Bipacksedel: Information till patienten

Cytarabin Hikma 100 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 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 eller sjukskéterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cytarabin Hikma &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Cytarabin Hikma
Hur du anvénder Cytarabin Hikma

Eventuella biverkningar

Hur Cytarabin Hikma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Cytarabin Hikma &r och vad det anvands foér

- Cytarabin Hikma anvands till vuxna och barn. Den aktiva substansen ar cytarabin.
Cytarabin tillhor en grupp lakemedel som kallas cytostatika. Detta lakemedel anvéands for
behandling av akuta leukemier (cancer i blodet dér du har fér manga vita blodkroppar).
Cytarabin hindrar tillvéxten av cancerceller, vilka sa smaningom forstors.

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

2. Vad du behéver veta innan du anvander Cytarabin Hikma

Cytarabin Hikma ska inte anvandas:

- om du &r allergisk mot cytarabin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om cellantalet i ditt blod ar mycket lagt pa grund av nagon annan orsak an cancer. I vissa fall
kan lakaren anda besluta att du ska behandlas med Cytarabin Hikma.

- om du upplever 6kade svarigheter med kroppskoordinationen efter stralbehandling eller
behandling med andra ldkemedel mot cancer, t.ex. metotrexat

- om du ar gravid. | vissa fall kan lakaren anda besluta att du ska behandlas med Cytarabin
Hikma.

Varningar och forsiktighet

- Om din benmargsfunktion &r nedsatt bor behandling inledas under noggrann medicinsk
Overvakning.

- Tala om for ldkaren om du har besvér med levern. Dosen kan behdva minskas.

- Cytarabin minskar blodcellsproduktionen kraftigt i benmargen. Detta kan gora dig mer benégen
for infektion eller blédning. L&karen kommer att ta blodprover regelbundet och vid behov
understka din benmaérg.

- Overkanslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner) kan uppsta som kan resultera i akut hjart-
och andningsstillestand.

- Allvarliga och i vissa fall livshotande biverkningar kan uppsta i det centrala nervsystemet,
tarmarna eller lungorna.



- Nar lakemedlet ges snabbt direkt i blodet kan du bli illamaende och krékas efterat (kan kvarsta i
flera timmar). Dessa problem tenderar att minska om lakemedlet ges som en infusion.

- Forhojda urinsyranivaer (som visar att cancercellerna forstors) i blodet (hyperurikemi) kan
forekomma under behandlingen. Din lakare kommer att informera dig om du behéver ta nagot
lakemedel for att reglera detta.

- Tala med ldkaren om du planerar att genomga en vaccination. Vissa typer av vacciner ar inte
lampliga da du behandlas med Cytarabin Hikma.

- Overgaende skador pad hornhinnan och dgoninflammation kan uppsté. Detta kan forebyggas
eller minskas genom anvéandning av égondroppar som innehaller kortison.

Andra lakemedel och Cytarabin Hikma

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du:

- anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

- fatt lakemedel som innehaller flucytosin (ett lakemedel som anvénds vid behandling av
svampinfektioner).

- tar lakemedel som innehaller digoxin eller beta-acetyldigoxin, vilka anvands vid behandling av
vissa hjértsjukdomar.

- tar gentamicin (ett antibiotikum som anvénds vid behandling av bakteriella infektioner).

- far lakemedel som innehaller cyklofosfamid, vinkristin, prednison eller metotrexat, vilka
anvénds i cancerbehandlingsprogram.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Undvik att bli gravid medan du eller din partner behandlas med Cytarabin Hikma. Om du &r sexuellt
aktiv maste du anvanda ett effektivt preventivmedel for att forhindra graviditet under behandlingen.
Cytarabin Hikma kan ge medfodda missbildningar, sa det ar viktigt att du talar om for din lakare om
du tror att du &r gravid. Bade man och kvinnor maste anvéanda effektiv preventivmetod under och upp
till 6 manader efter avslutad behandling.

Amning
Du bor avbryta amningen innan behandling med Cytarabin Hikma pabdrjas, eftersom detta lakemedel
kan vara skadligt for spadbarn som ammas. Diskutera med din ldkare innan behandlingen paborjas.

