Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Cytarabine Stada 20 mg/ml, injektioneste, liuos
sytarabiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin laikkeen kiyttimisen, silli se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midritty vain sinulle, eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadmi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cytarabine Stada on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Cytarabine Stada -valmistetta
Miten Cytarabine Stada -valmistetta kdytetddan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cytarabine Stada -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

SR

1. Miti Cytarabine Stada on ja mihin siti kiyte téifin

Cytarabine Stada on syOpélddke, jota kiytetddn lasten ja aikuisten akuutin leukemian (verisyovin)
hoitoon.

Sitd kdytetdén myos leukemian ehkdisyyn ja hoitoon aivo- ja selkdydinkalvoissa.

Sytarabiinia, jota Cytarabine Stada siséltdd, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Cytarabine Stada -valmiste tta

Ali kiiyti Cytarabine Stada -valmistetta
o jos olet allerginen sytarabiinille tai timéan lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa

6)

o jos verikokeessa todettu verisolujen mééra on hyvin pieni syovésta riippumattomasta syysté tai
jos ladkéri katsoo sen olevan hyvin pieni

o jos kehosi koordinaatio on entisestdén heikentynyt sddehoidon jilkeen kéytettyési toista

syopéldakettd, kuten metotreksaattia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit sytarabiinia
ja erityisesti

o jos luuytimesi tila on heikko. Hoito on aloitettava Iddkdrin tarkassa valvonnassa.
o jos sinulla on maksasairaus
o Sytarabiini vihentdd voimakkaasti verisolujen tuotantoa luuytimessid. Tdmai voi altistaa sinut

infektioille tai verenvuodoille. Verisolujen viheneminen voi jatkua vield viikon ajan hoidon
lopettamisen jilkeen. Ladkéari maédrad sinulle sddannolliset verikokeet ja tutkii tarvittaessa
luuytimen.



Keskushermostossa, suolistossa tai keuhkoissa voi ilmeti vakavia haittavaikutuksia, jotka
joskus voivat olla hengenvaarallisia.

Maksan ja munuaisten toimintaa on seurattava sytarabiinihoidon aikana. Jos maksan toiminta ei
ole normaalia ennen hoitoa, sytarabiinia saa antaa vain ddrimméistd varovaisuutta noudattaen.
Veren virtsahapon mééré (joka osoittaa syopédsolujen tuhoutumisen) voi suurentua hoidon
aikana (hyperurikemia). Ladkarikertoo sinulle, jos sinun pitdd kdyttdd jotakin ladkitystd timén
hoitamiseksi.

Sytarabiinihoidon aikana kehotetaan vilttiméan eldvid tai heikennettyjd taudinaiheuttajia
sisdltdvin rokotteen ottamista. Kddnny tarvittaessa lidkérin puoleen. Tapettuja tai inaktivoituja
taudinaiheuttajia sisdltivan rokotteen kdytolld ei sytarabiinihoidon aikana vilttamétté ole
toivottua vaikutusta heikentyneen immuunijirjestelmin vuoksi.

Muista kertoa laédkarille, jos olet saanut sddehoitoa.

Muut lidike valmis teet ja Cytarabine Stada
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, erityisesti

5-fluorosytosiinia sisdltdvit lddkkeet (kiytetdédn sieni-infektioiden hoitoon)

tiettyjen sydédnsairauksien hoitoon kéytettivit digitoksiinia tai beeta-asetyylidigoksinia
sisdltdvit lidkkeet

gentamysiini (bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettdvé antibiootti)

ladkkeet, jotka siséltdvit syklofosfamidia, vinkristiinia ja prednisonia, joita kdytetddn syovén
hoitoon.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen timdn ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Raskaaksi tulemista on véltettiv, jos sind tai kumppanisi saatte sytarabiinihoitoa. Sekd miesten etté
naisten on kéytettdva hoidon aikana tehokasta ehkéisyé. Sytarabiini saattaa aiheuttaa synnynniisid
poikkeavuuksia, joten on tirkeéd, ettd kerrot lidkérille, jos epiilet olevasi raskaana. Miesten ja naisten
on kdytettidvi tehokasta ehkiisyd hoidon aikana ja 6 kuukautta hoidon pééttymisen jélkeen.

