Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Azacitidin Pharmascience 25 mg/ml prasak za suspenziju za injekciju
azacitidin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuyje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Azacitidin Pharmascience i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Azacitidin Pharmascience
Kako primjenjivati Azacitidin Pharmascience

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Azacitidin Pharmascience

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

DU AW N U

1. Sto je Azacitidin Pharmascience i za §to se Koristi

Sto je Azacitidin Pharmascience
Azacitidin Pharmascience je lijek protiv raka i pripada skupini lijekova koji se zovu ,,antimetaboliti*.
Azacitidin Pharmascience sadrzi djelatnu tvar azacitidin.

Za $to se Azacitidin Pharmascience koristi

Azacitidin Pharmascience se primjenjuje u odraslih kojima se ne mogu transplantirati mati¢ne stanice
za lijeCenje:

- mijelodisplasti¢nih sindroma (MDS) visokog rizika.

- kroni¢ne mijelomonocitne leukemije (KMML).

- akutne mijeloi¢ne leukemije (AML).

To su bolesti koje zahvacaju ko$tanu srZ i mogu uzrokovati probleme sa stvaranjem normalnih krvnih
stanica.

Kako Azacitidin Pharmascience djeluje

Azacitidin Pharmascience djeluje tako $to sprjecava rast tumorskih stanica. Azacitidin se sjedinjuje s
genetickim materijalom stanica (ribonukleinskom kiselinom (RNK) i deoksiribonukleinskom
kiselinom (DNK)). Smatra se da djeluje tako da mijenja nac¢in na koji se geni u stanicama ,,aktiviraju®
i,,deaktiviraju” te ometanjem stvaranja nove RNK i DNK. Pretpostavlja se da takvo djelovanje
ispravlja nepravilnosti u sazrijevanju i rastu mladih krvnih stanica u kosStanoj srzi koje uzrokuju
mijelodisplasti¢ne poremecaje, i ubija stanice raka pri leukemiji.

Obratite se svojem lije¢niku ili medicinskoj sestri ako imate pitanja o tome kako Azacitidin
Pharmascience djeluje ili zasto Vam je propisan.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Azacitidin Pharmascience

Nemojte primjenjivati Azacitidin Pharmascience

- ako ste alergi¢ni na azacitidin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
- ako imate uznapredovali rak jetre.

- ako dojite.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego $to Vam se primijeni Azacitidin
Pharmascience:

- ako imate smanjen broj trombocita, crvenih ili bijelih krvnih stanica.

- ako imate bolest bubrega.

- ako imate bolest jetre.

- ako ste u proslosti imali sr¢anu bolest ili sr¢ani udar ili bilo kakvu plu¢nu bolest.

Azacitidin Pharmascience moze uzrokovati ozbiljnu imunolosku reakciju koja se zove ,,sindrom
diferencijacije” (pogledajte dio 4).

Krvne pretrage
Prije pocetka lijecenja lijekom Azacitidin Pharmascience i prije pocetka svakog razdoblja lijecenja

(zvanog ,,ciklus®) napravit ¢e Vam se krvne pretrage. Time se provjerava imate li dovoljno krvnih
stanica te funkcioniraju li Vasa jetra i bubrezi ispravno.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena lijeka Azacitidin Pharmascience u djece i adolescenata mladih od
18 godina.

Drugi lijekovi i Azacitidin Pharmascience

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To je potrebno zbog toga §to Azacitidin Pharmascience moZe utjecati na djelovanje
drugih lijekova. Isto tako, drugi lijekovi mogu utjecati na djelovanje lijeka Azacitidin Pharmascience.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Trudnoca

Ne smijete uzimati Azacitidin Pharmascience tijekom trudnoée jer moze biti Stetan za dijete.

