Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Azacitidine Tillomed 25 mg/ml inje ktiokuiva-aine, suspensiota varten

atsasitidini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lifikkeen ottamisen,
silld se siséltai sinulle tarkeiti tietoja

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiass i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Azacitidine Tillomed on ja mihin sitd kidytetddn

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytidt Azacitidine Tillomed -valmistetta
Miten Azacitidine Tillomed -valmistetta kiytetidn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Azacitidine Tillomed -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Azacitidine Tillomed on ja mihin siti kiytetiin

Azacitidine, jota Azacitidine Tillomed sisdltidd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
Téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkérilta,
Apteekkihenkilokunnal ta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Azacitidine Tillomed on syopilidke, joka kuuluu lidkeryhmédn nimeltidn
antimetaboliitit. Azacitidine Tillomed siséltds vaikuttavana aineena atsasitidiinia.

Mihin Azacitidine Tillomed -valmis tetta kéyte tidn

Azacitidine Tillomed -valmistetta kiytetdén aikuisille, joille ei voi tehdd kantasolujen

siirtoa hoidettaessa:

. korkeampiriskisid myelodysplastisia oireyhtymid (myelodysplastic syndromes,
MDS)

. kroonista myelomonosyyttileukemiaa (KMML)

. akuuttia myelooista leukemiaa (AML).

Néamai ovat luuytimeen vaikuttavia sairauksia, jotka voivat vaikeuttaa verisolujen
normaalia tuotantoa.

Miten Azacitidine Tillomed vaikuttaa

Azacitidine Tillomed vaikuttaa estiméilld syopdsolujen kasvua. Atsasitidiini liittyy
soluissa olevaan perintdainekseen (geneettiseen ainekseen eli ribonukleiinihappoon,
RNA:han, ja deoksiribonukleiinihappoon, DNA:han). Sen oletetaan vaikuttavan
muuttamalla tapaa, jolla solut kiynnistévét ja lopettavat perinttekijdiden (geenien)
toiminnan, sekd hairitsemélld uuden RNA:n ja DNA:n tuottamista. Ndiden toimintojen
oletetaan korjaavan ne nuorten verisolujen kypsymiseen ja kasvuun littyvdt ongelmat
luuytimessd, joista myelodysplastiset sairaudet johtuvat, seka tuhoavan leukemiaan
littyvid sydpasoluja.




Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulla on Azacitidine Tillomed -
valmisteen vaikutusta koskevia kysymyksid tai jos haluat tietdd, miksi titd lidkettd on
médritty sinulle.

Atsasitidiini, jota Azacitidine Tillomed siséltdd, voidaan josku kéyttdd myos muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy laédkariltdsi, apteekista tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta, jos sinulla on kysyttdvéi, ja noudata aina heidin
ohjeita.

2. Mitéd sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Azacitidine Tillomed -valmistetta

Ali kiiyti Azacitidine Tillomed -valmistetta

. jos olet allerginen atsasitidiinille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla on edennyt maksasyopa

. jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét
Azacitidine Tillomed -valmistetta

. jos sinulla on alentunut médrd verihiutaleita, puna- tai valkosoluja

. jos sinulla on munuaissairaus

. jos sinulla on maksasairaus

. jos sinulla on joskus ollut sydidnsairaus tai syddnkohtaus tai jos sinulla on aiemmin

ollut keuhkosairaus.

Verikoe

Sinulta otetaan verikokeita ennen Azacitidine Tillomed -hoidon aloittamista ja jokaisen
hoitojakson alussa. Siten tarkistetaan, etté sinulla on riittdvésti verisoluja ja ettd maksasi
ja munuaisesi toimivat asianmukaisesti.

Lapset januoret
Azacitidine Tillomed -valmisteen kéyttod alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ei
suositella.

Muut ldsike valmis teet ja Azacitidine Tillomed

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttanyt
tai saatat joutua kayttdmian muita lddkkeitd. TAma on tarpeen sen vuoksi, ettd
Azacitidine Tillomed saattaa vaikuttaa muiden lddkkeiden toimintaan. My6s muut
ladkkeet saattavat vaikuttaa Azacitidine Tillomed -valmisteen toimintaan.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Raskaus

Sinun ei tule kéyttdd Azacitidine Tillomed -valmistetta raskauden aikana, silli se saattaa
vahingoittaa lasta.

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on kéytettdva tehokasta

ehkéisyd Azacitidine Tillomed-hoidon aikana ja 6 kuukauden ajan

Azacitidine Tillomed-hoidon lopettamisen jalkeen.

Kerro heti ldédkérille, jos tulet raskaaksihoidon aikana.

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.

Imetys



Ali imet, jos kilytit Azacitidine Tillomed -valmistetta. Ei tiedetd, erittyykd timéi
ladke rintamaitoon.

Hedelmillisyys
Miesten ei tule siittdd lasta saadessaan Azacitidine Tillomed-hoitoa. Miesten on

kéaytettdvd tehokasta ehkdisyd Azacitidine Tillomed-hoidon aikana ja 3 kuukauden ajan
Azacitidine Tillomed-hoidon lopettamisen jilkeen.

Keskustele ladkirin kanssa, jos haluat ottaa talteen siittiditd ennen tata hoitoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Al4 aja dlaka kdytd mitdén tyovélineitd tai koneita, jos sinulla esiintyy haittavaikutuksia,
esim. visymysté.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin ladkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue
koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkildkunnan
kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Azacitidine Tillomed -valmistetta kéyte tiizin

Ennen kuin sinulle annetaan Azacitidine Tillomed -valmistetta, lddkéri antaa sinulle myds
pahoinvointia ja oksentelua ehkdisevid lidkettd jokaisen hoitojakson alussa.

. Suositeltu annos on 75 mg/m* kehon pinta-alasta. Ladkéri paattad lidkeannoksesi
yleiskuntosi, pituutesi ja painosi mukaan. Ladkéri seuraa sairautesi kulkua ja
saattaa tarvittaessa muuttaa saamaasi annosta.

