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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Azacitidine Sandoz 25 mg/ml prasok na injekénu suspenziu
azacitidin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt 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 zdravotnt sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi icinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Azacitidine Sandoz a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Azacitidine Sandoz
3. Ako pouzivat’ Azacitidine Sandoz

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Azacitidine Sandoz

6 Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Azacitidine Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Co je Azacitidine Sandoz
Azacitidine Sandoz je liek na nadorové ochorenie, ktory patri do skupiny lie¢iv nazyvanych
»antimetabolity. Azacitidine Sandoz obsahuje lieCivo ,,azacitidin®.

Na ¢o sa Azacitidine Sandoz pouZiva

Azacitidine Sandoz sa pouZziva u dospelych, ktorf nemozu podstipit’ transplantaciu kmeniovych buniek,
na liecbu:

. vysokorizikového myelodysplastického syndromu (MDS).

. chronickej myelomonocytovej leukémie (CMML).

. akutnej myeloidnej leukémie (AML).

St to ochorenia, ktoré postihuju kostn drefi a mézu sposobit’ problémy s normalnou tvorbou
krvnych buniek.

Ako Azacitidine Sandoz posobi

Azacitidine Sandoz posobi tak, Ze zabranuje rastu nadorovych buniek. Azacitidin je za¢leneny do
genetického materialu buniek (ribonukleovej kyseliny (RNA) a deoxyribonukleovej kyseliny (DNA)).
Predpoklada sa, ze pdsobi tak, Ze meni spdsob, akym bunka zapina a vypina gény a tiez tym, Ze
narusuje tvorbu novej RNA a DNA. Zd4 sa, Ze tymto pdsobenim napravuje problémy s dozrievanim a
rastom mladych krvnych buniek v kostnej dreni, ktoré spésobuju myelodysplastické poruchy a zabijaja
nadorové bunky pri leukémii.

Ak mate otazky tykajlice sa pdsobenia Azacitidine Sandoz alebo toho, preco vam predpisali tento liek,
obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnt sestru.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Azacitidine Sandoz

NepouZivajte Azacitidine Sandoz
. ak ste alergicky na azacitidin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

1



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06594-Z1A

v Casti 6),
. ak mate nadorové ochorenie pecene v pokroc¢ilom stadiu,
. ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Azacitidine Sandoz, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

. ak mate znizeny pocet krvnych dosticiek, cervenych alebo bielych krviniek.

. ak mate ochorenie obliciek.

. ak mate ochorenie pecene.

. ak ste niekedy mali ochorenie srdca alebo srdcovy zachvat alebo ochorenie pl'ic vanamnéze.

Azacitidine Sandoz mo6Zze sposobit’ zd&vaznll imunitnu reakciu nazyvanu ,,diferenciaény syndrom"
(pozri Cast’ 4).

Vysetrenie krvi
Pred zacatim lieCby Azacitidinom Sandoz a pred zaCatim kazdého obdobia liecby (tzv. ,,cyklu®)

vam vykonaju krvné testy. Ciel'om je skontrolovat’, ¢i mate dostatok krvnych buniek, a ¢i vam
spravne pracuju pecen a oblicky.

Deti a dospievajici
Azacitidine Sandoz sa neodportic¢a pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Azacitidine Sandoz

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Azacitidine Sandoz méze ovplyvnit’ sposob ucinku niektorych
liekov. Niektoré liecky mo6zu tiez ovplyvnit’ sposob G¢inku Azacitidinu Sandoz.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Azacitidine Sandoz nesmiete pouzivat’ pocas tehotenstva, pretoze moze byt Skodlivy pre dieta.
Ak ste zena, ktora moze otehotniet’, musite pouzivat’ u€innii metddu antikoncepcie pocas lie¢by
Azacitidinom Sandoz a 6 mesiacov po skonceni lieCby Azacitidinom Sandoz.

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

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento liek.

Dojcenie
Pocas pouzivania Azacitidinu Sandoz nedojéite. Nie je zname, ¢i tento liek prechadza do I'udského
mlieka.

Plodnost’

Pocas liecby Azacitidinom Sandoz nesmt muzi splodit’ dieta. MuZzi musia pouZzivat’ u¢inni
metddu antikoncepcie pocas liecby Azacitidinom Sandoz a 3 mesiace po skonceni lieCby
Azacitidinom Sandoz.

