Bipacksedel: Information till anvandaren

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cytarabin Fresenius Kabi dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Cytarabin Fresenius Kabi
Hur du anvénder Cytarabin Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Cytarabin Fresenius Kabi ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Cytarabin Fresenius Kabi &r och vad det anvands for

e Cytarabin Fresenius Kabi anvands till vuxna och barn.

o Den aktiva substansen &ar cytarabin, som tillhor en grupp lakemedel som kallas cytostatika.
Dessa lakemedel anvénds vid behandling av akuta leukemier (cancer i blodet dar du har for
manga vita blodkroppar). Cytarabin stor tillvéxten av cancerceller, vilka sa smaningom
forstors.

e Cytarabin anvands ocksa for induktion av remission och underhallsbehandling av leukemi.

e Induktion av remission &r en intensiv behandling for att tvinga tillbaka leukemin. Nar det
fungerar blir balansen av celler i blodet mer normalt och din hélsa forbattras. Denna relativt
friska period kallas remission.

e Underhallsbehandling ar en mildare behandling for att forlanga remissionen sa lange som
mojligt. Relativt 1aga doser cytarabin anvands for att halla leukemi under kontroll och
forhindra att den blossar upp igen.

e Cytarabin som finns i Cytarabin Fresenius Kabi kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cytarabin Fresenius Kabi

Anvand inte Cytarabin Fresenius Kabi:

e om du &r allergisk mot cytarabin eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

e om du har valdigt laga blodvarden pa grund av nagot annat &n cancer. Lakaren ger eventuellt
inte detta lakemedel till dig om du har nagon annan mindre allvarlig sjukdom, bortsett fran
nedsatt immunforsvar.

e om du har haft svar paverkan pa hjarnan (encefalopati) efter stralningsbehandling eller fran
behandling med nagot annat cancerlakemedel, sdsom metotrexat.

Varningar och forsiktighet
Var sérskilt forsiktig med Cytarabin Fresenius Kabi



e  Om din benmérgsfunktion &r nedsatt bor behandlingen inledas under noggrann medicinsk
overvakning.

e Din lever- och njurfunktion bor 6vervakas under cytarabinbehandling. Om din lever inte
fungerar bra fére behandling ska cytarabin endast ges under noggrann kontroll

e Om du har fatt eller planerar att ta ndgon vaccination (inklusive vaccination med levande eller
forsvagat vaccin)

e Cytarabin hdmmar produktionen av blodceller i benmérgen starkt. Detta kan gora dig
kansligare for infektioner eller blédning. Dina blodvérden kan fortsatta att falla upp till en
vecka efter avslutad behandling. Lékaren kommer att kontrollera ditt blod regelbundet och
undersoka din benmérg vid behov.

e Allvarliga och ibland livshotande biverkningar kan uppsta i det centrala nervsystemet,
tarmarna eller lungorna.

e Nivaerna av urinsyra (visar att cancerceller forstors) i blodet kan vara hoga under
behandlingen (hyperurikemi). Din ldkare kommer att beratta for dig om du behover ta nagot
lakemedel for att kontrollera detta.

Andra lakemedel och Cytarabin Fresenius Kabi
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.
e Om du tar lakemedel som innehaller 5-fluorocytosin (ett lakemedel som anvénds for att
behandla svampinfektioner).
e Om du tar lakemedel som innehaller digitoxin eller beta-acetyldigoxin, som anvands for att
behandla vissa hjartproblem.
e Om du tar gentamicin (ett antibiotikum som anvénds for att behandla bakteriella infektioner).
e Om du tar lakemedel som innehaller cyklofosfamid, vinkristin och prednison som anvands for
cancerbehandling.
e Om du ges cytarabin i kombination med metotrexat som ges i ryggraden. Fall med huvudvérk,
paralys, koma och slaganfallsliknande symtom har setts hos barn och ungdomar som fatt
intravendst cytarabin i kombination med metotrexat givet i ryggraden.