. Azacitidine Tillomed -valmistetta annetaan joka pdivd yhden viikkon ajan, minka
jalkeen seuraa 3 viikon tauko. Tdma hoitojakso™ toistetaan 4 vilkkon vilein. Saat
yleensd vihintddn 6 hoitojaksoa.

Tamén lddkkeen antaa sinulle 1ddkari tai sairaanhoitaja pistoksena ihon alle. Se voidaan
antaa ihon alle reiteen, vatsaan tai kisivarren yliosaan.
Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiddnny ladkarin,

apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidketta
vahingossa, ota aina yhteyttd lddkéariin, sairaalaantai Myrkytystietokeskuks een (puh.
0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niitd saa.

Kerro vilittomis ti ldsikirille, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

. Uneliais uus, vapina, keltaisuus, vatsan turvotus ja alttius mus telmille. Ndmi
saattavat olla maksan vajaatoiminnan oireita ja voivat olla hengenvaarallisia.
. Sidrien ja jalkojen turvotus, selkikipu, virtsaamisen viihe ntyminen, janon

lis 4intymine n, nope a pulssi, huimaus ja pahoinvointi, oksentelu tai
ruokahalun vihentyminen ja s ekavuuden, le vottomuuden tai visymyksen
tunne. Ndmi saattavat olla munuaisten vajaatoiminnan oireita ja voivat olla
hengenvaarallisia.



. Kuume. Tdm4 saattaa johtua vihdisen valkosolumddrdn aiheuttamasta infektiosta
ja voi olla hengenvaarallinen.

. Rintakipu tai he nge nahdis tus, johon s aattaa liittys kuume tta. Tami saattaa
johtua keuhkokuumeeksi kutsutusta keuhkotulehduksesta ja voi olla
hengenvaarallinen.

. Verenvuoto. Kuten veriulosteessa, joka johtuu verenvuodosta vatsassa tai

suolistossa, tai padnsisdinen verenvuoto. Namé oireet saattavat johtua siitd, ettd
veressd on lian vdhén verihiutaleita.

. Hengitysvaikeudet, huulte n turvotus, kutina tai ihottuma. Nima saattavat
johtua allergisesta (yliherkkyys-)reaktiosta.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin
yhdelld potilaalla 10:sté)
. Vihiinen punasolujen médrd (anemia). Saatat tuntea visymysti ja olla

kalpea.

. Vihiinen valkosolujen mééré. Téhin saattaa Littyd kuumetta. Saat myos
herkemmin infektioita.

. Verihiutaleiden méérén viheneminen (trombosytopenia). Olet alttimpi
verenvuodolle ja mustelmille.

. Ummetus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu

. Keuhkokuume.
. Rintakipu, hengenahdistus.

. Visymys.
. Pistoskohdan reaktio mukaan lukien punoitus, kipu tai ihoreaktio.
. Ruokahaluttomuus.

. Nivelkivut.
. Mustelmat.

. Thottuma.

. Punaiset tai purppurat taplit ihon alla.
. Vatsakipu.

. Kutina.

. Kuume.

. Neni- ja kurkkukipu.

. Huimaus.

. Padnsarky.

. Unettomuus.

. Nenédverenvuoto.

. Lihaskivut.

. Voimattomuus.

. Painonlasku.

. Veren liian pieni kaliumpitoisuus.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std)
. Kallonsisdinen verenvuoto.

. Bakteerien aiheuttama veri-infektio (verenmyrkytys). Tdmé saattaa johtua veren
véhiisestd valkosoluméaarasta.

. Luuytimen vajaatoiminta. Tdm& voi johtaa punasolujen, valkosolujen ja
verihiutaleiden mééran vihenemiseen.

. Anemiatyyppi, jossa punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden méaéra vahenee.

. Virtsatieinfektio.
. Huulirakkuloita aiheuttava virusinfektio (herpes).



Ienverenvuoto, verenvuoto vatsassa tai suolistossa, perdpukamien aiheuttama
verenvuoto perdaukon alueella (pukamavuoto), silméverenvuoto, verenpurkauma
ithon alla tai thoosi (hematooma).

Verivirtsaisuus.

Haavaumat suussa tai kielessa.

Thomuutokset pistoskohdassa. Tahén kuuluu turvotus, kovettuma, mustelma,
verenpurkauma ihoon (hematooma), ihottuma, kutina ja ithon virin muutokset.
Thon punoitus.

Thotulehdus (selluliitti).

Neni- ja kurkkuinfektio tai kurkkukipu.

Nenékipu tai valuva nené tai sivuontelokipu (sinuiitti).

Korkea tai matala verenpaine (hypertensio tai hypotensio).

Hengenahdistus likkuessasi.

Kurkun ja kurkunpéén kipu.

Ruoansulatushéiriot.

Letargia.

Yleinen huonovointisuus.

Ahdistuneisuus.

Sekavuus.

Hiustenlihto.

Munuaisten vajaatoiminta.

Kuivuminen.

Valkoinen peite kielessd, poskien sisdpinnoilla ja joskus kitalaessa, ikenissd ja
kitarisoissa (suun sieni-infektio).

Py0rtyminen.

Verenpaineen lasku seistessé (ortostaattinen hypotensio), joka aiheuttaa huimausta
seisomaan tai istumaan noustessa.

Uneliaisuus.

Katetroinnista aiheutuva verenvuoto.

Suolistosairaus, joka voi aiheuttaa kuumetta, oksentelua ja mahakipua
(umpipussitulehdus).

Keuhkopussin nestekertyma (pleuraeffuusio).

Vilunvéreet.

Lihaskouristukset.

Ihottuma, jossa esiintyy kutiavia paukamia (nokkosihottuma).

Nesteen kertyminen syddmen ympdrille (perikardiaalinen effuusio).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla
100:sta)

Allerginen (yliherkkyys-)reaktio.

Vapina.

