Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04850-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Zassida 25 mg/ml prasok na injekénu suspenziu
azacitidin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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.

- 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 vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Zassida a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Zassidu
3. Ako pouzivat’ Zassidu

4. Mozné vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat’ Zassidu

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Zassida a na o sa pouZiva

Co je Zassida

Zassida je liek na rakovinu, ktory patri do skupiny lickov nazyvanych antimetabolity. Zassida
obsahuje lie¢ivo azacitidin.

Na ¢o sa Zassida pouziva

Zassida sa pouziva u dospelych, ktori nemo6zu podstapit’ transplantaciu kmenovych buniek, na lie¢bu:
o Vysokorizikového myelodysplastického syndromu (MDS).

o Chronickej myelomonocytovej leukémie (CMML).

o Akutnej myeloblastovej leukémie (AML).

St to ochorenia, ktoré postihuju kostnil dreft a mézu spdsobit’ problémy s normalnou tvorbou
krvnych buniek.

Ako Zassida posobi

Zassida posobi tak, ze zabranuje rastu rakovinovych buniek. Azacitidin je zacleneny do genetického
materialu buniek (ribonukleovej kyseliny (RNA) a deoxyribonukleovej kyseliny (DNA)). Predpoklada
sa, ze posobi tak, ze meni sposob, akym bunka zapina a vypina gény a tieZ tym, Ze narusuje tvorbu
novej RNA a DNA. Zda sa, Ze tymto posobenim napravuje problémy s dozrievanim a rastom mladych
krviniek v kostnej dreni, ktoré spdsobuju myelodysplastické poruchy a zabijaja rakovinové bunky pri
leukémii.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa posobenia Zassidy alebo toho, pre¢o vam predpisali tento liek,
obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zassidu

NepouZivajte Zassidu

o ak ste alergicky na azacitidin alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
o ak mate rakovinu pecene v pokrocilom §tadiu.

o ak dojcite.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Zassidu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika:

o ak mate zniZzeny pocet krvnych dosti¢iek, cervenych alebo bielych krviniek.

o ak mate ochorenie obliciek.

. ak mate ochorenie pecene.

o ak ste niekedy mali ochorenie srdca alebo srdcovy infarkt alebo ochorenie pl'ic v anamnéze.

Zassida moze spdsobit’ zavaznl imunitnt reakciu nazyvanu ,.diferencia¢ny syndrom" (pozri Cast’ 4).

Vysetrenie krvi
Pred zacatim lieCby Zassidou a na zaciatku kazdého obdobia liecby (tzv. ,,cyklu®) vam

vykonajt krvné testy. Cielom je skontrolovat, ¢i mate dostatok krviniek, a ¢i vam spravne pracuje
pecen a oblicky.

Deti a dospievajuici
Zassida sa neodporaca pouzivat’ u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov.

Iné lieky a Zassida

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Zassida m6ze ovplyvnit’ sposob t¢inku niektorych liekov. Niektoré
lieky mozu tieZ ovplyvnit’ spdsob ucinku Zassidy.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo

Zassidu nesmiete pouzivat’ pocas tehotenstva, pretoze moze byt Skodliva pre dieta.

Ak ste Zena, ktora moze otehotniet’, musite pouzivat’ G¢innt1 metddu antikoncepcie pocas liecby
Zassidou a 6 mesiacov po skonceni liecby Zassidou.

Ak otehotniete pocas lieCby, oznamte to ihned’ svojmu lekarovi.

Dojcenie
Pocas pouzivania Zassidy nedojcCite. Nie je znadme, Ci tento liek prechadza do 'udského mlieka.

Plodnost’
Pocas lie¢by Zassidou sa maji muzi vyvarovat splodeniu dietata. Muzi musia pouzivat’ a¢innti
metodu antikoncepcie pocas lieCby Zassidou a 3 mesiace po skonéeni lie¢by Zassidou.

Ak si cheete nechat’ uchovat’ spermie pred zacatim tejto lieCby, obrat’te sa na svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa u vas vyskytnt vedl'ajsie ucinky ako je unava, neved’te vozidla ani nepouZzivajte Ziadne nastroje
ani stroje.