Fertilitet

Anvandning av Cytarabin Hikma kan leda till hdmning av menstruationscykeln hos kvinnor och leda
till utebliven menstruation. Spermaproduktionen hos man kan hdmmas och Cytarabin Hikma kan
ocksa ge kromosomskador pa spermier. Ett tillforlitligt preventivmedel ska anvandas.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Cytarabin har ingen effekt pa korformagan eller anvandning av maskiner. Cancerbehandling i
allmanhet kan dock paverka vissa patienters formaga att framfara fordon eller anvanda maskiner. Om
du paverkas ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Cytarabin Hikma innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Cytarabin Hikma

Hur Cytarabin Hikma ges



Cytarabin Hikma kommer att ges till dig som infusion i en ven (genom ett “dropp”) eller som
injektion, under ledning av specialister pa sjukhuset. Lakaren kommer utifran ditt tillstand att besluta
vilken dos du ska fa och under hur manga dagar behandlingen ska paga.

Dosering

Baserat pa ditt tillstand, samt langd och vikt, kommer lakaren att bestimma dosen av Cytarabin Hikma

och om du ska fa inledande- eller underhallsbehandling.

Behandlingen med Cytarabin Hikma ges i upprepade kurer i kombination med 2-5 olika andra

cytostatika, dar Cytarabin Hikma ges i 7-10 dagar.

Under behandlingen kommer du att fa ga pa regelbundna kontroller. Din ldkare kommer att informera

dig om hur ofta detta ska ske. Han/hon kommer regelbundet att kontrollera:

- blodet, for att upptécka laga blodcellsantal som kan behéva behandlas.

- levern, med hjalp av blodprover, for att kontrollera att cytarabin inte paverkar dess funktion pa
ett skadligt satt.

- njurarna, med hjalp av blodprover, for att kontrollera att cytarabin inte paverkar deras funktion
pa ett skadligt satt.

- urinsyranivaerna i blodet, cytarabin kan ge férhojda nivaer av urinsyra i blodet. Om dina
urinsyranivaer ar for hoga kan ett annat lakemedel komma att ges till dig.

Om du anvant for stor mangd av Cytarabin Hikma

Hoga doser kan forvérra vissa biverkningar eller minska antalet vita blodkroppar och trombocyter
(dessa gor att blodet koagulerar) i blodet. Om detta intr&ffar kan du behdva antibiotika eller
blodtransfusioner.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar av cytarabin ar dosberoende. Vanligast ar paverkan pa magtarmkanalen, men éven
blodet.

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 anvéndare):

- feber

- otillrackligt antal vita och roda blodkroppar eller trombocyter

- onormala blodceller (megaloblastos)

- aptitforlust

- svéljningssvarigheter

- magsmarta

- illamaende

- krékningar

- diarré

- inflammation eller sar i munnen eller anus

- tillbakagaende effekter pa huden, t.ex. rodnad (erytem), blasbildning, utslag, nasselfeber,
inflammation i blodkarlen (vaskulit), haravfall

- tillbakagaende effekter pa levern, t.ex. forhdjda enzymnivaer

- tillbakagaende effekter pa 6gonen, t.ex. synstorningar, ljuskanslighet (fotofobi), vattniga eller
svidande 6gon som beror pa bindhinneinflammation (hemorragisk konjunktivit),
hornhinneinflammation (keratit)

- nedsatt medvetande (vid hoga doser)

- talsvarigheter (vid hoga doser)

- onormala 6gonrorelser (nystagmus (vid hdga doser))

- inflammation i venen vid injektionsstallet

- onormalt hoga urinsyranivaer i blodet (hyperurikemi)



- nedsatt njurfunktion
- oférmaga att kasta vatten (urinretention)

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 anvandare):

- halsont

- huvudvérk

- yrsel

- nervinflammation, -skada och -smarta

- vid hoga doser kan det forekomma dosrelaterade biverkningar sasom, oférmaga att koordinera
muskelrorelser (ataxi), svart att utfora motsatta rorelser snabbt efter varandra
(dysdiadokokinesi), personlighetsforandringar, sléhet (somnolens) och koma

