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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Citarabina Kabi 100mg/ml solucdo injetavel ou para perfuséo
Citarabina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Citarabina Kabi e para que € utilizada

O que precisa de saber antes de utilizar Citarabina Kabi
Como lhe é administrada Citarabina Kabi

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Citarabina Kabi

Conteldo da embalagem e outras informacdes

oauhkwh=

1. O que é Citarabina Kabi e para que € utilizada

Citarabina é administrada em adultos e criancgas.

Este medicamento contém citarabina, que pertence a um grupo de medicamentos
conhecidos como citotéxicos. Estes medicamentos sdo utilizados no tratamento de
leucemias agudas (cancro do sangue onde existe um numero elevado de glébulos
brancos). Citarabina interfere com o crescimento das células do cancro, as quais sdo
eventualmente destruidas.

Citarabina também ¢é utilizada para a inducdo e manutencdo da remissdo da
leucemia.

A inducdo da remissdo €& um tratamento intensivo para forcar a regressdo da
leucemia. Quando funciona, o equilibrio de células no seu sangue torna-se normal e
a sua salde melhora. A este periodo relativamente sauddvel chama-se uma
remissao.

A terapia de manutencdo € um tratamento mais suave para tornar a sua remissdo o
mais longa possivel. Doses ligeiramente baixas de citarabina sdo utilizadas para
manter a leucemia sob controlo e evitar que reapareca.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Citarabina Kabi

Nao utilize Citarabina Kabi

- se tem alergia a citarabina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- se a contagem de células sanguineas (nimero de células no seu corpo) for
muito baixa devido a alguma causa que ndo o cancro. O seu médico pode ndo lhe
dar este medicamento se tiver uma doenca ndo maligna, exceto para
imunossupressao.
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- se teve efeitos graves no cérebro (encefalopatia) apds tratamento com
radiacdo ou tratamento com outro medicamento anticancerigeno, como o
metotrexato.

Adverténcias e precaugbes

Tome especial cuidado com Citarabina Kabi

se a sua medula 6ssea estiver numa baixa condicdo, o tratamento deve ser iniciado
sob rigorosa supervisdo medica.

a funcdo do seu figado e rins deve ser monitorizada durante o tratamento com a
citarabina. Se o seu figado ndo estd a funcionar bem antes do tratamento, a
citarabina deve ser apenas administrada sob estrita supervisao.

se teve ou ird ter de receber qualquer vacinacdo, incluindo uma vacina viva ou
vacina viva atenuada.

a citarabina reduz fortemente a producdo de células sanguineas na medula 6ssea.
Isso pode torna-lo mais propenso a infegdes ou hemorragias. O nimero de células do
sangue pode continuar a diminuir até uma semana apds a interrupcdo do
tratamento. O seu médico ira analisar o seu sangue regularmente e examinar a sua
medula dssea, caso seja necessario.

efeitos indesejaveis graves e, por vezes potencialmente fatais podem ocorrer no
sistema nervoso central, nos intestinos ou pulmdes.

0s niveis de acido urico (mostrando que as células cancerosas sdo destruidas) no
sangue (hiperuricemia) podem ser elevados durante o tratamento. O seu médico ira
dizer-lhe se vocé precisa de tomar qualquer medicamento para controlar esta
situacdo.

Outros medicamentos e Citarabina

Informe o seu meédico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

medicamentos administrados contendo 5-fluorocitosina (um medicamento utilizado
para tratar infegdes flngicas).

tomar medicamentos que contenham digitoxina ou beta-acetildigoxina, que sao
utilizados para tratar certas condigdes cardiacas.

tomar gentamicina (um antibiotico utilizado para tratar infecdes bacterianas).

se lhe forem administrados medicamentos contendo ciclofosfamida, vincristina e
prednisona que sdo utilizados em programas de tratamento do cancro.

se |lhe for administrada citarabina em combinacdao com metotrexato administrado
através da sua espinal médula, porque tém sido notificados casos de dores de
cabeca, paralisia, coma e sintomas do tipo acidente vascular cerebral em criancas e
adultos jovens que receberam citarabina intravenosa em combinagdo com
metotrexato intratecal.

