei hohen Dosen)



Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung und Art der Anwendung

Zur Anwendung mittels intravenédser Infusion oder Injektion oder mittels subkutaner Injektion.
Cytarabin 100 mg/mi darf nicht intrathekal verabreicht werden.

Die Doskerungsemplehlungen kbnnen mittels Nomogrammen vom Korpergewicht {ma/kg) in
Karperoberfliche (mg/m?) umgewandelt werden.

1. Remissionsinduktion:

a) Dauerbehandlung:

1} Rasche Injektion - 2 mg/kg/Tag ist eine sinnvolle Anfangsdosis. Diese wird 10 Tage lang verabreicht. Die
Blutwerte sind tglich zu kontrollieren. Falls keine antileukamizche Wirkung zu becachten ist und keine
affensichtliche Toxizitit aufiritt, st die Dogls auf 4 ma'kaTag zu erhéhen und so lange weiter zu
verabreichen. bis entweder ein therapeutisches Ansprechen zu beobachten ist oder eine Toxizitat auftritt.
Bei fast allen Patienten kénnen mit diesen Dosen schlleich toxische Wirkungen herbelgeflhnt werden.
iy 0,5 bis 1.0 mg/kg'Tag kann in einer Infusion mit bis zu 24-stindiger Dauer verabreicht werden. Die
Ergebnisse der einstindigen Infusionen waren bei den meisten Patienten zufriedenstellend. Nach 10
Tagen kann diese tdgliche Anfangsdosis auf 2 mg/kg/Tag erhdnt werden (falls noch keine Toxizitat zu
beobachien ist). Dies ist fortzusetzen, bis eine Toxizitdt zu besbachten ist bzw. bis die Remission eintritt.

o) Intermittierende Behandlung:

1} 3 bis 5 mg/kg/Tag werden an jedem von finf aufeinanderfolgenden Tagen intravends verabreichl. Nach
einer zwei- bis neuntdgigen Ruhephase wird ein weiterer Zyklus verabreicht. Dies ist fortzusetzen, bis ein
Ansprachen oder eine Taxizital zu becbachten ist.

Die ersten Anzeichen elner Knochenmarksverbesserung wurden 7 bls 64 Tage (im Mittel 28 Tage) nach
Therapiebaginn festgestellt.

wWenn Patienten nach einem angemessenan Versuch weder eine Toxizitit zeigen noch eine Remission
gintritt, ist im Allgemeinen eline vorsichtige Verabrelchung héherer Dosen angezelgl. In der Regel st zu
neobachien, dass Patienten die héheren Dosen eher bei rascher intravengser Injektion vertragen als bei
langsamer Infusion. Dieser Unterschied st auf die rasche Metabolisierung von Cytarabin und die sich
daraus ergebende kurze Wirkdauer der hohen Dosis zurbckzuflhren.

i) Cytarabin 100-200 ma/m2/24 Stunden als Daverinfusion lber 5-7 Tage entweder als Monotheraple oder

- Abnonme Augenbewegungen (Mystagmus bel hohen Uosen)
- Entziindung der Wene am Injektionsort
- Abnorm hohe Hemsaurespiegel im Blut (Hypernurikémie)

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):

- Rachenschmerzen

- Kopfachmearzen

- Schwere allergische Reakfionan (Anaphylaxie), dis z. B. Atembeschwerden oder Schwindel auskssn

- Blutvergifiung (Sepsis)

- Emziindung und Geschwire der Speiserdhne

- Schwere Darmentziindung (nekrotisierende Kolitis)

- Darmzysten

- Hautgeschwire

- Juckreiz

- Entziindung am Injektionsorn

- Braune/schwarze Flecken auf der Haut (Lentigo)

- Gelbfarbung der Haut und Augdpfed (Gelbsucht)

- Lungeninfektion (Fneumoni=)

- Atembeschwerden

- Lanmung der Beine und des Unterkdnpers; dies kann eintreten, wienn Cytarabin in den Raum verabreicht
wird, der das Rilickenmark umgibt

- Mugkel- und Gelenkschmerzen

- Entzindung der das Herz umgebenden Auskleidung (Perkarditis)

- Mierenfunktionsstrung

- Unfahigkeit, Wasser zu lassen {Hamverhaltung)