3. Ako pouzivat’ Zassidu

Pred podanim Zassidy vam vas lekar poda d’alsi liek na zabranenie nevol'nosti a vracaniu na zaciatku
kazdého liecebného cyklu.

o Odporti¢ana davka je 75 mg na m? plochy povrchu tela. V43 lekar uréi vasu davku tohto lieku
v zévislosti od vasho celkového stavu, vysky a hmotnosti. Vas lekéar bude kontrolovat’ priebeh
liecby a v pripade potreby upravi davku.

o Zassida sa podava kazdy den pocas jedného tyzdna, po ktorom nasleduje 3-tyzdnova prestavka.
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Tento ,,lie¢ebny cyklus® sa bude opakovat’ kazdé 4 tyzdne. Obvykle sa uskutociiuje
aspon 6 lieCebnych cyklov.

Tento lick vam poda lekar alebo zdravotna sestra injekciou pod kozu (subkutanne). M6ze sa podat’
pod kozu na stehne, bruchu alebo na ramene.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete akykol'vek z nasledujucich vedlajSich uc¢inkov, povedzte to ihned’ svojmu
lekarovi:

° Ospalost, chvenie, Zltacka, nafukovanie brucha a I'ahka tvorba modrin. To mo6zu byt’
priznaky zlyhavania pe¢ene a mdze ist’ o zivot ohrozujice ochorenie.
o Opuch ndh a chodidiel, bolest’ chrbta, znizené vylucovanie mocu, zvySeny sméd, rychly

pulz, zavrat a nevol'nost, vracanie alebo znizena chut’ do jedla a pocit zmétenosti, nepokoj
alebo unava. To mo6zu byt priznaky zlyhavania obliCiek a méze ist’ o Zivot ohrozujuce
ochorenie.

o Horucka. Pri¢inou by mohla byt infekcia v dosledku nizkeho poctu bielych krviniek, ktora
moze byt zivot ohrozujica.

o Bolest’ v hrudi alebo dychavi¢nost’, ktoré mézu byt sprevadzané horackou. Pricinou méze
byt infekcia pl'ic nazyvana ,,zapal pl'uc* a mdze ist’ o zivot ohrozujlice ochorenie.

o Krvacanie. Napriklad krv v stolici z dovodu krvacania do zalidka alebo creva, alebo napriklad
krvacanie v hlave. M6zu to byt priznaky nizkeho poctu krvnych dostic¢iek vo vasej krvi.

o Problémy s dychanim, opuch pier, svrbenie alebo vyrazka. Pri¢inou moze byt alergicka reakcia
(precitlivenost).

Medzi d’alSie vedPajSie u¢inky patri:

VePmi Casté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

o Znizeny pocet Cervenych krviniek (anémia). M6Zete pocitovat’ unavu a byt bledy.

o Znizeny pocet bielych krviniek. Moze byt’ sprevadzany horackou. TieZ sa zvySuje riziko
infekcii.

Nizky pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia). Ste nachylnejsi na krvacanie a podliatiny.
Zapcha, hnacka, nevol'nost, vracanie.

Zapal plic.

Bolest’ v hrudi, dychavi¢nost.

Vycerpanost’ (inava).

Reakcia v mieste podania injekcie vratane s¢ervenania, bolesti alebo inej koznej reakcie.
Strata chuti do jedla.

Bolesti kibov.

Podliatiny.

Vyrazka.

Cervené alebo purpurové bodky pod kozou.

Bolest’ v oblasti brucha (abdominalna bolest)).

Svrbenie.

Horucka.

Bolest’ nosa a hrdla.

Zavrat.

Bolest hlavy.

Problémy so spankom (nespavost).

Krvacanie z nosa (epistaxa).
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Ca
°
°

Bolesti svalov.

Slabost’ (asténia).

Strata hmotnosti.

Nizka hladina draslika vo vasej krvi.

sté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ az 1 z 10 o0s6b)

Krvécanie vnutri hlavy.

Infekcia krvi sposobend baktériami (sepsa). Pri¢inou moze byt nizky pocet bielych krviniek
v krvi.

Zlyhévanie kostnej drene. Tento stav moze sposobovat’ nizke pocty Cervenych a bielych
krviniek a krvnych dosticiek.

Typ anémie so znizenym poctom cervenych a bielych krviniek a krvnych dosticiek.
Infekcia v moci.

Virusova infekcia sposobujuca tvorbu oparov (herpes).

Krvacanie d’asien, krvacanie do Zaludka alebo ¢reva, krvacanie z okolia kone¢nika v dosledku
hemoroidov (hemoroidalne krvacanie), krvacanie do oka, krvacanie pod kozu alebo do koze
(hematom).

Krv v mo¢i.

Vredy v tstach alebo na jazyku.