Ime

S

Rintaruokinta on lopetettava ennen sytarabiinihoidon aloittamista, koska tdmé lidke saattaa olla
haitallinen rintaruokittavalle lapselle.

Hedelméllisyys
Sytarabiini saattaa heikentéé naisten kuukautiskiertoa ja aiheuttaa kuukautisten jadmisen pois.

Sytarabiini saattaa myos heikentdd miespotilaiden siittidtuotantoa. Sytarabiinihoitoa saavien
miespotilaiden on kdytettidva tehokasta ehkiisya.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Sytarabiini ei vaikuta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn. Syovin hoito yleensd voi kuitenkin
vaikuttaa joidenkin potilaiden ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn. Jos sinulla ilmenee téllaisia
vaikutuksia, sinun ei pidd ajaa tai kiyttd4 koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cytarabine Stada siséiltdi natriumia



Téama ladkevalmiste sisdltdd 2,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitra
laimentamatonta liuosta. Tdma vastaa 0,13 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta
aikuiselle. Potilaiden, joilla on ruokavalion natriumrajoitus, tulee ottaa tima huomioon.

3. Miten Cytarabine Stada -valmis te tta kiytetiéin

Cytarabine Stada -valmistetta voidaan antaa vain syopdsairauksien hoitoon perehtyneen ladkérin
valvonnassa. Ladkari pdattdd sinulle annettavan annoksen suuruudesta.

Cytarabine Stada -valmistetta voidaan antaa ruiskeena laskimoon, lihakseen, ihon alle tai
selkdydinnesteeseen.

Jos kiytit enemmiin Cytarabine Stada -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Suuret annokset voivat pahentaa haittavaikutuksia, kuten suun haavaumia, tai ne voivat vihentii veren
valkosolujen ja verihiutaleiden (osallistuvat veren hyytymiseen) maarii. Siind tapauksessa saatetaan
tarvita antibiootteja tai verensiirto. Suun haavaumia voidaan hoitaa, niin ettd ne tuntuvat parantuessaan
vihemman epadmiellyttévilta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Sytarabiinin haittavaikutukset riippuvat annoksen suuruudesta. Haittavaikutuksia esiintyy useimmin

ruuansulatuselimistossd mutta myos veressé.

Kerro vilittomés ti ladkirille tai hoitohenkilokunnalle, jos sinulle ilmaantuu tdmén lidkkeen
ottamisen jilkeen seuraavia oireita:

o allerginen reaktio, kuten dkillisesti alkava hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeus,
silmidluomien, kasvojen tai huulten turpoaminen, ihottuma tai kutina (etenkin koko keholla
ilmeneva)

o vaikea allerginen reaktio (anafylaksi): ihottuma, kuten thon punoitus ja kutina, kdsien, jalkojen,
nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tainielun turvotus (joka voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia), hengitysvaikeus tai hengityksen vinkuminen (bronkospasmi), pyortymisen
tunne (aivojen riittAimattomésti veren saannista johtuva tajunnan menetys). Tdmi reaktio saattaa
johtaa kuolemaan (melko harvinainen).

o etenkin suuriannoksisessa hoidossa mahdollisia kliinisid merkkejd, jotka ovat samankaltaisia

kuin keuhkopdhossé / aikuisen hengitysvaikeusoireyhtymissa: &killisid ahdistavia

hengitysvaikeuksia ja nesteen kertymistd keuhkoihin (keuhkopéhd) on havaittu etenkin suurilla
annoksilla (yleinen)

visymys ja haluttomuus (letargia)

flunssan kaltaiset oireet, kuten kohonnut lampdtila tai kuume ja vilunvéaristykset

kova rintakipu

kova vatsakipu

nddnmenetys, tuntoaistin menetys, psyykkinen héirié tai normaalin likuntakyvyn menetys (talld

ladkkeelld saattaa olla aivoihin ja silmiin littyvid haittavaikutuksia, jotka ovat tavallisesti

palautuvia, mutta saattavat olla hyvin vakavia)



tavallista herkemmin kehittyvit mustelmat ja tavallista runsaampi verenvuoto loukatessasi
itsesi. Ndma oireet viittaavat verisolujen pieniin méériin.

