Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Azacitidine Sandoz 25 mg/ml inje ktiokuiva-aine, suspensiota varten
atsasitidiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin laikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kidnny [Adkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tami koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Azacitidine Sandoz on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Azacitidine Sandoz -valmistetta
Miten Azacitidine Sandoz -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Arzacitidine Sandoz -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

e

1. Mita Azacitidine Sandoz on ja mihin siti kiyte tian

Mita Azacitidine Sandoz on
Azacitidine Sandoz on sydpildédke, joka kuulm lddkeryhmédn nimeltddn antimetaboliitit.
Azacitidine Sandoz sisdltdd vaikuttavana aineena atsasitidiinia.

Mihin Azacitidine Sandoz -valmiste tta kiytetiisin

Azacitidine Sandoz -valmistetta kdytetddn aikuisille, joille eivoi tehda kantasolusiirtoa hoidettaessa:
o korkeampiriskisia myelodysplastisia oireyhtymid (myelodysplastic syndromes,MDS).

. kroonista myelomonosyyttileukemiaa (KMML).

o akuuttia myelooista leukemiaa (AML).

Né&méi ovat luuytimeen vaikuttavia sairauksia, jotka voivat vaikeuttaa verisolujen normaalia tuotantoa.

Miten Azacitidine Sandoz vaikuttaa

Azacitidine Sandoz vaikuttaa estimélld syopdsolujen kasvua. Atsasitidiini Littyy soluissa olevaan
perintdainekseen (geneettiseen ainekseen eli ribonukleiinihappoon, RNA:han, ja
deoksiribonukleiinihappoon, DNA:han). Sen oletetaan vaikuttavan muuttamalla tapaa, jolla solut
kdynnistivit ja lopettavat perintdtekijdiden (geenien) toiminnan, seké hdiritsemalld uuden RNAm ja
DNAn tuottamista. Ndiden toimintojen oletetaan korjaavan ne nuorten verisolujen kypsymiseen ja
kasvuun littyvdt ongelmat luuytimessé, joista myelodysplastiset sairaudet johtuvat, seké tuhoavan
leukemiaan littyvid sydpdsoluja.

Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulla on Azacitidine Sandoz -valmisteen
vaikutusta koskevia kysymyksid taijos haluat tietdd, miksi tdtd ladkettd on maaratty sinulle.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Azacitidine Sandoz -valmis tetta

Ali kiyti Azacitidine Sandoz-valmistetta

. jos olet allerginen atsasitidiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
o jos sinulla on edennyt maksasyopa

o jos imetit.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét
Azacitidine Sandoz -valmistetta

. jos sinulla on alentunut mééré verihiutaleita, puna- taivalkosoluja

) jos sinulla on munuaissairaus

. jos sinulla on maksasairaus

o jos sinulla on joskus ollut sydinsairaus tai syddnkohtaus tai jos sinulla on aiemmin

ollut keuhkosairaus.

Atsasitidiini voi aiheuttaa vakavan immuunireaktion, jonka nimi on erilaistumisoireyhtyma (ks. kohta
4).

Verikoe

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

Lapset januoret
Azacitidine Sandoz -valmisteen kayttdd lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille ei suositella.

Muut lidfike valmisteet ja Azacitidine Sandoz

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeitd. TAméa on tarpeen sen vuoksi, ettd Azacitidine Sandoz saattaa
vaikuttaa muiden lidkkeiden toimintaan. Myo6s muut lidkkeet saattavat vaikuttaa Azacitidine
Sandoz -valmisteen toimintaan.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys

Raskaus

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

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on kiytettdvi tehokasta ehkéisyd Azacitidine Sandoz -
hoidon aikana ja 6 kuukauden ajan Azacitidine Sandoz -hoidon lopettamisen jilkeen. Kerro heti
ladkarille, jos tulet raskaaksi hoidon aikana.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn lidkkeen kayttod.

Imetys
Ali imeti, jos kilytit Azacitidine Sandoz -valmistetta. Ei tiedeti, erittyykd timé [ifke rintamaitoon.

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

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

Keskustele ladkérin kanssa, jos haluat ottaa talteen siittiditd ennen titi hoitoa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Al4 aja dléka kdytd mitdén tyovélineitd tai koneita, jos sinulla esiintyy haittavaikutuksia,
esim. vasymysta.

