PAKKAUSSELOSTE

Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Sytarabiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassd pakkausselosteessa esitetaan:

SukrwdE

2.

Mitd Cytarabin Fresenius Kabi on ja mihin sitd k&ytetdan
Ennen kuin sinulle annetaan Cytarabin Fresenius Kabia
Miten Cytarabin Fresenius Kabia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cytarabin Fresenius Kabin sdilyttdminen

Muuta tietoa

MITA CYTARABIN FRESENIUS KABI ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Cytarabin Fresenius Kabia kaytetaan aikuisten ja lasten hoitoon. Vaikuttava aine on sytarabiini.
Sytarabiini kuuluu sytotoksisten ladkkeiden ryhmaan. Naita ladkkeitd kaytetdan akuuttien
leukemioiden hoitoon (verisyopa, jossa veren valkosoluja on liikaa). Sytarabiini hairitsee
sybpasolujen kasvua, jolloin ne lopulta tuhoutuvat.

Remission induktio on tehokas hoito, jolla leukemia pakotetaan rauhoittumaan. Kun hoito
tehoaa, veren solutasapaino saadaan normaalimmaksi ja vointisi paranee. Tata suhteellisen
hyvéaa terveydentilaa kutsutaan remissioksi.

Yllapitohoito on lievempi hoito, jolla remissio saadaan sailymaan mahdollisimman pitkaan.
Leukemia saadaan pidetyksi hallinnassa ja sen uusiutuminen estetyksi melko pienilla
sytarabiiniannoksilla.

Sytarabiinia, jota Cytarabin Fresenius Kabi sisaltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin
tassa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilt,
apteekkihenkilékunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

ENNEN KUIN SAAT CYTARABIN FRESENIUS KABIA

Ala kayta Cytarabin Fresenius Kabia

jos olet allerginen (yliherkkd) sytarabiinille tai Cytarabin Fresenius Kabin jollekin muulle
aineelle

jos veresi solumadran todetaan olevan hyvin vahainen jonkin muun syyn kuin syévan vuoksi tai
ladkari katsoo sen perusteeksi

jos sinulla on pahenevia kehon koordinaatiovaikeuksia sédehoidon tai muun syopalaékehoidon,
esim. metotreksaatin kayton, jalkeen.

Ole erityisen varovainen Cytarabin Fresenius Kabin suhteen

jos luuytimesi on lamaantunut, hoito on aloitettava I4&ké&rin tarkassa seurannassa

jos sinulla on maksaan liittyvié hairi6ita.

Sytarabiini vahentaa voimakkaasti verisolujen muodostumista luuytimessé. Saatat olla tdman
vuoksi alttiimpi infektioille tai verenvuodoille. Verisolumé&aré saattaa pienentyé vield viikon
ajan hoidon lopettamisen jalkeen. L&&kari ottaa sinulta sddnndllisesti verikokeita ja tutkii
tarvittaessa luuytimesi toiminnan.



- Vakavia ja toisinaan hengenvaarallisia keskushermoston, suoliston tai keuhkojen
haittavaikutuksia saattaa ilmaantua.

- Sytarabiinihoidon aikana on seurattava sek& maksan ettd munuaisten toimintaa. Jos maksasi ei
toimi kunnolla ennen hoitoa, sytarabiinia saa antaa vain tarkassa seurannassa.

- Veren virtsahappopitoisuus (osoittaa, etta syépasolut tuhoutuvat) saattaa olla suuri
(hyperurikemia) hoidon aikana. Laakéri kertoo sinulle, tarvitsetko tdman hoitoon jotakin
ladketta.

- Sytarabiinihoidon aikana ei suositella ottamaan eldvia tai heikennettyja taudinaiheuttajia
sisaltavia rokotteita. Kéénny tarvittaessa laakarin puoleen. Tapettuja tai inaktivoituja
taudinaiheuttajia siséltavilla rokotteilla ei valttdmattd saada toivottua vaikutusta, koska elimiston
puolustusjérjestelma on sytarabiinihoidon aikana heikentynyt.

- Muista kertoa ladkarille, jos olet saanut sadehoitoa.

Muiden la&kevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laakérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttanyt muita

ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 14akari ei ole maarannyt.

- 5-fluorosytosiinia sisaltavia ladkkeité (sieni-infektioiden hoitoon kéaytettava laake)

- digitoksiinia tai beeta-asetyylidigoksiinia siséltavia ladkkeita, joita kaytetaan tiettyjen
sydantautien hoitoon.