Namai ovat vakavia haittavaikutuksia. Saatat tarvita vilitontd lddkérin hoitoa.

Muita raportoituja haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla kymmenesti):

kuume

valko- ja punasolujen médéird on liian pieni, mikd voi altistaa infektioille ja verenvuodoille

- valkosolujen méddrdn laskuun saattaa littyd vilunvéristyksid ja kuumetta, jotka vaativat
vilittomésti ladkdrin arvioinnin

- verihiutaleiden mééran laskuun saattaa littyd verenvuotoa, joka vaatii lddkérin valitonta
arviointia

poikkeavat verisolut (megaloblastoosi)

ruokahaluttomuus

nielemisvaikeudet

vatsakivut

pahoinvointi

oksentelu

ripuli

suun tai perdaukon tulehdus tai haavaumat

korjautuvat ihovaikutukset kuten eryteema, rakkulat, ihottuma, nokkosrokko, verisuonten

tulehdus, hiustenldhto

korjautuvat maksavaikutukset (entsyymiarvojen suurentuminen).

korjautuvat vaikutukset silmiin, kuten silmien arkuus, johon littyy verenvuoto (hemorraginen

sidekalvotulehdus), johon littyy nidon heikkeneminen, valoherkkyys, silmien vetistys ja kirvely

ja sarveiskalvon tulehdus

tajunnan tason lasku (suuria annoksia kiytettdessi)
puhevaikeudet (suuria annoksia kiytettdessa)

silmien poikkeava like (silmédvérve suuria annoksia kiytettidessd)
ruiskeen antokohdan tulehdus laskimossa

poikkeavan suuret veren virtsahappopitoisuudet (hyperurikemia).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdvttdjalli sadasta):

kurkkukipu

paansarky

vakavat allergiset reaktiot (anafylaksia), joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai heitehuimausta
verenmyrkytys (sepsis)

ruokatorven ja nielun haavaumat ja tulehdus

vaikea suolitulehdus (nekrotisoiva koliitti)

suolirakkulat

ihohaavaumat

kutina

ruiskeen antokohdan tulehdus

ruskeat/mustat pigmenttitdplit

ihon ja silmien keltaisuus

keuhkotulehdus (keuhkokuume)

hengitysvaikeudet

kun sytarabiinia annetaan selkdydinnesteeseen, voi ilmetd alaraajojen ja kehon alaosan halvaus
lihas- ja nivelkipu

sydinpussin tulehdus (perikardiitti)

munuaisten vajaatoiminta

kyvyttomyys virtsata (virtsaumpi)



o rintakipu
o polttava kipu kdimmenissa ja jalkapohjissa.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kivyttdjalli kymmenestidtuhannesta):
° hikirauhasten tulehdus
o epasddnnollinen syddmen syke (rytmihairiot).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

o hermokudosvaurio (hermotoksisuus) ja yhden tai useampien hermojen tulehdus (neuriitti)
o haimatulehdus (pankreatiitti)

o silmien arkuus (sidekalvotulehdus).

Muita haittavaikutuksia

Sytarabiinioireyhtymd voi ilmetd 6—12 tunnin kuluttua hoidon aloittamisesta. Mm. seuraavia oireita
voi ilmeta:

kuume

luu- ja lihaskivut

tilapéiset rintakivut

ihottuma

silmien arkuus (sidekalvotulehdus)

pahoinvointi.

Ladkari voi maaratd kortikosteroidivalmisteita (tulehduslidkkeitd) ndiden oireiden ehkéisemiseksi. Jos
ne tehoavat, sytarabiinihoitoa voidaan jatkaa.