3. Miten Azacitidine Sandoz -valmistetta kiytetiin

Ennen kuin sinulle annetaan Azacitidine Sandoz -valmistetta, lddkari antaa sinulle my6s

pahoinvointia ja oksentelua ehkéisevéé lidkettd jokaisen hoitojakson alussa, ennen kuin
sinulle annetaan Azacitidine Sandoz -valmistetta.



o Suositeltu annos on 75 mg/m” kehon pinta-alasta. Likéiri piéttia Eikeannoksesi
yleiskuntosi, pituutesi ja painosi mukaan. Ladkériseuraa sairautesi kulkua ja saattaa
tarvittaessa muuttaa saamaasi annosta.

o Arzacitidine Sandoz -valmistetta annetaan joka péivd yhden vikon ajan, minki jilkeen seuraa
3 vilkon tauko. Tdmai hoitojakso™ toistetaan 4 viikon vilein. Saat yleenséd véhintddn 6
hoitojaksoa.

Tamén ladkkeen antaa sinulle ld4dkéari tai sairaanhoitaja pistoksena ihon alle. Se voidaan antaa ihon
alle reiteen, vatsaan tai kdsivarren yldosaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan puoleen.
4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Kerro vilittomésti lddkrille, jos huomaat jonkun seuraavista haittavaikutuksista:

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

lisédfintymine n, nope a pulssi, huimaus ja pahoinvointi, oksentelu tai ruokahalun
vihentyminen ja sekavuuden, le vottomuuden tai viisymyksen tunne. Nama saattavat olla
munuaisten vajaatoiminnan oireita ja voivat olla hengenvaarallisia.

. Kuume. Tém4 saattaa johtua vihéisen valkosoluméérdn aiheuttamasta infektiosta, joka voi
olla hengenvaarallinen.

o Rintakipu tai henge nahdis tus, johon s aattaa liittya kuume tta. Tami saattaa
johtua keuhkokuumeeksi kutsutusta keuhkotulehduksesta ja voi olla
hengenvaarallinen.

. Verenvuoto. Kuten veri ulosteessa, joka johtuu verenvuodosta vatsassa tai suolistossa,

tai pdénsisdinen verenvuoto. Nadmé oireet saattavat johtua siitd, ettd veressé on lian
vahdn verihiutaleita.

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

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleis et haittavaikutukset (voiesiintyd ylhi 1 kdyttajalli 10:std)

o Vihdinen punasolujen mééra (anemia). Saatat tuntea vasymysté ja olla kalpea.
o Viéhidinen valkosolujen miard. Téhin saattaa littyd kuumetta. Saat myos herkemmin infektioita.
o Verihiutaleiden mééran viheneminen (trombosytopenia). Olet alttimpi verenvuodolle
ja mustelmille.
. Ummetus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu.

o Keuhkokuume.
o Rintakipu, hengenahdistus.

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

. Nivelkivut.
. Mustelmat.

o Thottuma.
o Punaiset tai purppurat téplit ihon alla.
o Vatsakipu.

. Kutina.



Kuume.

Nena- ja kurkkukipu.

Huimaus.

Paansarky.

Unettomuus.

Neniverenvuoto.

Lihaskivut.

o Voimattomuus.

D Painonlasku.

o Veren liian pieni kaliumpitoisuus.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 10:std)

. Kallonsisdinen verenvuoto.

o Bakteerien aiheuttama veri-infektio (verenmyrkytys). Tama saattaa johtua veren
véhiisestd valkosolumaarasta.

o Luuytimen vajaatoiminta. TAma voi johtaa punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden
madrin vihenemiseen.

o Anemiatyyppi, jossa punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden mééird vihenee.

o Virtsatieinfektio.
o Huulirakkuloita aiheuttava virusinfektio (herpes).

o Ienverenvuoto, verenvuoto vatsassa taisuolistossa, perdpukamien aiheuttama verenvuoto
perdaukon alueella (pukamavuoto), silmdverenvuoto, verenpurkauma ihon alla tai ihoosi
(hematooma).

o Verivirtsaisuus.

o Haavaumat suussa tai kielessa.