Gravidez e amamentacdo

Gravidez

Evite engravidar enquanto estiver ou seu parceiro estiver a ser tratado com
citarabina. Se for sexualmente ativo: é aconselhado a utilizar um meétodo
contracetivo eficaz para evitar a gravidez durante o tratamento, seja do sexo
feminino ou masculino. A Citarabina pode causar defeitos congénitos por isso €&
importante informar o seu meédico se pensa estar gravida. Doentes do sexo
masculino e do sexo feminino tém de usar um método contracetivo eficaz durante e
até 6 meses apos o tratamento.
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Amamentacdo
Deve interromper a amamentacdo antes de iniciar o tratamento com a citarabina
porgue este medicamento pode ser prejudicial a criangas a serem amamentadas.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Se se sentir indisposto no seguimento do tratamento com Citarabina deve evitar
conduzir ou utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de citarabina
Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sdédio (23 mg) por dose, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

3. Como lhe é administrada Citarabina Kabi

Citarabina Kabi ser-lhe-a administrada por perfusdo numa veia (através de “gota-a-
gota”) ou por injecdo sob a orientagdo de um especialista no hospital. O seu médico
decidira qual a dose e o nimero de dias de tratamento que recebera, dependendo da
sua condigao.

Com base na sua condicdo, o seu medico decidira qual a dose de citarabina, se esta
em indugdo ou terapia de manutengdo e sua area de superficie corporal. O seu peso
corporal e altura serdo utilizados para calcular a sua area de superficie corporal.

Controlos regulares

Durante o tratamento ira precisar de controlos regulares, incluindo analises ao
sangue. O seu médico informa-lo-a com que frequéncia tera de os fazer. Ele/ela ira
fazer controlos regulares:

. do seu sangue, para verificar se ha niveis baixos células do sangue que
podem necessitar de tratamento.

o do seu figado - utilizando as analises ao sangue - para verificar se a
citarabina ndo esta a afetar o modo como funciona de forma prejudicial.

o dos seus rins - utilizando as analises ao sangue - para verificar se a citarabina
ndo esta a afetar o modo como funcionam de forma prejudicial.

. dos niveis de acido Urico no sangue - a citarabina pode aumentar os niveis de

acido Urico no sangue. Podera ser administrado um outro medicamento se os seus
niveis de acido Urico estiverem demasiado elevados.

Se estiver a receber doses elevadas de citarabina:

As doses elevadas podem agravar os efeitos indesejaveis como feridas na boca ou
podem diminuir o numero de globulos brancos e plaguetas (que ajudam na
coagulacao do sangue) no sangue. Caso isso aconteca, pode necessitar de
antibioticos ou transfusdes de sangue. As Ulceras na boca podem ser tratadas de
modo a torna-las menos desconfortaveis e cura-las.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Fale imediatamente com o seu médico ou enfermeiro, se experienciar algum dos
seguintes sintomas apds receber este medicamento:

Uma reacdo alérgica, como pieira subita, dificuldade em respirar, inchago das
palpebras, face ou labios, erupgcdo cutdnea ou comichdo (especialmente afetando
todo o corpo).

Se sentir cansaco ou letargia

Se tiver sintomas gripais, como por exemplo temperatura elevada ou febre e
calafrios

Pode formar hematomas ou sangrar mais facilmente do que o habitual quando se
magoar. Isto sdo sintomas de baixo nimero de células sanguineas.

Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer:
Se algum dos seguintes efeitos indesejaveis se agravar, fale imediatamente com o
seu medico ou enfermeiro.

Muito frequentes: podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas

Pneumonia, infecdo (a qual se pode tornar séria e levar a faléncia organica)

Produgdo insuficiente ou diminuicdo do nUmero de glébulos vermelhos, globulos
brancos ou plaquetas

Inflamagdo ou aparecimento de feridas na boca, labios ou no anus, sentir-se
enjoado, estar doente, diarreia, dor abdominal

Lesdo no figado (observado nas analises sanguineas)

A perda de cabelo € comum e pode ser bastante severa. O cabelo volta a crescer
normalmente quando o tratamento termina.

Erupcdo cutanea

Sindrome da citarabina, por vezes os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer
em conjunto 6 a 12 horas apds a administracdo da citarabina. Sentir mal-estar,
acompanhado por temperatura elevada, dor nos ossos, musculos e ocasionalmente
dor no peito, erupgdo maculopapular, inflamagdo dos olhos. Isto € chamado de
“Sindrome da citarabina” e pode ser tratada.

Sensacdo de calor e sentir-se febril

Resultados da bidpsia da medula d6ssea alterados, teste alterado do esfregaco de
sangue

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
Ulceragdo da pele

Niveis elevados de acido Urico no sangue

Dificuldade em engolir

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
Presenca de quistos na parede intestinal

Inflamagao intestinal grave

Infecdo grave da membrana que reveste o abdémen

Muito raros: podem afetar até 1 em 10000 pessoas
Batimentos cardiacos irregulares
Inflamacgdo das glandulas sudoriparas

Desconhecido: A frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
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Infecdo, incluindo infecao ou inflamacao no local da injecdo

Perda de apetite

Dores de cabeca ou sensacao de tontura, sensacdo de formigueiro, tremores e
convulsdes, sonoléncia

Olhos inflamados ou doridos

Pericardite (inflamacdo do revestimento que envolve o coracgao)

Ritmo ou batimento cardiaco mais lento do que o habitual

Falta de ar, dor de garganta, dor ou dificuldade a engolir

Pancreatite (dor na parte superior do abdémen) frequentemente acompanhada por
enjoos ou vomitos, inflamacdo ou Ulceras na garganta, causando azia que pode fazer
com que se sinta enjoado.

