Bipacksedel: Information till anvandaren

Cytarabine Stada 100 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
cytarabin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

—  Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Cytarabine Stada ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Cytarabine Stada
3. Hur du anvéander Cytarabine Stada

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cytarabine Stada ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Cytarabine Stada ar och vad det anvands for

Cytarabine Stada ar ett cancerlakemedel och anvands for att behandla akut leukemi (blodcancer) hos
barn och vuxna.

Det anvénds ocksa for att forebygga eller behandla leukemi som paverkar hinnan som omger hjérna
och ryggrad (hjarnhinneleukemi).

Cytarabin som finns i Cytarabine Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cytarabine Stada

Anvand inte Cytarabine Stada

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

e om cellantalet i dina blodprover &r mycket Iagt pa grund av nagon annan orsak &n cancer, eller om
beslutat av din lakare

e om du upplever okade svarigheter med kroppskoordinationen efter stralbehandling eller behandling
med andra lakemedel mot cancer, t.ex. metotrexat.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander cytarabin, sarskilt:

e Om din benmarg ar i daligt tillstand bor behandling inledas under noggrann medicinsk
Overvakning.

e Om du har besvéar med levern.



e Cytarabin minskar blodcellsproduktionen kraftigt i benmérgen. Detta kan gora dig mer benédgen
for infektion eller blédning. Blodcellsantalet kan fortsatta att falla i upp till en vecka efter avbruten
behandling. Din ldkare kommer att ta blodprover regelbundet och vid behov undersdka din
benmarg.

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

e Din lever- och njurfunktion bor kontrolleras under behandling med cytarabin. Om din lever har
nedsatt funktion fore behandlingen, bor cytarabin endast ges under noggrann kontroll.

e Urinsyranivaerna (som visar att cancercellerna forstors) i blodet (hyperurikemi) kan vara férhojda
under behandlingen. Din lakare kommer att informera dig om du behdver ta nagot lakemedel for
att reglera detta.

e Under behandling med cytarabin rekommenderas inte administrering av levande eller férsvagade
vacciner. Radfraga din lakare om nédvandigt. Anvandning av avdadat eller inaktiverat vaccin
kanske inte far 6nskad effekt pa grund av att immunsystemet ar supprimerat under behandling
med cytarabin.

e Kom ihag att tala om for din lakare om du har fatt stralbehandling.

Andra ldakemedel och Cytarabine Stada
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, sarskilt

o lakemedel som innehaller flucytosin (ett lakemedel som anvands vid behandling av
svampinfektioner)

e lakemedel som innehaller digitoxin eller beta-acetyldigoxin, vilka anvands vid behandling av vissa
hjértsjukdomar

e gentamicin (ett antibiotikum som anvénds vid behandling av bakteriella infektioner)

o lakemedel som innehaller cyklofosfamid, vinkristin och prednison, vilka anvands i
cancerbehandlingsprogram.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

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

Amning
Du bor avbryta amningen innan behandling med cytarabin pabarjas, eftersom detta lakemedel kan vara
skadligt for spadbarn som ammas.

Fertilitet

Cytarabin kan leda till hamning av menstruationscykeln hos kvinnor och leda till utebliven
menstruation, samt hamma spermaproduktionen hos manliga patienter. Manliga patienter som
genomgar behandling med cytarabin bor anvanda ett tillforlitligt preventivmedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Cytarabin paverkar inte din formaga att framfdra fordon eller anvanda maskiner. Daremot kan
cancerbehandling i allménhet paverka formagan att kora bil och 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 framfora motorfordon eller utfora arbeten
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. Beskrivningen av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Cytarabine Stada innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 5,13 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml outspadd
I6sning. Detta motsvarar 0,26% av hégsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Detta
ska tas i beaktande av patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander Cytarabine Stada

Cytarabine Stada far endast ges under 6vervakning av en ldkare med erfarenhet av cancerbehandling.
Din lakare kommer att avgora vilken dos du kommer att fa.

