GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Cytarabin Accord 20 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Wirkstoff: Cytarabin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

*  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

*  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cytarabin Accord und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cytarabin Accord beachten?
Wie ist Cytarabin Accord anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cytarabin Accord aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasist Cytarabin Accord und wofiir wird es angewendet?
Cytarabin Accord wird bei Erwachsenen und Kindern angewendet. Der Wirkstoff ist Cytarabin.

Cytarabin gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Zytostatika bezeichnet werden. Sie
werden zur Behandlung akuter Leukdmien (einem Blutkrebs, bei dem Sie zu viele weille
Blutkorperchen haben) angewendet und um eine Beteiligung des zentralen Nervensystems
(meningeale Leukémie) zu verhindern bzw. zu behandeln. Cytarabin stort das Wachstum der
Krebszellen, die schlieBlich zerstort werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cytarabin Accord beachten?
Cytarabin Accord darf nicht angewendet werden,

+ wenn Sie allergisch gegen Cytarabin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn die Zellzahl auf Threm Laborbericht aufgrund einer anderen, nicht krebsbedingten Ursache
sehr niedrig ist, auer Ihr Arzt entscheidet, dass die Anwendung von Cytarabin bei Thnen sicher
ist.

» wenn Sie nach einer Strahlentherapie oder einer Behandlung mit einem anderen Krebsmedikament
wie beispielsweise Methotrexat verstarkt Probleme mit der korperlichen Koordination haben.

» wenn Sie schwanger sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Cytarabin

Accord bei Thnen angewendet wird:

» wenn [hr Knochenmark nicht richtig funktioniert, da die Behandlung in diesem Fall nur unter
engmaschiger medizinischer Aufsicht eingeleitet werden darf.

» wenn Sie Leberprobleme haben. Wenn Ihre Leber vor der Behandlung nicht gut arbeitet, ist
Cytarabin nur unter engmaschiger medizinischer Aufsicht zu verabreichen.



* wenn Sie eine Strahlentherapie erhalten haben.

* wenn Sie eine Transfusion von bestimmten Blutzellen (Granulozyten) erhalten.

* wenn bei [hnen unmittelbar vor oder nach der Behandlung mit Cytarabin eine Dialyse
durchgefiihrt wurde bzw. durchgefiihrt werden soll. Falls Sie dialysepflichtig sind, kann der Arzt
Ihnen das Arzneimittel zu einem anderen Zeitpunkt verabreichen, da die Dialyse seine
Wirksamkeit beeintriachtigen kann.

Wihrend der Behandlung

*  Thr Arzt wird regelméBig Ihr Blut testen und gegebenenfalls Ihr Knochenmark untersuchen.

»  Thr Arzt wird mdglicherweise héufig Thre Leber- und Nierenfunktion iiberwachen.

»  Thr Arzt wird moglicherweise Tests durchfithren, um die Funktion Threr Nerven wéhrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel zu iiberpriifen.

*  Wihrend der Behandlung kénnen hohe Harnsdurespiegel (ein Hinweis auf die Zerstdrung der
Krebszellen) in Threm Blut (Hyperurikdmie) auftreten. Ihr Arzt wird Thnen sagen, wenn Sie
Arzneimittel zur Regulierung dieser hohen Werte benotigen.

»  Wihrend der Behandlung mit Cytarabin wird die Gabe von Lebendimpfstoffen oder attenuierten
Impfstoffen nicht empfohlen. Wenn Sie eine solche Impfung benétigen, wenden Sie sich an Thren
Arzt. Die Verwendung von Totimpfstoffen oder inaktivierten Impfstoffen hat wegen der
Unterdriickung des Immunsystems durch Cytarabin moglicherweise nicht die gewiinschte
Wirkung.

Cytarabin fiihrt zu einer starken Verringerung der Produktion von Blutzellen im Knochenmark. Dies
kann Sie anfilliger fiir Infektionen oder Blutungen machen. Die Anzahl der Blutzellen kann auch nach
Beendigung der Behandlung weiter abnehmen.