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

o Thon punoitus.

o Thotulehdus (selluliitti).

. Neni- ja kurkkuinfektio taikurkkukipu.

o Nenikipu tai valuva neni tai sivuontelokipu (sinuiitti).

. Korkea tai matala verenpaine (hypertensio tai hypotensio).

o Hengenahdistus likkuessasi.

o Kurkun ja kurkunpéén kipu.

o Ruoansulatushairiot.

o Letargia.

o Yleinen huonovointisuus.

o Ahdistuneisuus.

o Sekavuus.

o Hiustenlahto.

o Munuaisten vajaatoiminta.

o Kuivuminen.

o Valkoinen peite kielessa, poskien sisépinnoilla ja joskus kitalaessa, ikenissd ja kitarisoissa

(suun sieni-infektio).
o Py6rtyminen.

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

o Uneliaisuus.

o Katetroinnista aiheutuva verenvuoto.

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

o Keuhkopussin nestekertyma (pleuraeffuusio).

o Vilunvireet.

o Lihaskouristukset.
o Thottuma, jossa esiintyy kutiavia paukamia (nokkosihottuma).
. Nesteen kertyminen syddmen ympdrille (perikardiaalinen effuusio).



Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintdin 1 kayttajilla 100:sta)
o Allerginen (yliherkkyys-)reaktio.

o Vapina.

o Maksan vajaatoiminta.

o Suuria lnumunvirisid, kohollaan olevia kivuliaita laikkuja iholla, mihin littyy kuumetta.
o Kivuliaat ihohaavaumat (pyoderma gangraenosum).

o Sydéntd ympérdivian pussin tulehdus (syddnpussitulehdus).

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddan 1 kdyttijalla 1 000:sta)

o Kuiva yska.

. Sormenpdiden kivuton turvotus (rummuttajansormet).

o Tuumorilyysioireyhtymd — aineenvaihdunnallisia komplikaatioita, joita voi ilmeta
syopdhoidon aikana ja joskus ilman hoitoakin. Kuolevien sydpdsolujen muodostamat aineet
atheuttavat 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 sydédnrytmin muutoksiin, sairauskohtauksiin ja joskus
kuolemaan.

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin)

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

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tisséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Azacitidine Sandoz -valmis teen s dilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titd Eikettd kotelossa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimadran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaarad tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Ladkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja vastaa Azacitidine Sandoz -valmisteen
sdilyttdmisestd. He my0s vastaavat Azacitidine Sandoz -valmisteen kdyttdon valmistelusta ja
kayttamattomin Azacitidine Sandoz -valmisteen asianmukaisesta havittamisesta.

Tamén lddkevalmisteen avaamattomat injektiopullot
Tamai lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kun lddkevalmiste kdytetddn vdlittoOmdsti
Kun suspensio on saatettu kiyttokuntoon, se on annettava 60 minuutin kuluessa.



Kun lddkevalmiste kéytetddn myéhemmin

Jos Azacitidine Sandoz -suspensio valmistetaan kdyttdmalld injektionesteisiin kéytettdvaa vettd, jota ei
ole siilytetty kylmédssa, suspensio on laitettava jadkaappiin (2 °C — 8 °C) vilittoméasti sen
valmistamisen jilkeen, ja sitd voidaan sailyttdd jadkaapissa enintdén 24 tunnin ajan.

Jos Azacitidine Sandoz -suspensio valmistetaan kdyttimalld injektionesteisiin kdytettdvaa vettd, joka
on sdilytetty kylméssé (2 °C — 8 °C), suspensio on laitettava jidkaappiin (2 °C — 8 °C) vilittomésti sen
valmistamisen jilkeen, ja sitd voidaan sdilyttdd jadkaapissa enintddn 36 tunnin ajan injektiopullossa ja
30 tunnin ajan 2 °C - 8 °C:n ldmpdétilassa ruiskussa.