- Schmerzen im Brustraum

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000):
- Entziindung der Schweiddrisen
- Unregelmatiger Herzechlag (Arrhythmie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):

- Schadigung des Mervengewsbes (neurake Toxizitit) und Entzdndung eines oder mehrerer Merven
{Mauritiz)

- Entziindung der Bauchspeicheldrise (Fankreatitis)

- Wunde Augen (Bindehautentziindung)

- Brennende Schmerzen an Handflachen und Fullsohlen

- Herzfrequenz oder Herzschlag langsamer als gewdhnlich

Sonstige Nebenwirkungen:

Das Cytarabin-Syndrom kann & bis 12 Stunden nach Beginn der Behandlung auftreten. Zu den
Sympiomen zahlen:

- Fieber

- Knochen- und Muskelschmerzen

Gelegentlicher Schmerz im Brustraum

Hautausschlag

‘Wunde Augen (Bindehautentzindung)

Obelkeit

Ihr Arzt kann Kortikosteroide (entzindungshemmends Mittel) verschreiben, um digse Symptome zu
varhindern oder zu behandeln. Wenn sie wirksam sind, kann die Behandlung mit Cytarabin forigesstzt
werden.

Reaktionen, die bei hdher desierter Therapie beocbachtet wurden

Zantralnervensystem:
Die folgenden Symptome, die in der Regel reversibel sind, kbnnen bei bis zu einem Dritiel der Patienten
nach Behandlung mit hohen Cytarabindosen aufireten:

- Persdnlichkeitsverdnderungen

- Veranderungen der Aufmerksambeit

- Schwierigkeiten baim Sprechen

- Koordinationsprobleme

- Zittern

- Abnorme Augenbewegungen (Mystagmus)

- Kopfachmearzen

- Periphere motonsche und sensorsche Meuropathien (Schadigung der Merven im peripharen
Mervensystem)

- Varwimung

- Schiafrighkeit

- Schwindsl

- Koma

- Krémgpfie

in Kombination mit anderen Zylostatika wie z. B. Anthrazyklin. Bis zum Eintritt einer Remission oder einar
nicht tolerierbaren Toxizitdt konnen in Intervallen von 2 - 4 Wochen zusatzliche Zyklen verabreicht werden.

2. Erhaltungstherapie:

i) Dureh Cytarabin oder andere Arzneimittel induziens Remissionan kinnen mittels intravenoser oder
subkutaner Injektion won 1 ma'kg einmal cder 2zweimal wichentlich erhalten werden.

ii} Cytarabin wurde ebenfalls in Dosen von 100-200 mg/m® als kontinuieriche Infusion dber & Tage in
monatlichen Abstanden als Monotheraple oder in Kombination mit anderen Zytostatika gegeben.

Unter strenger medizinischer Uberwachung wird Cytarabin 2-3 gim® als Monotheraple oder in Kombination
mit anderen Zytostatika als intravendse Infusion Uber 1 — 3 Stunden alle 12 Stunden fir 2 - 6 Tage
gegeben (insgesamt 12 Dosen/Zyklus). Eine maximale Behandlungsdosis von 38 g/m® sollte nicht
Uberschritten warden.

Padiatrische Patientan
Die Sicherheit bei Kleinkindern wurde nicht untersucht.

Patienten mit eingeschriankter Leber- und Nierenfunktion
Patienten mit Mieren- oder Leberfunktionsstdrungen: Die Dosierung sollte reduziert werden.

Altere Patienten

Esz liegen keine Informationan vor, die darauf hindeuten, dass bei alteren Patienten eine Dosisanderung
angezeigt ist. Trotzdem toleriert der altere Patient die Arzneimitteltoxizitat nicht so gut wie der jingere
Patient. Eine hochdosierte Therapie sollte bei Patienten =80 Jahre nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Bewertung gegeben werden.

Inkompatibilititen

Inkompatibilidten bestehen mit: Carbenicillin-Matrium, Cephalotin-Natrium, Gentamicin-Sulfat,
Heparin-Matrium, Hydrocorisan-Matrivmsuceinat, Normalinsulin, Methotrexat, 5- Flusrouracil,
Mafacillin-Matrium, Oxacillin-Natrium, Penicillin G-Matrium {Benzylpenicilling,
IMethylprednisolon-Natriumsuccinat und Prednisolon-Succinat.