Anwendung von Cytarabin Accord zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden oder
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

» Tabletten, die Digoxin oder Beta-Acetyldigoxin enthalten (zur Behandlung bestimmter
Herzkrankheiten)

* Gentamicin (ein Antibiotikum zur Behandlung bakterieller Infektionen)

*  5-Fluorocytosin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)

* Arzneimittel, die Cyclophosphamid, Vincristin und Prednison enthalten (in Programmen zur
Krebstherapie verwendet)

» andere Arzneimittel, die das Immunsystem unterdriicken kdnnen (wie Azathioprin oder
Mercaptopurin).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Vermeiden Sie, schwanger zu werden, wihrend Sie oder Ihr Partner mit Cytarabin behandelt

werden/wird. Wenn Sie sexuell aktiv sind, wird Ihnen geraten eine wirksame Empféngnisverhiitung
anzuwenden; um eine Schwangerschaft wahrend der Behandlung zu verhindern. Dies gilt fiir Manner
wie fiir Frauen. Cytarabin kann Geburtsfehler verursachen; es ist daher wichtig, dass Sie Ihrem Arzt
mitteilen, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein. Ménner und Frauen miissen wihrend und bis zu 6
Monate nach der Behandlung eine zuverlédssige Verhiitungsmethode anwenden.

Stillzeit
Wahrend der Behandlung mit Cytarabin muss das Stillen unterbrochen werden, da das Arzneimittel

fiir gestillte Sauglinge gesundheitsschidlich sein kann.

Fortpflanzungsfihigkeit
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Cytarabin kann bei Frauen den Menstruationszyklus unterdriicken und zum Ausbleiben der
Regelblutung (Amenorrhoe) fiihren. Es kann zudem bei Ménnern die Samenproduktion unterdriicken.
Mainnliche Patienten, die sich einer Behandlung mit Cytarabin unterziehen, miissen eine zuverléssige
Verhiitungsmethode anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Cytarabin hat zwar keine Auswirkungen auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen, jedoch kann aber die Krebsbehandlung bei manchen Patienten allgemein
die Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen. In diesem Fall
diirfen Sie keine Fahrzeuge steuern und keine Maschinen bedienen.

Cytarabin Accord enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 5 ml, d.h. es ist
nahezu ,,natriumfrei’.

3. Wie ist Cytarabin Accord anzuwenden?

Cytarabin Accord wird Thnen unter Aufsicht von Fachpersonal im Krankenhaus verabreicht. Thr Arzt
wird je nach Threm Zustand iiber die Dosis und die Anzahl der Behandlungstage entscheiden.

Dieses Arzneimittel kann als Injektion (mit einer Spritze) unter die Haut (subkutan), in eine Vene
(intravends), in einen Muskel (intramuskuldr) oder in das Riickenmark (intrathekal) verabreicht
werden.

Dosierung

Die Cytarabin-Dosis wird von Ihrem Arzt festgelegt und richtet sich nach Ihrem Zustand, danach, ob
Sie eine Einleitungs- oder Erhaltungstherapie bekommen, sowie nach Threr Korperoberfldche. Diese
wird anhand Thres Korpergewichts und Threr GroBe berechnet.

Wenn Sie mehr Cytarabin Accord erhalten haben, als Sie sollten

Hohe Dosen kénnen Nebenwirkungen wie Geschwiire im Mund verschlimmern oder die Anzahl der
weillen Blutkorperchen und der Blutpléttchen (die zur Blutgerinnung beitragen) im Blut vermindern,
zu Schéden an den Nerven, schweren Lungenerkrankungen, Herzproblemen und sogar zum Tod
fiihren. In diesem Fall benétigen Sie vielleicht Antibiotika oder Bluttransfusionen. Mundgeschwiire
konnen behandelt werden, um die Beschwerden wihrend des Abheilens zu verringern.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Cytarabin Accord Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die Nebenwirkungen von Cytarabin sind dosisabhingig. Sie betreffen am haufigsten den
Verdauungstrakt, aber auch das Blut. Die Nebenwirkungen im Verdauungstrakt sind geringer, wenn
Cytarabin als Infusion verabreicht wird.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, bendtigen Sie moglicherweise dringend
arztliche Hilfe. Informieren Sie umgehend Thren Arzt, wenn Sie irgendwelche der folgenden
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Symptome bemerken:

plotzliche Anzeichen einer Allergie wie Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselausschlag auf der
Haut, Schwellungen von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen, Kurzatmigkeit oder keuchende
Atmung

eine Kombination von Symptomen wie Fieber oder niedriger Korpertemperatur, schnellem Atmen,
beschleunigtem Herzschlag, Verwirrtheit und Odemen; dies konnen Anzeichen einer
Blutvergiftung sein

Infektion oder Entziindung an der Injektionsstelle

Verletzung des Riickenmarks, die zur Lahmung von zwei oder mehr GliedmaRen fiihrt