- blodforgiftning (sepsis)

- inflammation och sar i matstrupen

- svar tarminflammation (nekrotiserande kolit)

- tarmcystor

- bukhinneinflammation och gastrointestinal blédning

- sar i huden

- klada

- inflammation vid injektionsstallet

- bruna/svarta flackar pa huden (lentigo)

- lunginflammation (pneumonti)

- andningssvarigheter

- skador pa perifera nervsystemet

- férlamning i benen och underkroppen kan férekomma nér Cytarabin Hikma ges i utrymmet runt
ryggmargen

- smaérta i muskler och leder

- inflammation i hjartsacken (perikardit)

- brannande smaérta i handflator och fotsulor

Sallsynta (kan drabba upp till 1 av 1000 anvandare):
minskat antal omogna réda blodkroppar (reticulocyter)

- forlamning i armar, ben och bal (quadriplegi och paralysis), framforallt i samband med nar
cytarabin ges i utrymmet runt ryggmargen

- utslag beroende pa nervinflammation och nervskada.

- fraknar

- blodning fran huden

- irritation vid injektionsstéllet

- brostsmérta

- blodning fran slemhinnan

- gulsot

Mycket séllsynta (kan drabba upp till 1 av 10 000 anvandare):
- inflammation i svettkortlar
- oregelbundna hjartslag (arytmier)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- onormalt 1ag hjartfrekvens (sinusbradykardi)

- Iagt antal vita blodkroppar (neutropeni)

- feber tillsammans med andra tecken pa infektion p.g.a. 1agt antal vita blodkroppar (febril
neutropeni)

- forhojda nivaer av bilirubin (en nedbrytningsprodukt fran réda blodkroppar) i blodet
(hyperbilirubinemi)

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

- Inflammation i svettkortlarna, som ibland orsakar 6mmande roda hudpartier (s kallat neutrofil
ekrin hidradenit).



Ovriga biverkningar:

Sa kallat cytarabinsyndrom kan uppsta 6-12 timmar efter behandlingens start. Symtomen innefattar:
- feber

- smérta i skelett, muskler och ben

- tillfallig bréstsmérta

- utslag

- inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit)

- illamaende

- sjukdomskansla

Din l&kare kan ordinera kortikosteroider (antiinflammatoriska lakemedel) for att forhindra eller behandla
dessa symtom. Om de &r effektiva kan cytarabinbehandlingen fortsétta.

Reaktioner som observerats vid behandling med héga doser

Blodet och lymfsystemet:

Svar pancytopeni (brist pa alla slags celler i blodet, dvs. pa roda blodkroppar, vita blodkroppar och
blodplattar) som kan paga i 15-25 dagar tillsammans med svarare benmargsaplasi (bristande funktion
hos blodbildande vévnad i benmérgen)

Centrala nervsystemet:

Foljande symtom, som vanligen ar 6vergaende, kan utvecklas hos upp till en tredjedel av patienterna
efter behandling med hdga doser cytarabin:
- personlighetsforandringar

- &ndrad vakenhet

- talsvarigheter

- problem med kroppskoordination

- skakningar

- onormala dgonrorelser (nystagmus)

- huvudvérk

- forvirring

- somnighet

- yrsel

- koma

- kramper

Dessa biverkningar kan intraffa oftare:

- hos &ldre patienter (>55 ars alder)

- hos patienter med nedsatt lever- och njurfunktion

- efter tidigare cancerbehandling av hjarnan och ryggmargen (t.ex. stralbehandling)
- med alkoholmissbruk

Risken for skador pa nervsystemet 6kar om cytarabinbehandlingen:

- ges med hoga doser

- kombineras med andra behandlingar som ar skadliga for nervsystemet (t.ex. stralbehandling eller ett
annat cytostikum givet i htg dos)

Mag-tarmkanalen:

Framfor allt vid behandling med hoga cytarabindoser kan allvarliga reaktioner férekomma férutom de
vanliga symtomen. Perforering (sma hal i tarmen), vavnadsdod (nekros) och stopp i tarmen och
bukhinneinflammation har rapporterats. Inflammation i bukspottkérteln har observerats.