- gentamisiinia (bakteeri-infektioiden hoitoon kaytettdva antibiootti)

- syklofosfamidia, vinkristiinid ja prednisonia sisaltavié laakkeitd, joita kdytetddn syovén hoitoon.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky

Raskaus

Vélta raskaaksi tuloa, jos sina saat tai kumppanisi saa sytarabiinihoitoa. Jos olet seksuaalisesti
aktiivinen, sinun on kaytettava tehokasta raskauden ehkéisya hoidon aikana riippumatta siité, oletko
nainen vai mies. Sytarabiini saattaa aiheuttaa syntyméavikoja, joten on tarkeaa, etta kerrot l&4é&kérille, jos
epéilet olevasi raskaana. Miesten ja naisten on kaytettava luotettavaa ehkaisya hoidon aikana ja
kuuden kuukauden ajan hoidon jéalkeen.

Imetys
Sinun on lopetettava imettdminen ennen sytarabiinihoidon aloittamista, koska tdmé ladke saattaa olla

haitallinen imetettavélle lapselle.

Hedelmallisyys
Sytarabiini saattaa aiheuttaa naisten kuukautisten poisjadmisen tai kuukautisten vélin pitenemisté ja

saattaa estéa siittididen muodostumista miehill4. Sytarabiinihoitoa saavien miespotilaiden on
kaytettava luotettavaa ehkaisya.

Kysy ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen mink&én ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Sytarabiini ei vaikuta ajokykyysi eiké& kykyysi kayttada koneita. Sydpahoito saattaa kuitenkin yleisesti
vaikuttaa joidenkin henkildiden ajokykyyn tai kykyyn kdyttaa koneita. Jos tallaista esiintyy, dlé aja
alaka kayta koneita.

Ladke voi heikentad kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté 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 l1&dakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Tarkeaa tietoa Cytarabin Fresenius Kabin sisdltdmista aineista
Tama laékevalmiste sisdltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on olennaisesti
natriumiton.



3. MITEN CYTARABIN FRESENIUS KABIA KAYTETAAN

Antotapa ja -reitti

Sytarabiini annetaan infuusiona (tiputuksena) tai injektiona laskimoon sairaalan erikoislaakarin
antamien ohjeiden mukaan. L&akéri paattaa sinulle annettavan annostuksen ja hoitopéivien lukumaaran
sairautesi perusteella.

Annostus

Laakari paattaa sinulle annettavan sytarabiiniannoksen sairautesi ja kehosi pinta-alan perusteella seké
sen mukaan, saatko induktio- vai yll&pitohoitoa. Kehosi pinta-ala lasketaan pituutesi ja painosi
perusteella.

Sinulle tehdaan hoidon aikana saannéllisesti tutkimuksia, kuten verikokeita. Laakéari kertoo, miten

usein nditd on tehtdva. Laakari tekee sdannollisesti seuraavat tutkimukset:

- verikokeet, joiden avulla seurataan hoitoa vaativaa verisolujen vahyytta

- maksa tutkitaan myds verikokeiden avulla, jolloin tarkistetaan, ettei sytarabiini vaikuta
haitallisesti maksan toimintaan

- munuaiset tutkitaan myds verikokeiden avulla, jolloin tarkistetaan, ettei sytarabiini vaikuta
haitallisesti munuaisten toimintaan

- veren virtsahappopitoisuus, silld sytarabiini saattaa suurentaa veren virtsahappopitoisuutta.
Sinulle saatetaan antaa toista ladkettd, jos virtsahappopitoisuus on liian suuri.

- Jos saat dialyysihoitoa, ladkari saattaa muuttaa ladkkeen antoajankohtaa, koska dialyysi saattaa
heikentaa ladkkeen tehoa.

Jos saat sytarabiinia jattiannoksina:

Jattiannokset voivat pahentaa haittavaikutuksia, kuten suun haavaumia tai vahentaa veren valkosolu-
tai verihiutalemaérad (verihiutaleet osallistuvat veren hyytymiseen). Jos téllaista esiintyy, tarvitset
antibioottihoitoa tai verensiirtoja. Suun haavaumista aiheutuvia oireita voidaan vahentaa, kunnes ne
paranevat.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1&dakettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kadnny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Cytarabin Fresenius Kabikin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niité saa.

Sytarabiinin hattavaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia. Haittavaikutukset kohdistuvat yleisimmin
ruoansulatuselimistédn, mutta myds vereen.

