Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Cytarabine Stada 20 mg/ml, injektioneste, liuos
sytarabiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lddkkeen kdyttamisen, silld se sisaltaa

sinulle tarkeit4 tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on lisakysymyksid, kaanny laékérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle, eiké sita tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cytarabine Stada on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettavéa, ennen kuin kaytat Cytarabine Stada -valmistetta
Miten Cytarabine Stada -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cytarabine Stada -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mitd Cytarabine Stada on ja mihin sita kaytetaan

Cytarabine Stada on sytpélééke, jota kdytetddn lasten ja aikuisten akuutin leukemian (verisyévan)
hoitoon.

Sitd kaytetddn myds leukemian ehkaisyyn ja hoitoon aivo- ja selkdydinkalvoissa.

Sytarabiinia, jota Cytarabine Stada sisdltaa, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Cytarabine Stada -valmistetta

Ala kayta Cytarabine Stada -valmistetta

o jos olet allerginen sytarabiinille tai timéan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

o jos verikokeessa todettu verisolujen maaré on hyvin pieni syovasté riippumattomasta syysta tai
jos laakéri katsoo sen olevan hyvin pieni

o jos kehosi koordinaatio on entisestadn heikentynyt sddehoidon jalkeen kaytettyasi toista
syopalaaketta, kuten metotreksaattia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&kérin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét sytarabiinia

ja erityisesti

o jos luuytimesi tila on heikko. Hoito on aloitettava la&kérin tarkassa valvonnassa.

o jos sinulla on maksasairaus

o Sytarabiini vahentaa voimakkaasti verisolujen tuotantoa luuytimessd. Tdmé voi altistaa sinut
infektioille tai verenvuodoille. Verisolujen vaheneminen voi jatkua viel& viikon ajan hoidon
lopettamisen jalkeen. Laakari maaraa sinulle sdannolliset verikokeet ja tutkii tarvittaessa
luuytimen.



Keskushermostossa, suolistossa tai keuhkoissa voi ilmetd vakavia haittavaikutuksia, jotka

joskus voivat olla hengenvaarallisia.

o Maksan ja munuaisten toimintaa on seurattava sytarabiinihoidon aikana. Jos maksan toiminta ei
ole normaalia ennen hoitoa, sytarabiinia saa antaa vain aarimmaista varovaisuutta noudattaen.

o Veren virtsahapon maéra (joka osoittaa sydpasolujen tuhoutumisen ) voi suurentua hoidon
aikana (hyperurikemia). Laakari kertoo sinulle, jos sinun pitaa kayttaa jotakin laakitysta taman
hoitamiseksi.

o Sytarabiinihoidon aikana kehotetaan valttdmaan elévié tai heikennettyja taudinaiheuttajia
sisaltdvén rokotteen ottamista. Kéanny tarvittaessa laakarin puoleen. Tapettuja tai inaktivoituja
taudinaiheuttajia siséltdvan rokotteen kaytolla ei sytarabiinihoidon aikana valttamatta ole
toivottua vaikutusta heikentyneen immuunijarjestelmén vuoksi.

o Muista kertoa ladkarille, jos olet saanut sadehoitoa.

Muut ladkevalmisteet ja Cytarabine Stada

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettéin kéayttanyt tai

saatat kayttad muita laakkeit, erityisesti

o 5-fluorosytosiinia sisaltavat laakkeet (kaytetaan sieni-infektioiden hoitoon)

o tiettyjen sydansairauksien hoitoon kaytettavat digitoksiinia tai beeta-asetyylidigoksiinia
siséltavat ladkkeet

o gentamysiini (bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettava antibiootti)

o ladkkeet, jotka sisaltavat syklofosfamidia, vinkristiinia ja prednisonia, joita kaytetaan syovan
hoitoon.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskaus

Raskaaksi tulemista on véltettava, jos sind tai kumppanisi saatte sytarabiinihoitoa. Seka miesten etta
naisten on kaytettava hoidon aikana tehokasta ehkéisya. Sytarabiini saattaa aiheuttaa synnynnaisia
poikkeavuuksia, joten on tarkeaa, etta kerrot ladkarille, jos epdilet olevasi raskaana. Miesten ja naisten
on kéytettava tehokasta ehkéisyé hoidon aikana ja 6 kuukautta hoidon pa&ttymisen jalkeen.