Maksan vajaatoiminta.

Suuria lnumunvirisid, kohollaan olevia kivulaita laikkuja iholla,
mihin hLittyy kuumetta.

Kivuliaat thohaavaumat (pyoderma gangraenosum).

Sydéntd ympéroivan pussin tulehdus (sydénpussitulehdus).

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdan yhdelld potilaalla 1 000:sta)

Kuiva yska.

Sormenpdiden kivuton turvotus (rummuttajansormet).

Tuumorilyysioireyhtyméd — aineenvaihdunnallisia komplikaatioita, joita voi ilmetd
syopahoidon aikana ja joskus ilman hoitoakin. Kuolevien syopésolujen



hajoamistuotteet aiheuttavat komplikaatioita, ja nithin voi kuulua veren kemiallisen
koostumuksen muutoksia, kuten kalium-, fosfori- ja virtsahappotasojen nousua ja
kalsiumtason laskua, mitkd puolestaan voivat johtaa munuaisten toiminnan ja
sydidnrytmin muutoksiin, sairauskohtauksiin ja joskus kuolemaan.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

. Nopeasti levidva ihoa ja kudoksia vaurioittava ihon syvien kerrosten infektio, joka
voi olla hengenvaarallinen (nekrotisoiva faskiitti).
. Vakava immuunireaktio (erilaistumisoireyhtymé), josta voi atheutua kuumetta,

yskdd, hengitysvaikeuksia, ihottumaa, virtsan vihenemistd, matala verenpaine
(hypotensio), kdsivarsien tai sddrten turpoamista ja nopeaa painon nousua.
. Thon verisuonten tulehdus, joka voi aiheuttaa ihottumaa (ihovaskuliitti).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldékarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamé koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan
kansallisen ilmoitusjirjestelmidn kautta

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Azacitidine Tillomed -valmis teen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lkettd injektiopullon etiketiss ja pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.

Ladkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja vastaa Azacitidine Tillomed -valmisteen

séilyttdmisestd. He my0s vastaavat kiyttimattoméan Azacitidine Tillomed -valmisteen
asianmukaisesta hévittdmisesta.

Tédmén lddkevalmisteen avaamattomat injektiopullot — séilytd alle 30 °C.

Kun lddkevalmiste kdytetddn vilittomdsti
Kun suspensio on saatettu kiyttokuntoon, se on annettava 45 minuutin kuluessa.

Kun lidike valmis te kdytetiin myohe mmin

Jos Azacitidine Tillomed -suspensio valmistetaan kiyttimalld injektionesteisiin
kéytettavaa vettd, jota eiole sdilytetty kylméssé, suspensio on laitettava jadkaappiin (2 °C
— 8 °C) vilittomasti sen valmistamisen jidlkeen, ja sitd voidaan séilyttdd jadkaapissa
enintddn 8 tunnin ajan.

Jos Azacitidine Tillomed -suspensio valmistetaan kiyttimilld injektionesteisiin
kéaytettdvaa vettd, joka on sdilytetty kylmédssa (2 °C — 8 °C), suspensio on laitettava
jadkaappiin (2 °C — 8 °C) vilittomésti sen valmistamisen jilkeen, ja sitd voidaan sdilyttdd
jddkaapissa enintddn 22 tunnin ajan.


http://www.fimea.fi/

Suspension pitdd antaa limmetd huoneenlimpdon (20 °C — 25 °C) enintddn 30 minuutin
ajan ennen antoa.

Jos suspensiossa nikyy suuria hiukkasia, suspensio on hévitettava.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Azacitidine Tillomed sisaltaa

. Vaikuttava aine on atsasitidiini. Yksi injektiopullo sisdltdd 100 mg atsasitidiinia.
Kun valmiste on saatettu kdyttokuntoon 4 mllla injektionesteisiin kédytettavai
vettd, kayttokuntoon saatettu suspensio sisaltid 25 mg/ml atsasitidiinia.

. Muu aine on mannitoli.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Azacitidine Tillomed on valkoinen kylmékuivattu kakku tai jauhe (injektiokuiva-aine,
suspensiota varten), ja se toimitetaan lasi-injektiopullossa, joka sisiltdd 100 mg
atsasitidiinia. Taytetyt pullot merkitdén ja voidaan varustaa lapindkyvilld esimuotoilluilla
kutisteholkeilla, joissa on muovipohja, taipullot asetetaan pullotelineeseen (jonka yla- ja
alaosat ja urat on kohdistettu) tai ne voidaan pakata suoraan puhtaaseen
kartonkilaatikkoon.

Jokainen pakkaus sisiltdd yhden Azacitidine Tillomed -mjektiopullon.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstralle 5/5a

12529 Schonefeld

Saksa

Valmis taja'

MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road
Portmarnock, Co. Dublin

Irlanti

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Painetussa pakkausselosteessa mainitaan vain varsinaisen valmistajan nimi.

Paikallinen edustaja
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Ruotsi

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa
jisenvaltioissa seuraavilla kauppanimillii:



Maan nimi Valmisteen nimi

Suomi Azacitidine Tillomed

Norja Azacitidine Tillomed

Tanska Azacitidine Tillomed

Ruotsi Azacitidine Tillomed

Itdvalta Azacitidin Tillomed 25 mg/ml Pulver zur Herstellung einer
Injektionssuspension

Alankomaat Azacitidine Tillomed 25 mg/ml poeder voor suspensie voor
injectie

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.01.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Turvallista késittelyd koskevat suositukset

Azacitidine Tillomed on sytotoksinen ladkevalmiste, ja muiden mahdollisesti toksisten
aineiden tavoin atsasitidiinisuspension késittelyssé ja valmistelussa on toimittava varoen.
Syopiliadkkeiden asianmukaista kdsittelyd ja havittdmistd koskevia toimenpiteitd on
noudatettava.

