INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml injektions/infusionsveeske, oplgsning
cytarabin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

—-  Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Cytarabin Fresenius Kabi

Sadan bliver du behandlet med Cytarabin Fresenius Kabi
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ook wnE

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse

e Cytarabin Fresenius Kabi anvendes til voksne og barn.

e Dette legemiddel indeholder cytarabin, som tilhgrer en gruppe af leegemidler, der
kaldes cytostatika. Disse leegemidler bruges til behandling af akut leukeemi (blodkreeft,
hvor du har for mange hvide blodlegemer). Cytarabin Fresenius Kabi heemmer vaksten
af kreeftceller, der eventuelt gdelaegges.

e Cytarabin anvendes ogsa til induktion og vedligeholdelse af remission af leukaemi.

e Den indledende behandling kaldes induktionsbehandling og er et intensivt forlgb, der
tvinger leukeemien til at vige. Nar behandlingen virker, bliver cellebalancen i dit blod
mere normal, og dit helbred bliver bedre. Denne relativt raske periode kaldes remission.

e Vedligeholdelsesbehandlingen er en mildere behandling, der skal fa din bedring til at
vare sa leenge som muligt. Der anvendes ret lave doser af Cytarabin Fresenius Kabi til at
holde leukaemien under kontrol, og forhindre den i at blusse op igen.

2. Det skal du vide om Cytarabin Fresenius Kabi

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning.

Du maé ikke fa Cytarabin Fresenius Kabi:

e hvis du er allergisk (overfalsom) over for cytarabin eller et af de gvrige indholdsstoffer
(angivet i afsnit 6).

e hvis dit blodcelletal (antallet af celler i dit blod) er meget lavt grundet andre arsager end
kraeft. Din lege ma ikke give dig dette legemiddel, hvis du har en ikke-ondartet sygdom
med undtagelse af nedsat immunforsvar (immunsuppression).

e hvis du har haft alvorlige virkninger pa din hjerne (encefalopati) efter stralebehandling
eller behandling med andre leegemidler mod kreeft s som methotrexat.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Veer sarlig forsigtig med cytarabin

e Huvis din knoglemarv er i lav tilstand. Behandling bgr igangsattes under teet laegelig
overvagning.

e Din lever- og nyrefunktion ber overvages i lgbet af behandlingen med cytarabin. Hvis
din lever ikke fungerer godt fgr behandlingen, ber cytarabin kun gives under streng
kontrol.

e Du har féet eller skal have en vaccination herunder en levende eller levende svaekket
vaccination.

e Cytarabin reducerer kraftigt produktionen af blodceller i knoglemarven. Dette kan ggare
dig mere modtagelig for infektioner eller bladninger. Antallet af blodceller kan fortseette
med at falde i op til en uge efter, at behandlingen er stoppet. Din lzege vil teste dit blod
jeevnligt og undersgge din knoglemarv hvis ngdvendigt.

e Alvorlige og nogle gange livstruende bivirkninger kan forekomme i det centrale
nervesystem, tarmsystemet eller lungerne.

¢ Niveauet af urinsyre i blodet (der viser, at kreeftcellerne er gdelagte) kan veere hgijt i
Igbet af behandlingen. Din laege vil forteelle dig, hvis du behgver at tage noget medicin
for at kunne kontrollere dette.

Brug af anden medicin sammen med Cytarabin Fresenius Kabi
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig.

e Hvis du far medicin, der indeholder 5-fluorocytosin (et leegemiddel til behandling af
svampeinfektioner).

e Huvis du far medicin, der indeholder digitoxin eller beta-acetyldigoxin, der bruges til
behandling af visse hjertesygdomme.

e Hvis du far gentamicin (et antibiotikum til behandling af bakterieinfektioner).

e Huvis du far medicin, der indeholder cyclofosfamid, vincristin og prednison, der
anvendes i kraeftbehandlingsprogrammer.

e Hvis du far cytarabin i kombination med methotrexat indgivet i din rygmarv, fordi
tilfelde af hovedpine, lammelser, koma og slagtilfeelde-lignende symptomer er blevet
rapporteret for bgrn og unge mennesker, der har faet cytarabin indgivet i en blodare
(intravengst) i kombination med methotrexat indgivet i rygmarven (intratekalt).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du spgrge din lage eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Undga at blive gravid, mens du eller din partner behandles med Cytarabin Fresenius Kabi. Hvis
du er seksuelt aktiv, rades du til at bruge sikker pravention for at undga at blive gravid under
behandlingen, uanset om du er mand eller kvinde. Cytarabin Fresenius Kabi kan forarsage
misdannelser, og derfor er det vigtigt, at du forteeller det til din laege eller sundhedspersonalet,
hvis du tror, du er gravid. Mand og kvinder skal anvende sikker praevention under behandlingen
og i op til 6 maneder efter behandlingen.