Zmeny koze v mieste vpichu injekcie. Tieto priznaky zahtiiaji opuch, stvrdnutie tkaniva,
podliatiny, krvacanie do koze (hematoém), vyrazku, svrbenie a zmeny sfarbenia koze.
Sc¢ervenanie koze.

Infekcia koze (celulitida).

Infekcia nosa a hrdla alebo bolest’ hrdla.

Nadcha alebo zapal prinosovych dutin (sinusitida).

Vysoky alebo nizky krvny tlak (hypertenzia alebo hypotenzia).

Dychavi¢nost’ pocas pohybu.

Bolest’ hrdla a hlasiviek.

Poruchy travenia.

Letargia (apatia).

Celkovy pocit choroby.

Uzkost’.

Stavy zmétenosti.

Vypadavanie vlasov.

Zlyhavanie obliciek.

Dehydratacia.

Biely povlak na jazyku, vntitorne;j strane lic a niekedy na podnebi tst, d’asnach a mandliach
(oralna plesnova infekcia).

Mdloby.

Pokles krvného tlaku pri vstavani (ortostaticka hypotenzia), ktory vedie k zavratom pri zmene
polohy do stoja alebo sedu.

Ospanlivost’ (somnolencia).

Krvacanie pri zavedeni katétra.

Ochorenie postihujuce ¢revo, ktoré méze mat’ za nasledok horacku, vracanie a bolest’ brucha
(divertikulitida).

Tekutina okolo pl'ic (pleuralny vypotok).

Triaska (zimnica).

Svalové spazmy (stahy).

Vyvysené svrbiace vyrazky na kozi (urtikaria).

Hromadenie tekutiny okolo srdca (perikardialny vypotok).

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osob)

Alergicka reakcia (precitlivenost).
Tras.
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Zlyhavanie pecene.

Vel'ké modrofialové, vyvysené, bolestivé Skvrny na kozi sprevadzané horuckou.
Bolestivé vredy na kozi (pyoderma gangrenosum).

Zapal vystelky okolo srdca (perikarditida).

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (m6zu postihovat’ az 1 z 1000 osob)

o Suchy kasel’.

. Bezbolestny opuch koncekov prstov (palickovitost)).

o Syndrom z rozpadu nadoru — komplikacie latkovej premeny, ktoré sa mozu objavit’ pocas liecby
rakoviny a niekedy aj bez tejto lieCby. Tieto komplikacie sposobuje produkt vznikajici pri
rozklade odumierajtcich rakovinovych buniek a mézu mat’ nasledovné priznaky: zmeny
chemického zlozenia krvi, vysoka hladina draslika, fosforu, kyseliny mocovej a nizka hladina
vapnika, ktoré nasledne vedi k zmenam c¢innosti obli¢iek, srdcového rytmu, zachvatom a
niekedy k smrti.

Nezname (z dostupnych udajov nie je mozné stanovit’ frekvenciu vyskytu)

o Infekcia hlbsich vrstiev koze, ktord sa rychlo §iri, poskodzuje kozu a tkanivo, ¢o mdze byt’ zivot
ohrozujuce (nekrotizujtica fasciitida).
o Zavazna imunitna reakcia (diferenciacny syndrom) moéze sposobit” horucku, kasel’, tazkosti s

dychanim, vyrazku, znizené mnoZstvo mocu, nizky krvny tlak (hypotenziu), opuch ruk alebo
ndh a rychly prirastok telesnej hmotnosti.
o Zapal krvnych ciev v kozi, ktory moéze sposobit’ vyrazku (kozna vaskulitida).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto

pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injek¢énej liekovky a na
Skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Za uchovavanie Zassidy je zodpovedny lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Tieto osoby st
zodpovedné aj za spravnu pripravu a likvidaciu nespotrebovanej Zassidy.

Neotvorené injekcné liekovky tohto lieku - Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Ked' sa pouzije ihned’
Po priprave sa ma suspenzia podat’ do 45 minut.

Ked' sa pouzije neskor

Ked’ sa suspenzia Zassidy pripravi pomocou vody na injekcie, ktora sa neuchovavala v chladnicke,
suspenzia sa musi odloZzit’ do chladni¢ky (2 °C - 8 °C) ihned’ po priprave a musi sa uchovéavat

v chladni¢ke maximalne po dobu 8§ hodin.

Ked’ sa suspenzia Zassidy pripravi pomocou vody na injekcie, ktora sa uchovavala v chladnicke

(2 °C - 8 °C), suspenzia sa musi odlozit’ do chladnicky (2 °C - 8 °C) ihned’ po priprave a musi sa
uchovavat’ v chladnicke maximalne po dobu 32 hodin.