Schwiche oder Taubheitsgefiihl in den GliedmaRen, sexuelle Funktionsstorungen, Krampfanfille
und Bewusstseinsverlust; dies konnen Anzeichen einer Schadigung des Gehirns oder der Nerven
sein

ungewOhnliche Muskelschmerzen und -empfindlichkeit

entziindete, trinende oder brennende Augen mit Blutungen, Sehstorungen, Lichtempfindlichkeit
vollstdndiger Verlust des Sehvermdgens

plotzliche stechende Brustschmerzen, die in Schulter und Hals ausstrahlen

starke Bauchschmerzen mit Erbrechen, Durchfall, Verstopfung oder Blut im Stuhl

plotzlicher Gewichtsverlust oder Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und Augen),
Farbveridnderungen von Urin und Stuhl, anhaltender Husten mit Fieber, Schiittelfrost und
Kurzatmigkeit; Ursache hierfiir kann eine Lungeninfektion sein

Zunahme anderer Infektionszeichen wie Halsschmerzen oder Mundgeschwiire; Ursache hierfiir
kann eine Verminderung der weiflen Blutzellen sein

blasse Haut und Miidigkeit oder vermehrte Blutungen oder Blutergiisse; Ursache hierfiir kann eine
Verminderung anderer Blutzellen sein

Schwierigkeiten beim Wasserlassen oder beim Entleeren der Blase

Weitere mogliche Nebenwirkungen sind:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Fieber

abnorme Blutzellen (Megaloblastose)

Appetitverlust

Schluckbeschwerden

Bauchschmerzen

Ubelkeit

Erbrechen

Bewusstseinsstorungen (bei hohen Dosen)

Sprechstorungen (bei hohen Dosen)

abnorme Augenbewegungen (Nystagmus bei hohen Dosen)

Durchfall

Entziindung oder Geschwiirbildung im Mund oder After

reversible Wirkungen auf die Leber wie erhohte Leberenzymwerte

reversible Wirkungen auf die Haut, wie z. B. Rétung (Erythem), Blasenbildung, Hautausschlag,
Nesselsucht, Entziindung von Blutgeféden (Vaskulitis), Haarausfall
Nierenprobleme, die anhand von Blut- oder Urinuntersuchungen feststellbar sind
abnorm hohe Harnsdurewerte im Blut (Hyperurikdmie)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Halsschmerzen

Kopfschmerzen

Entziindung oder Geschwiirbildung in der Speiserdhre
braune/schwarze Flecken auf der Haut (Lentigo)
Geschwiirbildung auf der Haut

Taubheitsgefiihl in Armen und Beinen

Juckreiz

Kurzatmigkeit

Gelenk- und Muskelschmerzen



Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
» Blasenbildung oder Hautausschlag
» unregelméBiger Herzschlag (Arrhythmie)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar:
*  Schwindelgefiihl

* schmerzhafte Schwellung der Arme und Beine

*  Sommersprossenbildung auf der Haut

* Hautausschlag

*  Brustschmerzen

* brennender Schmerz an Handflachen und Fuf3sohlen

*  Herzfrequenz oder Herzschlag langsamer als gewdhnlich

Sonstige Nebenwirkungen:

Das Cytarabin-Syndrom kann 6 bis 12 Stunden nach Beginn der Behandlung auftreten. Zu den
Symptomen zihlen:

* Fieber

* Knochen- und Muskelschmerzen

*  Augenentziindung (Bindehautentziindung)

+ allgemeines Unwohlsein

» gelegentliche Brustschmerzen

* Hautausschlag

+  Ubelkeit

Folgende Symptome konnen nach intrathekaler Anwendung (Injektion in den Bereich um
das Riickenmark) von Cytarabin auftreten:

* Entziindung der Membran, die das Gehirn und Riickenmark umgibt; mogliche Symptome sind
starke Kopfschmerzen, Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in Hénden und Beinen usw.

Ihr Arzt kann Thnen Kortikosteroide (entziindungshemmende Arzneimittel wie Hydrocortison,
Prednisolon, Dexamethason) verschreiben, um diese Symptome zu verhindern oder zu behandeln.
Wenn die Gabe wirksam ist, kann die Behandlung mit Cytarabin fortgesetzt werden.