Yleiset: saattavat esiintyd enintdén 1 potilaalla kymmenesta

- kuume

- liian pieni veren valko- ja punasolujen sek& verihiutaleiden maard, mika saattaa altistaa
infektioille ja verenvuodoille

. veren valkosolujen véhenemiseen saattaa liittya vilunvaristyksié ja kuumetta, jotka
vaativat heti yhteydenottoa la&kéariin
. verihiutaleiden véhenemiseen saattaa liittyd verenvuotoja, jotka vaativat heti

yhteydenottoa ladkariin
- verisolujen poikkeavuudet (megaloblastoosi)
- ruokahaluttomus
- nielemisvaikeudet



- vatsakipu

- pahoinvointi

- oksentelu

- ripuli

- suun tai perdaukon tulehdus tai haavaumat

- ihon korjautuvat vaikutukset, kuten punoitus (eryteema), rakkulat, ihottuma, nokkosihottuma,
verisuonitulehdus (vaskuliitti), hiustenlahto

- korjautuvat maksavaikutukset, kuten kohonneet entsyymipitoisuudet

- korjautuvat silmien vaikutukset, kuten silmien arkuus, johon liittyy verenvuotoa (hemorraginen
konjunktiviitti) ja nakohairioitd, valoyliherkkyytté (fotofobiaa), silmien vetistysta ja kirvelyé
seka sarveiskalvotulehdus (keratiitti)

- tajunnantason aleneminen (suurten annosten yhteydessa)

- puhevaikeudet (suurten annosten yhteydessé)

- poikkeavat silmien liikkeet (silmdvarve suurten annosten yhteydessd)

- laskimotulehdus pistoskohdassa

- poikkeavan suuret veren virtsahappopitoisuudet (hyperurikemia).

Melko harvinaiset: saattavat esiintyd enintdén 1 potilaalla sadasta

- kurkkukipu

- paénsarky

- vakavat allergiset reaktiot (anafylaksia), joista saattaa aiheutua esim. hengitysvaikeuksia tai
huimausta

- verenmyrkytys (sepsis)

- ruokatorven tulehdus ja haavaumat

- vaikea suolitulendus (nekrotisoiva koliitti)

- suolistokystat

- ihon haavaumat

- kutina

- injektiokohdan tulehdus

- ruskeat/mustat pilkut ihossa (lentigo)

- ihon ja silmdmunien muuttuminen kellertaviksi (ikterus)

- keuhkoinfektio (keuhkokuume eli pneumonia)

- hengitysvaikeudet

- jalat ja kehon alaosa voivat halvaantua, kun sytarabiinia annetaan selkéydintd ymparoivaan
tilaan

- lihas- ja nivelséarky

- sydanta ymparoivan kalvon tulehdus (perikardiitti)

- munuaisten vajaatoiminta

- kyvyttdmyys virtsata (virtsaumpi)

- rintakipu

- polttava kipu kimmenissa ja jalkapohjissa.

Hyvin harvinaiset: saattavat esiintya enintdan 1 potilaalla kymmenestatuhannesta
- hikirauhasten tulehdus
- sydamen rytmihairiot.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Sytarabiinioireyhtyma saattaa ilmaantua 6-12 tuntia hoidon aloittamisen jalkeen. Sen oireita ovat:
- kuume

- luu- ja lihaskipu

- ajoittainen rintakipu

- ihottuma

- silmien aristus (sidekalvotulehdus)

- pahoinvointi.

L&&kari saattaa madratd kortikosteroideja (tulendusta estévia laékkeitd) naiden oireiden estdmiseksi tai
hoitoon. Jos ndmé tehoavat, sytarabiinihoitoa voidaan jatkaa.



Keskushermosto:

Seuraavia, yleensa korjautuvia, oireita saattaa kehittya kolmasosalle potilaista sytarabiinin
jattiannoksilla annetun hoidon jélkeen:

- persoonallisuuden muutokset

- vireystilan muutokset

- puhevaikeudet

- koordinaatiokyvyn hairi6t

- vapina

- poikkeavat silmien liikkeet (silmavarve)
- paénsarky

- sekavuus

- unisuus

- huimaus

- kooma

- kouristukset.

Néité haittavaikutuksia saattaa esiintyd useammin

- idkkailla potilailla (yli 55-vuotiailla)

- munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla

- aiemman aivoihin ja selkéytimeen kohdistuneen syépéhoidon jalkeen, esim. sédehoidon ja
solunsalpaajainjektioiden jalkeen

- alkoholin vaarinkéyton yhteydessa.

Hermostovaurioiden riski on suurempi, jos sytarabiinihoitoa

- annetaan jattiannoksina tai lyhyin véliajoin

- annetaan yhdistelmana muiden la&kkeiden kanssa, joilla on hermostolle toksisia vaikutuksia
(esim. sédehoito tai metotreksaatti).