Jos kdyttokuntoon saatettu atsasitidiini joutuu kosketukseen ihon kanssa, pese
valittémésti ja perusteellisesti vedelld ja saippualla. Jos se padsee kosketukseen
limakalvojen kanssa, huuhtele huolellisesti vedellA.

Yhteensopimattomuudet
Liadkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta
niitd, jotka mainitaan alla (ks. kohta ”Ohje kédyttokuntoon saattamista varten”).

Ohje kéyttokuntoon saattamista varten

Azacitidine Tillomed tulee saattaa kidyttokuntoon sekoittamalla se injektionesteisiin
kéytettdvadn veteen. Kéyttdkuntoon saatetun lidkevalmisteen kestoaikaa voidaan
pidentdd sekoittamalla se kylmédssd (2 °C — 8 °C:ssa) sdilytettyyn injektionesteisiin
kaytettdvadn veteen. Kayttokuntoon saatetun lidkevalmisteen sdilytystd koskevat
yksityiskohdat on esitetty alla:

1. Ota esille seuraavat tarvikkeet:
atsasitidiinia siséltdva(t) injektiopullo(t); injektionesteisiin kaytettivaa vettd
sisdltavi(t) injektiopullo(t); epésteriilit kirurgiset kédsineet; alkoholiin kostutetut
puhdistuslaput; 5 ml injektioruisku(t) neuloineen.

2. Vedai ruiskuun 4 ml injektionesteisiin kéytettdvia vettd varmistaen, ettd tyhjennét
ruiskuun jidneen ilman.

3. Tyonnd 4 ml injektionesteisiin kaytettivad vettd sisdltdvéan ruiskun neula
atsasitidiinia sisdltivan injektiopullon kumisen yldosan ldpi, ja ruiskuta
mnjektionesteisiin  kéytettdva vesi injektiopulloon.



4, Kun olet poistanut ruiskun ja neulan, ravista injektiopulloa voimakkaasti, kunnes
suspensio on tasainen ja samea. Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen yksi ml
suspensiota sisdltdd 25 mg atsasitidimia (100 mg / 4 ml). Kéyttkuntoon saatettu
valmiste on homogeeninen samea suspensio, jossa ei ole agglomeraatteja.
Suspensio tulee hivittii, jos se sisiltdi isoja hiukkasia tai agelomeraatteja. Ald
suodata suspensiota kdvttokuntoon saattamisen jilkeen, silli se saattaa poistaa
vaikuttavan aineen. Ota huomioon, ettd suodattimia on joissain sovittimissa,
neuloissa ja suljetuissa jarjestelmissd. Téllaisia jarjestelmid ei tule kivyttad
ladkevalmisteen annosteluun kédvyttdkuntoon saattamisen jilkeen.

5. Puhdista kuminen yldosa ja aseta uusi ruisku neulan kanssa paikalleen
mjektiopulloon. Kéannd injektiopullo ylosalaisin varmistaen, ettd neulan kérki on
nestetason alapuolella. Veda sitten asianmukaiseen annokseen vaadittu madra
ladkevalmistetta vetimalld méntda taaksepéin varmistaen, ettd tyhjennit ruiskuun
jddneen ilman. Veda ruisku neulan kanssa pois injektiopullosta ja hivitd neula.

6. Kiinnitd puhdas ihonalaiseen injektioon tarkoitettu neula (suositellaan 25 gaugea)
tiukasti ruiskuun. Neulaa ei saa tdyttdd ennen injektiota paikallisten pistoskohdan
reaktioiden esiintymisen vihentdmiseksi.

7. Toista tarvittaessa (yli 100 mg:n annokset) edelld mainitut toimenpiteet suspension
valmistelussa. Kun annokseen suuruus on enemmén kuin 1 injektiopullo, annos
tulee jakaa tasan, esim. annos 150 mg = 6 ml, 2 ruiskua, joissa kummassakin on 3
ml Neulaan ja injektiopulloon retentoitumisen takia kaiken lidkeaineen vetdminen
mjektiopullosta ei vélttimattd onnistu.

8. Annosteluruiskun sisélto tulee suspensoida uudelleen vilittomésti ennen antoa.
Suspension lampdétilan tulee olla injektion ajankohtana noin 20 °C — 25 °C.
Suspensoi sisdlté uudelleen pyorittdmalld ruiskua voimakkaasti kimmenten
vilissd, kunnes suspensio on tasainen ja samea. Suspensio tulee hivittda, jos se
sisdltdd isoja hiukkasia tai agglomeraatteja.

Kaévyttokuntoon saatetun valmisteen sailytys
Vilitontd kdyttod varten

Azacitidine Tillomed-suspensio voidaan valmistaa valittomésti ennen kayttoa, ja
kéayttokuntoon saatettu suspensio tulee antaa 45 minuutin kuluessa. Jos aikaa kuluu yli 45
minuuttia, kayttokuntoon saatettu suspensio tulee hévittdd asianmukaisesti ja uusi annos
on valmisteltava.

Mydhempdid kdyttod varten

Kun valmiste saatetaan kdyttokuntoon kayttamalld injektionesteisiin kédytettivad vettd,
jota eiole sdilytetty kylméssa, kiyttokuntoon saatettu suspensio tulee laittaa jadkaappiin
(2 °C -8 °C) vilittomésti kayttokuntoon saattamisen jalkeen, ja sitd voidaan siilyttaa
jidkaapissa enintddn 8 tuntia. Jos suspensiota pidetdédn jidkaapissa yli 8 tuntia, suspensio
on hdvitettdvd asianmukaisesti ja uusi annos on valmisteltava.

Kun kéyttokuntoon saattamisessa kidytetddn kylméssé (2 °C — 8 °C:ssa) séilytettyd
injektionesteisiin kdytettdvaa vettd, kiyttokuntoon saatettu suspensio tulee laittaa
jadkaappiin (2 °C — 8 °C) vilittomésti kdyttokuntoon saattamisen jilkeen, ja sitd voidaan
sailyttdd jadkaapissa enintdéin 22 tuntia. Jos suspensiota pidetddn jadkaapissa yli 22 tuntia,
suspensio on hévitettdvd asianmukaisesti ja uusi annos on valmisteltava.