Ak si cheete nechat’ uchovat’ spermie pred zacatim tejto liecby, obratte sa na svojho lekdara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Ak sa u vas vyskytnu vedl'ajSie G¢inky ako je tnava, neved’te vozidla ani nepouzivajte Ziadne nastroje
ani stroje.

3. Ako pouzivat’ Azacitidine Sandoz

Pred podanim Azacitidinu Sandoz vam vas lekar poda d’alsi liek, aby zabranil nevol'nosti a vracaniu
na zaciatku kazdého lieCebného cyklu.

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

. Azacitidine Sandoz sa podava kazdy den pocas jedného tyzdna, po ktorom nasleduje 3-tyzdiova
prestavka. Tento ,,lie¢ebny cyklus® sa bude opakovat kazdé 4 tyZzdne. Obvykle sa uskuto¢nuje
aspon 6 liecebnych cyklov.

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

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

4.  Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

. Ospalost’, chvenie, ZItacka, nafukovanie brucha a ahka tvorba modrin. M6zu to byt
priznaky zlyhania pecene a moze ist’ o zivot ohrozujuce ochorenie.
. Opuch néh a chodidiel, bolest’ chrbta, zniZena tvorba mocu, zvy§eny sméd, rychly pulz,

zavrat a nevol’nost’, vracanie alebo zniZena chut’ do jedla a pocit zmitenosti, nepokoj alebo
unava. Mo6zu to byt priznaky zlyhania obli¢iek a moZze ist’ o Zivot ohrozujice ochorenie.

. Horucka. Pri¢inou by mohla byt infekcia v désledku nizkeho poctu bielych krviniek,
ktora moze byt zivot ohrozujtca.

. Bolest’ na hrudi alebo dychavi¢nost’, ktoré mézu byt’ sprevadzané horickou. Pricinou moze
byt infekcia pl'ic nazyvana ,,pneumonia” (zapal pl'ic) a moze ist’ o Zivot ohrozujlice ochorenie.

. Krvacanie. Napriklad krv v stolici z dovodu krvacania do zalidka alebo ¢reva, alebo napriklad
krvacanie v hlave. M6Zu to byt priznaky nizkeho poc¢tu krvnych dostic¢iek vo vasej krvi.

. Problémy s dychanim, opuch pier, svrbenie alebo vyrazky. Pri¢inou mdze byt alergicka

reakcia (precitlivenost)).
Medzi d’alsie vedl'ajsie ucinky patria:

VePmi ¢asté vedl’ajSie u¢inky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

° Znizeny pocet ¢ervenych krviniek (anémia). M6Zete pocitovat’ inavu a byt bledy.
° 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, nevolnost, vracanie.

Zapal plc.

Bolest’ na hrudi, pocit nedostatku vzduchu.
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Unava (malatnost).

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

Bolesti kibov.

Podliatiny.

Vyrazka.

Cervené alebo purpurové bodky pod koZou.
Bolest’ v oblasti brucha.

Svrbenie.

Horucka.

Bolest’ nosa a hrdla.

Zavrat.

Bolest hlavy.

Problémy so spankom (nespavost).
Krvacanie z nosa (epistaxa).

Bolesti svalov.

Slabost’ (asténia).

Strata hmotnosti.

Nizka hladina draslika vo vasej krvi.

Krvacanie vnutri hlavy.

Casté vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
[ ]
. Infekcia krvi sposobena baktériami (sepsa). Pri¢inou moze byt nizky pocet bielych krviniek v

krvi.

. Zlyhanie kostnej drene. Tento stav mdze spdsobovat’ nizke pocty ¢ervenych 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 Creva, krvacanie z okolia kone¢nika v dosledku
hemoroidov (hemoroidalne krvacanie), krvacanie do oka, krvacanie pod kozu alebo do koze
(hematom).

. Krv v moc¢i.

Vredy v Gstach alebo na jazyku.

° Zmeny koze v mieste vpichu injekcie. Tieto priznaky zahffiaji opuch, tvrdé hréky,
podliatiny, krvacanie do koze (hematdém), vyrazku, svrbenie a zmeny sfarbenia koze.

. Scervenanie koze.

° Infekcia koze (celulitida).

° Infekcia nosa a hrdla alebo zapal hrdla.

° Nadcha alebo zapal prinosovych dutin (sinusitida).

° Vysoky alebo nizky krvny tlak (hypertenzia alebo hypotenzia).

° Pocit nedostatku vzduchu pocas pohybu.

° Bolest hrdla a hlasiviek.

. Poruchy travenia.

. Letargia (otupenost)).

° Celkovy pocit choroby.