Ruoansulatuselimisto:

Yleisesti esiintyvien oireiden lisaksi saattaa ilmaantua vaikeampiasteisia reaktioita, etenkin
jattiannoksina annetun sytarabiinoihoidon yhteydessa. Perforaatioita, kuolioita (nekroosia) ja
suolitukoksia seka vatsakalvon tulehdusta on raportoitu. Maksan absesseja, maksan suurenemista,
maksalaskimon tukoksia ja haimatulehdusta on havaittu jattiannoshoidon yhteydessa.

Ruoansulatuselimiston haittoja esiintyy vahemman, jos sytarabiini annetaan infuusiona.

Keuhkot:

Akuutteja, ahdistavia hengitysvaikeuksia ja nestettd keuhkoissa (keuhkoedeemaa) on havaittu etenkin
jattiannosten yhteydessa.

Muut:

- sydanlihassairaus (kardiomyopatia)

- poikkeava lihaskudoksen hajoaminen (rabdomyolyysi).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tallaisia
haittoja saattaa esiintyd, vaikka hoito vaikuttaisikin tarkoitetulla tavalla.

5. CYTARABIN FRESENIUS KABIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Sailyta 15 °C - 25 °C. Al sailyta kylméssa. Ei saa jaatya.



Al kiyta sytarabiini-injektioliuosta ulkopakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.
Valmiste on kdytettava heti injektiopullon avaamisen jalkeen.

Kun valmiste on laimennettu steriiliin injektionesteisiin kdytettdvaan veteen, glukoosia sisaltavaan
(5 % wiv) infuusionesteeseen laskimoon antoa varten tai natriumkloridia (0,9 % w/v) sisaltavaan
infuusionesteeseen laskimoon antoa varten:

Kéytonaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi sailyvyydeksi on osoitettu 8 vuorokautta alle 25 °C:n
lampaotilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttaa heti. Jos valmistetta ei kdyteta heti, kdytonaikaiset
séilytysajat ja -olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla eivatka saisi tavallisesti ylittad 24 tuntia 2-8 °C:n
lampotilassa, ellei valmistetta ole laimennettu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Al kayta sytarabiini-injektioliuosta, jos havaitset, ettei liuos ole kirkasta ja varitonta tai jos siind on
havaittavissa hiukkasia.

Ladkkeit4 ei tule heittdd viemériin eik& havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Cytarabin Fresenius Kabi sisaltaa

Vaikuttava aine on sytarabiini.

Yksi ml liuosta siséltdd 100 mg sytarabiinia.

Yksi 1 ml:n injektiopullo sisaltad 100 mg sytarabiinia.

Yksi 5 ml:n injektiopullo sisaltdd 500 mg sytarabiinia.

Yksi 10 ml:n injektiopullo sisaltdd 1000 mg:n sytarabiinia.

Yksi 20 ml:n injektiopullo sisaltdd 2000 mg sytarabiinia.

Muut aineet ovat kloorivetyhappo, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kdytettava vesi.
Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Tama laékevalmiste on kirkas, varitdn injektio- tai infuusioneste, liuos. Tadma laéke on pakattu
kirkkaaseen, varittdbmaan tyypin | lasiseen injektiopulloon, joka on suljettu kumitulpalla ja sinetdity irti
napsautettavalla vihrealla (2 ml), sinisella (5 ml), punaisella (10 ml) tai keltaisella (20 ml)
alumiinisinetilla.

Kartonkipakkauksessa on yksi injektiopullo, joka siséltad 1 ml, 5 ml, 10 ml tai 20 ml liuosta.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Fresenius Kabi Oncology Plc.

Lion Court, Farnham Road, Bordon

Hampshire, GU35 ONF
Iso-Britannia



Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa

seuraavilla kauppanimilla:

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

Tshekki Cytarabin Kabi 100 mg/ml, Injekéni a infuzni roztok

Saksa Cytarabin Kabi 100 mg/ml Injektions-oder Infusionslésung

Tanska Cytarabin Fresenius Kabi

Viro Cytarabine Kabi

Espanja Citarabina 100 mg/ml solucién inyectable o para perfusion

Suomi Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Ranska Cytarabine Kabi 100 mg/ml, solution injectable ou pour perfusion

Unkari Cytarabine Kabi 100 mg/ml oldatos injekcié vagy infuzié

Irlanti Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Islanti Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn

Italia Citarabina Kabi

Latvia Cytarabine Kabi 100 mg/ml skidums injekcijam vai infizijam

Malta Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Liettua Cytarabine Kabi 100 mg/ml injekcinis/ infuzinis tirpalas

Luxemburg Cytarabin Kabi 100 mg/ml Injektions- oder Infusionsldsung

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

Norja Cytarabin "Fresenius Kabi" 100 mg/ml Injeksjons-/infusjonsvaeske,
opplesning

Puola Cytarabine Kabi

Portugali Citarabina Kabi

Romania Citarabina Kabi 100 mg/ml solutie injectabild sau perfuzabila

Ruotsi Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml injektions-/infusionsvatska,
l6sning

Slovakia Cytarabin Kabi 100 mg/ml, injekény a infuzny roztok,

Iso-Britannia Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 10.6.2013

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain laékareille ja hoitoalan ammattilaisille:

Kaytto- ja kasittelyohjeet

Vain yhtd kayttokertaa varten.