Hinweise fir die Verwendung/Handhabung
Mur zum Einmalgebrauch.

Losuna. die verfarbt erscheint oder sichtbare Partikel aufweist. ist zu entsoraen.

Sie durten dieses Arzneimitiel nach dem aut der Durchetechilasche oder dem Umiaron angegebenan
Verfalldatum (ML) nicht mehr verwanden. Das Verfalldstum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Anbruchetabilitét Die chemische und physikalische Anbruchstabilitét wurde in 0,8%iger
Matriumchlorid-Injektionsldsung und 5%iger Glucose-Injekbonslosung fir bis zu 24 Stunden bei
Raumtemperaturen unter 25 *C und bis zu 72 Stunden bei 2 bis 8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiolegischer Sicht ist das Arzneimittel sofort zu verwenden. Wird es nicht sofort verwendet, liegen
Aufhewahrungsdaver und -bedingungen des gebrauchsferigen Arzneimittels in der Verantwortung des
Anwenders und betragen normalenweise nicht langer als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C. &= sei denn, die
Verdinnung wurde unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen durchgefiihrt.

Sie dirfen dieses Arzneimitted nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Losung nicht durchsichtig,
farblos und partikelfrei ist.

Entsongen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in [hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
wverwenden. Ske tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie untar

wwwi. bfarm. de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cytarabin Accord Injektion enthakt

- Dwer Wirkstoff ist: Cytarabin
1 mil enthélt 100 mg Cytarabin

Jede 1-ml-Durchstechfizsche enthdit 100 mg Cytarakin.
Jede S-mi-Durchstechfizsche enthdit 500 mg Cytarakin.
Jede 10-ml-Durchstechflasche enthilt 1 g Cytarabin.
Jede 20-ml-Durchstechfiasche enthilt 2 g Cytarabin.
Jede 40-ml-Durchstechflasche enthilt 4 g Cytarakin.
Jede S0-ml-Durchatechflasche enthilt § g Cytarakin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol 400, Trometamol und Wasser fir Injektionszwecke

Wie Cytarabin Accord Injektion aussieht und Inhalt der Packung

Cytarabin Accord Injektion ist eine durchsichtige, farblose Losung fir Injektions- oder Infusionezwecke.
Fir 1 ml:

Die Injektionsl&sung wird in 2-mé-Durchstechflaschen aus durchsichtigem Glas vom Typ | geliefert, die mit
13 mm graven Gummistopfen verschiossen und mit 13 mm blau transparenten
Aluminiurm-Bardelkappen'13 mm kdnigsblaven Aluminium-Birdelkappen abgedichtet sind.

Fir 5 ml:

Die Injektionsltsung wird in 5-mi-Durchstechflaschen aus durchsichiigem Glasrohr vom Typ | geliefert, die
mit 20 mm grauen Gummistopfen werschbossen und mit 20 mm blau transparentan
Aluminiurm-Bardelkappen'20 mm kdnigsblaven Aluminium-Bordelkappen abgedichitet sind.

Fir 10 mi:

Die InjektionslGsung wird in 10-mi-Curchstechflaschen aus durchsichtigern Glasrohr wom Typ | geliefert, die
mit 20 mm grauen Gummistopfen verschiossen und mit 20 mm blautransparenten
Aluminium-Birdelkappen'20 mm kénigsblauen Aluminium-Bérdelkappen abgedichtet sind.

Fiir 20 mi:

Die Injektionsltsung wird in 20-mi-Durchstechflaschen aus durchsichtigem Glas wvom Typ | geliefert, die mit
20 mm grauen Gummistopfen verschiossen und mit 20 mm kénigsblaven Alurminium-Bordelkappen
abgedichtet sind.

Fir 40 mi:

Die InjektionslGsung wird in 50-mi-Curchstechflaschen aus durchsichtigern Glas vom Typ | geliefert, die mit
20 mm grauen Gummistopfen verschiossen und mit 20 mm kénigsblaven Alurminium-Bardelkappen
abgedichtet sind.

Fir 50 mi:

Die Injektionsl&sung wird in S0-mi-Curchstechflaschen aus durchsichtigern Glas vom Typ | geliefert, die mit

20 mm grauen Gummistopfen verschiossen und mit 20 mm violetten Aluminium-Bardelkappen abgedichitet
sind.