Losningen med lakemedlet, vilket bereds sarskilt for dig av specialiserad personal, ges langsamt in i
en ven (intravends infusion).

Om du har anvant for stor mangd Cytarabine Stada

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) for bedémning av risken samt
radgivning.

Hoga doser kan forvarra biverkningar som sar i munnen eller minska antalet vita blodkroppar och
trombocyter (dessa gor att blodet koagulerar) i blodet. Om detta intraffar kan du behdva antibiotika
eller blodtransfusioner. Sar i munnen kan behandlas for att minska obehaget under lakningen.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Biverkningarna av cytarabin beror pa dosen. Matsmaltningsapparaten paverkas oftast, men aven
blodet paverkas.

Tala omedelbart om for lakare eller sjukskéterska, om du drabbas av féljande symtom efter att du

tagit detta lakemedel:

e Enallvarlig allergisk reaktion exempelvis plétslig pipande andning, andningssvarigheter, svullnad
av ogonlock, ansikte eller lappar, utslag eller klada (sarskilt om den férekommer Gver hela
kroppen).

o Allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi): hudutslag inklusive réd kliande hud, svullnad i hander,
fotter, anklar, ansikte, lappar mun eller hals (vilket kan orsaka svarigheter att svalja eller andas),
andningssvarigheter eller vasande andning (bronkospasm) och du kan kéanna att du kommer att
svimma (en spontan medvetsldshet orsakad av otillrackligt blod till hjarnan). Det kan vara dddlig
(ovanligt).

e Kiliniska tecken pa lungédem/ ARDS kan utvecklas, i synnerhet vid behandling med hoga doser:

akut, plagsamma svarigheter att andas och vatten i lungorna (lungédem) har observerats, sarskilt

vid hdga doser (vanliga).

Du kanner dig trétt och haglos (sl6).

Du har influensaliknande symtom t.ex. hig feber eller feber och frossa.

Svar smarta i brostet.

Svar buksmarta.



Synforlust, forlust av kansel, psykiska stérningar eller nedsatt rorelseférmaga (det har lakemedlet
kan orsaka biverkningar som paverkar hjarnan och 6gonen. Dessa ar vanligtvis Gvergaende men
kan vara mycket allvarliga).

Du far blamarken lattare eller bloder mer &n vanligt om du skadar dig. Dessa ar symtom pa lagt
antal blodkroppar.

Dessa ar allvarliga biverkningar. Du kan behéva omedelbar ldkarvard.

Andra rapporterade biverkningar inkluderar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Feber.

Otillrackligt antal vita och roda blodceller eller blodplattar, vilken kan géra dig mer bendgen for

infektioner eller blédning:

- en minskning av vita blodkroppar kan atféljas av frossa och feber som kraver omedelbar
medicinsk radgivning.

- en minskning i antalet trombocyter kan atfoljas av blodning som kraver omedelbar medicinsk
radgivning.

Avvikande blodceller (megaloblastos).

Aptitforlust.

Svart att svalja.

Magont (buksmérta).

Illamaende (kvéljningar).

Krakningar.

Diarré.

Inflammation eller sarbildning i mun eller &ndtarm.

Reversibla effekter pa huden sdsom rodnad (erytem), blasor, utslag, nasselutslag,

blodkarlsinflammation (vaskulit), haravfall.

Effekter pa levern sdsom forhojda leverenzymvarden som oftast forsvinner vid utséttande av

lakemedlet.

Effekter pa 6gonen sdsom dgoninflammation med blédning (hemorragisk konjunktivit), med

synstorning, ljuskanslighet (fotofobi), vattniga eller brannande égon och hornhinneinflammation

(keratit) som oftast forsvinner vid utséttande av laékemedlet.

Nedsatt medvetande (vid hoga doser).

Talsvarigheter (vid hoga doser).

Onormala dgonrérelser (nystagmus, vid hdga doser).