Kéyttokuntoon saatettua suspensiota sisdltdvan ruiskun tulee antaa limmeti tasaisesti
enintddn 30 minuutin ajan ennen antoa, jotta se saavuttaa noin 20 °C — 25 °Cn

lampdtilan. Jos aikaa kuluu enemmén kuin 30 minuuttia, suspensio tulee havittda
asianmukaisesti ja uusi annos on valmisteltava.

Yksilollisen annoksen laskeminen




Kokonaisannos kehon pinta-alan (body surface area, BSA) mukaan voidaan laskea

seuraavalla tavalla:

Kokonaisannos (mg) = Annos (mg/m?) x BSA (m?)

Seuraava taulukko on vain esimerkki siitd, miten yksilolliset atsasitidiiniannokset
lasketaan keskimdaridiseen BSA-arvoon 1,8 m? perustuen.

Annos mg/m? BSA-arvoon 1,8 m? Tarvittavien Tarvittavan

(% suositellusta perustuva mjektiopullojen méird | kiyttékuntoon saatetun

aloitusannoksesta) kokonaisannos SllS[}CIlSiOIl
kokonaistilavuus

75 mg/m? (100 %) 135 mg 2 injektiopulloa 54 ml

37,5 mg/m? (50 %) 67,5 mg 1 injektiopullo 2,7 ml

25 mg/m® (33 %) 45 mg 1 injektiopullo 1,8 ml

Antotapa

Ali suodata suspensiota kiiyttokuntoon saattamisen jilkeen.

Kayttokuntoon saatettu Azacitidine Tillomed tulee pistdd ihon alle (tyonnd neula 45—
90°n kulmassa) 25 gaugen neulaa kiayttimalli kdsivarren yliosaan, reiteen tai vatsaan.

Yl 4 mln annokset tulee pistdd kahteen eri kohtaan.

Pistoskohtia tulee vaihdella. Uudet pistokset tulee antaa vihintdén 2,5 cm etédisyydelle
aiemmasta pistoskohdasta eikd koskaan alueelle, jossa pistoskohta on arka,
mustelmainen, punainen tai kovettunut.

Kayttimiton ladkevalmiste tai jdte on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.




Bipacksedel: Information till anviindaren
Azacitidine Tillomed 25 mg/ml pulver till injektionsvitska, suspension

azacitidin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta Liikemedel. Den
inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se
avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Azacitidine Tillomed &r och vad det anvinds for

2. Vaddu behover veta innan du anvdnder Azacitidine Tillomed
3. Hur du anvénder Azacitidine Tillomed

4. Eventuella biverkningar

5 Hur Azacitidine Tillomed ska forvaras

6 Forpackningens innehdll och ovriga upplysningar

1. Vad Azacitidine Tillomed ir och vad det anvinds for

Azacitidin som finns i Azacitidine Tillomed kan ocksa vara godkénd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Friga ldkare, apoteks-
eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid
deras instruktion.

Azacitidine Tillomed é&r ett medel mot cancer som tillhér en grupp likemedel som kallas
“antimetaboliter”. Azacitidine Tillomed mnehaller den aktiva substansen azacitidin.

Vad Azacitidine Tillomed anvinds for

Azacitidine Tillomed anvinds till vuxna som inte kan behandlas med
stamcellstransplantation for att behandla:

. myelodysplastiskt syndrom (MDS) med hogre risk.

. kronisk myelomonocytér leukemi (CMML).

. akut myeloid leukemi (AML).

Detta dr sjukdomar som paverkar benméirgen och kan orsaka problem med normal
produktion av blodkroppar.

Azacitidin som finns i Azacitidine Tillomed kan ocksé vara godkiand for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i1 denna produktinformation. Friga ldkare, apoteks- eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
nstruktion

Hur Azacitidine Tillomed verkar
Azacitidine Tillomed verkar genom att forhindra att cancerceller vixer. Azacitidin
inkorporeras 1 det genetiska materialet i cellerna (ribonukleinsyra (RNA) och



deoxiribonukleinsyra (DNA)). Det anses verka genom att fordndra hur cellen slar pa och
av gener och dven stora produktionen av nytt RNA och DNA. Dessa atgirder anses
atgdrda problem med den mognad och tillvixt av unga blodkroppar i benmérgen som
orsakar myelodysplastiska sjukdomar och anses doda cancerceller vid leukemi.

Prata med din likare eller sjukskoterska om du har nagra frigor om hur Azacitidine
Tillomed verkar eller varfor detta likemedel har forskrivits till dig.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Azacitidine Tillomed

Anvénd inte

. om du &r allergisk mot azacitidin eller nagot annat innehéllsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

. om du har framskriden levercancer.

. om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder A zacitidine

Tillomed:

. om du har minskat antal blodpléttar, roda eller vita blodkroppar.

. om du har en njursjukdom.

. om du har en leversjukdom.

. om du ndgon ging har haft en hjirtsjukdom eller hjartattack eller om du nagon
gang har haft en lungsjukdom

Blodprov

Du kommer att f& limna blodprov innan du borjar behandlingen med Azacitidine
Tillomed och i borjan av varje behandlingsperiod (som kallas ”cykel”). Avsikten &r att
kontrollera att du har tillrickligt med blodkroppar och att levern och njurarna fungerar
som de ska.

Barn och ungdomar
Arzacitidine Tillomed rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 &r.

Andra likemedel och Azacitidine Tillomed

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan
tankas anvdnda andra likemedel. Skilet till detta &r att Azacitidine Tillomed kan paverka
andra likemedels verkningssétt. Vissa andra likemedel kan ocksa paverka Azacitidine
Tillomed verkningssétt.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Du ska inte anvidnda Azacitidine Tillomed under graviditet eftersom det kan skada barnet.
Om du ér en kvinna som kan bli gravid maste du anvinda en effektiv

preventivimetod nér du tar Azacitidine Tillomed och under 6 ménader efter

avslutad behandling med Azacitidine Tillomed.