Imetys
Rintaruokinta on lopetettava ennen sytarabiinihoidon aloittamista, koska tdma ladke saattaa olla

haitallinen rintaruokittavalle lapselle.

Hedelméllisyys
Sytarabiini saattaa heikentd4 naisten kuukautiskiertoa ja aiheuttaa kuukautisten jadmisen pois.

Sytarabiini saattaa myds heikentdd miespotilaiden siittidtuotantoa. Sytarabiinihoitoa saavien
miespotilaiden on kaytettdva tehokasta ehkéisya.

Kysy laakarilté tai apteekkihenkilékunnalta neuvoa ennen minké&an ladkkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Sytarabiini ei vaikuta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn. Syévén hoito yleensa voi kuitenkin
vaikuttaa joidenkin potilaiden ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Jos sinulla ilmenee téllaisia
vaikutuksia, sinun ei pida ajaa tai kayttaa koneita.

Ladke voi heikentda kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtaviin ld&kehoidon aikana. Laikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele l&dakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cytarabine Stada 20 mg/ml siséltéa natriumia
Tama 1aéke sisaltdé natriumia 0,114 mmol (tai 2,6 mg) per 1 ml. Potilaiden, joilla on ruokavalion
natriumrajoitus, tulee ottaa tima huomioon.



3. Miten Cytarabine Stada -valmistetta kdytetaan

Cytarabine Stada -valmistetta voidaan antaa vain syopésairauksien hoitoon perehtyneen l&ékarin
valvonnassa. Laakari paattaa sinulle annettavan annoksen suuruudesta.

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

Jos kaytat enemman Cytarabine Stada -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren laakeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Suuret annokset voivat pahentaa haittavaikutuksia, kuten suun haavaumia, tai ne voivat vahentaa veren
valkosolujen ja verihiutaleiden (osallistuvat veren hyytymiseen) madrad. Siind tapauksessa saatetaan
tarvita antibiootteja tai verensiirto. Suun haavaumia voidaan hoitaa, niin etta ne tuntuvat parantuessaan
vahemman epamiellyttavilta.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Sytarabiinin haittavaikutukset riippuvat annoksen suuruudesta. Haittavaikutuksia esiintyy useimmin
ruuansulatuselimistosséd mutta myos veressé.

Kerro valittomasti laakarille tai hoitohenkilékunnalle, jos sinulle ilmaantuu tdmén laakkeen

ottamisen jalkeen seuraavia oireita:

- allerginen reaktio, kuten akillisesti alkava hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeus,
silmaluomien, kasvojen tai huulten turpoaminen, ihottuma tai kutina (etenkin koko keholla
ilmeneva)

- vaikea allerginen reaktio (anafylaksi): ihottuma, kuten ihon punoitus ja kutina, k&sien, jalkojen,
nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai nielun turvotus (joka voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia), hengitysvaikeus tai hengityksen vinkuminen (bronkospasmi), pyortymisen
tunne (aivojen riittdmattémésta veren saannista johtuva tajunnan menetys). Tdmé reaktio saattaa
johtaa kuolemaan (melko harvinainen).

- etenkin suuriannoksisessa hoidossa mahdollisia kliinisia merkkeja, jotka ovat samankaltaisia
kuin keuhkopthossé / aikuisen hengitysvaikeusoireyhtymassa: dkillisia ahdistavia
hengitysvaikeuksia ja nesteen kertymisté keuhkoihin (keuhkopdh®) on havaittu etenkin suurilla
annoksilla (yleinen)

- vasymys ja haluttomuus (letargia)

- flunssan kaltaiset oireet, kuten kohonnut lampdtila tai kuume ja vilunvaristykset

- kova rintakipu

- kova vatsakipu

- nadnmenetys, tuntoaistin menetys, psyykkinen hairi6 tai normaalin liikuntakyvyn menetys (talla
ladkkeelld saattaa olla aivoihin ja silmiin liittyvid haittavaikutuksia, jotka ovat tavallisesti
palautuvia, mutta saattavat olla hyvin vakavia)

- tavallista herkemmin kehittyvat mustelmat ja tavallista runsaampi verenvuoto loukatessasi
itsesi. N&ma oireet viittaavat verisolujen pieniin maariin.