Packungsgralan:

1 x 1-ml-Durchatechflasche, 5 x 1-ml-Durchstechflasche
1 x S-ml-Durchstechflasche, § x 5-ml-Durchstechilasche
1 x 10-mi-Durchstechflasche

1 x 20-mi-Durchstechilasche

1 x 40-mi-Durchstechflasche

1 x 50-mi-Durchstechflasche



Diese Mebenwirkungen kinnen haufiger auftreten:

- bei iteren Patienten (im Alter won Uber 55 Jahren)

- bei Patienten mit Leber- und Mierenfunktionsstanng

- nach vorheriger Krebsbehandlung des Gehirne und Rilckenmarks, z. B. mit Bestrahlung oder Injekiion
won zytostatischen Arzneimitieln

- bei Alkohalmissbrauch

Dias Rlisiko von Schaden des Mervensystems ist erhoht, wenn die Cytarabinbehandlung:

- in hohen Dosen oder kurzen Abatanden verabreicht wind

- mit anderen Behandlungen kombiniart wird, die schédigend fiir das Mervensystem sind (wia z. B.
Bestrahbung oder Mathotrexat)

Verdauwngstrakt:

wior allem bei Behandiung mit hohen Cytarabindosen kinnen neben den haufigen Symptomen auch
schwerwiegenders Reaktionen auftreten. Es wurden Perforation (Durchbruch), Absterben von Gewebe
[Mekrose ) und Obstruktion (Verdegung) des Darms und Entzindung der inneren Magenauskleidung
serichtet. Mach hochdosierter Therapie wurden Leberabzesse, Lebervergrafierung, Verschluss der
Lebarvenen und Entziindung der Bauchspeicheldrise bacbachtst.

Die Mebenwirkungen auf den Verdawungstrakt sind geringer, wenn Cytarabin mittels Infusion verabreicht
wird.

Lunge:
Es wurden akute. stark beeintrachtigende Atembeschwerden und Wasseransammlung in den Lungen
[Lungenodem) beobachtet, insbesondere bei hohen Dosen.

ESonafige;

- Erkrankung des Herzmuskels (Kardiomyopathie)

- Abnormer Abbau von Muskeln (Rhabdomyolyse)

- Blutinfektion [Sepsis)

- Schadigung der Homhaut

- Wirus-, bakterielle und andere Infektionen

- Starung der Spermaproduktion und Ausbleiben der Regelblubung

Wenn eine dieser Mebenwirkungen schwerwiegender wird oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Meldung von Mebenwirkungen

Wenn Sie Mebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an |hren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kinnen Mebenwirkungen aullerdem direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukie, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
hittp:itwww.bfarm.de. anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimitials zur Verflgung gestellt werdan.

5. Wie ist Cytarabin Accord Injektion aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittzl fir Kinder unzuganglich auf.

Micht dber 25°C lagem.
Micht im Klhischrank lagern oder einfrieren.

Es werdan moglichenweiss nichi alle Packungsgrolban in oen Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Accord Healthcare B.Y.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Miederlands

Hersteller

Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.,
ul. Lutomierska

95-200 Pabianice

Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im
Vereinigten Kénigreich (Mordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Mame des Hame des Arzneimittels

Mitgliedsstaates

Wereinigtes Konigreich  Cytarabine 100 mgiml Solution for Injecton or Infusion
(Mordirland)

Bulgarien Usrapatug fxopa, 100 mgiml @ EeiysoHes WM MHG Y 3U0HEH PESTEOR
Estland Cytarabine Accord 100 mo'ml siste- vwoi infusiconilahus

Litausn Cytarahine Accord 100 mg/ml injekcinis’ infuzinis tirpalas

Lettland Cytarabine Accord 100 mo'ml Ekidums injekcigm vai inflzyam
Ostarreich Cytarabin Accord 100 mg/ml Injektions-{ Infusicnsldsung

Belgien Cytarabine Accord Healthcare 100 mg/ml Oplossing voor injectie of infusie
Jypem Cytarabine &ccord 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion
Techechische Cytarabine Accord 100 ma'ml injekéni nebo infuzni roztok
Republik

Deutschiand Cytarabin Accord 100 mg/ml Losung zur Injektion ader Infusion
Danemark Cytarabine &ccord 100 mgiml