Amning
Du bgr holde op med at amme, far du gar i behandling med Cytarabin Fresenius Kabi, da dette
leegemiddel kan veere skadeligt for spaedbgrn, der ammes.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du faler dig utilpas efter behandling med cytarabin, bar du ikke fare motorkaretgj eller
betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Cytarabin Fresenius Kabi
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er nasten
natriumfri.

3. Sadan bliver du behandlet med Cytarabin Fresenius Kabi

Cytarabin Fresenius Kabi gives til dig som infusion i en blodare (gennem et drop) eller som
injektion under ledelse af specialister pa hospitalet. Din laege vil beslutte, hvilken dosis du skal
have, og hvor mange dage behandlingen skal vare, alt efter din tilstand.

Ud fra din tilstand vil din leege beslutte, hvilken dosis Cytarabin Fresenius Kabi du skal have, alt
efter om du er i start- eller vedligeholdelsesbehandling, og alt efter din krops overfladeareal. Din
vaegt og din hgjde bruges til at beregne din krops overfladeareal.

Regelmaessige kontroller
Under behandlingen skal du undersages regelmaessigt og have taget blodpraver. Din laege vil
fortelle dig, hvor ofte det skal ske. Din laege vil foretage regelmassig kontrol af:
o it blod for at tjekke dig for lave blodcelletal, der kan kraeve behandling.
e din lever —igen ved hjelp af blodpraver - for at tjekke, at Cytarabin Fresenius Kabi ikke
har skadelig indvirkning pa din leverfunktion.
e dine nyrer — igen ved hjalp af blodpraver - for at tjekke, at Cytarabin Fresenius Kabi
ikke har skadelig indvirkning pa din nyrefunktion.
e niveauerne af urinsyre i dit blod - Cytarabin Fresenius Kabi kan gge urinsyreniveauerne
i blodet. Det kan vare, at du skal have anden medicin, hvis du har for meget urinsyre i
blodet.

Hvis du far hgje doser Cytarabin Fresenius Kabi

Hgje doser kan forveerre bivirkninger sasom sar i munden eller mindske blodets indhold af hvide
blodlegemer og blodplader (der hjelper blodet med at koagulere). Hvis dette skulle ske, kan du
fa brug for antibiotika eller blodtransfusioner. Sar i munden kan behandles for at ggre dem
mindre ubehagelige, imens de heler.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel din lzege eller sygeplejerske straks, hvis du lider af nogle af fglgende symptomer efter,
at du har faet medicinen:
e En allergisk reaktion sa som pludselig vejrtreekningsbesveer, havede gjenlag, ansigt
eller leber, udslet eller klge (iszr hvis det pavirker hele kroppen).
e Du foler dig traet og slav.
e Du har influenzalignende symptomer f.eks. forhgjet temperatur eller feber og
kuldegysninger.
e Du far lettere bla marker eller blgder mere end saedvanligt, hvis du kommer til skade.
Dette er symptomer pa et lavt antal blodceller.



Andre bivirkninger, som kan forekomme er:
Hvis nogle af disse bivirkninger bliver alvorlige, skal du straks forteelle det til din leege eller
sygeplejerske.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Lungebetaendelse, infektion (som kan blive alvorlig og fare til organsvigt)

o Utilstraekkelig produktion eller nedsat antal af rade blodlegemer, hvide blodlegemer
eller blodplader

e Betandelse eller forekomst af sar i munden, pa leberne eller ved endetarmsabning,
kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter

o Leverskade (ses i blodpraver)

e Hartab er almindeligt og kan veere ret alvorligt. Normalt vokser haret ud igen, nar
behandlingen afsluttes.

e Hududslat

e Cytarabinsyndrom. Nogle gange kan fglgende bivirkninger forekomme samtidigt 6 til
12 timer efter, at Cytarabin Fresenius Kabi er indgivet. Fglelse af generel utilpashed
med en hgj temperatur, smerter i knogler, muskler og til tider i brystet, udslet med
blerer, gmme gjne. Dette kaldes ”Cytarabinsyndrom” og kan behandles

o Varmefglelse og febril

e Unormale knoglemarvsresultater fra en biopsi eller blodpraveresultater efter en smear-
test

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e Sardannelse pa huden
e Unormale hgje niveauer af urinsyre i blodet
e Synkevanskeligheder

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
o Forekomst af gasformige cyster i tarmvaggen
¢ Alvorlig tarmbetandelse
e Alvorlig infektion i bughinden