Nama ovat vakavia haittavaikutuksia. Saatat tarvita valitonta laakarin hoitoa.

Muita raportoituja haittavaikutuksia ovat:




Yleiset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla kymmenestd):

kuume

valko- ja punasolujen mé&ara on liian pieni, mika voi altistaa infektioille ja verenvuodoille

- valkosolujen mééaran laskuun saattaa liittya vilunvaristyksia ja kuumetta, jotka vaativat
vélittdmasti 1a4karin arvioinnin

- verihiutaleiden méé&ran laskuun saattaa liittya verenvuotoa, joka vaatii ladkarin 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, hiustenlahto

korjautuvat maksavaikutukset (entsyymiarvojen suurentuminen).

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

sidekalvotulehdus), johon liittyy naon heikkeneminen, valoherkkyys, silmien vetistys ja kirvely

ja sarveiskalvon tulehdus

tajunnan tason lasku (suuria annoksia kéytettaessa)

puhevaikeudet (suuria annoksia kéytettaessa)

silmien poikkeava liike (silmdvarve suuria annoksia kaytettéessa)

ruiskeen antokohdan tulehdus laskimossa

poikkeavan suuret veren virtsahappopitoisuudet (hyperurikemia)

Melko harvinaiset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla sadasta):

kurkkukipu

paénsarky

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 pigmenttitaplat

ihon ja silmien keltaisuus

keuhkotulehdus (keuhkokuume)
hengitysvaikeudet

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

sydanpussin tulehdus (perikardiitti)
munuaisten vajaatoiminta

kyvyttdmyys virtsata (virtsaumpi)

rintakipu

polttava kipu kdmmenissa ja jalkapohjissa.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla kymmenesta tuhannesta)

hikirauhasten tulendus
epésaanndllinen syddmen syke (rytmihairiot)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):




- hermokudosvaurio (hermotoksisuus) ja yhden tai useampien hermojen tulehdus (neuriitti)
- haimatulehdus (pankreatiitti)
- silmien arkuus (sidekalvotulehdus)

Muita haittavaikutuksia

Sytarabiinioireyhtyma voi ilmetd 6-12 tunnin kuluttua hoidon aloittamisesta. Mm. seuraavia oireita
voi ilmeté:

- kuume

- luu- ja lihaskivut

- tilapdiset rintakivut

- ihottuma

- silmien arkuus (sidekalvotulehdus)

- pahoinvointi.

Ladkari voi maaraté kortikosteroidivalmisteita (tulehduslaakkeitd) naiden oireiden ehkéisemiseksi. Jos
ne tehoavat, sytarabiinihoitoa voidaan jatkaa.

Seuraavia oireita voi ilmeté selkdydinnesteeseen annettujen sytarabiiniruiskeiden jélkeen.
- aivojen vaalean aineen tulehdus ja hajoaminen (nekrotisoiva leukoenkefalopatia)

- sokeus

- selkdydinvaurio, joka johtaa alaraajahalvaukseen tai neliraajahalvaukseen

- pahoinvointi

- oksentelu

- paansarky

- kuume

- muita oireita, jos kyseessa on aivokalvotulehdus

Suuriannoksisen hoidon yhteydessa havaitut reaktiot

Keskushermosto:

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

- persoonallisuuden muutokset

- vireystason muutokset

- puheen vaikeutuminen

- lihasten yhteistoiminnan menetys

- vapina

- silmien poikkeava liike (silmévarve)
- paénsarky

- adreishermoston hermovaurio

- sekavuus

- uneliaisuus

- huimaus

- kooma

- kouristuskohtaukset

N&ita haittavaikutuksia voi ilmetd useammin:

- lakkailla potilailla (> 55-vuotiaat):
munuaisten ja maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla

- aikaisemman aivoihin ja selkdytimeen kohdistuneen sydvén hoidon, esim. sddehoidon tai
selkdydinnesteeseen annettujen solunsalpaajaruiskeiden jalkeen

- alkoholia runsaasti kayttavilla.