Graviditet och amning

Graviditet

Undvik att bli gravid medan du eller din partner behandlas med cytarabin. Om du ar sexuellt aktiv bor
du anvénda effektiva preventivmedel for att forhindra graviditet under behandlingen, oavsett om du &r
man eller kvinna. Cytarabin kan orsaka fosterskador sa det ar viktigt att beratta for din lakare om du
tror att du ar gravid. Man och kvinnor maste anvanda effektiva preventivmedel under och upp till

6 manader efter behandling.

Amning
Du bor sluta amma innan behandling med cytarabin inleds, eftersom detta lakemedel kan vara skadliga
for spadbarn som ammas.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Om du mar daligt efter cytarabin-behandlingen bor du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Cytarabin Fresenius Kabi innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs ar nast intill "natriumfritt".



3. Hur du anvander Cytarabin Fresenius Kabi

Cytarabin kommer att ges till dig genom infusion i en ven (genom ett "dropp™) eller genom injektion,
under ledning av specialister pa sjukhuset. Din lakare avgor vilken dos som ges och hur lange
beroende pa ditt tillstand.

Baserat pa ditt tillstand och din kroppsyta kommer din lékare att bestimma dosen av cytarabin och om
du ska fa induktions- eller underhallsbehandling. Din kroppsvikt och langd kommer att anvandas for
att berdkna din kroppsyta.

Regelbundna kontroller

Under behandlingen kommer du att behdva regelbundna kontroller, daribland blodprover. Din lékare
kommer att tala om for dig hur ofta dessa ska goras. Han/hon kommer regelbundet att kontrollera:
Ditt blod, for att se om du har lagt antal blodkroppar vilket kan krava behandling.

Din lever - med blodprov - for att kontrollera att cytarabin inte paverkar funktionen.

Dina njurar - med blodprov - for att kontrollera att cytarabin inte paverkar funktionen.
Nivaerna av urinsyra i blodet - cytarabin kan hoja nivan. Ett annat lakemedel kan ges om dina
urinsyranivaer ar for hoga.

Om du anvant for stor mangd av Cytarabin Fresenius Kabi

Hoga doser kan forvarra biverkningar som sar i munnen eller kan minska antalet vita blodkroppar och
blodplattar (dessa hjéalper blodet att levra sig) i blodet. Om detta skulle intraffa kan du behéva
antibiotika eller blodtransfusioner. Sar i munnen kan behandlas for att géra dem mindre obekvama nar
de laker.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
bedémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tala om for lakare eller sjukskoterska omedelbart om du far nagot av foljande symtom efter
behandling med detta lakemedel:
e Allergisk reaktion sasom plotslig pipande andning, andningssvarigheter, svullnad av égonlock,
ansikte eller lappar, utslag eller klada (sarskilt om det paverkar hela kroppen)
e Trotthet och sléhet
e Influensaliknande symtom med t ex feber och frossa
e Latt att fa blamarken eller bloder mer &n vanligt vid skador. Det &r symtom pa laga
blodvéarden.

Andra biverkningar som kan uppsta ar:
Om nagon av dessa biverkningar blir allvarliga, meddela lakare eller sjukskéterska omedelbart.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
¢ Lunginflammation, infektion (som kan bli allvarlig och leda till organsvikt)
e For lag produktion av réda och vita blodkroppar och blodplattar.
e Inflammation eller sar i mun, lappar eller pa anus, illamaende, krakningar, diarré, magsmarta
o Leverskada (ses i blodprov)



e Haravfall ar vanligt och kan vara allvarligt. Haret vaxer normalt sett ut igen nar behandlingen
avslutats.

e Utslag

e Cytarbinsyndrom. Ibland ses f6ljande biverkningar tillsammans, 6-12 timmar efter cytarabin-
behandling: Allman sjukdomskénsla med feber, smarta i skelett, muskler och ibland i bréstet,
blasor, 6mmande 6gon. Detta kallas ”cytarabinsyndrom” och kan behandlas.

e Feber

e Onormala resultat fran benmargsprov eller blodprov.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Sarig hud
e Onormalt héga urinsyravérden i blodet
e Svaljsvarigheter

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e Gasfyllda cystor i tarmvéggen
e  Svar tarminflammation
e Allvarlig infektion i bukhinnan