Sytarabiini on tarkoitettu ainoastaan laskimonsisdiseen tai ihonalaiseen kayttoon.




Laimennetun liuoksen on oltava on kirkasta, véritonta liuosta, jossa ei ole hiukkasia havaittavissa.

Parenteraaliset ladkkeet on tarkistettava aina ennen antoa silmamaaréisesti, kun liuos ja pakkaus sen
mahdollistavat, ettei niissd ole hiukkasia eik& varinmuutoksia havaittavissa.

Jos liuoksen véri nayttdd muuttuneen tai hiukkasia on havaittavissa, liuos on havitettéva.
Sytarabiini-injektioliuos voidaan laimentaa steriiliin injektionesteisiin kéytettavaan veteen, glukoosia
sisaltavaan (50 mg/ml) infuusionesteeseen laskimoon antoa varten tai natriumkloridia (9 mg/ml)
siséltavaan infuusionesteeseen laskimoon antoa varten.

Laimennetun liuoksen yhteensopivuus polyolefiini-infuusiopussien kanssa on tutkittu.

Sytarabiinin fysikaaliskemiallinen séilyvyys on osoitettu pitoisuuksina 0,04—4 mg/ml.

Mikali kiteytymista havaitaan alhaisesta lampdotila-altistuksesta johtuen, kiteet liuotetaan
uudelleen lammittamalla injektiopullo 55 °C:n lampdtilaan korkeintaan 30 minuutin ajaksi ja
ravistetaan, kunnes kiteet ovat liuenneet. Anna viiletd huoneenlampdiseksi ennen kayttoa.
Injektiopullon siséltd on kaytettavé heti avaamisen jalkeen eika sitd saa séilyttaa.

Sytarabiinia siséltavat infuusioliuokset on kaytettava heti.

Sytotoksisten aineiden kasittelyohjeet
Antotapa:

Valmisteen saa antaa syovén hoitoon kédytettavien solunsalpaajien kayttoon perehtynyt l1aakari tai se on
annettava téllaisen ladkarin suorassa valvonnassa.

Kayttokuntoon saattaminen (ohjeet):

1. Solunsalpaajalédékkeen saa valmistaa kéyttokuntoon vain ammattihenkil6std, joka on saanut
koulutuksen valmisteen turvalliseen kayttoon.

2. Valmisteen saa laimentaa ja siirtdé ruiskuun ainoastaan tahén tarkoitetulla alueella.

3. Henkiloston on kaytettava asianmukaista suojavaatetusta, suojakasineitd ja suojalaseja.

4 Raskaana oleva henkildsto ei saa kasitelld solunsalpaajia.

Kontaminaatio:

a)  Jos valmistetta padsee kosketuksiin ihon tai silmien kanssa, alue on huuhdeltava runsaalla vesi-
tai keittosuolaliuosméaéralla. Thon ohimenevén pistelyn hoitoon voidaan kayttdd mietoa voidetta.
Jos valmiste péaasee kosketuksiin silmien kanssa, on kd&nnyttava ladkarin puoleen.

b)  Roiskeita siivottaessa on kéytettava suojakasineitd, ja roiskunut aine pyyhitdan
valmistusalueella sailytettavalla tdhan tarkoitukseen varatulla sienelld. Alue huuhdellaan vedella
kahteen kertaan. Liuos ja sienet laitetaan muovipussiin, joka suljetaan.

Havittdminen:
Ruiskut, pakkaus, imukykyinen materiaali, liuos ja muu kontaminoitunut materiaali laitetaan paksuun
muovipussiin tai muuhun tiiviiseen sailioon ja poltetaan 1100 °C:n lamp6tilassa.

Kéyttdmaton valmiste tai jate on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar fa detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Cytarabin Fresenius Kabi &r och vad det anvands for
Innan du ges Cytarabin Fresenius Kabi

Hur du ges Cytarabin Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Cytarabin Fresenius Kabi ska forvaras

Ovriga upplysningar

ISR NS

1. VAD CYTARABIN FRESENIUS KABI AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

- Cytarabin Fresenius Kabi anvénds till vuxna och barn. Den aktiva substansen ar cytarabin.