Hermostovaurioiden riski suurenee, jos sytarabiinia:

- annetaan suurina annoksina tai lyhyin valiajoin

- hoitoon on yhdistetty muita hermostoa vaurioittavia hoitomenetelmi& (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.

Ruuansulatuselimistoon kohdistuvat haittavaikutukset ovat lievempid, jos sytarabiini annetaan
suonensiséisena tiputuksena.

Keuhkot:
Akillisia hengitysvaikeuksia ja nestetta keuhkopussissa (keuhkop6ho) on havaittu, etenkin suuria
annoksia kaytettdessa.

Muut:

- sydéanlihassairaus (kardiomyopatia)

- lihaskudoksen epénormaali hajoaminen (rabdomyolyysi)
- infektio veressa (sepsis)

- sarveiskalvoon kohdistuva toksinen vaikutus

- virus-, bakteeri- ja muut infektiot

- siittiokato ja kuukautiskierron katoaminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Cytarabine Stada -valmisteen sailyttdminen

Laakettasi sdilytetdan apteekissa ja ammattitaitoinen apteekkihenkilokunta valmistelee sen
kayttovalmiiksi erityisesti sinua varten laakarin maarayksesta.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kiyti Cytarabine Stada -valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyta alle 25 °C.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Cytarabine Stada sisaltaa
Vaikuttava aine on sytarabiini.

1 ml injektioneste, liuosta siséltdd 20 mg sytarabiinia.
Yksi 2 ml:n injektiopullo sisaltdd 40 mg sytarabiinia.
Yksi 5 ml:n injektiopullo siséltdd 100 mg sytarabiinia.



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

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tama laéke on injektioneste, liuos. Liuos on kirkas ja variton, ja se toimitetaan kumitulpalla ja
alumiinikannella varustetussa kirkkaassa lasipullossa.

Pakkaukset sisaltavat 10 kpl joko 2 ml:n tai 5 ml:n injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksa

Valmistaja

cell pharm GmbH
Feodor-Lynen-Str. 35
D-30625 Hannover
Saksa

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Stada Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310
00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.6.2015

Seuraavat tiedot on tarkoitettu ainoastaan laakinta- ja terveydenhuoltohenkildston kayttoon:

Yhteensopimattomuudet
Tatd ladkettd ei saa sekoittaa muiden paitsi kohdassa "Kasittely" mainittujen laékevalmisteiden kanssa.

Yhteensopimattomia ladkevalmisteita ovat mm.: hepariini, insuliini, metotreksaatti, 5-fluorourasiili,
nafsilliini, oksasilliini, G-penisilliin ja metyyliprednisolonisuksinaatti.

Kasittely
Cytarabine Stada laimennetaan infuusiota varten 9 mg/ml:n natriumkloridiliuoksella tai 50 mg/ml:n

glukoosiliuoksella. On suositeltavaa antaa infuusioliuos suljettua siirtojarjestelméaa kayttaen.
Selkéydinnesteeseen antoon ei saa kdyttad valmistetta, jonka laimentamiseen on kéytetty
bentsyylialkoholia sisaltavaé laimennusnestetté. Pitoisuus ei saa kuitenkaan ylittdd 50 mg/ml:aa.

Jos Cytarabine Stada -valmistetta on joutunut iholle, altistunut alue on huuhdeltava suurella maaralla
vettd ja sen jalkeen pestdva perusteellisesti saippualla ja vedella. Jos ainetta on joutunut silmiin, silmat
on huuhdeltava perusteellisesti suurella méarélla vetta ja otettava heti yhteys silmalaékériin.

Raskaana olevat henkil6t (henkilokunta) eivat saa tydskennelld tdmén ladkkeen kanssa.

Kayton jalkeen pullot ja injektioon kdytetyt tarvikkeet, kasineet mukaan lukien, on hévitettava
solunsalpaajia koskevan kaytannén mukaisesti.

Laikkynyt tai vuotanut la&keaine voidaan inaktivoida 5-prosenttisella natriumhypokloriittiliuoksella.
Kaikki puhdistamiseen kaytetyt tarvikkeet on havitettdvé edelld mainitulla tavalla.



Kestoaika:
Avattuja injektiopulloja ei saa sdilyttaa.