Frankreich Cytarabine Accord 100 mg/ml solution injectable/pour perfusion
Ungam CYTARABINE Accord 100 mg'ml oldatos injekcid vagy mfizid
Irland Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Itzalign Citarabina Accord

Niederlande Cytarabine &ccord 100 mgiml, oplossing woor imjectie of infusie
Morwegen Cytarabine Accord

Partugal Citarabina Accord

Shovakische Repubdik Cytarabine Accord 100 ma'ml Solution for Injection or Infusion
Schweden Cytarabine Accord 100 ma'ml Lésningen fir injektion aler infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt dberarbeitet im Dezember 2025,
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Mach dem Offnen ist der Inhalt der Durchstechfiasche sofort zu werwenden. Micht verbrauchter Inhalt ist zu
sntsorgen.

Wasser fir Injektionszwecke, 0,%%ige physiologische Kochsalzldsung oder 5%ige Dextrose sind haufig
varyendete Infusionsflissigkeitan fir Cytarabin {siehe Abschnitt 6.3 der Fachinformation des Produkies
Cytarabin Accord 100 mgiml Injektions-/Infusionslésung). Das Arzneimittel darf, auler mit den unter
4hechnitt 6.6 der Fachinformation des Produktes Cytarabin Accord 100 mgiml
Injektions-Infusionsldsung aufgafihrien, nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt warden.

Richtlinien fiir die Handhabung von Zytostatika

Anwendung:
Gabe durch sinen oder unter direkter Aufsicht eines qualifizierten Arztes, der im Umgang mat
chemotherapeutischen \Wirkstoffen Erfahrung hat.

Fubereitung:

+ Chemotherapeutische Wirkstoffe dirfen nur von medizinischem Fachpersonal zur Verabreichung
zubereitet werden, die speziell dafir ausgebildet sind.

* Worgange wie Vardinnung und das Uberfihren in eine Spritze mikssen in einem speziell dafir
ausgewiesanen Bereich durchgeidhn werden.

» Diae medizinische Fachpersonal, das diese Vorgange ausfiihet, muss durch Schutzkleidung, Handschuhe
und Augenschutz ausreichend geschitzt sein.

+ Fir Schwangere ist & nicht ratsam, mit chemotherapeutischen Wirkstoffen zu arbsiten.

Entsorgung und Kontamination
Micht veravendetes Arzneimittel oder Abfalimaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
antsorgen.

Zur Vernichtung in einen {fir zytotoxische Mittel bestimmien) Hochrisiko-Abfallentsorgungsbeutel geben
und bei 1100 °C verbrennen. Bei verschitteter Flissigksit den Zugang zu dem befreffanden Bereich
sinschrénken und ausreichende Schutzausristuno tranen feinschliellich Handschuhen und Schutzbrille).

Eine Ausbreitung der verschutteten Flissighkeit ist moglichst einzuschrdnken und der Bereich ist mit
saugfahigem Papier/Material zu reinigen. Verschitiete Flissigkeiten kinnen auch mit 5%igem
Matriumhypochlont behandelt werden. Der Verschiittungsbereich sollte mit reichlich Wasser gersinigt
werden. Verunreinigtes Material in einen auslaufsicheren Entsorgungsbeutel fiir zytotoxische Mittel geben
und bei 1100 “C verbrennan.

Daver der Haltbarkeit
2 Jahra

Anbruchstabilitét: Die chemische und physikalische Anbruchstabilitat wurde in 0,9%iger
Matriumchlorid-Ingektionsldsung und 5%iger Dextrose-Injektionsldsung fur bis zu 24 Stunden bei
Raumtemperaturen unter 25°C und bis zu 72 Stunden bei 2 bis 8 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer
Sicht ist das Arzneimittel sofort zu versenden. Wird es nicht sofort veraendet, liegen Aufbewahrungsdawer
und -bedingungen des gebrauchsfertigen Arzneimittels in der Verantwortung des Anwenders und betragen
normalenwveise nicht ldnger als 24 Stunden bei 2 bis 8°C, es sei denn, die Verdinnung wurde unter
kontrollisrten und validierten aseptischen Bedingungen durchgefiihrt.

Lagerung

Micht dber 25°C lagern.
Micht im Kihlschrank lagemn oder einfrieren.
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