Seuraavia oireita voi imetd selkdydinnesteeseen annettujen sytarabiiniruiskeiden jilkeen:
aivojen vaalean aineen tulehdus ja hajoaminen (nekrotisoiva leukoenkefalopatia)
sokeus

selkiydinvaurio, joka johtaa alaraajahalvaukseen tai neliraajahalvaukseen
pahoinvointi

oksentelu

péaédnsirky

kuume

muita oireita, jos kyseessd on aivokalvotulehdus.

Suuriannoksisen hoidon yhteydessa havaitut reaktiot

Keskushermosto:
Seuraavia oireita, jotka yleensd ovat korjaantuvia, voi kehittyd jopa kolmasosalle suuria
sytarabiiniannoksia saaneista potilaista:

persoonallisuuden muutokset
vireystason muutokset

puheen vaikeutuminen

lihasten yhteistoiminnan menetys
vapina

silmien poikkeava like (silmidvarve)
painsarky

ddreishermoston hermovaurio
sekavuus

uneliaisuus

huimaus

kooma

kouristuskohtaukset.

Naitd haittavaikutuksia voi ilmetd useammin:



o iakkailld potilailla (> 55-vuotiaat)

o munuaisten ja maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla

o aikaisemman aivoihin ja selkdytimeen kohdistuneen syovén hoidon, esim. sédehoidon tai
selkdydinnesteeseen annettujen solunsalpaajaruiskeiden jilkeen

o alkoholia runsaasti kayttavilld.

Hermostovaurioiden riski suurenee, jos sytarabiinia:

. annetaan suurina annoksina tai lyhyin véliajoin

o hoitoon on yhdistetty muita hermostoa vaurioittavia hoitomenetelmid (esim. sddehoito tai
metotreksaatti).

Ruuansulatuskanava:

Varsinkin suuriannoksinen sytarabiinihoito voi aiheuttaa vakavampia reaktioita yleisesti ilmenevien
oireiden lisdksi. Suolen puhkeaminen, kuolio ja tukos ja vatsakalvotulehdus. Maksa-absesseja, maksan
suurentumista, maksalaskimoiden tukoksia ja haimatulehdusta on havaittu suuriannoksisen hoidon
jalkeen.

Ruuansulatuselimistéon kohdistuvat haittavaikutukset ovat lievempid, jos sytarabiini annetaan
suonensisdisend tiputuksena.

Keuhkot:
Akillisii hengitysvaikeuksia ja nestetti keuhkopussissa (keuhkopshd) on havaittu, etenkin suuria
annoksia kdytettdessa.

Muut:

sydénlihassairaus (kardiomyopatia)

lihaskudoksen epdnormaali hajoaminen (rabdomyolyysi)
infektio veressé (sepsis)

sarveiskalvoon kohdistuva toksinen vaikutus

virus-, bakteeri- ja muut infektiot

siittiokato ja kuukautiskierron katoaminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Cytarabine Stada -valmis teen siilyttiminen

Ladkettésisdilytetddn apteekissa ja ammattitaitoinen apteekkihenkilokunta valmistelee sen
kéayttovalmiiksi erityisesti sinua varten ladkarin miadrayksesta.

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilyti alle 25 °C.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Cytarabine Stada sisiltia
Vaikuttava aine on sytarabiini.

1 ml injektioneste, luosta sisdltdd 20 mg sytarabiinia.
Yksi2 mln injektiopullo sisdltdd 40 mg sytarabiinia.
Yksi 5 mln mjektiopullo sisdltdd 100 mg sytarabiinia.

Muut aineet ovat natrium-(S)-laktaattiliuos, natriumkloridi ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tama ladke on injektioneste, liuos. Liuos on kirkas ja vériton, ja se toimitetaan kumitulpalla ja
alumimnikannella varustetussa kirkkaassa lasipullossa.

Pakkaukset siséltdvit 10 kpl joko 2 mln tai 5 mln injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimitte]l AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Stada Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.06.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Y hteensopimattomuudet
Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa "Késittely".

Yhteensopimattomia lidkevalmisteita ovat mm.: hepariini, insuliini, metotreksaatti, 5-fluorourasiili,
nafsillini, oksasillini, G-penisilliini ja metyyliprednisolonisuksinaatti.