Kayton aikainen sailyvyys

On osoitettu, ettd valmiste sailyy 9 mg/ml natriumkloridiliuoksella tai 50 mg/ml glukoosiliuoksella
tehdyn laimentamisen jalkeen kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 10 vuorokautta, kun sit4
séilytetadan jadkaapissa tai huoneenldmmaossa.

Mikrobiologiselta kannalta tuote on kaytettava valittémasti. Jos sité ei kayteta valittomasti, kayttoad
edeltdvat olosuhteet ja kestoaika kayttovalmiiksi saattamisen jalkeen ovat kéyttajan vastuulla eika
séilytysaika saa normaalisti olla yli 24 tuntia 2 — 8 °C:ssa, ellei ladketté ole laimennettu valvotuissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Cytarabine Stada 20 mg/ml injektionsvatska, l6sning
cytarabin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven 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 behdver veta innan du anvénder Cytarabine Stada
3. Hur du anvénder Cytarabine Stada

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Cytarabine Stada ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga 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 hjarna
och ryggrad (hjarnhinneleukemi).

Cytarabin som finns i Cytarabine Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lékare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cytarabine Stada

Anvand inte Cytarabine Stada

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

o om cellantalet i dina blodprover ar mycket Iagt pa grund av nagon annan orsak an cancer, eller
om beslutat av din l&kare

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

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander cytarabin, sérskilt

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

o Om du har besvar med levern.

o Cytarabin minskar blodcellsproduktionen kraftigt i benmdrgen. Detta kan gora dig mer bendgen
for infektion eller blédning. Blodcellsantalet kan fortsatta att falla i upp till en vecka efter
avbruten behandling. Din lakare kommer att ta blodprover regelbundet och vid behov understka
din benmarg.



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

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

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

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

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

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

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

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

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Undvik att bli gravid medan du eller din partner behandlas med cytarabin. Om du ar 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 &r gravid. Mén och kvinnor skall anvanda
effektiv preventivmetod under och upp till 6 manader efter avslutad behandling.

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

Fertilitet

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

Radfraga alltid lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Cytarabin paverkar inte formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Daremot kan
cancerbehandling i allmanhet paverka formagan att kora bil och anvanda maskiner. Om du paverkas
ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

10



Cytarabine Stada 20 mg/ml innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 0,114 mmol (eller 2,6 mg) natrium per 1 ml. Detta ska tas i beaktande av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander Cytarabine Stada

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

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

Om du har anvant fér stor mangd av Cytarabine Stada

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
beddmning 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 ldkemedel, kontakta lakare 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. Matsméltningsapparaten paverkas oftast, men éven
blodet paverkas.

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

tagit detta lakemedel:

- En allvarlig allergisk reaktion exempelvis plotslig pipande andning, andningssvarigheter,
svullnad av 6gonlock, ansikte eller lappar, utslag eller klada (sarskilt om den férekommer dver
hela kroppen).

- Allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi): hudutslag inklusive rod 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 kanna att du kommer att
svimma (en spontan medvetsloshet orsakad av otillrackligt blod till hjarnan). Det kan vara
dadlig (ovanligt).

- Kliniska tecken pa lungodem/ 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 trott och haglos (sl0).

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

- Svar smarta i brostet

- Svar buksmarta

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

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

Dessa ar allvarliga biverkningar. Du kan behéva omedelbar lakarvard.
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Andra rapporterade biverkningar inkluderar:

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

feber

otillréckligt antal vita och réda blodceller eller blodpléttar, vilken kan géra dig mer bendagen for

infektioner eller blédning

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

o en minskning i antalet trombocyter kan atféljas av blédning som kraver omedelbar
medicinsk radgivning

avvikande blodceller (megaloblastos)

aptitforlust

svart att svalja

magont (buksmarta)

illamaende (kvaljningar)

krékningar

diarré

inflammation eller sarbildning i mun eller &ndtarm

reversibla effekter pa huden, sasom rodnad (erytem), blasor, utslag, nasselutslag,

blodkarlsinflammation (vaskulit), haravfall

effekter pa levern sasom forhojda leverenzymvarden som oftast forsvinner vid utsattandet av

medicinen

effekter pa 6gonen sasom 6goninflammation med blédning (hemorragisk konjunktivit) med