. Uzkost’.

. Zmitenost’.

° Vypadavanie vlasov.
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Zlyhanie obliciek.

Dehydratacia (nadmerna strata tekutin).

Biely povlak na jazyku, vnlitornej strane lic a niekedy na podnebi tist, dasnach a mandliach
(Gstna plesiiova infekcia).

Mdloby.

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

Ospalost’, vyCerpanost’ (somnolencia).

Krvacanie pri zavedeni katétra.

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

Tekutina okolo pl'ic (pleuralny vypotok).

Tras (zimnica).

Svalové zasklby.

Vyvysené svrbiace vyrazky na kozi (urtikaria).

Hromadenie tekutiny okolo srdca (perikardialny vypotok).

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

Alergicka reakcia (precitlivenost’).

Tras.

Zlyhanie pecene.

Velké, slivkovofialové, vyvysené a bolestivé Skvrny na kozi sprevadzané horuckou.
Bolestivé vredy na kozi (pyoderma gangrenosum).

Zapalové ochorenie osrdcovnika (perikarditida).

Zriedkavé vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)

Suchy kasel’.

Bezbolestny opuch koncekov prstov (palickovitost’).

Syndrém z rozpadu nadoru — komplikacie latkovej premeny, ktoré sa mozu objavit’ pocas liecby
nadorového ochorenia a niekedy aj bez tejto lie¢by. Tieto komplikacie spdsobuje produkt
vznikajuci pri rozklade odumierajucich nadorovych buniek a mozu zahfnat’ nasledovné: zmeny
chemického zlozenia krvi, vysoku hladinu draslika, fosforu, kyseliny mocovej a nizku hladinu
vapnika, ktoré nasledne ved k zmenam ¢innosti obli¢iek, srdcového rytmu, zachvatom a niekedy
k smrti.

Nezname (z dostupnych tidajov nie je mozné stanovit’ Castost’ vyskytu)

Infekcia hibsich vrstiev koze, ktora sa rychlo §iri, poskodzuje kozu a tkanivo, ¢o mdze byt’ zivot
ohrozujuce (nekrotizujuca fasciitida).

Zavazna imunitna reakcia (diferenciacny syndrom) moZze spdsobit” hortcku, kasel’, tazkosti s
dychanim, vyrdzku, znizené mnozstvo mocu, nizky krvny tlak (hypotenziu), opuch ruk alebo n6h
a rychly prirastok telesnej hmotnosti.

Zapal krvnych ciev v koZi, ktory mdze sposobit’ vyrazku (kozné vaskulitida).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

_Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t¢inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Azacitidine Sandoz
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a $titku injekéne;j
liekovky po EXP.

Détum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Za uchovavanie Azacitidinu Sandoz je zodpovedny lekar, lekérnik alebo zdravotna sestra. Tieto osoby st
zodpovedné aj za spravnu pripravu a likvidaciu nespotrebovaného Azacitidinu Sandoz.

Neotvorené injekcéné liekovky tohto lieku:
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Ked’ sa pouzije ihned’
Po priprave sa mé suspenzia podat’ do 60 minit.

Ked' sa pouzije neskor

Ked’ sa suspenzia Azacitidinu Sandoz pripravi pomocou vody na injekcie, ktora sa neuchovavala v
chladni¢ke, suspenzia sa musi odlozit’ do chladnicky (2 °C — 8 °C) ihned’ po priprave a musi sa
uchovévat’ v chladnicke maximalne po dobu 24 hodin.

Ked’ sa suspenzia Azacitidinu Sandoz pripravi pomocou vody na injekcie, ktora sa uchovavala v
chladni¢ke (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 36 hodin v injekénej liekovke a po dobu 30 hodin
pri 2 °C — 8 °C v injekenej striekacke.

Suspenzia sa mé pred podanim ponechat’ pri izbovej teplote (20 °C — 25 °C) po dobu az 30 minut. Ak
suspenzia obsahuje vel'ké Castice, ma sa zlikvidovat’.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Azacitidine Sandoz obsahuje

- Liecivo je azacitidin. Jedna injek¢nd liekovka obsahuje 100 mg azacitidinu. Po rekonstittcii so
4 ml vody na injekcie obsahuje rekonstituovana suspenzia 25 mg/ml azacitidinu.

- Dalsia zlozka je manitol (E421).