Ako ste zena koja moZe zatrudnjeti, morate Koristiti u¢inkovitu metodu kontracepcije dok uzimate
Azacitidin Pharmascience i jo$ 6 mjeseci nakon zavrSenog lijecenja lijekom Azacitidin
Pharmascience. Ako zatrudnite tijekom lije¢enja, odmah o tome obavijestite svog lije¢nika.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Dojenje
Ne smijete dojiti za vrijeme primjene lijeka Azacitidin Pharmascience. Nije poznato izlucuje li se ovaj
lijek u maj¢ino mlijeko u ljudi.

Plodnost

Muskarci ne smiju zaceti dijete tijekom lijeenja lijekom Azacitidin Pharmascience. Muskarci trebaju
koristiti u¢inkovitu metodu kontracepcije dok uzimaju Azacitdin Pharmascience i jo§ 3 mjeseca nakon
zavr$enog lijeCenja lijekom Azacitidin Pharmascience.

Obratite se svom lije¢niku ako zelite pohraniti sjeme prije pocetka lijecenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nemojte upravljati vozilima i raditi alatima ili strojevima ako osjecate nuspojave, poput umora.

3. Kako primjenjivati Azacitidin Pharmascience

Prije primjene lijeka Azacitidin Pharmascience, lije¢nik ¢e Vam dati drugi lijek za sprje¢avanje
mucnine i povrac¢anja na pocetku svakoga ciklusa lijecenja.
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Preporuéena doza je 75 mg/m? povrsine tijela. Lije¢nik ée odrediti dozu ovog lijeka ovisno o
Vasem opéem stanju, visini i teZini. Vas$ ¢e lije¢nik provjeravati kako napreduje lijeCenje i, ako
bude potrebno, mozda promijeniti dozu.

Azacitidin Pharmascience se primjenjuje svakoga dana tijekom jednog tjedna, nakon ¢ega
slijedi razdoblje stanke od 3 tjedna. Taj ¢e se ,,ciklus lijeCenja“ ponoviti svaka 4 tjedna.
Uobicajeno je da primite najmanje 6 ciklusa lijeCenja.

Ovaj lijek ¢e Vam dati lije¢nik ili medicinska sestra kao injekciju ispod koze (supkutano). Injekcija se
moze davati ispod koze bedra, trbuha ili nadlaktice.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4.

Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah se obratite svojem lijeéniku ako primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava:

Omamljenost, tresavica, zutica, nadimanje u trbuhu i lako nastajanje modrica. To mogu
biti simptomi zatajenja jetre i mogu biti opasni po Zivot.

Oticanje nogu i stopala, bol u ledima, smanjeno mokrenje, pove¢ana Zed, ubrzan puls,
omaglica i mué¢nina, povracanje ili smanjeni apetit te osjecaj smetenosti, nemira ili umora.
To mogu biti simptomi zatajenja bubrega i mogu biti opasni po zivot.

Vrudéica. To moze nastati uslijed infekcije nastale zbog niskih razina bijelih krvnih stanica, sto
moze biti opasno po zivot.

Bol u prsnom koSu ili nedostatak zraka koji mogu biti praéeni vruéicom. To moze nastati
zbog upale plu¢a odnosno ,,pneumonije i moze biti opasno po zivot.

Krvarenje. Kao sto je krv u stolici zbog krvarenja u Zelucu ili crijevima, ili krvarenje unutar
glave. To mogu biti simptomi niskog broja krvnih plocica u krvi.

Otezano disanje, oticanje usana, svrbezZ ili osip. To moZe nastati zbog alergijske reakcije
(preosjetljivosti).

Ostale nuspojave ukljucuju:

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

Smanjen broj crvenih krvnih stanica (anemija). Mozda Cete se osjecati umorno i biti blijedi.
Smanjen broj bijelih krvnih stanica. To moZe biti popra¢eno vru¢icom. Takoder ste podlozniji
pojavi infekcija.

Nizak broj trombocita (trombocitopenija). Skloniji ste krvarenju i modricama.

Zatvor, proljev, mu¢nina, povracanje.

Upala pluca.

Bol u prsnom kosu, nedostatak zraka.

Iscrpljenost (umor).

Reakcija na mjestu primjene ukljucujuéi crvenilo, bol ili koznu reakciju.

