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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Azacitidine STADA 200 mg filmom obalené tablety
Azacitidine STADA 300 mg filmom obalené tablety

azacitidin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Azacitidine STADA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Azacitidine STADA
Ako uzivat’ Azacitidine STADA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Azacitidine STADA

Obsah balenia a d’alsie informéacie

A e

1. Co je Azacitidine STADA a na &o sa pouZiva

Co je Azacitidine STADA
Azacitidine STADA je liek proti nddorovému ochoreniu, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych
antimetabolity. Azacitidine STADA obsahuje liecivo azacitidin.

Na ¢o sa Azacitidine STADA pouZiva

Azacitidine STADA sa pouziva na liecbu dospelych pacientov s akitnou myeloidnou leukémiou
(AML). Ide o formu nadorového ochorenia, ktora postihuje vasu kostnt dren a mdze sposobit’
problémy s normalnou tvorbou krvnych buniek.

Azacitidine STADA sa pouziva na udrzanie kontroly nad ochorenim (remisia — ¢as, kedy je ochorenie
menej zavazné alebo nie je aktivne).

Ako Azacitidine STADA poésobi

Azacitidine STADA pdsobi tak, ze zabratuje rastu nddorovych buniek. Azacitidin, ktory je v lieku
Azacitidine STADA lie¢ivom, pdsobi tak, Ze meni spdsob, akym bunka zapina a vypina gény. ZnizZuje
aj tvorbu nového genetického materialu (RNA a DNA). Predpoklada sa, ze tieto G¢inky zabranuju
rastu nadorovych buniek pri leukémii.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa posobenia lieku Azacitidine STADA alebo toho, preco vam
predpisali tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Azacitidine STADA

Neuzivajte Azacitidine STADA

- ak ste alergicky na azacitidin alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak dojcite.
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Upozornenia a opatrenia

Vysetrenia krvi

Pred zacatim liecby liekom Azacitidine STADA a pocas liecby lickom Azacitidine STADA vam
vykonaju vySetrenia krvi, aby sa skontrolovalo, ¢i mate dostatok krviniek a ¢i vAm spravne pracuju
peceii a oblicky. Vas lekdr rozhodne, ako ¢asto vam budt vysetrenia krvi robit’.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas pocas liecby

liekom Azacitidine STADA objavi ktorykol'vek z tychto priznakov:

- podliatiny alebo krvacanie — m6zu byt sposobené nizkym poctom krviniek nazyvanych krvné
dosticky;

- horucka — méze byt v désledku infekcie, ako vysledok nizkych hladin bielych krviniek, ¢o
moze byt zivot ohrozujlce;

- hnacka, vracanie alebo nevol'nost’ (pocit na vracanie).

Azacitidin moze sposobit’ zdvaznll imunitnu reakciu nazyvanu ,,diferenciacny syndrom* (pozri Cast’ 4
»Mozné vedlajsie u€inky*).

Mozno bude potrebné, aby vas lekar zmenil davku, prerusil alebo uplne ukon¢il lie¢bu liekom
Azacitidine STADA. Lekar vam mdéze predpisat’ iné lieky na zvladnutie tychto priznakov.

Deti a dospievajuci
Azacitidine STADA sa neodporuca pouzivat u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Azacitidine STADA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Je to z dévodu, ze Azacitidine STADA mdze ovplyvnit’ spdsob uc¢inku niektorych
inych liekov. Aj niektoré in¢ lieky mozu ovplyvnit’ spdsob, akym ucinkuje Azacitidine STADA.

Tehotenstvo, antikoncepcia a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Pocas liecby liekom Azacitidine STADA muzi
nesmu splodit’ diet’a.

Tehotenstvo

Neuzivajte Azacitidine STADA pocas tehotenstva, pretoze moze byt’ Skodlivy pre vase dieta. Ak
otehotniete pocas liecby, povedzte to okamzite svojmu lekéarovi.

Antikoncepcia
Ak ste Zena, ktora moze otehotniet’, mate pouzivat’ ucinnti metdédu antikoncepcie pocas liecby liekom
Azacitidine STADA a aZ do 6 mesiacov po lie¢be lickom Azacitidine STADA. Muzi maji pouzivat’

ucinn metddu antikoncepcie pocas liecby lickom Azacitidine STADA a az do 3 mesiacov po liecbe
lickom Azacitidine STADA.