Ako vyzera Azacitidine Sandoz a obsah balenia

Azacitidine Sandoz je biely prasok na injek¢ént suspenziu a dodava sa v sklenenej injek¢nej liekovke s
gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom s plastovym vyklapacim vieckom, obsahujticej 100 mg
azacitidinu. Injek¢na liekovka je balena do papierovej skatul’ky.

Velkost balenia: 1 injek¢éna liekovka
Drzitel’ rozhodnutia o registracii vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko
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Vyrobca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 LCubl'ana
Slovinsko

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Holandsko
Rakusko

Belgicko
Bulharsko

Ceska republika

Cyprus
Nemecko

Dansko
Grécko
Spanielsko
Finsko
Francuzsko
Chorvatsko
Mad’arsko
frsko
Island
Taliansko
Malta
Norsko
Pol'sko
Portugalsko
Rumunsko
Svédsko
Slovinsko
Slovensko

Spojené kralovstvo (Severné frsko)

injection

Azacitidine Sandoz 25 mg/ml, poeder voor suspensie voor injectie
Azacitidin Sandoz 25 mg/ml — Pulver zur Herstellung einer
Injektionssuspension

Azacitidin Sandoz 25 mg/ml poeder voor suspensie voor injectie
Azamutuana Canno3 25 mg/ml npax 3a MHXEKIIMOHHA CYCIICH3HSI
Azacitidin Sandoz

Azacitidine/Sandoz 25 mg/ml k6Vv1ig Yo EVEGILO EVOLDPNLLOL
Azacitidin HEXAL 25 mg/ml Pulver zur Herstellung einer
Injektionssuspension

Azacitidine Sandoz

Azacitidine/Sandoz 25 mg/ml k6vig yuo evEGLILO EVOLDpMLLOL
Azacitidina Sandoz 25 mg/ml polvo para suspension inyectable EFG
Azacitidine Sandoz

AZACITIDINE SANDOZ 25 mg/ml poudre pour suspension injectable
Azacitidin Sandoz 25 mg/ml prasak za suspenziju za injekciju
Azacitidin Sandoz 25 mg/ml por szuszpenzids injekciohoz
Azacitidine Rowex 25 mg/ml Powder for suspension for injection
Azacitidine Sandoz

Azacitidine Sandoz

Azacitidine Sandoz 25mg/ml, powder for suspension for injection
Azacitidine Sandoz

Azacitidine Sandoz

Azacitidina Sandoz

Azacitidina Sandoz 25 mg/ml pulbere pentru suspensie injectabila
Azacitidine Sandoz

Azacitidin Sandoz 25 mg/ml prasek za suspenzijo za injiciranje
Azacitidine Sandoz 25 mg/ml prasok na injek¢énu suspenziu
Azacitidine Sandoz 25 mg/ml powder for suspension for

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Odporucania na bezpecné zaobchadzanie s lickom

Azacitidine Sandoz je cytotoxicky liek a rovnako ako v pripade inych potencialne toxickych
zlucenin sa po€as manipuldcie a pripravy suspenzie azacitidinu musi postupovat’ opatrne. Je
potrebné dodrziavat’ postupy na bezpecnu manipulaciu a likvidaciu protinddorovych liekov.

Ak dojde ku kontaktu rekonstituovaného azacitidinu s pokozkou, 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 liekmi okrem tych, ktoré st uvedené nizsie (pozri ,,Postup
rekonstitacie®).

Postup rekonstitucie

Azacitidine Sandoz sa mé rekonstituovat’ vodou na injekcie. Cas pouZitelnosti rekonstituovaného lieku
sa moze prediZit rekonstiticiou pomocou chladenej (2 °C az 8 °C) vody na injekcie. Podrobnosti o
uchovévani rekonstituovaného lieku st uvedené nizsie.

1. Pripravte si nasledovné pomdcky:
Injekénu liekovku (injekené liekovky) s azacitidinom, injekénu liekovku (injekéné liekovky)
s vodou na injekcie, nesterilné chirurgické rukavice, alkoholové tampony, 5 ml injekénta
striekaCku (injek¢né striekacky) s ihlou (ihlami).

2. Odoberte 4 ml vody na injekcie do injek¢nej striekacky a dbajte na vytlacenie vSetkého vzduchu
z injek¢nej striekacky.