Gubitak apetita.

Bolovi u zglobovima.

Modrice.

Osip.

Crvene ili ljubicaste mrlje ispod koze.

Bol u trbuhu (abdomenu).

Svrbez.
Vruéica.
Bol u nosu i griu.
Omaglica.
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- Glavobolja.

- Poteskoce sa spavanjem (nesanica).
- Krvarenje iz nosa (epistaksa).

- Slabost (asteni ja).

- Gubitak na tezini.

- Niske razine kalija u krvi.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
Krvarenje unutar glave.

- Infekcija krvi uzrokovana bakterijama (sepsa). Moze nastati zbog niskih razina bijelih krvnih
stanica u Krvi.

- Zatajenje kostane srzi. Moze uzrokovati niske razine crvenih i bijelih krvnih stanica i
trombocita.

- Vrsta anemije kod koje su smanjene crvene i bijele krvne stanice i trombociti.

- Infekcija mokra¢nih puteva.

- Virusna infekcija koja uzrokuje herpes.

- Krvarenje desni, krvarenje u zelucu ili crijevima, krvarenje iz izlaznog dijela debelog crijeva
zbog hemoroida (hemoroidalno krvarenje), krvarenje u oku, krvarenje ispod koze ili u kozu
(hematom).

- Krv u mokraci.

- Ranice u ustima ili jeziku.

- Promjene koze na mjestu primjene. To ukljucuje oticanje, tvrdu kvrzicu, modrice, krvarenje u
kozu (hematom), osip, svrbeZ i promjene boje koze.

- Crvenilo koze.

- Infekcija koze (celulitis).

- Infekcija nosa i grla ili grlobolja.

- Bolan nos ili curenje iz nosa ili sinusa (sinusitis).

- Visok ili nizak krvni tlak (hipertenzija ili hipotenzija).

- Nedostatak z raka pri kretanju.

- Bol u grlu i glasnicama.

- Probavne tegobe.

- Letargija.

- Opce lose osjecanje.

- Tjeskoba.

- Smetenost.

- Gubitak kose.

- Zatajenje bubrega.

- Dehidracija.

- Bijele naslage na jeziku, unutarnjoj strani obraza i ponekad nepcu, desnima i tonzilama (oralna
gljivina infekcija).

- Nesvjestica.

- Pad krvnog tlaka tijekom stajanja (ortostatska hipotenzija) koji dovodi do omaglice pri ustajanju
ili sjedanju.

- Pospanost, omamljenost (somnolencija).

- Krvarenje zbog katetera.

- Bolest koja zahvaca crijeva §to moze dovesti do vruéice, povracanja i bolova u trbuhu
(divertikulitis).

- Tekucéina oko pluca (pleuralni izljev).

- Drhtanje (zimica).

- Izboceni osip na k021 pracen svrbezom (urtikarija).

N Nakupljanje tekucine oko srca (perikardijalni izljev).
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Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

- Alergijska reakcija (preosjetljivost).

- Tresavica.

- Zatajenje jetre.

- Velike, tamnoljubicaste, odignute, bolne mrlje na kozi s vru¢icom.
- Bolni ¢irevi na kozi (gangrenozna pioderma).

- Upala sr¢ane ovojnice (perikarditis).

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

- Suhi kasalj.

- Bezbolno oticanje jagodica prstiju (baticasti prsti).

- Sindrom lize tumora — metabolicke komplikacije koje mogu nastati tijekom lijecenja raka, a
ponekad i bez lijecenja. Ove komplikacije uzrokovane su produktima stanica raka koje odumiru
1 mogu ukljucivati sljedece: promjene u kemijskom sastavu krvi; poviseni kalij, fosfor i
mokraénu kiselinu te snizeni kalcij, $to posljedi¢no dovodi do promjena u funkciji bubrega,
sr¢anog ritma, napadaja i ponekad smrti.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- Infekcija dubljih slojeva koze koja se brzo §iri, ostecuje kozu i tkivo §to moze biti opasno po
zivot (nekrotizirajudi fasciitis).