Suspenzia sa ma pred podanim ponechat’ pri izbovej teplote (20 °C - 25 °C) po dobu az 30 mint.


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

Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04850-Z1B

Ak suspenzia obsahuje velké Castice, treba ju zlikvidovat'.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zassida obsahuje

o Liecivo je azacitidin. Jedna injek¢na liekovka obsahuje 100 mg alebo 150 mg azacitidinu. Po
rekonstitucii so 4 ml alebo 6 ml vody na injekcie obsahuje rekonstituovana suspenzia 25 mg/ml
azacitidinu.

. Dalsia zlozka je manitol (E421).

AKko vyzera Zassida a obsah balenia

Zassida je biely prasok na injek¢énu suspenziu a dodava sa v sklenenej injek¢nej lickovke
obsahujucej 100 mg alebo 150 mg azacitidinu. Kazdé balenie obsahuje jednu injekénu liekovku
Zassidy.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobca

AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Strasse 89
20355 Hamburg

Nemecko

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

Chorvatsko, Ceska republika, Island, Slovenska republika: Zassida

Rumunsko: Azacitidina AqVida

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.
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Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Odporucania na bezpecné zaobchadzanie s lieckom

Zassida je cytotoxicky liek a rovnako ako v pripade inych potencialne toxickych zlti€enin sa pocas
zaobchadzania a pripravy suspenzie azacitidinu musi postupovat’ opatrne. Je potrebné

dodrziavat’ postupy na bezpecné zaobchadzanie a likvidaciu protinadorovych liekov.

Ak dojde ku kontaktu rekonstituovaného azacitidinu s koZou, zasiahnuté miesto okamzite

a dokladne umyte mydlom a vodou. Ak sa dostane do kontaktu so sliznicami, zasiahnuté miesto
dokladne oplachnite vodou.

Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré st uvedené nizsie (pozri ,,Postup
rekonstitacie®).

Postup rekonstiticie

Zassida sa ma rekonstituovat’ vodou na injekcie. Cas pouZitelnosti rekonstituovaného licku sa moze
prediZit’ rekonstiticiou pomocou chladenej (2 °C az 8 °C) vody na injekcie. Podrobnosti o
uchovavani rekonstituovaného lieku si uvedené nizsie.

Kazdé balenie obsahuje jednu injekénti liekovku s azacitidinom.

Pre 100 mg injek¢nu liekovku - do injekcnej striekacky je potrebné natiahnut’ 4 ml vody na

injekcie, dbajte na vytlacenie vSetkého vzduchu zo striekacky.

Pre 150 mg injek¢énu liekovku - do injekenej strickacky je potrebné natiahnut’ 6 ml vody na

injekcie, dbajte na vytlacenie vSetkého vzduchu zo striekacky.

3. Zasuite ihlu injek¢nej strickacky obsahujicej 4 ml/6 ml vody na injekcie cez gumené viecko
do injek¢nej liekovky s azacitidinom a vstreknite vodu na injekcie do injek¢nej liekovky.

4.  Vytiahnite injek¢ént striekacku a ihlu a dokladne pretrepte injek¢nu liekovku, az kym sa
nevytvori homogénna zakalena suspenzia. Po rekonstiticii obsahuje kazdy ml suspenzie 25 mg
azacitidinu (100 mg/4 ml alebo 150 mg/6 ml). Rekonstituovany liek je homogénna suspenzia,
bez aglomeratov a velkych a cudzich Castic. Ak suspenzia obsahuje vel'ké Castice alebo
aglomeraty, treba ju zlikvidovat’. Po rekonstitucii suspenziu nefiltrujte, mohlo by sa tym
odstranit’ lieCivo. Musi sa zohl'adnit’, Ze filtre sa nachadzaju v niektorych adaptéroch, ihlach a
uzatvorenych systémoch; preto na podanie lieku po rekonstiticii sa takéto systémy nemaji
pouzivat.

5. Ocistite gumené viecko a zasuiite novu injekénu striekacku s ihlou do injekénej lieckovky.
Prevratte injekénu liekovku hore dnom, pri¢om dbajte na to, aby bol hrot ihly pod hladinou
tekutiny. Potiahnutim piesta dozadu natiahnite mnozstvo lieku pozadované pre spravnu davku
a dbajte na vytlacenie vSetkého vzduchu zo striekacky. Vytiahnite injek¢nu striekacku s ihlou
z injek¢nej liekovky a ihlu zlikvidujte.