Die folgenden Symptome kdnnen bei bis zu einem Drittel der Patienten nach der Behandlung mit
hohen Cytarabindosen auftreten und sind in der Regel reversibel:

*  Personlichkeitsverdnderungen

» verdnderte Aufmerksamkeit

»  Koordinations- und Gleichgewichtsstorungen
*  Verwirrtheit

»  Schlafrigkeit

e Zittern

Diese Nebenwirkungen konnen héufiger auftreten:

* bei élteren Patienten (iiber 55 Jahre)

* Dbei Patienten mit eingeschrinkter Leber- und Nierenfunktion

» nach vorheriger Krebsbehandlung des Gehirns und Riickenmarks, z. B. Strahlentherapie oder
Injektion von Zytostatika

* bei Alkoholmissbrauch

Das Risiko einer Schidigung des Nervensystems ist erhoht, wenn die Cytarabinbehandlung:
* in hohen Dosen oder kurzen Absténden verabreicht wird

*  mit anderen Behandlungen kombiniert wird, die das Nervensystem schéddigen (z. B.
Strahlentherapie oder Methotrexat)



Die Behandlung mit Cytarabin kann bei Frauen den Menstruationszyklus und bei Ménnern die
Samenproduktion unterdriicken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Cytarabin Accord aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Cytarabin Accord nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Losung nicht klar, farbles und
frei von sichtbaren Partikeln ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Haltbarkeit

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und dem Umkarton nach
»Verwendbar bis*“/,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Wenn nur der
Monat und das Jahr angegeben sind, bezieht sich das Verfalldatum auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrung
Nicht tiber 25 °C lagern. Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Die chemische und physikalische Anbruchstabilitit wurde in Konzentrationen von
0,04 mg/ml, 0,1 mg/ml, 1,0 mg/ml und 4,0 mg/ml nachgewiesen. Das Produkt ist bei unter 25 °C
8 Tage lang haltbar.

Aus mikrobiologischer Sicht muss das Produkt sofort verwendet werden, es sei denn, die
Verdiinnungsmethode schliefit das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus. Wenn das Produkt
nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Auftbewahrung
verantwortlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cytarabin Accord enthilt
Der Wirkstoft ist Cytarabin. Jeder Milliliter (1 ml) Losung enthélt 20 Milligramm (mg) Cytarabin.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung),
Salzsdurekonzentrat (zur pH-Einstellung) und Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Abschnitt 2
,,Cytarabin Accord enthélt Natrium®.

6



Wie Cytarabin Accord aussieht und Inhalt der Packung
Cytarabin Accord ist eine klare, farblose Losung, die frei von sichtbaren Partikeln ist.

2 ml: Durchstechflasche aus Klarglas mit Stopfen aus Butylgummi und blauem Flip-off-Verschluss
aus Aluminium.

5 ml: Durchstechflasche aus Klarglas mit Stopfen aus Butylgummi und rotem Flip-off-Verschluss aus
Aluminium.

Die Durchstechflasche aus Glas hat eine oberflichliche Kunststoffummantelung mit einem Boden
nicht auf PVC-Basis.

Packungsgrofien:
2 ml: 1 Durchstechflasche, 5 Durchstechflaschen und 25 Durchstechflaschen
5 ml: 1 Durchstechflasche, 5 Durchstechflaschen und 25 Durchstechflaschen

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526KV Utrecht

Niederlande

Hersteller:

Laboratori Fundacié Dau

Pol. Ind. Consorci Zona Franca,
¢/ C, 12-14 Barcelona, 08040,
Spanien

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

Z.Nr.: 138393

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Bezeichnung des Arzneimittels

Mitgliedsstaates

Osterreich Cytarabin Accord 20 mg/ml Injektions-/ Infusionslésung
Deutschland Cytarabin Accord 20 mg/ml Losung fiir Injektion / Infusion
Déinemark Cytarabine Accord 20 mg/ml

Spanien Cytarabine 20 mg/mL Solucién para inyeccion/infusion

Finnland Cytarabine Accord Healthcare 20 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Frankreich Cytarabine Accord 20 mg/ml solution injectable/pour perfusion
Irland Cytarabine 20 mg/ml solution for injection/ infusion

Malta Cytarabine 20 mg/ml solution for injection/ infusion

Norwegen Cytarabine Accord

Polen Cytarabina Accord

Rumaénien Citarabina Accord 20 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Schweden Cytarabine Accord 20 mg/ml Injektions-/infusionsvétska, 16sning
Slowenien Citarabin Accord 20 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Vereinigtes Konigreich | Cytarabine 20 mg/ml solution for injection/ infusion




Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2022.



Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Zusitzlich zu den in Abschnitt 3 enthaltenen Angaben sind hier praktische Informationen zur
Zubereitung/Handhabung des Arzneimittels aufgefiihrt.

