Prospecto: informacion para el usuario

Citarabina Accord 20 mg/ml solucion inyectable y para perfusion

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene
informacion importante para usted
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:
1. Que es Citarabina Accord y para qué se utiliza
2. Que necesita saber antes de empezar a usar Citarabina Accord
3. Como usar Citarabina Accord
4. Posibles efectos adversos
5. Conservacion de Citarabina Accord
6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Citarabina Accord y para qué se utiliza

Citarabina Accord 20 mg/ml solucién inyectable y para perfusion se utiliza en nifios y en adultos. El
principio activo es la citarabina.

La citarabina forma parte de un grupo de medicamentos llamados citotdxicos; estos medicamentos se
emplean en el tratamiento de las leucemias agudas (cancer de la sangre caracterizado por un exceso de
glébulos blancos) incluyendo la prevencion y tratamiento de las que involucran al sistema nervioso central
(leucemia meningea). La citarabina interfiere con el crecimiento de las células neoplasicas, que finalmente
son destruidas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Citarabina Accord

No use Citarabina Accord

- Si es alérgico a la citarabina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

- Si el recuento de células en su sangre es muy bajo debido a otras causas a parte del cancer, a no ser
que su médico decida que es seguro que use citarabina.

- Si nota crecientes dificultades en la coordinacién del cuerpo después de tratamiento por radiacién o
por otro medicamento contra el cancer como metotrexato.

- Si esta embarazada.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Citarabina Accord.

- Si su médula 6sea no funciona adecuadamente, el tratamiento deberd iniciarse bajo una atenta
supervision médica.

- Si tiene problemas de higado. Si su higado no funciona correctamente antes del tratamiento,
citarabina deber& administrarse solamente bajo una atenta supervision médica.

- Si ha recibido radioterapia.

- Si se estd sometiendo a una transfusion de un cierto tipo de células sanguineas (granulocitos).
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- Si se ha sometido o se va a someter a dialisis inmediatamente antes o después del tratamiento con
citarabina. Si usted se estd sometiéndose a didlisis, el médico puede alterar el tiempo en que se
administra este medicamento ya que la dialisis puede disminuir el efecto de este medicamento.

Durante el tratamiento

- Su médico controlara su sangre regularmente y examinara su medula ésea si es necesario.

- Su médico monitorizara frecuentemente el funcionamiento de su higado y rifiones.

- Su médico llevara a cabo pruebas para controlar el funcionamiento de sus nervios durante el
tratamiento con este medicamento.

- Los niveles de &cido urico (indicando que las células cancerigenas se han destruido) en sangre
pueden ser altos durante el tratamiento (hiperuricemia). Su médico le dira si necesita tomar algun
medicamento para controlarlo.

- No se recomienda la administracion de vacunas vivas o0 atenuadas durante el tratamiento con
citarabina. Consulte a su médico si es necesario. El uso de vacunas muertas o inactivadas puede no
tener el efecto deseado debido a la supresion del sistema inmunitario durante el uso de citarabina.

La citarabina reduce marcadamente la produccion de células sanguineas en la médula dsea. Ello puede
incrementar la predisposicion a infecciones o hemorragia. Las cifras de células sanguineas pueden seguir
reduciéndose después de suspender el tratamiento.

Otros medicamentos y Citarabina Accord

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta:
- digoxina o beta-acetildigoxina (que se utilizan para tratar ciertas afecciones cardiacas).
- gentamicina (un antibiético para tratar las infecciones bacterianas).
- 5-fluorocitosina (un medicamento utilizado para tratar infecciones fungicas).
- si recibe medicamentos que contienen ciclofosfamida, vincristina y prednisona, que se utilizan en
programas de tratamiento del cancer.
- cualquier otro medicamento que pueda suprimir su sistema inmune (como azatioprina 0
mercaptopurina).
- metotrexato (un medicamento utilizado para tratar una variedad de canceres y algunas
enfermedades inflamatorias)
- idarrubicina (utilizada en el tratamiento de la leucemia y el cancer de mama)

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

No debera quedarse embarazada mientras usted o su pareja se estén tratando con citarabina. Si es una
persona sexualmente activa se le recomienda utilizar métodos anticonceptivos eficaces para evitar
embarazos durante el tratamiento, tanto si es hombre como mujer. La citarabina puede provocar defectos de
nacimiento, por lo que es importante que si cree que estd embarazada se lo comunique a su médico. Se
aconseja a las mujeres en edad fértil que utilicen métodos anticonceptivos eficaces para evitar quedarse
embarazadas mientras estén en tratamiento con este medicamento y durante al menos 6 meses después del
tratamiento. Los pacientes varones deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces mientras estén en
tratamiento con citarabina y durante al menos 3 meses después del tratamiento para evitar que sus parejas
se queden embarazadas

Lactancia
Debera suspenderse la lactancia antes de iniciar el tratamiento con citarabina, ya que este medicamento
podria ser perjudicial para los lactantes.