- Cytarabin tillhor en grupp lakemedel som kallas cytostatika som anvénds vid behandling av
akuta leukemier (cancer i blodet dar du har for manga vita blodkroppar). Cytarabin stor
tillvaxten av cancerceller, vilka sa smaningom forstors.

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

- Underhallsbehandling &r en mildare behandling for att forlanga remissionen sa lange som
mojligt. Relativt I1aga doser cytarabin anvands for att halla leukemi under kontroll och forhindra
att den blossar upp igen.

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

2. INNAN DU GES CYTARABIN FRESENIUS KABI

Anvand inte Cytarabin Fresenius Kabi

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot cytarabin eller mot nagot av 6vriga innehallséamnen i
Cytarabin Fresenius Kabi.

- om du har valdigt dalig blodstatus pa grund av nagot annat an cancer, eller som bestams av din
lakare.

- Om du far svarare att koordinera kroppen efter stralbehandling eller behandling med ett annat
lakemedel mot cancer sdsom metotrexat.

Var sarskilt forsiktig med Cytarabin Fresenius Kabi:

- Om din benmargsfunktion ar nedsatt bor behandlingen inledas under noggrann medicinsk
Overvakning.

- Om du har problem med levern.

- Cytarabin hdmmar produktionen av blodceller i benmérgen starkt. Detta kan gora dig ké&nsligare
for infektioner eller blédning. Blodstatusen kan fortsétta att falla upp till en vecka efter avslutad
behandling. Din ldkare kommer att kontrollera ditt blod regelbundet och understka din benmérg
vid behov.

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



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

- Nivaerna av urinsyra (visar att cancerceller forstors) i blodet (hyperurikemi) kan vara hdga
under behandlingen. Din lakare kommer att berétta for dig om du behdéver ta nagon medicin for
att kontrollera detta.

- Vaccination med levande eller férsvagat vaccin rekommenderas inte under behandling med
cytarabin. Kontakta din ldkare om du behdver vaccinera dig. Eftersom cytarabin férsvagar
immunsystemet kanske dodade eller inaktiverade vaccin inte ger 6nskad effekt.

- Glom inte att beratta for din lakare om du har fatt stralbehandling.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven

receptfria sadana.

- Om du tar lakemedel som innehaller 5-fluorocytosin (ett lakemedel som anvénds for att
behandla svampinfektioner).

- Om du tar ldakemedel som innehaller digitoxin eller beta-acetyldigoxin, som anvands for att
behandla vissa hjartproblem.

- Om du tar gentamicin (ett antibiotikum som anvands for att behandla bakteriella infektioner).

- Om du tar lakemedel som innehaller cyklofosfamid, vinkristin och prednison som anvénds for
cancerbehandling.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

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

6 manader efter behandling.

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

Fertilitet

Cytarabin kan leda till stérningar i menstruationscykeln hos kvinnor och leda till menstruations-
uppehall, samt kan stora spermieproduktionen hos manliga patienter. Manliga patienter som genomgar
cytarabinbehandlingen bor anvanda tillforlitligt preventivmedel.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Cytarabin paverkar inte din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Dock kan cancerbehandling i
allmanhet paverka formagan hos vissa patienter att framfora fordon eller anvanda maskiner. Om du ar
paverkad 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 arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Viktig information om nagot innehallsamne i Cytarabin Fresenius Kabi
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs ar nast intill "natriumfritt".

3. HUR DU ANVANDER CYTARABIN FRESENIUS KABI
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Administreringssatt

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

Dosering

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

Under behandlingen kommer du att behdva regelbundna kontroller, daribland blodprover. Din l&kare

kommer att tala om for dig hur ofta dessa ska géras. Han/hon kommer regelbundet att kontrollera:

- Ditt blod, for att se om du har Iagt antal blodkroppar vilket kan krava behandling.

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

- Dina njurar - med blodprov - for att kontrollera att cytarabin inte paverkar funktionen.

- Nivaerna av urinsyra i blodet - cytarabin kan hoja nivan. Ett annat lakemedel kan ges om dina
urinsyranivaer ar for hoga.

- Om du gér pa dialys kan lakaren andra nar du ska fa behandling, eftersom dialys kan minska
effekten av lakemedlet.

Om du har fatt hoga doser av cytarabin

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

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

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

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan cytarabin orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
Biverkningarna av cytarabin &r dosberoende. Mag-tarmkanalen & mest drabbad, men dven blodet.