Inkompatibilitdten

Cytarabin-Losungen sind Berichten zufolge mit verschiedenen Arzneimitteln inkompatibel:
Carbenicillin-Natrium, Cephalotin-Natrium, Fluorouracil, Gentamicin-Sulfat, Heparin-Natrium,
Hydrocortison-Natriumsuccinat, Normalinsulin, Methylprednisolon-Natriumsuccinat Nafacillin-
Natrium, Oxacillin-Natrium, Penicillin G-Natrium (Benzylpenicillin), Methotrexat und Prednisolon-
Succinat.

Die Inkompatibilitdt hdangt allerdings von mehreren Faktoren ab (z. B. den Konzentrationen des
Arzneimittels, den spezifisch verwendeten Verdiinnungsmitteln, dem resultierendem pH-Wert oder

der Temperatur). Spezifische Informationen zur Kompatibilitdt sind der Fachliteratur zu entnehmen.

Das Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln als den empfohlenen Verdiinnungslésungen
gemischt werden.

Richtlinien fiir die Anwendung und Handhabung von Zytostatika

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verbrauchte Losung ist zu entsorgen.

Cytarabin Accord 20 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung ist zur intravendsen, intramuskuléren,
subkutanen oder intrathekalen Anwendung bestimmt.

Die verdiinnte Losung muss klar, farblos und frei von sichtbaren Partikeln sein.

Parenterale Arzneimittel sind vor der Anwendung visuell auf Partikel und Verfarbungen zu priifen
werden, soweit die Losung und das Behéltnis dies gestatten.

Losung, die verfarbt erscheint oder sichtbare Partikel aufweist, ist zu entsorgen.

Cytarabin Accord ist eine gebrauchsfertige Losung, kann jedoch mit sterilem Wasser fiir
Injektionszwecke, 5%iger Dextrose-Injektionsldsung oder 0,9%iger Natriumchlorid-Injektionslosung
verdiinnt werden.

Die chemische und physikalische Anbruchstabilitdt wurde in Konzentrationen von 0,04 mg/ml, 0,1
mg/ml, 1,0 mg/ml und 4,0 mg/ml nachgewiesen. Das Produkt ist bei unter 25 °C 8 Tage lang haltbar.

Aus mikrobiologischer Sicht muss das Produkt sofort verwendet werden, es sei denn, die
Verdiinnungsmethode schliefit das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus. Wenn das Produkt
nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Auftbewahrung
verantwortlich.

Chemotherapeutische Wirkstoffe diirfen nur von entsprechend ausgebildetem medizinischem
Fachpersonal zur Verabreichung vorbereitet werden. Vorgénge wie das Verdiinnen und das
Uberfiihren in eine Spritze miissen in einem speziell dafiir vorgesehenen Bereich erfolgen. Das
medizinische Fachpersonal, das diese Vorginge ausfiihrt, muss angemessene Schutzkleidung,
Handschuhe und Augenschutz tragen. Fiir Schwangere ist es nicht ratsam, mit chemotherapeutischen
Wirkstoffen zu arbeiten.

Bei Kontakt mit der Haut oder den Augen muss der betroffene Bereich mit viel Wasser oder normaler
Kochsalzlosung gewaschen werden. Eine unparfiimierte Creme kann zur Behandlung von
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voriibergehendem Hautbrennen verwendet werden. Bei Kontakt mit den Augen ist drztlicher Rat
einzuholen.

Bei Verschiitten Handschuhe anziehen und die verschiittete Substanz mit einem speziell hierfiir im
Arbeitsbereich aufbewahrten Schwamm aufwischen. Bereich zweimal mit Wasser spiilen. Alle
Loésungen und Schwéamme in einen Kunststoffbeutel geben und diesen verschlieen.

Entsorgung
Zur Beseitigung in einen Entsorgungsbeutel fiir (zytotoxische) Hochrisikoabfille geben und bei 1100

°C verbrennen. Bei Verschiitten den Zugang zu dem betroffenen Bereich beschranken und
angemessene Schutzausriistung einschlieBlich Schutzhandschuhe und Sicherheitsbrille tragen.
Ausbreitung der verschiitteten Fliissigkeit begrenzen und den Bereich mit saugfahigem
Papier/Material reinigen. Verschiittete Fliissigkeiten konnen auch mit 5%igem Natriumhypochlorit
behandelt werden. Den Bereich, in dem die Fliissigkeit verschiittet wurde, mit reichlich Wasser
reinigen. Verunreinigtes Material in einen auslaufsicheren Entsorgungsbeutel fiir zytotoxische
Substanzen geben und bei 1100 °C verbrennen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterialien ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.
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