Ictericia (amarelecimento da pele e da cor branca dos olhos)

Vermelhiddo da pele (semelhante a queimadura solar), dor e dorméncia nas
articulagdes, dos dedos das m&os ou dos peés, inchagco do abddémen, pernas,
tornozelos e pés, sensacdo de formigueiro ou ardor, sensibilidade e tensdo na pele,
calosidades nas palmas das maos e nas maos, erupgdo da pele com prurido, prurido
ou aumento de sardas

Dificuldade ou dor ao urinar. Sangue na urina e funcao renal comprometida
(observada em analises sanguineas)

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados com terapéutica de doses
elevadas:

Muito frequentes: podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas

Estado de alerta alterado, dificuldade no discurso, movimento muscular involuntario
ou dificuldade de coordenacao do movimento muscular, movimentos oculares
involuntarios, dor de cabeca, confusdo, sonoléncia, tontura, etc. causados por
disturbio cerebral

o Infecdo ocular, irritacao, dor e visao turva, perda da acuidade visual

o Dor no peito curta ou aguda, acumulacdo de liquido nos pulmdes

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
Descamacao da pele
Infecdo e inflamacdo dos intestinos, mais comuns nos bebés

Desconhecido: A frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
Uma massa cheia de pus no interior do figado e figado aumentado

Alteracdes na personalidade

Coma, convuls@es, falta de equilibrio provocado por danos nos nervos

Batimentos cardiacos acelerados, fungdo reduzida do coracdo, falta de ar, tonturas,
inchago das pernas, tornozelos, pés e veias no pescogo (cardiomiopatia), que podem
ser fatais

Sangue no vOomito ou nas fezes (necrose ou Ulcera gastrintestinal), dor ou
sensibilidade no estdémago (peritonite), coagulo de sangue nas veias hepaticas
(sindrome de Budd - Chiari)

Lesdo muscular (rabdomidlise), auséncia de periodos menstruais na mulher na idade
fértil (amenorreia), auséncia de espermatozoides no sémen do homem
(azoospermia).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Citarabina Kabi
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar entre 15°C e 25°C. Ndo refrigerar ou congelar.

Ndo utilize Citarabina Kabi apds o prazo de validade impresso no frasco para
injetaveis ou na cartonagem. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado. O medicamento deve ser utilizado imediatamente apds a abertura do frasco
para injetaveis.

Apos diluicdo nos seguintes diluentes: dgua para preparagdes injetaveis, glucose
para perfusdo intravenosa (5% p/v) ou cloreto de sodio para perfusdo intravenosa
(0,9% p/v):

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 8 dias a temperatura
inferior a 25°C.

Do ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.
Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos e as condicOes de conservacao sao da
responsabilidade do utilizador e ndo deverao ser superiores a 24 horas entre 2°C-
8°C, a menos que a diluicao tenha ocorrido em condicdes de assepsia controladas e
validadas.

N&o utilize a citarabina injetavel se verificar que a solugdo ndo esta limpida, incolor e
isenta de particulas.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Citarabina Kabi
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- A substancia ativa é citarabina.
Cada ml de solucdo contém 100 mg de citarabina.

Cada frasco para injetaveis de 1 ml contém 100 mg de citarabina.
Cada frasco para injetaveis de 5 ml contém 500 mg de citarabina.
Cada frasco para injetaveis de 10 ml contém 1 g de citarabina.
Cada frasco para injetaveis de 20 ml contém 2 g de citarabina.

- Os outros componentes sdo acido cloridrico, hidroxido de sédio e agua para
preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Citarabina Kabi e conteldo da embalagem

O medicamento apresenta-se como uma solugdo limpida, incolor para injecdo ou
para perfusdo. Este medicamento € apresentado em frascos para injetaveis de vidro
Tipo I transparentes incolores, com rolha de borracha bromobutilica e selados com
capsula de aluminio flip-off com revestimento verde (2 ml), azul (5 ml), vermelho
(10 ml) e amarelo (20 ml).