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

hornhinneinflammation (keratit) som oftast forsvinner vid utsattandet av medicinen

nedsatt medvetande (vid héga doser)

talsvarigheter (vid hdga doser)

onormala égonrdrelser (nystagmus, vid héga doser)

inflammation av venen vid injektionsstallet

onormal hdga halter urinsyra i blodet (hyperurikemi)

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

halsont

huvudvérk

allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk chock), vilket bl.a. kan orsaka andnings-svarigheter
eller yrsel

blodférgiftning (sepsis)

inflammation och sarbildning i matstrupen

allvarlig tarminflammation (nekrotiserande kolit)

tarmcystor

hudsar

klada

inflammation vid injektionsstallet

bruna/svarta flackar pa huden (lentigo)

gulaktig hud och gulaktiga dgonvitor (gulsot)

lunginflammation (pneumoni)

andningssvarigheter

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

muskel- och ledsmérta

inflammation av hinnan som omger hjartat (hjartsacksinflammation)
nedsatt njurfunktion

oférmaga att kasta vatten (urinretention)

bréstsmartor

brannand smérta i handflator och fotsulor
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Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- inflammation av svettkortlar
- oregelbundna hjértslag (arytmier)

Ingen kand frekvens (férekommer hos oként antal anvéndare):

- skada i nervvavnaden (neural toxicitet) och inflammation i en eller flera nerver (neurit)
- inflammation i bukspottkérteln

- ont i 6gonen (konjunktivit)

Andra biverkningar:

Det s.k. cytarabinsyndromet kan intréffa 612 timmar efter behandlingens inledande. Symtom
innefattar:

- feber

- skelett- och muskelsmarta

- tillfalliga brostsmartor

- hudutslag

- dgoninflammation (konjunktivit)

- illamaende (kvéljningar)

Din l&kare kan ordinera kortikosteroider (inflammationshdmmande lékemedel) 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:

- inflammation och nedbrytning av vit hjarnsubstansen (nekrotiserande leukoenkefalopati)

- blindhet

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

- illamaende (kvaljningar)

- krékningar

- huvudvérk

- feber

- andra symtom, om ett membran som omger hjarna 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:

- personlighetsférandringar

- forandrad vakenhet

- talsvarighet

- koordinationssvarigheter

- darrningar

- onormala 6gonrorelser (nystagmus)

- huvudvérk

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

- trotthet

- yrsel

- koma

- krampanfall

Dessa biverkningar kan intréffa oftare:
- hos aldre patienter (> 55 ars alder)
- hos patienter med nedsatt lever- och njurfunktion
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- efter tidigare cancerbehandling till hjarnan och ryggraden t.ex. stralbehandling eller injektion av
cytostatika in i omradet runt ryggraden (intratekal behandling)
- hos patienter med alkoholmissbruk

Risken for skador pa nervsystemet dkar om cytarabinbehandlingen:

- ges vid hoga doser eller med korta intervall

- kombineras med andra behandlingar som ar 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 (bélder), leverférstoring, blockerade
levervener och bukspottkortelinflammation har observerats efter hogdosterapi.

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

Lungor:
Akuta, smartsamma andningssvarigheter och vatten i lungorna (lungédem) har observerats, sarskilt vid
hoga 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
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.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cytarabine Stada ska forvaras

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.
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Anvands 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 innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar cytarabin.

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

Ovriga innehallsamnen &r natrium-(S)-laktatlosning, natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Detta lakemedel &r en injektionsvatska, 16sning. Losningen &r klar och farglds, 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 godkannande for forsaljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

cell pharm GmbH
Feodor-Lynen-Str. 35
30625 Hannover
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om
detta lakemedel:

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 &ndrades senast
i Finland: 17.6.2015
i Sverige:
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

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

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

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

av infusionsvatska med slutet dverféringssystem rekommenderas. Anvénd ej spadningsvétska som
innehaller bensylalkohol for intratekal tillforsel. Koncentrationen far dock ej 6verstiga 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 dérefter omedelbart en dgonlékare.

Personal som ar 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 natriumkloridlosning 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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