Lever och gallvagar:
Leverbolder, leverforstoring, inflammation i bukspottkdrteln och tilltdppning av levervenerna har
observerats.

Lungor:



Akuta, plagsamma andningssvarigheter och vatten i lungorna (lungédem) har observerats, speciellt vid
hdga doser.

Ovriga:

- hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati)

- onormal muskelnedbrytning (rabdomyolys)

- skador pa hornhinnan och 6goninflammation

- utebliven mens och minskad méngd spermier i sédesvatskan

Ett fall av allvarlig allergisk reaktion som resulterat i hjart- och andningsstillestand och kravde
aterupplivning har rapporterats.

Forhojda urinsyranivaer i blodet kan forekomma under behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta galler aven biverkningar som inte
namns 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 sakerhet.
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cytarabin Hikma ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.
Ljuskansligt, forvaras i ytterkartongen.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa flaskan eller kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Ur mikrobiologisk synpunkt bér den utspadda produkten anvandas omedelbart och skall inte forvaras
langre &n 12 timmar vid hogst 25°C i skydd for ljus.

Om en utfallning har bildats som ett resultat av exponering for lag temperatur 16ses den upp genom
uppvarmning till 55°C under hégst 30 minuter och skakas till utfallningen har I6sts upp. Lat svalna
fore anvandning.

Cytarabin Hikma kan blandas med Natriumklorid injektionsvatska/infusionsvatska 9 mg/ml, Glukos
infusionsvatska 50 mg/ml och Ringer infusionsvatska.

Flera ldkemedel har rapporterats vara icke blandbara med cytarabin. Cytarabin Hikma skall darfor ej
blandas med andra lakemedel &n de som ndmns i bipacksedeln.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar cytarabin.
- Ovriga innehallsamnen &r saltsyra, natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Forpackningsstorlekar:
5 injektionsflaskor & 1 ml av glas férsluten med en gummipropp

1 injektionsflaska a 10 ml av glas forsluten med en gummipropp
1 injektionsflaska & 20 ml av glas forsluten med en gummipropp
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Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M6 n.° 8, 8A e 8B, Fervenga
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Tillverkare

Hospira UK Limited
Horizon

Honey Lane

Hurley

Maidenhead

SL6 6RJStorbritannien

Thymoorgan Pharmazie GmbH
Schiffgraben 23,

D-38690 Goslar

Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-26

Foljande uppgifter &r endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal :

Administrering och beredningsforeskrifter
For intravends infusion eller injektion, eller subkutan injektion.

Cytarabin Hikma kan blandas med Natriumklorid injektionsvétska/infusionsvatska 9 mg/ml, Glukos
infusionsvatska 50 mg/ml och Ringer infusionsvatska.

Flera ldkemedel har rapporterats vara icke blandbara med cytarabin. Cytarabin Hikma skall darfor ej
blandas med andra lakemedel &n de som ndmns i bipacksedeln.

Ur mikrobiologisk synpunkt bér den utspddda produkten anvéndas omedelbart och skall inte forvaras
langre &n 12 timmar vid hogst 25°C i skydd for ljus.

Om en utfallning har bildats som ett resultat av exponering for lag temperatur 16ses den upp genom
uppvarmning till 55°C under hégst 30 minuter och skakas till utfallningen har I6sts upp. Lat svalna
fore anvandning.

Skyddsinstruktioner

Om cytarabin kommer i kontakt med hud, skélj med stora mangder rinnande vatten och tvéatta sedan
noggrant med tval och vatten. Vid kvarstaende besvar, kontakta lakare. Om cytarabin kommer i
kontakt med 6gonen, skdlj mycket noga med stora mangder vatten. Uppsok omedelbart dgonlékare.

Ej anvant I&kemedel och avfall ska kasseras enligt lokala bestammelser.
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