Kisittely

Cytarabine Stada laimennetaan infuusiota varten 9 mg/mln natriumkloridiliuoksella tai 50 mg/mln
glukoosiliuoksella. On suositeltavaa antaa infuusioliuos suljettua siirtojarjestelmdd kayttien.
Selkdydinnesteeseen antoon ei saa kdyttidd valmistetta, jonka laimentamiseen on kéytetty
bentsyylialkoholia sisdltivda laimennusnestettd. Pitoisuus ei saa kuitenkaan ylittdd 50 mg/mlaa.

Jos Cytarabine Stada -valmistetta on joutunut iholle, altistunut alue on huuhdeltava suurella méaaralla
vettd ja sen jilkeen pestdva perusteellisesti saippualla ja vedelld. Jos ainetta on joutunut silmiin, silmét

on huuhdeltava perusteellisesti suurella maarilld vettd ja otettava heti yhteys silméalaakariin.

Raskaana olevat henkilét (henkilokunta) eivit saa tyoskennelld timén lidkkeen kanssa.



Kayton jalkeen pullot ja injektioon kdytetyt tarvikkeet, kdsineet mukaan lukien, on hévitettdva
solunsalpaajia koskevan kdytinndn mukaisesti.

Laikkynyt tai vuotanut lidkeaine voidaan inaktivoida S-prosenttisella natriumhypokloriittiliuoksella.
Kaikki puhdistamiseen kéytetyt tarvikkeet on hivitettdvi edelld mainitulla tavalla.

Kestoaika:
Avattuja injektiopulloja ei saa sdilyttaa.

Kdyton aikainen sdilyvyys

On osoitettu, ettd valmiste séilyy 9 mg/ml natriumkloridiliuoksella tai 50 mg/ml glukoosiliuoksella
tehdyn laimentamisen jilkeen kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 10 vuorokautta, kun sitd
sdilytetddn jadkaapissa tai huoneenlimmassa.

Mikrobiologiselta kannalta tuote on kaytettdva valittomasti. Jos sitd ei kdytetd valittomasti, kayttoa
edeltdvit olosuhteet ja kestoaika kiyttovalmilksi saattamisen jilkeen ovat kéyttdjan vastuulla eika
sdilytysaika saa normaalisti olla yli 24 tuntia 2 — 8 °C:ssa, ellei lidketté ole laimennettu valvotuissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Cytarabine Stada 20 mg/ml injektionsvitska, 16sning
cytarabin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cytarabine Stada dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Cytarabine Stada
Hur du anvinder Cytarabine Stada

Eventuella biverkningar

Hur Cytarabine Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

S ol

1. Vad Cytarabine Stada ér och vad det anviands for

Cytarabine Stada &r ett cancerlikemedel och anvéinds for att behandla akut leukemi (blodcancer) hos
barn och vuxna.

Det anvédnds ocksa for att forebygga eller behandla leukemi som paverkar hinnan som omger hjédrna
och ryggrad (hjdrnhinneleukemi).

Cytarabin som finns i Cytarabine Stada kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Cytarabine Stada

Anvind inte Cytarabine Stada

o om du dr allergisk mot cytarabin eller nagot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

o om cellantalet i dina blodprover &r mycket lagt pa grund av ndgon annan orsak dn cancer, eller
om beslutat av din ldkare

o om du upplever okade svarigheter med kroppskoordinationen efter stralbehandling eller

behandling med andra lakemedel mot cancer, t.ex. metotrexat.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvidnder cytarabin, sérskilt

o Om din benmérg ar i daligt tillstdind bor behandling inledas under noggrann medicinsk
overvakning,

o Om du har besvér med levern.

o Cytarabin minskar blodcellsproduktionen kraftigt i benmédrgen. Detta kan gora dig mer bendgen
for infektion eller blodning. Blodcellsantalet kan fortsitta att falla i upp till en vecka efter
avbruten behandling. Din likare kommer att ta blodprover regelbundet och vid behov undersoka
din benmérg.