Tala omedelbart om for din likare om du blir gravid under behandlingen.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Amning
Du far inte anvinda Azacitidine Tillomed om du ammar. Det 4r inte kidnt om

Azacitidine Tillomed passerar dver till brostmjolken.



Fertilitet

Min ska inte avla barn medan de behandlas med Azacitidine Tillomed. Mén ska anvénda
en effektiv preventivmetod nér de tar Azacitidine Tillomed och under 3 ménader efter
avslutad behandling med Azacitidine Tillomed.

Tala med din likare om du vill spara sperma innan du genomgar denna behandling,

Korformaga och anvindning av maskiner

Kor inte bil och anvidnd inte verktyg eller maskiner om du far biverkningar som t.ex.
trotthet.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i1 dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras eftekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for végledning. Diskutera med
lakare eller apotekspersonal om du dr osdker

3. Hur du anvinder Azacitidine Tillomed

Innan du far Azacitidine Tillomed kommer din likare att ge dig ett annat likemedel for
att du inte ska ma illa och krikas i borjan av varje behandlingscykel.

. Rekommenderad dos dr 75 mg per m? kroppsyta. Din likare bestimmer dosen av
detta likemedel beroende pé ditt allméntillstdnd, din lingd och vikt. Din likare
kommer att undersoka hur ditt tillstdnd utvecklas och kan dndra dosen vid behov.

. Azacitidine Tillomed ges varje dag i en vecka, foljt av en viloperiod om 3 veckor.
Denna ”behandlingscykel” kommer att upprepas var 4:¢ vecka. Du far normalt
minst 6 behandlingscykler.

Detta likemedel kommer att ges till dig som en injektion under huden (subkutant) av en
lakare eller sjukskéterska. Den kan ges under huden pé laret, magen eller dverarmen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétti sig likemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel.
0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken samt rddgivning

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare
behover inte fa dem.

Tala omedelbart om for din likare om du méirker niagon av foljande biverkningar:

. Dasighet, skakning, gulsot, uppsvilld buk och frekventa blamérken. Dessa kan
vara symtom pa leversvikt och kan vara livshotande.

. Svullnad av ben och fotter, ryggs mirta, minskad urinering, 6kad torst, snabb
puls, yrsel och illamie nde, krikning eller nedsatt aptit och forvirringskénsla,
rastloshet eller trotthet. Dessa kan vara symtom pa njursvikt och kan vara

livshotande.

. Feber. Feber kan bero pé en infektion pa grund av for laga nivaer av vita
blodkroppar, vilket kan vara livshotande.

. Brostsmiirta eller andfiddhe t som kan atféljas av feber. Detta kan bero pa

lunginflammation och kan vara livshotande.



Blodning. Till exempel blod i avféringen pa grund av blodning 1 magsédcken eller
tarmen, eller blodning inuti huvudet. Dessa kan vara symtom pa laga nivaer av
blodpléttar i blodet.

Andningssvarigheter, svullnad i lipparna, klida eller utslag. Detta kan bero pa
en allergisk (Overkénslighets-) reaktion.

Andra biverkningar Ar:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av
10 personer)

Minskat antal réda blodkroppar (anemi). Du kan kénna dig trétt och blek.
Minskat antal vita blodkroppar. Detta kan atfoljas av feber. Du Ioper ocksé storre
risk att fa infektioner.

Lagt antal blodpléttar (trombocytopeni). Du har storre bendgenhet att fa blodningar
och blamarken.

Forstoppning, diarré, illaméende, krékning.

Lunginflammation.

Brostsmarta, andfaddhet.

Trotthet.

En reaktion pé injektionsstéllet i form av rodnad, smérta eller en hudreaktion.
Aptitforlust.

Ledvirk.

Blamaérken.

Hudutslag.

Roda eller blaroda flickar under huden.

Magont (buksmérta).

Klada.

Feber.

Niés- och halsont.

Yrsel

Huvudvirk.

Somnsvarigheter (insomni).

Nisblod (epistaxis).

Muskelvirk.

Svaghet (asteni).

Viktminskning.

Laga halter kalium i blodet.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Blodning muti huvudet.

En blodinfektion orsakad av bakterier (sepsis). Detta kan bero pa sénkta halter av
vita blodkroppar i blodet.

Benmiérgssvikt. Detta kan orsaka laga halter avrdda och vita blodkroppar och
blodplittar.

En typ av anemi med minskat antal roda och vita blodkroppar och blodplittar.
Urininfektion.

En virusinfektion som orsakar munsar (herpes).

Blodande tandkétt, blodning 1 magsécken eller tarmen, blodning fran
analdppningen pé grund av hemorrojder (hemorrojdblodning), blodning i dgon,
blodning under huden eller i huden (hematom).

Blod i urinen.

Sér i munnen eller pa tungan.



Fordndringar 1 huden vid injektionsstillet 1 form av svullnad, en hard kngl,
blaméarken, blodning i huden (hematom), hudutslag, klada och missfargning av
huden.

Hudrodnad.

Hudinfektion (cellulit).

En infektion indsan och halsen eller halsont.

Ommande eller rinnande niisa eller bihdlor (sinuit).

Hogt eller lagt blodtryck (hypertoni eller hypotoni).

Andféddhet vid anstringning.

Smarta i halsen och stimbanden.

Matsméltningsbesvar.

Hagloshet.

Allméin sjukdomskénsla.

Angest.

Forvirringstillstand.

Haravfall.

Njursvikt.

Dehydrering.

Vit beliggning pé tungan, insidan av kinderna och ibland gommen, tandkéttet och
halsmandlarna (oral svampinfektion).

Svimning.

Blodtrycksfall nir du reser dig upp (ortostatisk hypotoni) som leder till yrsel nir du
reser dig upp eller sitter dig upp.