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
e Uregelmassig hjerterytme
o Betendelse i svedkirtler

Ikke kendte (frekvens kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):
e Dukan fa en infektion eller beteendelse pa injektionsstedet
e Tab af appetit
e Hovedpine eller svimmelhedsfalelse, falelse af prikken og stikken, skalven og kramper,
desighed, sgmme eller klgende gjne
Betaendelse i hjerteseekken
Langsommere hjerterytme eller hjerteslag end almindeligt
Betaendelse i dine vener (forarsaget af blodprop)
Andengd, ondt i halsen, smerte eller synkebesvaer
Betendelse i bugspytkirtlen (smerter i den gvre del af maven) ofte ledsaget af kvalme
eller opkastning, betendelse eller sar i spisergret, der forarsager halsbrand, som kan
give dig kvalme
e Gulsot (ses som en gulfarvning af din hud og det hvide i gjnene)
e Hudrgdme (svarende til solskoldning), smerter og felelseslgshed i led, fingre, teeer og
ansigtet, haevelse af maven, ben, ankler og fedder, en prikkende og braendende



fornemmelse, emhed og stramninger i huden, fortykket hud pa handflader og hander,
klgende hududslet, kige eller gget antal fregner

e Besveer eller smerter ved vandladning. Blod i din urin og nedsat nyrefunktion (set i
blodpraver)

Folgende bivirkninger er rapporteret ved hgjdosisbehandling:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Pavirket opmaerksomhed, taleproblemer, ufrivillige muskelbeveegelser eller sveert ved at
koordinere muskelbevagelser, ufrivillige gjenbevaegelser, hovedpine, forvirring,
sgvnighed, svimmelhed etc. forarsaget af hjernesygdom

e @jeninfektion, irritation, smerter og slgret syn, synstab

o Korte eller stikkende brystsmerter, ophobning af veaeske i lungerne

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e Hudafskalning
¢ Infektion og betendelse i tarmene, mest almindeligt hos babyer

Ikke kendte (frekvens kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)

e En pusfyldt masse i leveren og forstarret lever

e Personlighedsforandringer

e Koma, kramper, darlig balance forarsaget af nerveskader

e Hurtige hjerteslag, nedsat hjertefunktion, andengd, svimmelhed, havelser i ben, ankler,
fedder og venerne pa halsen (sygdom i hjertemusklen), som kan veere dgdelig

e Blod i opkast eller i affaring (celleskader eller sardannelse i mavetarmkanalen),
mavesmerter eller gmhed (bughindebeteendelse), blodprop i leverens blodaflgb (Budd-
Chiaris syndrom)

o Muskelskader (nedbrydning af musklerne), udeblivelse af menstruationer hos kvinder i
den fededygtige alder, manglende sadceller i seeden

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Opbevares mellem 15°C-25°C. Ma ikke opbevares i kagleskab eller nedfryses.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke Cytarabin Fresenius Kabi efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned. Produktet bgr anvendes straks efter abning af
heetteglasset.

Efter fortynding i falgende fortyndingsmidler: Sterilt vand til injektionsvaesker, glucose-
oplgsning til intravengs infusion (5% v/w) eller natriumchloridoplgsning til intravengs infusion
(0,9% viw):

Der er pavist kemisk og fysisk i-brug stabilitet i 8 dage under 25°C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt bar praeparatet anvendes straks. Hvis praeparatet ikke anvendes
straks, er brugeren ansvarlig for i-brug opbevaringstider og betingelser, som normalt ikke bar
overstige 24 timer ved 2°C-8°C, med mindre fortynding har fundet sted i kontrollerede og
validerede aseptiske omgivelser.

Anvend ikke Cytarabin Fresenius Kabi, hvis du bemarker, at oplgsningen ikke er klar, farvelgs
og fri for partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Cytarabin Fresenius Kabi indeholder:
Aktivt stof: cytarabin.

Hver ml oplgsning indeholder 100 mg cytarabin.

Hvert hatteglas pa 1 ml indeholder 100 mg cytarabin.
Hvert hatteglas pa 5 ml indeholder 500 mg cytarabin.
Hvert heetteglas pa 10 ml indeholder 1 g cytarabin.
Hvert hatteglas pa 20 ml indeholder 2 g cytarabin.