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

o 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.
o Urinsyranivaerna (som visar att cancercellerna forstors) i blodet (hyperurikemi) kan vara

forhojda under behandlingen. Din likare kommer att informera dig om du behdver ta nagot
lakemedel for att reglera detta.

o Under behandling med cytarabin rekommenderas inte administrering av levande eller
forsvagade vacciner. Radfraga din likare om nédvandigt. Anvéndning av avdddat eller
inaktiverat vaccin kanske inte far 6nskad effekt pa grund av att immunsystemet ar supprimerat
under behandling med cytarabin.

o Kom ihag att tala om for din lakare om du har ftt strilbehandling.

Andra likemedel och Cytarabine Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, sarskilt

o lakemedel som innehéller flucytosin (ett likemedel som anvands vid behandling av
svampinfektioner)
o lakemedel som innehéller digitoxin eller beta-acetyldigoxin, vilka anvénds vid behandling av

vissa hjirtsjukdomar
o gentamicin (ett antibiotikum som anvinds vid behandling av bakteriella infektioner)
o lakemedel som innehaller cyklofosfamid, vinkristin och prednison, vilka anvinds i
cancerbehandlingsprogram.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
innan du tar detta likemedel.

Graviditet

Undvik attbli gravid medan du eller din partner behandlas med cytarabin. Om du &r sexuellt aktiv
rekommenderas du att anvdnda ett effektivt preventivmedel for att férhindra graviditet under
behandlingen, oavsett om du dr man eller kvinna. Cytarabin kan ge medfodda missbildningar, sa det ar
viktigt att du talar om for din likare om du tror att du &r gravid. Mén och kvinnor skall anvénda
effektiv preventivmetod under och upp till 6 manader efter avsiutad behandling,

Amning
Du bdr avbryta amningen innan behandling med cytarabin paborjas, eftersom detta likemedel kan vara

skadligt for spadbarn som ammas.

Fertilitet

Cytarabin kan leda till himning av menstruationscykeln hos kvinnor och leda till utebliven
menstruation, samt himma spermaproduktionen hos manliga patienter. Manliga patienter som
genomgar behandling med cytarabin bér anvénda ett tillforlitligt preventivmedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Cytarabin paverkar inte formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner. Daremot kan
cancerbehandling i allménhet paverka formigan att kora bil och anvéinda maskiner. Om du péverkas
ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivningen av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.
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Cytarabine Stada innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 2,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml outspadd
l6sning. Detta motsvarar 0,13 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Detta
ska tas i beaktande av patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvinder Cytarabine Stada

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

Du kan fa Cytarabine Stada antingen som en injektion in ien ven (intravendst), in i en muskel
(intramuskulirt), under huden (subkutant) eller in i det omradet som omger ryggraden (intratekalt).

Om du har anviint for stor méiingd av Cytarabine Stada

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

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

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Biverkningarna av cytarabin beror pa dosen. Matsméltningsapparaten paverkas oftast, men édven
blodet paverkas.

Tala omedelbart om for liikare eller s jukskoterska, om du drabbas av follande symtom efter att du

tagit detta likemedel:

o En allvarlig allergisk reaktion exempelvis plotslig pipande andning, andningssvarigheter,
svullnad av 6gonlock, ansikte eller lippar, utslag eller kldda (sérskilt om den férekommer 6ver
hela kroppen).

o Allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi): hudutslag inklusive rod kliande hud, svullnad i hénder,
fotter, anklar, ansikte, lappar mun eller hals (vilket kan orsaka svarigheter att svilja eller andas),
andningssvarigheter eller visande andning (bronkospasm) och du kan kénna att du kommer att
svimma (en spontan medvetsloshet orsakad av otillréickligt blod till hjirnan). Det kan vara
dodlig (ovanligt).

o Kliniska 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 hoga doser (vanliga).

Du kénner dig trétt och haglos (slo).

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

Svér smérta i brostet

Svar buksmérta

Synforlust, forlust av kinsel, psykiska storningar eller nedsatt rorelseformaga (det hir

lakemedlet kan orsaka biverkningar som péverkar hjarnan och dgonen. Dessa ér vanligtvis

overgdende men kan vara mycket allvarliga).

o Du far blaméarken lattare eller bloder mer &n vanligt om du skadar dig. Dessa dr symtom pa lagt
antal blodkroppar.
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Dessa dr allvarliga biverkningar. Du kan behdva omedelbar ldkarvérd.