Fertilidad
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La citarabina puede conducir a una supresién de los ciclos menstruales en mujeres y a amenorrea y puede
suprimir la produccion de esperma en pacientes varones.

Conduccién y uso de maquinas
Citarabina no afecta a su capacidad para conducir o usar maquinas. A pesar de ello, el tratamiento del

cancer en general puede afectar a la capacidad de algunos pacientes para conducir o usar maquinas. En caso
de que esté afectado no deberéd conducir ni usar maquinas.

Citarabina Accord contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg ) de sodio por 5 ml, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

3. Como usar Citarabina Accord

La citarabina en solucién inyectable y para perfusion se le administrara en el hospital, bajo la supervision
de especialistas. Su médico decidira la dosis a administrar y el nimero de dias de tratamiento que recibira
en funcién de su estado.

Este medicamento puede administrarse por inyeccion (usando una jeringuilla) bajo la piel (subcutanea) o en
una vena (intravenosa) o en un musculo (intramuscular) o en la columna vertebral (intratecal).

Pauta posoldgica

Su médico determinara la dosis de citarabina basandose en un su estado, y segun su peso o superficie
corporal y de si esta en tratamiento de induccidn o de mantenimiento. Su superficie corporal se calculara en
funcidn de su peso y su altura.

Si usa mas Citarabina Accord de lo que debiera

Las dosis altas pueden agravar los afectos adversos, como por ejemplo las Ulceras bucales, o podrian
reducir la cifra de leucocitos y plaquetas (que contribuyen a la coagulacion sanguinea) en la sangre, dafio
en los nervios, trastornos pulmonares graves, problemas de corazon y pueden incluso causar la muerte. En
tal caso, quiza necesite antibidticos o transfusiones de sangre. Las Ulceras bucales pueden tratarse para
reducir las molestias durante el proceso de curacion.

Si tiene cualquier duda sobre el uso de este producto, consulte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos de la citarabina dependen de la dosis. El tracto digestivo suele ser el 6rgano mas
afectado, pero también la sangre. Los efectos adversos del tracto digestivo ocurren menos si citarabina se
administra por perfusion.

Si alguno de los siguientes efectos adversos le sucede, puede necesitar atencién médica urgente.
Informe a su médico o enfermero inmediatamente si nota algo de lo siguiente:

- signos de alergia repentino como erupcion, picor o urticaria en la piel, inflamacion de la cara,
labios, boca o garganta, insuficiencia respiratoria o sibilancias

- una combinacién de sintomas como fiebre o baja temperatura corporal, respiracion rapida,
frecuencia cardiaca elevada, confusion y edema que pueden ser signos de toxicidad en sangre

- infeccion o inflamacion en la zona de inyeccion

- dafio en la columna vertebral dando lugar a paralisis de dos 0 mas extremidades

- debilidad o entumecimiento de las extremidades, disfuncién sexual, ataques o pérdidas de
conciencia que pueden ser signos de dafio en el cerebro o los nervios
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dolor o sensibilidad muscular inusual

dolor, lagrimeo o0 quemazén en los ojos con sangrado, trastornos en la visién, sensibilidad a la luz
pérdida completa de la vision

dolor agudo en el pecho extendiéndose hacia hombros y cuello

dolor abdominal severo con vomitos, diarrea, restrefiimiento o sangre en las heces

pérdida de peso repentina o ictericia (piel y ojos amarillos), cambios en el color de la orina o las
heces, tos persistente con fiebre, escalofrios e insuficiencia respiratoria causada por una infeccion
de los pulmones

aumento de otros signos de infeccién como dolor de garganta o Ulceras en la boca, que pueden ser
causados por una reduccién de los glébulos blancos

piel palida y cansancio o aumento de sangrado y moratones, que pueden ser causados por una
reduccion de otro tipo de células de la sangre

dificultad para orinar o vaciar la vejiga

Otros posibles efectos adversos incluyen:

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas)

fiebre

alteraciones de las células sanguineas (megaloblastosis)

pérdida de apetito

dificultad para tragar

dolor intestinal (dolor abdominal)

nauseas

vomitos

reduccion de la conciencia (a altas dosis)

dificultad para hablar (a altas dosis)

movimientos anormales del ojo (nistagmos a altas dosis)

diarrea

inflamacién o ulceracion de la boca o ano

efectos reversibles en el higado, como elevacion de las enzimas

efectos reversibles en la piel, tales como enrojecimiento (eritema), ampollas, sarpullido, urticaria,
inflamacidn de los vasos sanguineos (vasculitis), pérdida del cabello (a dosis altas)
problemas de rifién que pueden identificarse con una prueba de sangre u orina
niveles de 4cido Urico en sangre anormalmente altos (hiperuricemia)