Trotthet, dasighet (somnighet).

Blodning pa grund av kateterslang.

En sjukdom som péverkar tarmen, vilket kan leda till feber, krakningar och
magsmartor (divertikulit).

Vitska runt lungorna (lungutgjutning).

Darrningar (frossa).

Muskelspasmer.

Upphojda kliande utslag pa huden (urtikaria).

Ansamling av vitska runt hjirtat (perikardiell utgjutning).

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Allergisk (6verkénslighets-) reaktion.

Skakningar.

Leversvikt.

Stora, morklila, 6mmande upphdjda flickar pa huden och feber.
Smértsamma hudsér (pyoderma gangrenosum).

Inflammation i hjirtsédcken (perikardit).

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

Torrhosta.

Smartfri svullnad 1 fingertopparna.

Tumorlyssyndrom — d@mnesomséttningskomplikationer som kan uppkomma under
behandling av cancer och ibland dven utan behandling. Dessa komplikationer
orsakas av produkter fran déende cancerceller och kan innefatta foljande:
fordndringar i blodets kemi, sa som hoga nivder av kalium, fosfor och urinsyra
samt laga nivder av kalcium, vilket kan leda till fordndringar i njurfunktion och
hjartrytm, krampanfall och ibland déden.



Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

. Infektion i de djupare hudlagren, som sprider sig snabbt och skadar huden och
vavnaden, vilket kan vara livshotande (nekrotiserande fasciit).

. Allvarlig immunreaktion (differentieringssyndrom) som kan orsaka feber, hosta,
andningssvarigheter, klada, minskad urin, lagt blodtryck (hypotoni), svullna armar
eller ben och snabb viktuppgang.

. Inflammation i blodkérlen ihuden som kan leda till utslag (kutan vaskulit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Dukan dven
rapportera biverkningar direkt via

Sverige Finland
Likemedelsverket webbplats: www.fimea. fi
Box 26 Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
751 03 Uppsala Fimea
Webbplats: www.lakemedelsverket.se | Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du hjélpa till att ge mer information om
lakemedlets sikerhet.

5. Hur Azacitidine Tillomed ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och kartongen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Likare, apotekspersonal eller sjukskoterska ansvarar for att forvara Azacitidine Tillomed
. De ansvarar dven for att bereda och bortskaffa eventuell oanvind Azacitidine Tillomed
pé korrekt sitt.

For odppnade injektionsflaskor av detta likemedel — forvaras vid hogst 30 °C.

Vid omedelbar anvindning
Nar suspensionen har forberetts ska den administreras inom 45 minuter.

Vid senare anvindning

Om Azacitidine Tillomed -suspensionen bereds med vatten for injektionsvétskor som inte
har kylts, maste suspensionen placeras i kylskap (2 °C—8 °C) omedelbart efter att den har
beretts och forvaras i kylt skick i upp till hogst 8 timmar.

Om Azacitidine Tillomed -suspensionen bereds med vatten for injektionsvatskor som har
forvarats i1 kylskap (2 °C—8 °C), maste suspensionen placeras i kylskap (2 °C—8 °C)
omedelbart efter att den har beretts och forvaras i kylt skick i upp till hogst 22 timmar.

Suspensionen ska st& framme i upp till 30 minuter fore administrering for att uppna
rumstemperatur (20 °C-25 °C).

Om det finns stora partiklar i suspensionen ska den kasseras.
6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Vad Azacitidine Tillomed inne haller


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

. Den aktiva substansen ér azacitidin. En injektionsflaska innehéller 100 mg
azacitidin. Efter beredning med 4 ml vatten for injektionsvitskor innehéller den
beredda suspensionen 25 mg/ml azacitidin.

. Ovriga innehallséimnen #r mannitol.

Azacitidine Tillomed utseende och forpackningsstorlekar

Azacitidine Tillomed &r en vit, frystorkad kaka eller ett vitt pulver till injektionsvétska,
suspension och tillhandahalls ien injektionsflaska av glas som innehéller 100 mg
azacitidin. De fyllda injektionsflaskorna &r méirkta och kan eventuellt vara forsedda med
genomskinliga forformade krympholien med en plastbotten, eller placerade i ett skydd for
mjektionsflaskor (med 6vre och nedre delar och skéror i linje), eller forpackade direkt i en
ren kartong.

Varje forpackning innehdller en injektionsflaska med Azacitidne Tillomed.

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkéannande for fors éljning

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schonefeld
Tyskland

Tillverkare!

MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road
Portmarnock, Co. Dublin

Irland

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

'Endast den faktiska tillverkaren anges i tryckt bipacksedel

Lokal foretridare
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Sverige

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under
namnen:

Landsnamn Produktnamn

Finland Azacitidine Tillomed
Norge Azacitidin Tillomed
Danmark Azacitidin Tillomed

Sverige Azacitidine Tillomed



Osterrike Azacitidin Tillomed 25 mg/ml Pulver zur Herstellung einer

Injektionssuspension

Nederlinderna Azacitidine Tillomed 25 mg/ml poeder voor suspensie voor

injectie

Denna bipacksedel éindrades senast 11.01.2024

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Rekommendationer for siker hantering

Arzacitidine Tillomed &r ett cytotoxiskt likemedel och, liksom for andra potentiellt
toxiska foreningar, skall forsiktighet iakttas vid hantering och beredning av
azacitidinsuspensioner. Rutiner for korrekt hantering och omhéndertagande av
cancerlikemedel skall foljas.

Om berett azacitidin kommer i kontakt med hud, skolj omedelbart och noga med vatten
och tval. Vid kontakt med slemhinnor, skdlj noga med vatten.

Inkompatibiliteter

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel férutom de som nimns nedan (se
”Beredning”).

Beredning

Azacitidine Tillomed skall beredas med vatten for injektionsvétskor. Det beredda
lakemedlets héllbarhet kan forlingas genom beredning med avkylt (2-8°C) vatten for
injektionsvitskor. Anvisningar om forvaring av den beredda produkten ges nedan.