Vas lekar sa s vami porozprava o metdde antikoncepcie, ktora bude pre vas najvhodnejsia.
Dojcenie

Pocas uzivania lieku Azacitidine STADA nedojcite, pretoze to moze byt Skodlivé pre vase dieta
(pozri Cast 2. ,,Neuzivajte Azacitidine STADA®).

Plodnost’
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Azacitidine STADA méze ovplyvnit’ vasu plodnost’. Pred jeho pouzitim sa porad'te so svojim
lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov alebo nastrojov

Mozete pocitovat’ inavu, slabost” alebo mdzete mat’ problémy so sustredenim. Ak sa toto u vas objavi
alebo ak mate iné vedl'ajsie ucinky, neved’te vozidla a neobsluhujte ziadne stroje alebo nastroje.

Azacitidine STADA obsahuje laktézu a sodik
Azacitidine STADA obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Azacitidine STADA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Akt davku uzit’

- Odporucana davka je 300 mg uzivanych ustami jedenkrat denne.

- Lekar vam moéze davku znizit’ na 200 mg jedenkrat denne v pripadoch vyskytu vedl'ajsich
reakcii.

Azacitidine STADA sa podava v 28-dnovych lieCebnych cykloch.
- Azacitidine STADA uzivajte kazdy den pocas prvych 14 dni 28-diiového cyklu.
- Potom do konca cyklu nasleduje 14-diiové obdobie bez liecby.

Lekar vam povie, akt davku lieku Azacitidine STADA mate uzivat. Lekar sa moze rozhodnut’, Ze:
- 14-diiovii lie¢bu v kazdom lie¢ebnom cykle predizi

- vasSu davku znizi alebo doCasne zastavi lieCbu

- skrati vaSu liecbu na 7 dni.

Vzdy uzivajte Azacitidine STADA tak, ako vam to predpisal lekar.

Lekar vam poda liek, ktory pomaha znizit’ nevol'nost’ (pocit na vracanie) a vracanie. UZijete ho
30 minat pred kazdou tabletou lieku Azacitidine STADA pocas prvého a druhého liecebného cyklu.
Ak to bude potrebné, lekar vam povie, aby ste ho uzivali dlhSie.

UZivanie tohto lieku

- Azacitidine STADA uzivajte jedenkrat denne — v rovnakom case kazdy den.

- Tablety prehltnite vcelku a zapite ich plnym poharom vody.

- Aby ste sa uistili, Ze uzijete spravnu davku, tablety nerozlamujte, nedrvte, nerozptst'ajte ani
nezujte.

- Liek mézete uzivat' s jedlom alebo medzi jedlami.

Ak po uziti tablety vraciate, neuzivajte druht davku v ten isty den. Namiesto toho pockajte do

nasledujiceho dia a potom uzite d’al$iu naplanovana davku. Neuzivajte dve davky v ten isty den.

Ak sa vam praSok z rozlomene;j tablety dostane do kontaktu s kozou, kozu okamzite umyte mydlom
a vodou. Ak sa vam prasok dostane do o¢i, nosa alebo ust, dokladne si vyplachnite tieto miesta vodou.

Ak uZijete viac lieku Azacitidine STADA, ako mate
Ak uzijete viac tabliet ako mate, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo chod’te do nemocnice. Ak je
to mozné, zoberte si so sebou obal a pisomnu informaciu tohto lieku.
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Ak zabudnete uzit’ Azacitidine STADA

Ak zabudnete uzit’ Azacitidine STADA vo zvy¢ajnom ¢ase, uzite v ten isty deil vasu zvy¢ajnti davku
hned’, ako si na to spomeniete a svoju d’al$iu davku uZzite vo zvy€ajnom Case nasledujuci den.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili zabudnutu alebo vyvratenu tabletu.

Ak prestanete uZivat’ Azacitidine STADA
Azacitidine STADA neprestavajte uzivat, pokial’ vam tak nepovedal vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky
Ak sa u vas pocas liecby lickom Azacitidine STADA objavi ktorykol'vek z tychto priznakov,
okamZite to povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre:

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob

- podliatiny alebo krvacanie — mdzu byt spdsobené nizkym poctom krviniek nazyvanych krvné
dosticky;

- horucka — méze byt v désledku infekcie, ako vysledok nizkych hladin bielych krviniek, ¢o
moze byt zivot ohrozujlce;

- hnacka, vracanie alebo nevol'nost’ (pocit na vracanie).