Andra rapporterade biverkningar inkluderar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):

feber

otillrdckligt antal vita och rdda blodceller eller blodplittar, vilken kan géra dig mer benidgen for

infektioner eller blodning

- en minskning av vita blodkroppar kan atfoljas av frossa och feber som krédver omedelbar
medicinsk radgivning

- en minskning i antalet trombocyter kan &tfoljas av blodning som kréaver omedelbar
medicinsk radgivning

avvikande blodceller (megaloblastos)

aptitfortust

svart att svilja

magont (buksmérta)

illaméende (kvéljningar)

krakningar

diarré

inflammation eller sarbildning i mun eller andtarm

reversibla effekter pa huden, sdsom rodnad (erytem), blasor, utslag, nisselutslag,

blodkérlsinflammation (vaskulit), haravfall

effekter pa levern sdsom forhojda leverenzymvarden som oftast forsvinner vid utséttandet av

medicinen

effekter pa 6gonen sédsom 6goninflammation med blodning (hemorragisk konjunktivit) med

synstorning, ljuskénslighet (fotofobi), vattniga eller brainnande 6gon och

hornhinneinflammation (keratit) som oftast forsvinner vid utsittandet av medicinen

nedsatt medvetande (vid hoga doser)

talsvarigheter (vid hoga doser)

onormala 6gonrdrelser (nystagmus, vid hoga doser)
inflammation av venen vid injektionsstéllet

onormal hoga halter urinsyra iblodet (hyperurikemi).

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

halsont
huvudvark

allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk chock), vilket bla. kan orsaka andningssvarigheter
eller yrsel

blodforgiftning (sepsis)

inflammation och sarbildning i matstrupen

allvarlig tarminflammation (nekrotiserande kolit)

tarmcystor

hudsér

klada

inflammation vid injektionsstéllet

bruna/svarta flickar pa huden (lentigo)

gulaktig hud och gulaktiga Ggonvitor (gulsot)

lunginflammation (pneumoni)

andningssvarigheter

forlamning av benen och kroppens nederdel kan intrdffa néir cytarabin administreras i i
omradet som omger ryggraden

muskel- och ledsmérta

inflammation av hinnan som omger hjirtat (hjirtsdcksinflammation)
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nedsatt njurfunktion

oférméga att kasta vatten (urinretention)
brostsméartor

brannande smaérta i handflator och fotsulor.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
. mflammation av svettkortlar
o oregelbundna hjirtslag (arytmier).

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvdndare):

° skada i nervvdavnaden (neural toxicitet) och inflammation i en eller flera nerver (neurit)
. inflammation i bukspottkorteln

. ont i 6gonen (konjunktivit).

Andra biverkningar:

Det s.k. cytarabinsyndromet kan intrdffa 6-12 timmar efter behandlingens inledande. Symtom
mnefattar:

feber

skelett- och muskelsmérta

tillfalliga brostsmértor

hudutslag

Ogoninflammation (konjunktivit)

o illamaende (kvéilningar).

Din ldkare kan ordinera kortikosteroider (inflammationshdmmande likemedel) for att forhindra eller
behandla dessa symtom. Om de &r effektiva kan behandling med cytarabin fortsétta.

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

cytarabin:
o inflammation och nedbrytning av vit hjirnsubstansen (nekrotiserande leukoencefalopati)
J blindhet

o ryggradsskada viket leder till forlamning av tva eller alla fyra extremiteter (armar och ben)
(para- och tetraplegi)

illamaende (kvéljningar)

krakningar

huvudvirk

feber

andra symtom, om ett membran som omger hjirna och ryggrad inflammeras.