1.

Foljande artiklar skall liggas fram:

Injektionsflaska (-flaskor) med azacitidin; injektionsflaska (-flaskor) med vatten for
injektionsvatskor; icke-sterila kirurgiska handskar; spritkompresser; 5 ml
mjektionsspruta (-sprutor) med nal(-ar).

4 ml vatten for injektionsvatskor skall dras upp i sprutan. Se till atttomma sprutan
pa all luft.

Injektionsndlen pé sprutan innehallande 4 ml vatten for injektionsvatskor skall
stickas in genom gummiproppen pa injektionsflaskan med azacitidin folit av
injektion av vattnet for injektionsvétskor i injektionsflaskan.

Efter att sprutan och injektionsndlen har tagits bort skall injektionsflaskan skakas
kraftigt tills en enhetlig, grumlig suspension erhillits. Efter beredning innehaller
varje ml av suspensionen 25 mg azacitidin (100 mg/4 ml). Den beredda produkten
ar en homogen, grumlig suspension utan agglomerat. Suspensionen skall kasseras
om den innehiller stora partiklar eller agglomerat. Filtrera inte den fardigberedda
suspensionen eftersom den aktiva substansen da kan avldgsnas. Man maste tinka
pé att det kan finnas filter 1 vissa adaptrar, spikes och slutna system. Sddana system
skall dirfor inte anvéndas till administrering av det fardigberedda likemedlet

Gummiproppen skall tvéttas och enny spruta med injektionsnal stickas in i flaskan.
Flaskan ska sedan vindas upp-och-ned. Se till att injektionsnalspetsen &runder



vétskenivan. Kolven skall direfter dras tillbaka for att dra upp erforderlig mangd
lakemedel for ratt dos. Se till att sprutan toms pa all luft. Sprutan med
mjektionsnalen skall direfter dras ut ur injektionsflaskan och injektionsnélen
kasseras.

6. En ny injektionsnal (25 gauge rekommenderas) for subkutan injektion skall
darefter séttas fast pa sprutan. Ingen suspension skall tryckas ut ur injektionsnalen
fore injektion for att minska incidensen av lokala reaktioner vid injektionsstéllet.

7. Nirmer dn 1 injektionsflaska behdvs ska alla stegen ovan upprepas for att bereda
suspensionen. For doser som krdaver mer én 1 injektionsflaska ska dosen delas lika,
t. ex. dos 150 mg = 6 ml, 2 sprutor med 3 ml i varje spruta. P& grund av att det blir
kvar suspension i injektionsflaskan och nalen kan det vara omdjligt att dra upp all
suspension fran injektionsflaskan.

8. Innehallet i doseringssprutan maste resuspenderas omedelbart fore administrering.
Suspensionens temperatur vid tidpunkten for injektion skall vara 20 °C-25 °C.
Resuspendering astadkoms genom att sprutan rullas kraftigt mellan handflatorna
tills en enhetlig, grumlig suspension erhalls. Suspensionen skall kasseras om den
mnehaller stora partiklar eller agglomerat.

Forvaring av den beredda produkten

Fér omedelbar anvindning

Azacitidine Tillomed -suspension kan beredas omedelbart fore anvindning och den
beredda suspensionen skall administreras inom 45 minuter. Om lingre tid &n 45 minuter
forflyter, skall den beredda suspensionen kasseras pa limpligt sétt och en ny dos beredas.

For senare anvdandning

Vid beredning med anviindning av oavkylt vatten for injektionsvétskor maste den beredda
suspensionen stillas i kylskap (2 °C till 8 °C) omedelbart efter beredning och forvaras i
kylskép i hogst 8 timmar. Om léngre tid &n 8 timmar forflyter i kylskap, skall
suspensionen kasseras pa limpligt sitt och en ny dos beredas.

Nér beredning sker med anvindning av avkylt (2—8°C) vatten for injektionsvétskor,

maste den beredda suspensionen stéllas i kylskap (2—-8°C) omedelbart efter beredning och
forvaras i kylskap i hogst 22 timmar. Om ldngre tid dn 22 timmar forflyter i kylskap, skall
suspensionen kasseras pa lampligt sétt och en ny dos beredas.

Sprutan som &r fylld med beredd suspension skall tas ut ur kylsképet 30 minuter fore
administrering for att anta en temperatur pa ca 20—-25°C. Om lidngre tid 4n 30 minuter
forflyter, skall suspensionen kasseras pa limpligt sétt och en ny dos beredas.

Berikning av en individuell dos
Den totala dosen efter kroppsyta (body surface area, BSA) kan berdknas enligt foljande:

Total dos (mg) = Dos (mg/m?) x BSA (m?)

Foljande tabell tillhandahalls endast som ett exempel pa hur individuella azacitidindoser,
baserade pa ett genomsnittligt BSA-viarde om 1,8 m?, berdknas.

Dos mg/m? Total dos baserad pa Erforderligt antal Total volymberedd
(% av rekommenderad | BSA-vérdet 1,8 m? injektionsflaskor suspension som
startdos) erfordras

75 mg/m?* (100 %) 135 mg 2 injektionsflaskor 54 ml

37,5 mg/m? (50 %) 67,5 mg 1 injektionsflaska 2,7 ml

25 mg/m? (33 %) 45 mg 1 injektionsflaska 1,8 ml

Administreringssétt




Filtrera inte den fardigberedda suspensionen.

Beredd Azacitidine Tillomed skall injiceras subkutant (injektionsnalen sticks in 145-90 °
vinkel) med en 25-gauge injektionsndl i Gverarmen, laret eller buken.

Hogre doser dn 4 ml skall injiceras pa tvé skilda stillen.

Injektionsstillet skall roteras. Nya injektioner skall ges minst 2,5 cm frén det tidigare
injektionsstillet ochaldrig i omraden dir stillet dmmar eller dir bldmérken, rodnad eller
forhardnad foreligger.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