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

Jos suspensiossa nikyy suuria hiukkasia, suspensio on hivitettava.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Azacitidine Sandoz sisiltiad

) Vaikuttava aine on atsasitidiini. Yksi injektiopullo sisiltdd 100 mg atsasitidinia. Kun
valmiste on saatettu kdyttokuntoon 4 mllla injektionesteisiin kiytettdvaa vetti,
kayttokuntoon saatettu suspensio siséltdd 25 mg/ml atsasitidiinia.

o Muu aine on mannitoli (E 421).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Azacitidine Sandoz on valkoinen injektiokuiva-aine, suspensiota varten, ja se toimitetaan lasi-
injektiopullossa, jossa on kumitulppa, alumiinisinetti ja muovinen irrotettava korkki ja joka siséltda
100 mg atsasitidiinia. Injektiopullo on pakattu pahvikoteloon.

Pakkauskoko: 1 injektiopullo.

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6openhamina S, Tanska

Valmis taja

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, Ljubljana 1526, Slovenia

tai

Pharmadox Healthcare Ltd, KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA 3000, Malta
tai

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

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.12.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Turvallista kdsittelyd koskevat suositukset

Azacitidine Sandoz on sytotoksinen lddkevalmiste, ja muiden mahdollisesti toksisten
aineiden tavoin atsasitidiinisuspension kasittelyssd ja valmistelussa on toimittava varoen.
Syopaladkkeiden asianmukaista késittelyd ja havittimistd koskevia toimenpiteitd on
noudatettava.

Jos kédyttokuntoon saatettu atsasitidiini joutuu kosketukseen ihon kanssa, pese vilittomaisti ja
perusteellisesti vedelld ja saippualla. Jos se pddsee kosketukseen limakalvojen kanssa,
huuhtele huolellisesti vedelld.

Y hteensopimattomuudet
Liadkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niit4,




jotka mainitaan kohdassa (ks. ”Ohje kdyttokuntoon saattamista varten”).

Ohje kayttokuntoon saattamista varten

Azacitidine Sandoz tulee saattaa kdyttokuntoon sekoittamalla se injektionesteisiin kdytettdvadn
veteen. Kayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen kestoaikaa voidaan pidentda sekoittamalla se
kyméssd (2 °C — 8 °C:ssa) sdilytettyyn injektionesteisiin kédytettdvain veteen. Kéyttokuntoon
saatetun lddkevalmisteen séilytystd koskevat yksityiskohdat on esitetty alla:

1. Ota esille seuraavat tarvikkeet:
atsasitidiinia sisdltava(t) injektiopullo(t); injektionesteisiin kéytettdvaa vettd sisaltava(t)
mjektiopullo(t); epésteriilit kirurgiset kdsineet; alkoholin kostutetut puhdistuslaput; 5
ml injektioruisku(t) neuloineen.

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

3. Tyonnd 4 ml injektionesteisiin  kiytettdvaa vettd sisdltdvan ruiskun neula atsasitidiinia
sisdltdvin injektiopullon kumisen yldosan Iipi, ja ruiskuta injektiopulloon injektionesteisiin
kéaytettivi vesi.

4, Kun olet poistanut ruiskun ja neulan, ravista injektiopulloa voimakkaasti, kunnes suspensio on

tasainen ja samea. Kiyttokuntoon saattamisen jilkeen yksi ml suspensiota sisiltdd 25 mg
atsasitidiimia (100 mg/4 ml). Kéyttokuntoon saatettu valmiste on homogeeninen samea
suspensio, jossa ei ole agglomeraatteja. Suspensio tulee hdvittia, jos se sisdltié isoja_hiukkasia

tai agelomeraatteja. Ald suodata suspensiota kiyttokuntoon saattamisen jilkeen, silli se
saattaa poistaa vaikuttavan aineen. Ota huomioon, etté suodattimia on joissain sovittimissa,
neuloissa ja suljetuissa jarjestelmissd. Téllaisia jarjestelmid eitule kéyttdd lidkevalmisteen
annosteluun kivyttOkuntoon saattamisen jilkeen.

5. Puhdista kuminen yliosa ja aseta uusi ruisku neulan kanssa paikalleen injektiopulloon.
Kéénni injektiopullo ylosalaisin varmistaen, ettd neulan kérki on nestetason alapuolella.
Vedi sitten asianmukaiseen annokseen vaadittu mééra lidkevalmistetta vetimalld méntaa
taaksepdin varmistaen, etti tyhjenndt ruiskuun jdéneen ilman. Veda ruisku neulan kanssa pois
injektiopullosta ja hévitd neula.