Reaktioner som observerats vid hogdosterapi

Centrala och perifera nervsystemet:

Foljande symtom, vilka vanligtvis &r reversibla, kan utvecklas i upp till en tredjedel av patienter efter
behandling med hoga cytarabindoser:

o personlighetsforandringar

fordndrad vakenhet

talsvéarighet

koordinationssvarigheter

darrningar

onormala dgonrdrelser (nystagmus)

huvudvérk

skada i nerverna i det perifera nervsystemet (perifera motoriska och sensoriska neuropatier)
forvirring

trotthet

yrsel
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o koma
o krampanfall.

Dessa biverkningar kan intréffa oftare:

o hos éldre patienter (> 55 ars élder)

o hos patienter med nedsatt lever- och njurfunktion

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

o hos patienter med alkoholmissbruk.

Risken for skador pa nervsystemet 6kar om cytarabinbehandlingen:

. ges vid hoga doser eller med korta ntervall

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

Magtarmkanalen:

Sérskilt vid behandling med hoga doser cytarabin kan mer allvarliga reaktioner intréffa vid sidan av de
vanliga symtomen. Perforation, vivnadsdod (nekros), fortrangning av tarmen och inflammation av
magsickens inre slemhinna har rapporterats. Leverabscesser (bolder), leverforstoring, blockerade
levervener och bukspottkortelinflammation har observerats efter hogdosterapi.

Biverkningarna i magtarmkanalen &r mindre omfattande om cytarabin ges som infusion.

Lungor:
Akuta, smértsamma andningssvérigheter och vatteni lungorna (lungddem) har observerats, sérskilt vid
hoga doser.

Ovriga:

hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati)
avvikande muskelsonderfall (rabdomyolys)
infektion iblodet (blodforgiftning)

skada 1 hornhinnan

virus-, bakterieinfektioner osv

forlust av spermier och menstruationscykeln.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller 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 likemedels sdkerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

1 Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5.  Hur Cytarabine Stada ska forvaras
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Ditt likemedel forvaras pa apotek och bereds sérskilt for dig av erfaren personal baserat pa din likares
ordination.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
Den aktiva substansen &r cytarabin.

1 ml injektionsvétska, 16sning nnehaller 20 mg cytarabin.
1 njektionsflaska med 2 ml innehaller 40 mg cytarabin.
1 injektionsflaska med 5 ml innehaller 100 mg cytarabin.

Ovriga innehallsimnen &r natrium-(S)-laktatldsning, natriumklorid och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Detta likemedel dr en injektionsvdtska, 10sning. Losningen &r klar och farglos, och fylls i klara
injektionsflaskor av glas forseglade med en gummipropp och ett aluminiumlock.

Forpackningarna innehaller 10 injektionsflaskor med 2 ml respektive 5 ml
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Lokal foretradare

i Finland:

Stada Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast
i Finland: 12.06.2023
1 Sverige:
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Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Inkompatibiliteter
Detta likemedel ska inte blandas med andra likemedel forutom de som nimnts under ”Hantering”.

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

Hantering
Cytarabine Stada ska spddas med natriumklorid, 9 mg/ml, eller glukoslosning, 50 mg/ml. Anvéndning

av infusionsvitska med slutet overforingssystem rekommenderas. Anvénd ej spadningsvétska som
innehaller bensylalkohol for intratekal tillférsel. Koncentrationen far dock ej dverstiga 50 mg/ml.

Om Cytarabine Stada kommer i kontakt med hud, ska det utsatta omradet skoljas med rikliga mingder
vatten och sedan tvittas noggrant med tval och vatten. Vid kontakt med 6gonen, skolj mycket
noggrant med rikliga mingder vatten, och uppsok direfter omedelbart en 6gonlikare.

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

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

Inaktivering av likemedel som spillts eller lickt kan erhdllas med 5 % natriumhypokloritlosning. Allt
rengoringsmaterial ska kasseras enligt ovanstdende anvisningar.

Hallbarhet:
Oppnad injektionsflaska fir ej sparas.

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

Frén mikrobiologisk synpunkt ska produkten anviindas omedelbart. Om den inte anvdnds omedelbart
ar forvaringstid och forvaringsbetingelser fore anvdndning anvéndarens ansvar, och bor normalt inte
6verskrida 24 timmar vid 2—8 °C, sdvida inte spddningen har skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.
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