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas)

dolor de garganta

dolor de cabeza

inflamacion y Glceras en el es6fago

manchas marrones/negras en la piel (lentigo)
ulceracion de la piel

entumecimiento de brazos y piernas

picor

insuficiencia respiratoria

dolor muscular y articular

Muy raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 10.000 personas)

ampollas o erupcion en la piel
pulso irregular (arritmias)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Mareo
inflamacidn dolorosa de brazos y piernas
aparicion de pecas en la piel
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- erupcién

- dolor en el pecho

- sensacion de qguemazén en las palmas de las manos y las plantas de los pies

- ritmo o latido del corazon més lento de lo normal

- recuento bajo de globulos rojos en etapa prematura (reticulocitos) en la sangre

- recuento bajo de globulos blancos (neutropenia)

- sensacion de malestar con fiebre alta debido a niveles bajos de glébulos blancos (neutropenia
febril)

Otros efectos adversos

El sindrome de la citarabina puede ocurrir 6-12 horas después de empezar el tratamiento. Los sintomas
incluyen:

- fiebre

- dolor de huesos y musculos

- dolor en los ojos (conjuntivitis)

- malestar

- dolor de pecho ocasional

- erupcion

- nauseas

Los siguientes sintomas pueden tener lugar después del tratamiento intratecal (inyeccion en el espacio
alrededor de la medula espinal) con citarabina:

- inflamacion de la membrana que envuelve el cerebro y la medula espinal lo que puede incluir
sintomas como dolor de cabeza severo, entumecimiento o sensacion de hormigueo en manos y
piernas etc.

Su médico puede prescribirle corticoesteroides (medicamentos antiinflamatorios como hidrocortisona,
prednisolona, dexametasona) para prevenir o tratar estos sintomas. Si estos son eficaces, el tratamiento con
citarabina podra continuar.

Los siguientes sintomas, normalmente reversibles, pueden tener lugar en hasta un tercio de los pacientes
después del tratamiento con altas dosis de citarabina:

- cambios de personalidad

- cambios de alerta

- problemas de coordinacién y equilibrio
- confusion

- somnolencia

- temblores

Estos efectos adversos pueden ocurrir mas frecuentemente:
- en pacientes mayores (>55 afios de edad)
- en pacientes con trastornos en la funcion del higado o del rifién
- después de un tratamiento contra el cancer al cerebro o medula espinal, por ejemplo radioterapia o
inyeccion de citostatico
- con abuso de alcohol

El riesgo de dafio en el sistema nervioso aumenta si el tratamiento con citarabina
- se administra a altas dosis o a intervalos cortos

- se combina con otros tratamientos que son téxicos para el sistema nervioso (como radioterapia o
metotrexato)
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El tratamiento con citarabina también puede causar falta de periodos menstruales en mujeres y falta de
produccién de esperma en hombres.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmaceutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Citarabina Accord
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Citarabina Accord si la solucion no es transparente, incolora y si no esta libre de particulas
visibles.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

Caducidad
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica

Conservacion
No conservar a temperatura superior a 25°C. No refrigerar o congelar.

Se ha demostrado una estabilidad fisico-quimica durante el uso a concentraciones de 0,04 mg/ml, 0,1
mg/ml, 1,0 mg/ml y 4,0 mg/ml. El producto es estable durante 8 dias por debajo de 25°C.

Desde el punto de vista microbiolégico, el producto debe usarse inmediatamente, a menos que el método de
dilucién impida la contaminacién microbiana. Si no se utiliza de inmediato, las condiciones y tiempos de
almacenaje para su posible uso son responsabilidad del usuario.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Citarabina Accord
El principio activo es citarabina.
Cada mililitro (ml) de solucion contiene 20 miligramos (mg) de citarabina

Los otros componentes son cloruro de sodio, hidréxido de sodio (para ajuste de pH), acido hidroclorhidrico
concentrado (para ajuste de pH) y agua para preparaciones inyectables. Ver seccion 2 (Citarabina Accord
contiene sodio).

Aspecto del producto y contenido del envase
Citarabina Accord 20 es una solucion transparente, incolora y libre de particulas visibles.

2 ml: Vial de vidrio transparente con un tap6n de goma de butilo y un precinto desprendible de aluminio de
color azul.
5 ml: Vial de vidrio transparente con un tapon de goma de butilo y un precinto desprendible de aluminio de
color rojo.