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

4.  Vytiahnite injeként striekacku a ihlu a silno pretrepte injekénu liekovku, az kym sa nevytvori
homogénna zakalena suspenzia. Po rekonstiticii obsahuje kazdy ml suspenzie 25 mg
azacitidinu (100 mg/4 ml). Rekonstituovany liek je homogénna, zakalena suspenzia, bez
aglomeratov. Ak suspenzia obsahuje vel’ké Castice alebo aglomeraty, ma sa zlikvidovat’. Po
rekonstitiicii suspenziu nefiltrujte, mohlo by sa tym odstranit’ lie¢ivo. Musi sa zohl'adnit, ze
filtre sa nachadzaju v niektorych adaptéroch, ihlach a uzatvorenvch systémoch; preto na
podanie lieku po rekonstitucii sa takéto systémy nemaju pouzivat'.

5. Ocistite gumené viecko a zasunte novu injeként striekacku s ihlou do injekénej liekovky.
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 injekénu striekacku
s ihlou z injek¢nej liekovky a ihlu zlikvidujte.

6.  Pevne nasad’te novu subkutdnnu ihlu (odportca sa kaliber 25) na injek¢nu striekacku. Thla sa
nema plnit’ pred injekénou aplikaciou, aby sa znizil vyskyt lokéalnych reakcii v mieste
vpichu.

7. Ak je potrebna viac ako 1 injekéna liekovka, zopakujte vSetky vysSie uvedené kroky na

pripravu suspenzie. V pripade davok, ktoré vyzaduju viac ako 1 injekéntl liekovku, je potrebné
davku rovnomerne rozdelit’, napriklad davka 150 mg = 6 ml, 2 injekéné striekacky s 3 ml v
kazdej injekcnej striekacke. V dosledku retencie v injekénej liekovke a ihle nemusi byt mozné
natiahnut’ v§etku suspenziu z injek¢nej liekovky.

8. Obsah davkovacej injekénej strickacky sa musi premiesat’ tesne pred podanim. Injekéna
strickacka naplnena rekonstituovanou suspenziou sa ma ponechat’, aby dosiahla teplotu
priblizne 20 © C — 25 °C do 30 minut pred podanim. Ak je uplynuty cas dlhsi ako 30 minut,
suspenzia sa ma nalezite zlikvidovat’ a ma sa pripravit nova davka. Na premiesanie rychlo
rolujte injek¢ni striekacku medzi dlanami dovtedy, kym sa nevytvori homogénna, zakalena
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suspenzia. Ak suspenzia obsahuje velké Castice alebo aglomeraty, ma sa zlikvidovat’.

Uchovavanie rekonstituovaného lieku

Ak sa Azacitidine Sandoz rekonstituuje pomocou vody na injekcie, ktora nebola v chladnicke,
chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani rekonstituovaného lieku bola preukézana pri 25 °C pocas
60 minut a pri 2 °C — 8 °C pocas 24 hodin v injekénej liekovke a v injek¢nej striekacke.

Cas pouzitelnosti rekonstituovaného licku sa moze prediZit’ rekonstiticiou v chladenej (2 °C — 8 °C)
vode na injekcie. Ak sa Azacitidine Sandoz rekonstituuje pouzitim chladenej (2 °C — 8 °C) vody na
injekcie, chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani rekonstituovaného lieku bola preukazana pri 2 °C
— 8 °C pocas 36 hodin v injekcnej liekovke a pocas 30 hodin pri 2 °C — 8 °C v injekénej striekacke.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma rekonstituovany liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite,
za Cas a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a nesmil byt’ dlhsie ako 24 hodin
pri 2 °C -8 °C.

Vypocet individualnej davky
Celkovu davku podla 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
zéklade priemernej hodnoty BSA na tirovni 1,8 m?.

_| Davka mg/m? Celkovéa davka na PoZadovany pocet Celkovy potrebny
(% odporucanej zéklade hodnoty injek¢énych liekoviek objem rekonstituovanej
uvodnej davky) BSA 1,8 m? suspenzie
75 mg/m? (100 %) 135 mg 2 injekéné liekovky 5,4ml
37,5 mg/m? (50 %) 67,5 mg 1 injek¢na liekovka 2,7 ml
25 mg/m? (33 %) 45 mg 1 injek¢na liekovka 1,8 ml

Sposob podavania

Po rekonstiticii suspenziu nefiltrujte.

Rekonstituovany Azacitidine Sandoz sa ma podavat’ subkutannou injekciou (ihlu zaved'te pod uhlom 45

—90°) do ramena, stehna alebo brucha pouzitim injek¢nej ihly s kalibrom 25.

Davky vicsie nez 4 ml sa maju injek¢ne aplikovat’ do dvoch réznych miest vpichu.

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

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi

poziadavkami.