Vanliga: forekommer hos upp till 1 av 10 personer
- feber
- for fa vita och roda blodkroppar eller blodplattar, vilket kan gora dig kénsligare for infektioner
eller blédningar
. en sankning av antalet vita blodkroppar kan atfoljas av frossa och feber som omedelbart
kraver ett lakarutlatande
. en sankning av antalet blodpléattar kan atféljas av blodning som omedelbart kraver ett
lakarutlatande
- onormala blodkroppar (megaloblastos)
- aptitloshet
- svarighet att svélja
- magont
- illamaende
- krékningar
- diarré
- inflammation eller sar i munnen eller anus
- reversibla hudforandringar som rodnad (erytem), blasor, utslag, nasselfeber, inflammation i
blodkarlen (vaskulit), haravfall
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- reversibla effekter pa levern som 6kade enzymnivaer

- reversibla effekter pd 6gonen som ont i 6gonen med blodning (hemorragisk konjunktivit) med
synrubbning, kanslighet for ljus (fotofobi), rinnande eller brdnnande dgon och inflammation i
hornhinnan (keratit)

- sénkt medvetandegrad (vid hdga doser)

- talsvarigheter (vid hoga doser)

- onormala 6gonrorelser (nystagmus vid hdga doser)

- inflammation i venen vid injektionsstallet

- onormalt hoga urinsyranivaer i blodet (hyperurikemi)

Mindre vanliga: forekommer hos upp till 1 av 100 personer

- halsont

- huvudvérk

- allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi), vilket ger t.ex. svarigheter att andas eller yrsel

- blodférgiftning (sepsis)

- inflammation och sér i matstrupen

- svar tarminflammation (necrositerande kolit)

- tarmcystor

- sarbildning i huden

- klada

- inflammation vid injektionsstallet

- bruna/svarta flackar pa huden (lentigo)

- gulaktig hud och égonvitor (gulsot)

- lunginflammation (pneumoni)

- andningssvarigheter

- forlamning av benen och underkroppen kan uppsta nar cytarabin injiceras i utrymmet kring
ryggmargen

- muskel- och ledvark

- inflammation i hinnan som omger hjartat (perikardit)

- nedsatt njurfunktion

- oférmaga att kissa (urinretention)

- brostsmérta

- brdnnande smarta i handflator och fotsulor

Mycket séllsynta: forekommer hos upp till 1 av 10 000 personer
- inflammation i svettkortlar
- oregelbundna hjartslag (arytmi)

Andra biverkningar:

Cytarabinsyndrom kan uppsta 6-12 timmar efter behandlingsstart. Symtomen inkluderar:
- feber

- skelett- och muskelsmarta

- tillfallig brostsmarta

- utslag

- ont i 6gonen (konjunktivit)

- illamaende

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

Centrala nervsystemet:

Féljande symtom, som vanligen r reversibla, kan utvecklas i upp till en tredjedel av patienterna efter
behandling med hdga doser cytarabin:

- personlighetsforandringar

andrad vakenhet

talsvarigheter

problem med kroppskoordination
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- darrningar

- onormala égonrdrelser (nystagmus)
- huvudvark

- forvirring

- somnighet

- yrsel

- koma

- kramper

Dessa biverkningar kan intraffa oftare:

- hos aldre patienter (>55 ars alder)

- hos patienter med nedsatt lever- och njurfunktion

- efter tidigare cancerbehandling av hjarnan och ryggmargen, t.ex. stralbehandling eller injektion
av cytostatika

- med alkoholmissbruk

Risken for skador pa nervsystemet 6kar om cytarabinbehandlingen

- ges med hoga doser eller med korta mellanrum

- kombineras med andra behandlingar som ar skadliga for nervsystemet (t.ex. stralbehandling
eller metotrexat)

Mag-tarmkanalen:

Framfor allt vid behandling med hdga cytarabindoser kan allvarliga reaktioner férekomma férutom de
vanliga symtomen. Perforering, vdvnadsddd (nekros) och stopp i tarmen och bukhinneinflammation
har rapporterats. Leverbdélder, leverforstoring, tilltdppning av levervenerna och inflammation i
bukspottkorteln har observerats efter hégdosbehandling.

Biverkningarna pa magtarmkanalen &r farre om cytarabin ges genom dropp.

Lungor:

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

Ovrigt:

- hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati)

- onormal muskelnedbrytning (rabdomyolys)

Om nagra biverkningar blir véarre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal. Dessa biverkningar kan intraffa dven
nar behandlingen har positiv effekt.