Tamafios de envase:
2 ml: 1 vial, 5 viales y 25 viales
5 ml: 1 vial, 5 viales y 25 viales
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Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion

Accord Healthcare, S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est. 62 planta

08039 Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacion
Laboratori Fundaci6é Dau

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

0]

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

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Estado miembro Nombre del medicamento

Austria Cytarabin Accord 20 mg/ml Injektions-/ Infusionslésung
Alemania Cytarabine Accord 20 mg/ml Losung fur Injektion / Infusion
Dinamarca Cytarabine Accord 20 mg/ml

Espafia Cytarabine 20 mg/mL Solucién para inyeccién/infusion
Finlandia Cytarabine Accord Healthcare 20 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Francia 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

Noruega Cytarabine Accord

Polonia Cytarabina Accord

Rumania Citarabind Accord 20 mg/ml solutie injectabilad/perfuzabila
Suecia Cytarabine Accord 20 mg/ml Injektions-/infusionsvétska, 16sning
Eslovenia Citarabin Accord 20 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Reino Unido Cytarabine 20 mg/ml solution for injection/ infusion

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2024

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/.

Esta informacion esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:
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Ademas de la informacion incluida en el apartado 3, se incluye aqui informacién préactica sobre la
preparacion y manejo del medicamento.

Incompatibilidades

Se ha observado que las soluciones de citarabina son incompatibles con varios medicamentos, p. ej.
carbenicilina sddica, cefalotonina sodica, fluorouracilo, gentamicina sulfato, heparina sddica,
hidrocortisona sodica succinato, insulina-regular, metilprednisolona sodica succinato, nafacilina sodica,
oxacilina sddica, penicilina G sodica (benzilpenicilina), metotrexato, prednisolona succinato.

A pesar de ello, la incompatibilidad depende de varios factores (p.ej. concentracion del medicamento,
diluyentes especificos utilizados, pH resultante, temperatura). Se deben consultar referencias especializadas
para obtener informacion especifica sobre compatibilidad.

Este medicamento no debe mezclarse con otros excepto con los fluidos de dilucién recomendados.

Instrucciones de uso y manejo de citotdxicos

Para un solo uso. Cualquier solucion no usada debe desecharse.

Citarabina Accord 20 mg/ml solucién inyectable y para perfusion se administra por via intravenosa,
intramuscular, subcutanea o intratecal.

La solucion diluida debe ser transparente, incolora y libre de particulas visibles.

Los medicamentos parenterales deben inspeccionarse visualmente antes de la administracion para descartar
la presencia de particulas o decoloracion.

Se debe desechar la solucion si se detecta decoloracion o particulas visibles.

Citarabina Accord es una solucion lista para usarse, pero puede diluirse con agua para preparaciones
inyectables, dextrosa 5% inyectable o cloruro de sodio 0,9% inyectable.

Se ha demostrado una estabilidad fisico-quimica durante el uso a concentraciones de 0,04 mg/ml, 0,1
mg/ml, 1,0 mg/ml y 4,0 mg/ml. El producto es estable durante 8 dias por debajo de 25°C.

Desde el punto de vista microbiolégico, el producto debe usarse inmediatamente, a menos que el método de
dilucién impida la contaminacion microbiana. Si no se utiliza de inmediato, las condiciones y tiempos de
almacenaje para su posible uso son responsabilidad del usuario.

S6lo los profesionales formados en el uso seguro de la preparacion deben preparar los agentes
quimioterapicos para su administraciéon. Las operaciones como la dilucion y transferencia de jeringuillas
deben llevarse a cabo solamente en el area designada. El personal que lleve a cabo dichos procedimientos
debe estar adecuadamente protegido con gafas protectoras, batas y guantes. Se indicaré a las miembros del
personal que estén embarazadas que no manipulen agentes quimioterapicos.

Si citarabina entra en contacto con la piel o los ojos, el area expuesta debe enjuagarse con grandes
cantidades de agua o solucién salina. Se puede aplicar una crema suave para tratar el dolor transitorio
en la piel. Se debe acudir al médico si ha habido afectacion ocular.

En el caso de derrame, los operarios deben ponerse guantes y limpiar el material derramado con una
esponja guardada en la zona para tal fin. Enjuagar el area con agua dos veces. Se deben tirar todas las
soluciones y esponjas en una bolsa de plastico y sellarla.

Eliminacion
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Para la eliminacion, introducir el medicamento en una bolsa para residuos de alto riesgo (para citotoxicos)
e incinerar a 1100°C. En caso de derrame se debe restringir el area afectada y debe llevarse la proteccion
adecuada incluyendo guantes y gafas de seguridad. Limitar la extensién del derrame y limpiar el &rea con
papel o material absorbente. Los derrames también pueden tratarse con hipoclorito sédico al 5%. El area
del derrame debe lavarse con grandes cantidades de agua. Debe introducirse el material contaminado en
una bolsa para citotoxicos a prueba de filtraciones e incinerarla a 1100°C.

La eliminacidn del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local.
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