6.  Pevne nasad’te novu subkutannu ihlu (odporuca sa kaliber 25) na injekcnu striekacku. Thla sa
nema plnit’ pred injek¢nou aplikaciou, aby sa znizil vyskyt lokalnych reakcii v mieste vpichu.

7.  Na 150 mg = 6 ml davky sa ma pouzit’ 150 mg injek¢éna liekovka. V dosledku retencie v
injekénej liekovke a ihle nemusi byt mozné natiahnut’ v§etku suspenziu z injekénej liekovky
(liekoviek).

8. Obsah davkovacej injekénej strickacky sa musi premiesat’ tesne pred podanim. Teplota

suspenzie v ¢ase injekcie ma byt priblizne 20 °C-25 °C. Na premiesanie rychlo rolujte injekénu

strieckacku medzi dlaniami dovtedy, kym sa nevytvori homogénna, zakalena suspenzia. Ak
suspenzia obsahuje vel'keé Castice alebo aglomeraty, treba ju zlikvidovat'.

N —

Uchovavanie rekonstituovaného lieku

Na okamzité pouZitie

Suspenzia Zassidy sa mdze pripravit’ bezprostredne pred pouzitim a rekonstituovana suspenzia sa ma
podat’ do 45 minut. Ak uplynie viac nez 45 minut, rekonstituovana suspenzia sa musi prislusSnym
sposobom zlikvidovat’ a musi sa pripravit nova davka.
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Na neskorsie pouzitie

V pripade rekonstitucie pomocou vody na injekcie, ktora sa neuchovavala v chladnicke, sa
rekonstituovana suspenzia musi ithned’ po rekonstiticii vlozit’ do chladnicky (2 °C az 8 °C)

a uchovavat’ v chladnicke maximalne 8 hodin. Ak doba uchovéavania v chladnicke presiahne 8 hodin,
suspenzia sa musi prislusSnym spdsobom zlikvidovat’ a musi sa pripravit’ nova davka.

V pripade rekonstitucie pomocou chladenej (2 °C az 8 °C) vody na injekcie sa rekonstituovana
suspenzia musi ihned’ po rekonstitucii vlozit’ do chladnicky (2 °C az 8 °C) a uchovavat’ v chladnicke
maximalne 32 hodin. Ak doba uchovavania v chladnic¢ke presiahne 32 hodin, suspenzia sa musi
prislusnym spdsobom zlikvidovat’ a musi sa pripravit nova davka.

Injekénd striekacka naplnena rekonstituovanou suspenziou sa ma pred podanim ponechat’ pri teplote
priblizne 20 °C - 25 °C po dobu do 30 minut. Ak uplynie viac nez 30 mint, suspenzia sa musi
prislusnym spdsobom zlikvidovat’ a musi sa pripravit nova davka.

Vypocet individudlnej davky
Celkovt davku podrla plochy povrchu tela (body surface area, BSA) mozno vypocitat’ nasledovne:

Celkova davka (mg) = davka (mg/m?) x BSA (m?)

Nasledujuca tabul’ka je uvedena iba ako priklad vypoctu individualnych davok azacitidinu na zaklade
priemernej hodnoty BSA na urovni 1,8 m?.

Davka mg/m? Celkova davka na Pozadovany pocet Celkovy potrebny
(% odporucanej zaklade hodnoty injek¢énych liekoviek | objem
zadiatocnej davky) BSA 1,8 m? rekonstituovanej
suspenzie

75 mg/m? (100 %) 135 mg 1 injek¢na liekovka - | 5,4 ml

150 mg
37,5 mg/m? (50 %) 67,5 mg 1 injekéna liekovka - | 2,7 ml

100 mg
25 mg/m? (33 %) 45 mg 1 injek¢na liekovka- 1,8 ml

100 mg

Spdsob podavania
Po rekonstitlicii suspenziu nefiltrujte.

Rekonstituovana Zassida sa ma podavat’ subkutannou injekciou (ihlu zaved'te pod uhlom 45 — 90°) do
ramena, stehna alebo brucha pouzitim injekcnej ihly s kalibrom 25.

Déavky vicsie nez 4 ml sa maju injekcne aplikovat’ do dvoch roznych miest vpichu.

Miesta injek¢nej aplikacie sa maji menit. Nové injekcie sa maja aplikovat’ najmenej 2,5 cm od
predchadzajiuceho miesta vpichu a nikdy nie do oblasti, v ktorych je miesto vpichu bolestive,
s podliatinami, zaCervenané alebo stvrdnuté.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.