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

7. Jos annokseen tarvitaan enemmén kuin 1 injektiopullo, toista kaikki 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
ladkeaineen vetdminen injektiopullosta ei valttdmatta onnistu.

8. Annosteluruiskun sisélto tulee suspensoida uudelleen vilittomésti ennen antoa. Kayttokuntoon
saatettua suspensiota sisiltdvén ruiskun tulee antaa limmeté tasaisesti enintdédn 30 minuutin
ajan ennen antoa, jotta se saavuttaa noin 20 °C — 25 °C:n ldAmpdtilan. Jos aikaa kuluu
enemman kuin 30 minuuttia, suspensio tulee havittda asianmukaisesti ja uusi annos on
valmisteltava. Suspensoi sisdlté uudelleen pyorittdmalld ruiskua voimakkaasti kimmenten
vilissd, kunnes suspensio on tasainen ja samea. Suspensio tulee hivittda, jos se sisdltis isoja
hiukkasia taiagglomeraatteja.

Kéyttokuntoon saatetun valmisteen séilytys

Kun Azacitidine Sandoz on saatettu kdyttdkuntoon kayttimalld injektionesteisiin kéytettavad vettd,
jota eiole sdilytetty kylméssa, kdyttokuntoon saatetun ladkevalmisteen kemiallisen ja fysikaalisen
sdilyvyyden on osoitettu olevan ijektiopullossa ja ruiskussa 25 °Cm lampdtilassa 60 minuuttia ja
2 °C—8 °Cn lampdtilassa 24 tuntia.

Kayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen kestoaikaa voidaan pidentdd sekoittamalla se kylméssa
(2 °C— 8 °C:ssa) sdilytettyyn injektionesteisiin kéytettdviddn veteen. Kun Azacitidine Sandoz on
saatettu kiyttokuntoon kayttamalld kylméssa (2 °C — 8 °C:ssa) sdilytettyd injektionesteisiin
kaytettavaa vettd, kdyttokuntoon saatetun lidkevalmisteen kiyton aikaisen kemiallisen ja
fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan injektiopullossa 2 °C — 8 °Cm lampdtilassa 36 tuntia
ja ruiskussa 2 °C — 8 °C:n lampdtilassa 30 tuntia.



Mikrobiologiselta kannalta kdyttokuntoon saatettu valmiste tulee kiyttda valittomasti. Jos sitd ei
kaytetd vélittomésti, kidyton aikaiset sdilytysajat ja olosuhteet ennen kdyttdd ovat kdyttdjan
vastuulla, ja ne eivit saa ylittdd 24 tuntia 2 °C — 8 °C:n lampétilassa

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 keskimiiriiseen BSA-arvoon 1,8 m’ perustuen.

Annos mg/m? BSA-arvoon 1.8 m? Tarvittavien Tarvittavan kiyttokuntoon
(% suositellusta perustuva mjektiopullojen médrd | saatetun suspension
aloitusannoksesta) kokonaisannos 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 kiyttdkuntoon saattamisen jilkeen.

Kayttokuntoon saatettu Azacitidine Sandoz tulee pistdd ihon alle (tyonnd neula 45-90°n
kulmassa) 25 gaugen neulaa kiyttimalld kdsivarren yldosaan, reiteen tai vatsaan.

YL 4 mln annokset tulee pistdd kahteen eri kohtaan.

Pistoskohtia tulee vaihdella. Uudet pistokset tulee antaa vihintddn 2,5 cm etéisyydelle
aiemmasta pistoskohdasta eikd koskaan alueelle, jossa pistoskohta on arka, mustelmainen,

punainen tai kovettunut.

Kéyttdmiton lddkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.




Bipacksedel: Information till anviindaren
Azacitidine Sandoz 25 mg/ml pulver till inje ktions viitska, suspension
azacitidin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liike medel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Azacitidine Sandoz ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Azacitidine Sandoz
Hur du anviander Azacitidine Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Azacitidine Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

N —

1. Vad Azacitidine Sandoz dr och vad det anviinds for

Vad Azacitidine Sandoz ir
Azacitidine Sandoz dr ett medel mot cancer som tillhdr en grupp likemedel som kallas
“antimetaboliter”. Azacitidine Sandoz innehaller den aktiva substansen ”azacitidin”.