Inflammation av venen vid injektionsstallet.

Onormal hoga halter urinsyra i blodet (hyperurikemi).

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

Halsont.

Huvudvark.

Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk chock), vilket bl.a. kan orsaka andningssvarigheter
eller yrsel.

Blodforgiftning (sepsis).

Inflammation och sarbildning i matstrupen.
Allvarlig tarminflammation (nekrotiserande kolit).
Tarmcystor.

Hudsar.

Klada.

Inflammation vid injektionsstéllet.

Bruna/svart flackar pa huden (lentigo).

Gulaktig hud och gulaktiga 6gonvitor (gulsot).
Lunginflammation (pneumoni).



e Andningssvarigheter.

Forlamning av benen och kroppens nederdel kan intraffa nar cytarabin administreras in i omradet
som omger ryggraden.

Muskel- och ledsmarta.

Inflammation av hinnan som omger hjdrtat (hjartsdcksinflammation).

Nedsatt njurfunktion.

Of6rmaga att kasta vatten (urinretention).

Brostsmartor.

Brannande smérta i handflator och fotsulor.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
e Oregelbundna hjartslag (arytmier).

Har rapporterats (férekommer hos okdnt antal anvandare):

e Skada i nervvévnaden (neural toxicitet) och inflammation i en eller flera nerver (neurit).

e Inflammation i bukspottkorteln.

e Onti dgonen (konjunktivit).

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).

Andra biverkningar:

Det s.k. cytabarinsyndromet kan intraffa 6-12 timmar efter behandlingens inledande. Symtom
innefattar:

Feber.

Skelett- och muskelsmérta.

Tillfalliga brostsmartor.

Hudutslag.

Ogoninflammation (konjunktivit).

e lllamaende (kvaljningar).

Din lakare kan ordinera kortikosteroider (inflammationshammande lakemedel) for att forhindra eller
behandla dessa symtom. Om de &r effektiva kan behandling med cytarabin fortsatta.

Foljande symtom kan utvecklas efter intratekal behandling (injektion in i omradet runt ryggraden) med
cytarabin:

¢ Inflammation och nedbrytning av vit hjarnsubstansen (nekrotiserande leukoencefalopati).

e Blindhet.

e Ryggradsskada vilket leder till forlamning av tva eller alla fyra extremiteter (armar och ben) (para-
och tetraplegi).

Illaméende (kvaljningar).

Krékningar.

Huvudvark.

Feber.

Andra symtom om ett membran som omger hjérna och ryggrad inflammeras.

Reaktioner som observerats vid hogdosterapi

Centrala och perifera nervsystemet:

Féljande symtom, vilka vanligtvis ar reversibla, kan utvecklas i upp till en tredjedel av patienter efter
behandling med hdga cytarabindoser:

e Personlighetsforédndringar.

e Forandrad vakenhet.

e Talsvarighet.



Koordinationssvarigheter.

Darrningar.

Onormala dgonrdrelser (nystagmus).

Huvudvark.

Skada i nerverna i det perifera nervsystemet (perifera motoriska och sensoriska neuropatier).
Forvirring.

Trotthet.

Yrsel.

Koma.

Krampanfall.

Dessa biverkningar kan intraffa oftare:

e hos aldre patienter (>55 ars alder)

o hos patienter med nedsatt lever- och njurfunktion

o efter tidigare cancerbehandling till hjarnan och ryggraden t.ex. stralbehandling eller injektion av
cytostatika in i omradet runt ryggraden (intratekal behandling)

e hos patienter med alkoholmissbruk.

Risken for skador pa nervsystemet 6kar om cytarabinbehandlingen:

= ges vid hoga doser eller med korta intervall

e kombineras med andra behandlingar som &r toxiska for nervsystemet (sasom stralbehandling eller
metotrexat).