- Ozbiljna imunoloska reakcija (sindrom diferencijacije) koja moze uzrokovati vru€icu, kasalj,
otezano disanje, osip, snizenje koli¢ine mokrace, snizeni krvni tlak (hipotenziju), oticanje ruku
ili nogu i ubrzano dobivanje na tezini.

- Upala krvnih zila u kozi koja moze dovesti do pojave osipa (kozni vaskulitis).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Azacitidin Pharmascience

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bocici iza oznake
,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Vas lije¢nik, ljekarnik ili medicinska sestra odgovorni su za ¢uvanje lijeka Azacitidin Pharmascience.
Takoder su odgovorni za pravilnu pripremu i zbrinjavanje neiskoristenog lijeka Azacitidin
Pharmascience.

Za neotvorene bocice ovog lijeka — nema posebnih uvjeta ¢uvanja.

Nakon rekonstitucije:

Kad se azacitidin rekonstituira vodom za injekcije koja nije bila rashladena, kemijska i fizikalna
stabilnost rekonstituiranog lijeka u primjeni dokazana je pri 25 °C tijekom 45 minuta i pri 2 °C do
8 °C tijekom 8 sati.

Rok valjanosti rekonstituiranog lijeka moze se produljiti rekonstitucijom rashladenom vodom za
injekcije (2 °C do 8 °C). Kad se azacitidin rekonstituira rashladenom vodom za injekcije (2 °C do

8 °C), kemijska i fizikalna stabilnost rekonstituiranog lijeka u primjeni dokazana je pri 2 °C do 8 °C
tijekom 32 sata.

S mikrobioloskog gledista, rekonstituirani lijek treba odmah upotrijebiti. Ako se ne upotrijebi odmah

HALMED
0 08 - 08 - 2025
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

za vrijeme i uvjete Cuvanja prije uporabe odgovoran je korisnik, te vrijeme ¢uvanja ne smije biti dulje
od 8 sati pri 2 °C do 8 °C kad se za rekonstituciju upotrebljava voda za injekcije koja nije bila
rashladena ili ne dulje od 32 sata kad se za rekonstituciju upotrebljava rashladena voda za injekcije
(2°C do 8 °C).

Prije primjene suspenziju treba ostaviti stajati do 30 minuta tako da dosegne sobnu temperaturu (20 °C
do 25 °C).

Ako su u suspenziji prisutne velike Cestice, suspenziju treba baciti.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Azacitidin Pharmascience sadrzi

- Djelatna tvar je azacitidin.
Jedan ml rekonstituirane suspenzije sadrzi 25 mg azacitidina.
Jedna bocica sadrzi 100 mg ili 150 mg azacitidina.

- Pomoc¢na tvar je manitol (E421).

Kako Azacitidin Pharmascience izgleda i sadrzaj pakiranja

Azacitidin Pharmascience je bijeli prasak za suspenziju za injekciju sadrZan u staklenoj bocici
zatvorenoj ¢epom od butilne gume i aluminijskom kapicom (bijele boje za pakiranje od 100 mg i
narancaste boje za pakiranje od 150 mg).

Velicine pakiranja
1 bocica sa 100 mg azacitidina.
1 bocica sa 150 mg azacitidina.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja

PHARMASCIENCE INTERNATIONAL LIMITED
Lampousas 1

1095 Nicosia

Cipar

Proizvodac¢

AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 89
20355 Hamburg
Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PHOENIX Farmacija d.o.o.