Vad Azacitidine Sandoz anvinds for

Azacitidine Sandoz anvénds till vuxna som inte kan behandlas med stamcellstransplantation for att
behandla:

) myelodysplastiskt syndrom (MDS) med hogre risk.

. kronisk myelomonocytir leukemi (CMML).

o akut myeloid leukemi (AML).

Detta dr sjukdomar som paverkar benméirgen och kan orsaka problem med normal
blodkroppsproduktion.

Hur Azacitidine Sandoz verkar

Azacitidine Sandoz verkar genom att hindra cancerceller frén att viixa. Azacitidin inkorporeras i
cellernas genetiska material /ribonukleinsyra (RNA) och deoxiribonukleinsyra (DNA). Det anses
verka genom att fordndra hur cellerna aktiverar och avaktiverar gener, och dven genom att stora
produktionen avnytt RNA och DNA. Dessa atgérder anses korrigera problem med mognaden och
tillvixten av nya blodceller 1 benmérgen som orsakar myelodysplastiska syndrom, samt doda
cancerceller vid leukemi.

Tala med din likare eller sjukskoterska om du har fragor om hur Azacitidine Sandoz verkar eller
varfor detta likemedel har forskrivits till dig.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Azacitidine Sandoz

Anvind inte Azacitidine Sandoz

o om du dr allergisk mot azacitidin eller ndgot annat innehdllsédmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
o om du har framskriden levercancer.

° om du ammar.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder Azacitidine Sandoz:

o om du har minskat antal blodplittar, roda eller vita blodkroppar.

. om du har en njursjukdom.

o om du har en leversjukdom.

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

Azacitidin kan orsaka en allvarlig immunreaktion som kallas “differentieringssyndrom” (se avsnitt 4).

Blodprov
Du kommer att f& limna blodprov innan du borjar behandlingen med Azacitidine Sandoz och i borjan

av varje behandlingsperiod (som kallas ”cykel”). Avsikten dr att kontrollera att du har tillrdckligt
med blodkroppar och att levern och njurarna fungerar som de ska.

Barn och ungdomar
Azacitidine Sandoz rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Azacitidine Sandoz

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Skilet till detta dr att Azacitidine Sandoz kan paverka andra likemedels verkningssitt.
Vissa andra likemedel kan ocksa paverka Azacitidine Sandozs verkningssétt.

Gravidite t, amning och fertilitet

Graviditet

Du ska inte anvénda Azacitidine Sandoz under graviditet eftersom det kan skada barnet.
Om du dr en kvinna som kan bli gravid maste du anvénda en effektiv preventivmetod
nér du tar Azacitidine Sandoz och under 6 manader efter avslutad behandling med
Azacitidine Sandoz. Tala omedelbart om for din Iikare om du blir gravid under
behandling.

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

Amning
Du far inte anvinda Azacitidine Sandoz om du ammar. Det 4r inte kéint om Azacitidine Sandoz passerar

over till brostmjolken.

Fertilitet

Min ska mte avla barn medan de behandlas med Azacitidine Sandoz. Mén ska anvidnda en effektiv
preventivimetod nér de tar Azacitidne Sandoz och under 3 ménader efter avslutad behandling med
Azacitidine Sandoz.

Tala med din likare om du vill spara sperma innan du genomgar denna behandling.
Korformaga och anviindning av maskiner

Kor inte bil och anvénd inte verktyg eller maskiner om du far biverkningar som t.ex. trétthet.
3. Hur du anvinder Azacitidine Sandoz

Innan din likare ger dig Azacitidine Sandoz kommer han/hon att ge dig ett annat likemedel for att du
inte skama illa och krikas i borjan av varje behandlingscykel.

o Rekommenderad dos dr 75 mg per m” kroppsyta. Din likare bestimmer dosen av detta
lakemedel beroende pa ditt allméintillstind och din lingd och vikt. Din likare kommer att
undersoka hur ditt tillstdind utvecklas och kan dndra dosen vid behov.



o Azacitidine Sandoz ges varje dag i en vecka, folit 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 ldkare eller
sjukskoterska. Den kan ges under huden pa laret, magen eller 6verarmen.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for din liikare om du mérker nigon av foljande biverkningar:

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

o Svullnad av ben och fotter, ryggs mérta, minskad urinering, 6kad torst, snabb puls, yrsel och
illamiende, krikning eller nedsatt aptit och forvirringskinsla, rastloshet eller trotthet. Dessa
kan vara symtom pé njursvikt och kan vara livshotande.