A embalagem contém 1 frasco para injetaveis de 1 ml, 5ml, 10ml e 20 ml,
respetivamente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal

Tel.: +351 214 241 280

Fabricante:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Bélgica Cytarabine Fresenius Kabi 100 mg/ml Oplossing voor
injectie of infusie

Republica Checa Cytarabin Kabi 100 mg/ml, Injekcni a infuzni roztok

Dinamarca Cytarabin Fresenius Kabi

Estonia Cytarabine Kabi

Espanha Citarabina 100 mg/ml solucidon inyectable o para perfusion

Franga Cytarabine Kabi 100 mg/ml, solution injectable ou pour
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perfusion

Hungria Cytarabine Kabi 100 mg/ml oldatos injekcié vagy infuzio

Irlanda Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Islandia Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml
stungulyf/innrennslislyf, lausn

Letdnia Cytarabine Kabi 100 mg/ml Skidums injekcijam vai
infdzijam

Lituania Cytarabine Kabi 100 mg/ml injekcinis/ infuzinis tirpalas

Holanda Cytarabine Fresenius Kabi 100 mg/ml Oplossing voor injectie
of infusie

Noruega Cytarabin  "Fresenius Kabi" 100 mg/ml Injeksjons-
/infusjonsvaeske, oppl@gsning

Poldnia Cytarabine Kabi

Portugal Citarabina Kabi

Roménia Citarabina Kabi 100 mg/ml solutie injectabila sau
perfuzabild

Suécia Cytarabin  Fresenius Kabi 100 mg/ml injektions-
/infusionsvdtska, 16sning

Republica da | Cytarabin Kabi 100 mg/ml, injekény a infUzny roztok,

Eslovaquia

Reino Unido Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas profissionais de salde:

Instrucdes para utilizagdo/manipulacao

Apenas para utilizacdo Unica.

Citarabina destina-se apenas a administracdo intravenosa ou subcutanea.

A solucdo diluida deve ser limpida, incolor e isenta de particulas visiveis.

Os medicamentos parentéricos devem ser inspecionados visualmente para detetar
qguaisquer particulas e alteragGes da cor antes da administragdo, sempre que a
solugdo e o recipiente assim permitir.

A solucdo deve ser eliminada caso apresente cor ou contenha particulas visiveis.

A citarabina injetavel pode ser diluida em dgua para preparagoes injetaveis, solugdo
de glucose para perfusdo intravenosa (5% p/v) ou solugdo de cloreto de sddio para
perfusao intravenosa (0,9% p/v).

O estudo de compatibilidade de diluicao foi efetuado em sacos para perfusdao de

poliolefina.

A estabilidade fisico-quimica foi demonstrada para concentracbes entre 0,04 - 4

mg/ml.
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Se for observada cristalizacdo em resultado da exposicao a temperaturas baixas,
redissolver os cristais aguecendo até 55°C durante ndo mais de 30 minutos e agitar
até que os cristais estejam dissolvidos. Deixar arrefecer até a temperatura ambiente
antes da utilizacao.

Uma vez aberto, o conteldo de cada frasco para injetaveis deve ser utilizado
imediatamente e ndo deve ser armazenado.

Os fluidos de perfusdo contendo citarabina devem ser utilizados imediatamente.
Orientacdes para o Manuseamento de Citotdxicos
Administracao:

Devem ser administrados por, ou sob a supervisdo direta de um médico qualificado
com experiéncia na utilizacdo de agentes quimioterapéuticos para cancro.
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Preparacdo (Orientacgdes):

1. Os agentes quimioterapéuticos devem ser preparados para a administracdo
apenas por profissionais treinados na manipulacdo segura de preparacao.

2. Operagoes tais como a diluicdo e a transferéncia para as seringas devem ser
realizadas apenas na adrea apropriada.

3. O pessoal responsavel por estes procedimentos deve utilizar protecdo
adequada como vestuario, luvas e oculos de protecdo.

4, As profissionais gravidas sdo aconselhadas a ndo manipular agentes
guimioterapéuticos.

Contaminacdo:

(a) No caso de contacto acidental da solucdo com a pele ou os olhos, as areas
afetadas devem ser lavadas de imediato com grande quantidade de agua ou solugdo
salina isotonica. Na possibilidade de surgirem picadas na pele pode utilizar-se um
creme de protecdo suave. No caso de os olhos serem afetados deve consultar-se o
medico.

(b) Em caso de derramamento da solugdo, os operadores devem colocar luvas e
limpar o material derramado com uma esponja propria para o efeito. Lavar a area
duas vezes com agua. Colocar todas as solucGes e esponjas num saco plastico e
selar.

Eliminacdo:

As seringas, recipientes, materiais absorventes, solucao e qualquer outro material
contaminado devem ser colocados num saco de pldstico ou recipiente impermeadvel e
incinerados a 1100° C.

Qualquer produto ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.