Medzi d’alSie vedPajSie ucinky patria:

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb

- zapcha

- bolest’ brucha

- infekcie nosa, prinosovych dutin a hrdla

- infekcia pluc

- pocit inavy alebo slabosti

- strata chuti do jedla

- bolest’, ktora postihuje rozne Casti tela — moze sa liSit’ od ostrej bolesti po tupu bolest’
- stuhnutost’ kibov

- bolest’ chrbta.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0séb

- infekcia krvi spdsobena baktériami (sepsa) — moze byt spésobena nizkymi hladinami bielych
krviniek v krvi

- chripka

- infekcia moc¢ovych ciest

- alergicka nadcha

- uzkost’

- ubytok telesnej hmotnosti.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov)

o Zavazna imunitna reakcia (diferenciaény syndrom), ktora moze sposobit” horucku, kasel’,
tazkosti s dychanim, vyrazku, znizené mnozstvo mocu, nizky krvny tlak (hypotenziu), opuch
ruk alebo noh a rychly prirastok telesnej hmotnosti.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie u¢inky
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mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich

ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Azacitidine STADA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Azacitidine STADA obsahuje

- Liecivo je azacitidin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg alebo 300 mg azacitidinu.
- DalSie zlozky st: sodna sol’ kroskarmelozy (E 468), stearat horecnaty (E 572), manitol (E 421),
mikrokrystalicka celuloza a koloidny, bezvody oxid kremicity.

- Obal 200 mg tablety obsahuje: hypromelozu (E 464), oxid titani¢ity (E 171) monohydrat
laktozy, makrogol (E 1521), triacetin (E 1518) a Cerveny oxid zelezity (E 172). Pozri ¢ast’ 2
»Azacitidine STADA obsahuje laktozu a sodik®.

- Obal 300 mg tablety obsahuje: hypromelozu (E 464), oxid titani¢ity (E 171) monohydrat
laktozy, makrogol (E 1521), triacetin (E 1518), cerveny oxid zelezity (E 172), zIty oxid zelezity
(E 172) a cierny oxid zelezity (E 172). Pozri Cast’ 2 ,,Azacitidine STADA obsahuje laktozu a
sodik®.

Ako vyzera Azacitidine STADA a obsah balenia

Azacitidine STADA 200 mg filmom obalené tablety su ruzové, filmom obalené tablety ovalneho
tvaru, s vyrazenym ,,753 na jednej strane a hladké na druhej strane, s rozmermi 17,2 x 7,7 mm.

Azacitidine STADA 300 mg filmom obalen¢ tablety st hnedé, filmom obalené tablety ovalneho tvaru,
s vyrazenym ,,754“ na jednej strane a hladké na druhej strane, s rozmermi 19,2 x 9,2 mm.

Filmom obalené tablety st balené¢ do OPA/AI/PVC - hlinikovych perforovanych blistrov
s jednotlivymi davkami.

Kazdé balenie obsahuje bud’ 7 x 1 alebo 14 x 1 filmom obalenu tabletu.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
Qualimetrix S.A., Mesogeion Avenue 579, Agia Paraskevi, 15343 Atény, Grécko

Adalvo Limited, Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta
KeVaRo Group EOOD, 9 Tsaritsa Eleonora Str., office 23, 1618 Sofia, Bulharsko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Vieden, Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Dénsko Azacitidin STADA
Francuzsko Azacitidine EG 200 mg comprimé pelliculé
Azacitidine EG 300 mg comprimé pelliculé
Nemecko Azacitidin STADA 200 mg Filmtabletten
Azacitidin STADA 300 mg Filmtabletten
Rakusko Azacitidin STADA 200 mg Filmtabetten
Azacitidin STADA 300 mg Filmtabetten
Slovinsko Azacitidin STADA 200 mg filmsko oblozene tablete
Azacitidin STADA 300 mg filmsko oblozene tablete
Slovensko Azacitidine STADA 200 mg filmom obalené tablety

Azacitidine STADA 300 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2026.