5. HUR CYTARABIN FRESENIUS KABI SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

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

Efter utspadning i foljande spadningsvatskor, sterilt vatten for injektioner, glukos 50 mg/ml

infusionsvatska eller natriumklorid 9 mg/ml infusionsvétska:
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats for 8 dagar under 25 °C.
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Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r
forvaringstider och forhallanden anvandarens ansvar och ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid
2-8 °C, savida inte spadning har &gt rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
Anvand inte cytarabin om du marker att 16sningen inte ar klar, farglos och fri fran partiklar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar cytarabin
Varje ml 16sning innehaller 100 mg cytarabin.
Varje 1 ml injektionsflaska innehaller 100 mg cytarabin.
Varje 5 ml injektionsflaska innehaller 500 mg cytarabin.
Varje 10 ml injektionsflaska innehaller 1000 mg cytarabin.
Varje 20 ml injektionsflaska innehaller 2000 mg cytarabin.
- Ovriga innehallsdamnen &r saltsyra, natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lakemedlet ar en klar, farglos injektions-/infusionsvatska, 16sning. Detta lakemedel tillhandahalls i en
Kklar, ofdrgad, typ I glasflaska med bromobutylgummipropp och en ”flip-off” kapsyl bestdende av en
aluminiumforsegling och en gron (2 ml), bla (5 ml), réd (10 ml) respektive gul (20 ml) plastskiva.
Varje kartong innehaller 1 injektionsflaska med 1 ml, 5 ml, 10 ml eller 20 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Fresenius Kabi Oncology Plc.
Lion Court, Farnham Road, Bordon
Hampshire, GU35 ONF

Storbritannien

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien Cytarabine Fresenius Kabi 100 mg/ml Oplossing voor injectie of infusie
Tjeckien Cytarabin Kabi 100 mg/ml, Injekéni a infuzni roztok

Tyskland Cytarabin Kabi 100 mg/ml Injektions-oder Infusionslosung

Danmark Cytarabin Fresenius Kabi

Estland Cytarabine Kabi

Spanien Citarabina 100 mg/ml solucidn inyectable o para perfusion

Finland Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Frankrike Cytarabine Kabi 100 mg/ml, solution injectable ou pour perfusion
Ungern Cytarabine Kabi 100 mg/ml oldatos injekci6 vagy inf(zi6
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Irland Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Island Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Italien Citarabina Kabi

Lettland Cytarabine Kabi 100 mg/ml $kidums injekcijam vai infuzijam
Malta Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Litauen Cytarabine Kabi 100 mg/ml injekcinis/ infuzinis tirpalas
Luxemburg Cytarabin Kabi 100 mg/ml Injektions- oder Infusionsldsung

Nederlanderna

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

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

Portugal Citarabina Kabi

Rumaénien Citarabina Kabi 100 mg/ml solutie injectabila sau perfuzabila

Sverige Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
Slovakien Cytarabin Kabi 100 mg/ml, injekény a inflizny roztok,

Storbritannien

Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Denna bipacksedel godkandes senast i Finland 10.6.2013

i Sverige

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar fér anvandning och dvrig hantering

Endast for engangsbruk.

Cytarabin ar endast avsett for intravends eller subkutan injektion.

Den utspadda l6sningen ska vara Klar, farglds utan synliga partiklar.

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

Om I6sningen ar missfargad eller innehaller synliga partiklar ska den kasseras.

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

Studien pa utspadningskompatibilitet har utforts i infusionspasar av polyolefin.

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

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

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

Infusionsvatskor som innehaller cytarabin bor anvandas omedelbart.
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Riktlinjer for hantering av cytostatika

Administrering:
Bor administreras av eller under direkt 6verinseende av en kvalificerad lakare med erfarenhet av
anvandning av kemoterapeutiska cancerlakemedel.

Beredning (riktlinjer):

1.

2.

3.

4.

Kemoterapeutiska lakemedel bér endast beredas for administration av personal som utbildats i
séker hantering av preparatet.

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

Den personal som utfor dessa arbetsmoment bor ha tillréckligt skydd av klader, handskar och
Ogonskydd.

Gravid personal uppmanas att inte hantera cytostatika.

Kontaminering:

a.

I handelse av kontakt med hud eller 6gon bor det kontaminerade omradet tvattas med rikliga
mangder vatten eller koksaltlosning. En mild krdm kan anvéndas for att behandla den
overgaende svedan pa huden. Lékare bor uppskas om 6gonen drabbats.

I handelse av spill bor personalen ta pa handskar och torka upp det utspillda materialet med en
svamp som ska finnas i avsett omrade for detta andamal. Skélj omradet tva ganger med vatten.
Lagg alla I6sningar och svampar i en plastpase och forslut den.

Destruktion:
Sprutor, behallare, absorberande material, l6sning och annat kontaminerat material ska placeras i en
tjock plastpase eller annan ogenomtranglig behallare och brannas i 1100°C.

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
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