Ozaljska 95

10 000 Zagreb

Tel: 015588297

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Njemacka Azacitidin Pharmascience 25 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Injektionssuspension
Bulgaria Azacitidine Pharmascience 25 mg/ml npax 3a HHXEKIIMOHHA CYCIIEH3Us
Poland Azacitidine Pharmascience
Hrvatska Azacitidin Pharmascience 25 mg/ml prasak za suspenziju za injekciju
Cipar Azacitidine Pharmascience 25 mg/ml x6vig yio eVEGIO EvolmPT O
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Madarska Azacitidine Pharmascience 25 mg/ml por szuszpenzios injekciohoz
Slovenija Azacitidin Pharmascience 25 mg/ml prasek za suspenzijo za injiciranje

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2023.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Upute za sigurno rukovanje

Azacitidin Pharmascience je citotoksic¢ni lijek te je, kao i s drugim potencijalno toksi¢nim tvarima,
potreban oprez pri rukovanju i pripremi suspenzija azacitidina. Treba primijeniti postupke za pravilno
rukovanje i odlaganje antitumorskih lijekova.

Ako rekonstituirani azacitidin dode u dodir s koZom, treba je odmah dobro isprati sapunom i vodom.
Ako dode u dodir sa sluznicama, treba ih dobro isprati vodom.

Trudne zdravstvene radnice ne smiju rukovati lijekom.

Inkompatibilnosti
Lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima osim onih navedenih nize (vidjeti ,,Postupak
rekonstitucije®).

Postupak rekonstitucije

Azacitidin Pharmascience treba rekonstituirati vodom za injekcije. Rok valjanosti rekonstituiranog
lijeka moze se produljiti rekonstitucijom rashladenom vodom za injekcije (2 °C do 8 °C). Pojedinosti o
¢uvanju rekonstituiranog lijeka navedene su U nastavku.

1. Potrebno je pripremiti sljedeci pribor:
Bocicu (bocice) azacitidina; bocicu (boc€ice) vode za injekcije; nesterilne kirurske rukavice;
maramice natopljene alkoholom; Strcaljku (Strcaljke) s iglom (iglama).

2. Odgovarajuci volumen vode za injekcije (vidjeti tablicu nize) treba uvuéi u §trecaljku,
osiguravajuci da se istisne sav zrak izStrcaljke.

Bocica Volu_m_en V.(.)de za Zavr$na koncentracija
injekcije
100 mg 4 ml 25 mg/ml
150 mg 6 ml 25 mg/ml
3. Iglu strcaljke s vodom za injekcije treba ubosti kroz gumeni ¢ep na vrhu bocice azacitidina i
ubrizgati vodu za injekcije u bocicu.
4. Nakon uklanjanja §trcaljke i igle, boCicu treba energi¢no protresti dok se ne dobije jednoli¢na

mutna suspenzija. Nakon rekonstitucije, svaki ml suspenzije sadrzi 25 mg azacitidina.
Rekonstituirani lijek je homogena, mutna suspenzija bez nakupina. Lijek treba baciti ako sadrzi
velike Cestice ili nakupine. Nemojte filtrirati suspenziju nakon rekonstitucije jer to moze
ukloniti djelatnu tvar. Mora se uzeti u obzir da su filtri prisutni kod nekih nastavaka, Siljaka i
zatvorenih sustava; stoga se takvi sustavi ne smiju upotrebljavati za primjenu lijeka nakon
rekonstitucije.

5. Gumeni Cep treba obrisati i u bo¢icu umetnuti novu Strcaljku s iglom. Bocicu treba okrenuti
naopacke, osiguravajuci da vrh igle bude ispod razine tekuéine. Klip treba povuéi prema natrag
kako bi se u Strcaljku povukla kolicina lijeka potrebna za odgovarajucu dozu, osiguravajuéi da
se istisne sav zrak iz $trcaljke. Strcaljku s iglom treba ukloniti iz bo¢ice te iglu zbrinuti.

6. Novu supkutanu iglu (preporuceno od 25 G) treba dobro pricvrstiti na strcaljku. Prije davanja
injekcije, iz igle se ne smije iStrcavati sadrZzaj da bi se izbjegle reakcije na mjestu primjene.

7. Kad je potrebno vise od 1 bocice, ponovite sve ranije navedene postupke za pripremu HALMED
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suspenzije. Za doze koje zahtijevaju viSe od 1 bocice, dozu treba jednako podijeliti. Zbog
zadrzavanja u bocici i igli, mozda nije izvedivo izvlacenje cijele koli¢ine suspenzije iz bocice.