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

e oregelbundna hjartslag (arytmi)
[ ]

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Infektion, &ven infektion eller inflammation vid injektionsstallet

Aptitloshet

Huvudvark, yrsel, stickande kansla i huden, skakningar och kramper, dasighet

Ommande och kliande dgon

Inflammation i hinnan som omger hjartat (perikardit)

Langsammare hjértslag eller hjartfrekvens (puls) an vanligt

Inflammation i venerna (orsakat av blodproppar)

Andfaddhet, halsont, smarta vid svaljning eller svarighet att svélja

Smarta i 6vre buken och ofta dven illamaende eller kréakningar (pankreatit), inflammation eller

sar i matstrupen vilket kan ge halsbranna och sjukdomskansla

Gulsot (ger gulfargning av huden och égonvitorna)

e Hudrodnad (liknande solbranna), smarta och domning i leder, fingrar, tar och ansikte,
uppsvullnad av buk, ben, vrister och fétter, stickande eller brénnande ké&nsla, dm och stram
hud, tjocka forhardnader pa handflator och hander, kliande utslag, klada, fler fraknar

e Svarighet att kissa eller smarta vid urinering. Blod i kisset och nedsatt njurfunktion (ses i
blodprov)

e Rodnad, smarta eller svullnad pa 6ronen som kan uppkomma under eller kort efter behandling
med cytarabin (s kallat aurikulart erytem, Ara-C ear)

e Inflammation i svettkortlarna, som ibland orsakar mmande réda hudpartier (sa kallat
neutrofil ekrin hidradenit)

Foljande biverkningar har rapporterats vid htégdosbehandling:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare):
e Paverkad pigghet, talsvarigheter, ofrivilliga rorelser eller koordinationsproblem, ofrivilliga
ogonrorelser, huvudvark, forvirring, somnighet, yrsel m.m. orsakat av hjarnpaverkan.
o Infektion, irritation och smarta i 6gonen samt dimsyn och synbortfall
¢ Huggande brostsmarta, vatskeansamling i lungorna

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e Fjéllande hud
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e Infektion och inflammation i tarmen, vanligast hos spadbarn

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Varansamling i levern och férstorad lever

Personlighetsférandringar

Koma, kramper, dalig balans orsakat av nervskador

Hog puls, forsamrad hjartfunktion, andfaddhet, yrsel, svullnad i ben, vrister, fotter och

halsvener (kardiomyopati), vilket kan vara livshotande

e Blod i krdkning eller avforing (pga vavnadsdod eller sar i magtarmkanalen), smarta eller
Omhet i magen (peritonit), blodproppar i levervener (Budd-Chiari-syndromet)

e Muskelskada (rabdomyolys), utebliven mens hos fertila kvinnor (amenorré), franvaro av
spermier i sadesvatskan (azoospermi).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cytarabin Fresenius Kabi ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid 15 °C - 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan eller kartongen. Utgangsdatumet &ar den sista dagen
i angiven manad. Produkten ska anvandas omedelbart efter Gppnandet.

Efter utspadning i foljande spadningsvétskor, sterilt vatten for injektioner, glukos 50 mg/ml
infusionsvétska eller natriumklorid 9 mg/ml infusionsvatska:

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats fér 8 dagar under 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstider och forhallanden anvandarens ansvar och ska normalt inte vara langre dn 24 timmar
vid 2-8 °C, savida inte spadning har agt rum under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Anvand inte cytarabin om du mérker att I6sningen inte &r klar, farglos och fri fran partiklar.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar cytarabin

Varje ml 16sning innehaller 100 mg cytarabin.
5



Varje 1 ml injektionsflaska innehaller 100 mg cytarabin.
Varje 5 ml injektionsflaska innehaller 500 mg cytarabin.
Varje 10 ml injektionsflaska innehaller 1000 mg cytarabin.
Varje 20 ml injektionsflaska innehaller 2000 mg cytarabin.