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

o Brostsmiirta eller andfiddhet som kan atféljas av feber. Detta kan bero pa lunginflammation
och kan vara livshotande.

o Bldodning. Som blod i avforingen pa grund av blddning i magsédcken eller tarmen, eller blodning
inuti huvudet. Detta kan vara symtom pé att det finns ldga nivaer av blodpléttar i blodet.

o Andningssvirigheter, svullnad i lipparna, klida eller utslag. Detta kan bero pa en allergisk

(6verkénslighets-) reaktion.
Andra biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
o Minskat antal rdda blodkroppar (anemi). Du kan kénna dig trott och blek.
o Minskat antal vita blodkroppar. Detta kan atfoljas av feber. Du loper ocksé storre risk att fa

infektioner.

o Lagt antal blodplattar (trombocytopeni). Du har storre benégenhet att fa blodningar och
bldmérken.

o Forstoppning, diarré, illamaende, krakning.

o Lunginflammation.

o Brostsmérta, andfaddhet.

o Trotthet.

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

o Aptitforlust.

o Ledvirk.

o Blamarken.

o Hudutslag.
o Roda eller blaréda flackar under huden.
o Magont (buksmérta).

[ Klada.

o Feber.

o Nis- och halsont.
o Yrsel.

o Huvudvark.

o Somnsvarigheter (insomni).



Nésblod (epistaxis).
Muskelvark.

Svaghet (asteni).
Viktminskning.

Léaga halter kalium i blodet.

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

Blodning inuti huvudet.

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

Benmargssvikt. Detta kan orsaka laga halter avroda och vita blodkroppar och blodpléttar.
En typ av anemi med minskat antal roda och vita blodkroppar och blodpléttar.
Urininfektion.

En virusinfektion som orsakar munséar (herpes).

Blodande tandkott, blodning i magsidcken eller tarmen, blodning fran analppningen pé grund av
hemorrojder (hemorrojdblédning), blodning i 6gon, blodning under huden eller i huden
(hematom).

Blod i urinen.

Séar i munnen eller pa tungan.

Fordndringar i huden vid injektionsstéillet i1 form av svullnad, en hard kndl, blamérken, blodning 1
huden (hematom), hudutslag, kladda och missfargning av huden.

Hudrodnad.

Hudinfektion (cellulit).

En infektion indsanoch halsen eller halsont.

Ommande eller rinnande niisa eller bihlor (sinuit).

Hogt eller lagt blodtryck (hypertoni eller hypotoni).

Andfaddhet vid anstringning.

Smiirta i halsen och staimbanden.

Matsméltningsbesvar.

Hégloshet.

Allmén sjukdomskénsla.

Angest.

Forvirringstillstand.

Haravfall.

Njursvikt.

Dehydrering.

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

Svimning.

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

Sémnighet, dasighet (somnolens).

Blodning pa grund av en kateter.

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

Viitska runt lungorna (pleuraeffusion).

Darrningar (frossa).

Muskelspasmer.

Upphojda kliande utslag p& huden (urtikaria).

Ansamling av vdtska runt hjartat (perikardiell effusion).

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

Allergisk (6verkénslighets-) reaktion.
Skakningar.



o Leversvikt.

o Stora morklila, upphdjda, smartsamma flickar pa huden och feber.
o Smértsamt hudsar (pyoderma gangrenosum).

o Inflammation 1 hjirtsédcken (perikardit).