8. Sadrzaj Strcaljke za doziranje mora se ponovno resuspendirati neposredno prije primjene.
Strcaljku napunjenu rekonstituiranom suspenzijom treba ostaviti do 30 minuta prije primjene
tako da dosegne temperaturu od oko 20 °C do 25 °C. Ako je proteklo vise od 30 minuta,
suspenziju treba odgovarajucée zbrinuti i pripremiti novu dozu. Za resuspenziju, energi¢no
valjajte Strcaljku medu dlanovima dok se ne dobije jednoli¢éna mutna suspenzija. Lijek treba
baciti ako sadrzi velike Cestice ili nakupine.

Nakon rekonstitucije:

Kad se azacitidin rekonstituira vodom za injekcije koja nije bila rashladena, kemijska i fizikalna
stabilnost rekonstituiranog lijeka u primjeni dokazana je pri 25 °C tijekom 45 minuta i pri 2 °C do
8 °C tijekom 8 sati.

Rok valjanosti rekonstituiranog lijeka moze se produljiti rekonstitucijom rashladenom vodom za
injekcije (2 °C do 8 °C). Kad se azacitidin rekonstituira rashladenom vodom za injekcije (2 °C do

8 °C), kemijska i fizikalna stabilnost rekonstituiranog lijeka u primjeni dokazana je pri 2 °C do 8 °C
tijekom 32 sata.

S mikrobioloskog gledista, rekonstituirani lijek treba odmah upotrijebiti. Ako se ne upotrijebi odmah,
za vrijeme i uvjete uvanja prije uporabe odgovoran je korisnik, te vrijeme ¢uvanja ne smije biti dulje
od 8 sati pri 2 °C do 8 °C kad se za rekonstituciju upotrebljava voda za injekcije koja nije bila
rashladena ili ne dulje od 32 sata kad se za rekonstituciju upotrebljava rashladena voda za injekcije
(2°C do 8 °C).

Strcaljku napunjenu rekonstituiranom suspenzijom treba ostaviti do 30 minuta prije primjene tako da
dosegne temperaturu od oko 20 °C do 25 °C. Ako je proteklo vise od 30 minuta, suspenziju treba
primjereno zbrinuti i pripremiti novu dozu.

Izracun pojedinacne doze
Ukupna doza prema povrsini tijela (PT) racuna se kako slijedi:

Ukupna doza (mg) = doza (mg/m?) x PT (m?)

Sljedeca tablica sluzi samo kao primjer kako se racunaju pojedinacne doze azacitidina prema
prosje¢noj vrijednosti PT-a od 1,8 m®.

Doza mg/m? Ukupna doza Broj potrebnih botica Ukup:tlr\églnlémen
(% preporucene prema vrijednogti rekgnsti tuirane
pocetne doze) PT-aod 1,8 m 100 mg boc¢ica | 150 mg bocica suspenzije
75 mg/m’ (100 %) 135 mg 2 bodice 1 bocica 5,4 mi
37,5 mg/m” (50 %) 67,5 mg 1 bocica 1 bocica 2,7 ml
25 mg/m’ (33 %) 45 mg 1 bocica 1 bocica 1,8 ml

Nacin primjene
Nemoijte filtrirati suspenziju nakon rekonstitucije.

Rekonstituirani Azacitidin Pharmascience treba ubrizgati supkutano (iglu uvesti pod kutom od 45 do
90 °) koriste¢i se iglom od 25 G u nadlakticu, bedro ili abdomen.

Doze veée od 4 ml treba ubrizgati na dva razli¢ita mjesta.

Mijesta injiciranja treba mijenjati. Nove injekcije treba primijeniti najmanje 2,5 cm od prethodnog
mjesta injiciranja i nikad na osjetljivim mjestima, mjestima na kojima su nastale modrice, crvenim ili

otvrdnutim mjestima.
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Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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