Magtarmkanalen:

Sarskilt vid behandling med hdga doser cytarabin kan mer allvarliga reaktioner intraffa vid sidan av de
vanliga symtomen. Perforation, vavnadsddd (nekros), fortrangning av tarmen och inflammation av
magsackens inre slemhinna har rapporterats. Leverabscesser (bolder), leverforstoring, blockerade
levervener och bukspottkdrtelinflammation har observerats efter hdgdosterapi.

Biverkningarna i magtarmkanalen ar mindre omfattande om cytarabin ges som infusion.

Lungor:
Akuta, smartsamma andningssvarigheter och vatten i lungorna (lungédem) har observerats, sérskilt vid
hdga doser.

Ovriga:

Hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati).
Avvikande muskelsénderfall (rabdomyolys).
Infektion i blodet (blodforgiftning).

Skada i hornhinnan.

Virus-, bakterieinfektioner osv.

Forlust av spermier och menstruationscykeln.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella 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 ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cytarabine Stada ska forvaras


http://en.wikipedia.org/wiki/Nerve
http://en.wikipedia.org/wiki/Peripheral_nervous_system
http://www.lakemedelsverket.se

Ditt lakemedel forvaras pa apotek och bereds sarskilt for dig av erfaren personal baserat pa din lakares
ordination.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och ytterkartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hoégst 25°C.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar cytarabin.

1 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 100 mg cytarabin.
1 injektionsflaska med 10 ml innehaller 1 g cytarabin.
1 injektionsflaska med 50 ml innehaller 5 g cytarabin.

Ovriga innehallsamnen &r natrium-(S)-laktatlésning och vatten for injektionsvatskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Detta lakemedel ar ett koncentrat till infusionsvatska, 16sning. Losningen ar klar, farglos till gul, och
fylls i klara injektionsflaskor av glas forseglade med en gummipropp och ett aluminiumlock.

Forpackningarna innehaller 1 injektionsflaska med 10 ml respektive 50 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-06-11

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Inkompatibiliteter
Detta lakemedel ska inte blandas med andra lakemedel forutom de som namnts under avsnittet
”Hantering”.

Inkompatibiliteter inkluderar heparin, insulin, metotrexat, 5-fluorouracil, nafcillin, oxacillin, penicillin
G och metyl-prednisolonsuccinat.



Hantering:
For infusion ska Cytarabine Stada spadas med natriumklorid, 9 mg/ml, eller glukosldsning, 50 mg/ml.

Anvandning av infusionsvatska med slutet 6verféringssystem rekommenderas. Anvénd ej
spadningsvatska som innehaller besylalkohol for intratekal tillforsel. Koncentrationen far dock ej
oOverstiga 50 mg/ml.

Om Cytarabine Stada kommer i kontakt med hud, ska det utsatta omradet skoljas med rikliga mangder
vatten och sedan tvattas noggrant med tval och vatten. Vid kontakt med 6gonen, skolj mycket
noggrant med rikliga méngder vatten, och uppsok darefter omedelbart en 6gonlékare.

Personal som &r gravid ska inte arbeta med detta ldkemedel.

Efter anvandning ska flaskor och injektionsmaterial, inklusive handskar, kasseras enligt regler for
cytostatikahantering.

Inaktivering av lakemedel som spillts eller lackt kan erhallas med 5 % natriumhypokloritlosning. Allt
rengoringsmaterial ska kasseras enligt ovanstaende anvisningar.

Hallbarhet
Oppnad injektionsflaska far ej sparas.

Hallbarhet efter beredning
Kemisk och fysikalisk stabilitet efter spadning med natriumkloridlésning 9 mg/ml eller glukosldsning
50 mg/ml har demonstrerats i 10 dagar vid forvaring i kylskap eller vid rumstemperatur.

Fran mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ar forvaringstid och forvaringsbetingelser fére anvandning anvandarens ansvar, och bér normalt inte
overskrida 24 timmar vid 2-8°C, savida inte spadningen har skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.
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