@vrige indholdsstoffer: Saltsyre, natriumhydroxid og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Dette leegemiddel fremstar som en klar, farvelgs oplgsning til injektion eller infusion.
Leegemidlet leveres i et klart, farvelgst type I-hetteglas med brombutylgummiprop og er
forseglet med afrivelig aluminiumskapsel: Grgn (2 ml), bla (5 ml), red (10 ml) og gul (20 ml).
Pakningen indeholder 1 haetteglas med hhv. 1 ml, 5 ml, 10 ml eller 20 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Fresenius Kabi AB

75 174 Uppsala
Sverige

Repreesentant:
Fresenius Kabi filial af Fresenius Kabi AB



Islands Brygge 57
2300 Kgbenhavn S

Fremstiller:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Pfingstweide 53
61169 Friedberg

Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i E@S under falgende navne:

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

Danmark Cytarabin Fresenius Kabi

Estland Cytarabine Kabi

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

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

Irland Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

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

Letland Cytarabine Kabi 100 mg/ml $kidums injekcijam vai infuzijam

Litauen Cytarabine Kabi 100 mg/ml injekcinis arba infuzinis tirpalas

Norge Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml Injeksjons-/infusjonsvaeske,
opplgsning

Polen Cytarabine Kabi

Portugal Citarabina Kabi

Rumeenien Citarabina Kabi 100 mg/ml solutie injectabila sau perfuzabila

Slovakiet Cytarabin Kabi 100 mg/ml, injek¢ény a infGzny roztok,

Spanien Citarabina 100 mg/ml solucion inyectable o para perfusién

Storbritannien Cytarabine 100 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Sverige Cytarabin Fresenius Kabi 100 mg/ml injektionsvétska eller
infusionsvétska, 16sning

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

Ungarn Cytarabine Kabi 100 mg/ml oldatos injekcié vagy infizid

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret februar 2021.




Fglgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Vejledning i brug/handtering
Kun til engangsbrug.

Cytarabin Fresenius Kabi er kun beregnet til intravengs eller subkutan anvendelse.
Den fortyndede oplasning skal fremsta klar, farvelgs og fri for synlige partikler.

Parenterale leegemidler skal kontrolleres visuelt for partikler og misfarvning forud for
administration, nar oplgsning og beholder tillader det.

Hvis oplasningen fremstar misfarvet eller indeholder synlige partikler, skal den kasseres.
Cytarabin Fresenius Kabi kan fortyndes med sterilt vand til injektionsvesker, glucose-oplgsning
til intravengs infusion (5% v/w) eller natriumchloridoplasning til intravengs infusion (0,9%
v/w).

Fortyndingskompatibilitetsstudie er udfart i polyolefin infusionsposer.

Det koncentrationsinterval, inden for hvilket Cytarabin Fresenius Kabis fysisk-kemiske stabilitet
er pavist, er 0,04-4 mg/ml.

Hvis udkrystallisering observeres som resultat af, at produktet har veeret udsat for lave
temperaturer, genoplgses krystallerne ved opvarmning til 55°C i ikke leengere end 30
minutter og omrystes, indtil krystallerne er oplest. Lad det afkale til stuetemperatur far
brug.

Nar et heetteglas er abnet, skal indholdet bruges med det samme og ma ikke gemmes.

Infusionsvaesker, der indeholder cytarabin, skal bruges med det samme.

Retningslinjer for handtering af cytostatika
Administration:

Bar kun indgives af eller under overvagning af en kvalificeret leege, der har erfaring med
anvendelse af kemoterapeutika til cancerbehandling.

Klarggring (retningslinjer):

1. Kemoterapeutika ma kun klargeres til administration af sundhedspersonale, der
er uddannet i sikker brug af praeparatet.

2. Procedurer som fortynding og overfarsel af praeparatet til sprgjter ma kun
udfares i det dertil indrettede omrade.

3. Det sundhedspersonale, der udfgrer disse procedurer, skal veere behgrigt
beskyttet med sikkerhedsbeklaedning, handsker og gjenveern.

4. Gravide medarbejdere bar ikke handtere kemoterapeutika.

Kontaminering:

(@)  Hvis preeparatet kommer i kontakt med huden eller gjnene, skylles med rigelige
mangder vand eller normal saltvandsoplgsning. En mild creme kan bruges til at
dulme den forbigaende svien pa huden. Sgg legehjelp, hvis preparatet er
kommet i kontakt med gjnene.



(b)  [Itilfeelde af spild skal operatgrerne tage handsker pa og tarre det spildte op med
en svamp, som findes i omradet til dette formal. Skyl omradet to gange med
vand. Kom al resterende oplgsning og alle brugte svampe i en plastpose, og

forsegl posen.

Bortskaffelse:
Sprajter, beholdere, absorberende materialer, oplgsning og alt andet kontamineret materiale skal

kommes i en tyk plastpose eller anden form for uigennemtraengelig beholder og braendes ved
1100°C. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale

retningslinjer