- Ovriga innehallsamnen ar saltsyra, natriumhydroxid och vatten for injektionsvéatskor.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlet ar en klar, farglos injektions-/infusionsvétska, 16sning. Detta lakemedel tillhandahalls i en
klar, ofargad, typ I glasflaska med bromobutylgummipropp och en "flip-off” kapsyl bestaende av en
aluminiumforsegling och en gron (2 ml), bla (5 ml), rod (10 ml) respektive gul (20 ml) plastskiva.
Varje kartong innehaller 1 injektionsflaska med 1 ml, 5 ml, 10 ml eller 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkénnande for forsaljning

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Tillverkare

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Pfingstweide 53

61169 Friedberg
Tyskland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Cytarabin Fresenius Kabi

Estland Cytarabine Kabi

Spanien Citarabina 100 mg/ml solucion inyectable o para perfusién

Ungern Cytarabine Kabi 100 mg/ml oldatos injekcié vagy infuzié

Irland Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Island Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
lettland Cytarabine Kabi 100 mg/ml skidums injekcijam vai infuzijam
Litauen Cytarabine Kabi 100 mg/ml injekcinis/ infuzinis tirpalas

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

Norge Cytarabin "Fresenius Kabi" 100 mg/ml Injeksjons-/infusjonsvaske, opplgsning
Polen Cytarabine Kabi

Portugal Citarabina Kabi

Rumanien Citarabina Kabi 100 mg/ml solutie injectabila sau perfuzabila

Sverige Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning




Storbritannien | Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

(NI)

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-16

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Anvisningar for anvandning och 6évrig hantering

Endast for engangsbruk.

Cytarabin &r endast avsett for intravends eller subkutan injektion.

Den utspédda I6sningen ska vara Kklar, farglds utan synliga partiklar.

Parenterala lakemedel ska inspekteras visuellt efter partiklar och missfargning fore administrering, nar
I6sning och behallare sd medger.

Om lésningen ar missfargad eller innehaller synliga partiklar ska den kasseras.

Cytarabin kan spadas med sterilt vatten for injektioner, glukos 50 mg/ml infusionsvétska eller
natriumklorid 9 mg/ml infusionsvatska.

Studien pa utspadningskompatibilitet har utforts i infusionspasar av polyolefin.

Fysikalisk-kemisk stabilitet av cytarabin har visats vid koncentrationer pa 0,04-4 mg/ml.

Om kristallisering uppstar till féljd av exponering for laga temperaturer, 16s upp kristallerna
genom att varma injektionsflaskorna till 55 °C under hégst 30 minuter och skaka tills
kristallerna ar upplosta. Lat svalna till rumstemperatur fore anvandning.

Efter 6ppnande skall innehallet i varje flaska anvandas omedelbart och ej lagras.

Infusionsvatskor som innehaller cytarabin bor anvandas omedelbart.

Riktlinjer for hantering av cytostatika

Administrering:
Bor administreras av eller under direkt dverinseende av en kvalificerad lakare med erfarenhet av
anvéandning av kemoterapeutiska cancerladkemedel.

Beredning (riktlinjer):

1. Kemoterapeutiska ldkemedel bor endast beredas for administration av personal som utbildats i
séker hantering av preparatet.

2. Arbetsmoment som utspadning och 6verforing till spruta skall endast utféras inom avsett
omrade.

3. Den personal som utfor dessa arbetsmoment bor ha tillrackligt skydd av klader, handskar och
dgonskydd.

4. Gravid personal uppmanas att inte hantera cytostatika.

Kontaminering:
a. | handelse av kontakt med hud eller 6gon bor det kontaminerade omradet tvéttas med rikliga
mangder vatten eller koksaltlosning. En mild krdm kan anvéndas for att behandla den
overgaende svedan pa huden. Lakare bor uppsokas om 6gonen drabbats.
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b. 1 héandelse av spill bor personalen ta pa handskar och torka upp det utspillda materialet med en
svamp som ska finnas i avsett omrade for detta andamal. Skolj omradet tva ganger med vatten.

Lagg alla lsningar och svampar i en plastpase och forslut den.

Destruktion:
Sprutor, behallare, absorberande material, l6sning och annat kontaminerat material ska placeras i en

tjock plastpase eller annan ogenomtranglig behallare och brannas i 1100 °C.

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
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