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

o Torrhosta.
o Smirtfri svullnad i fingertopparna.
o Tumoérlyssyndrom — dmnesomséttningskomplikationer som kan uppkomma under behandling av

cancer och ibland dven utan behandling. Dessa komplikationer orsakas av produkterna fran
doende cancerceller och kan innefatta foljande: fordndringar i blodets kemi, sa som hoga nivaer
av kalium, fosfor och urinsyra samt laga nivaer av kalcium, vilket kan leda till fordndringar i
njurfunktion och hjartrytm, krampanfall och ibland déden.

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare)

. Infektion 1 de djupare hudlagren som sprids snabbt och skadar huden och vdvnaden, vilkket kan
vara livshotande (nekrotiserande fasciit).

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA

5. Hur Azacitidine Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska ansvarar for forvaringen av Azacitidine Sandoz. De
ansvarar ocksé for beredning och for att dverblivet Azacitidine Sandoz omhéndertas pa rétt sétt.

For ooppnade injektionsflaskor med detta likemedel:
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Fér omedelbar anvindning
Efter beredning bor suspensionen administreras inom 60 minuter.

For senare anvindning

Om Azacitidine Sandoz-suspensionen bereds med vatten for injektionsvatskor som inte ar avkylt,
maéste suspensionen placeras i kylen (2 °C — 8 °C) omedelbart efter beredningen och kylforvaras i upp
till hogst 24 timmar.

Om Azacitidine Sandoz-suspensionen bereds med vatten for injektionsvétskor som &r avkylt (2 °C —8



°C), maste suspensionen placeras i kylen (2 °C — 8 °C) omedelbart efter beredningen och kylférvaras
i upp till hogst 36 timmar forvarati injektionsflaska och 130 timmar vid 2 °C -8 °C férvarat i spruta.

Suspensionen ska fa std i upp till 30 minuter fére administrering for att uppnd rumstemperatur
(20 °C - 25 °C).

Om det finns stora partiklar i suspensionen ska den kasseras.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

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

. Ovrigt innehdllsimne &r mannitol (E 421).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Azacitidine Sandoz ir ett vitt pulver till injektionsvitska, suspension och tillhandahills i en
injektionsflaska av glas med gummipropp och aluminumforsegling med snidpplock av plast, som
innehéller 100 mg azacitidin. Injektionsflaska forpackas i kartong.

Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska

Innehavare av godkénnande for forséljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, Ljubljana 1526, Slovenia

eller

Pharmadox Healthcare Ltd, KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA 3000, Malta
eller

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

Denna bipacksedel éindrades senast 10.12.2023

<

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

Rekommendationer for sidker hantering

Azacitidine Sandoz dr ett cytotoxiskt likemedel och, liksom for andra potentiellt toxiska

foreningar, ska forsiktighet iakttas vid hantering och beredning av azacitidinsuspensioner.

Rutiner for korrekt hantering och omhéndertagande av cancerlikemedel ska foljas.

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

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

Beredning
Azacitidine Sandoz ska beredas med vatten for injektionsvitskor. Det beredda likemedlets hallbarhet

kan forlingas genom beredning med avkylt (2 °C — 8 °C) vatten for injektionsvétskor. Anvisningar om
forvaring av den beredda produkten ges nedan.



Foljande artiklar ska liggas fram:

Injektionsflaska(or) med azacitidin; injektionsflaska(or) med vatten for injektionsvétskor;
osterila operationshandskar; spritkompresser; 5 ml injektionsspruta(or) med injektionsnal(ar).

4 ml vatten for injektionsvétskor ska dras upp i sprutan. Se till att tomma sprutan pa all luft.
Injektionsnédlen pé sprutan innehdllande 4 ml vatten for injektionsvitskor ska stickas in genom
gummiproppen pa injektionsflaskan med azacitidin folit av injektion av vattnet for
injektionsvitska 1injektionsflaskan.

Efter att sprutan och injektionsnélen har tagits bort ska injektionsflaskan skakas kraftigt tills en
enhetlig, grumlig suspension erhéllits. Efter beredning innehéller varje ml av

suspensionen 25 mg azacitidin (100 mg/4 ml). Den beredda produkten &r en homogen, grumlig
suspension utan agglomerat. Suspensionen ska kasseras om den innehéller stora partiklar eller
agglomerat. Filtrera inte den fiardigberedda suspensionen eftersom den aktiva substansen da kan
avldgsnas. Man mdste tinka pd att det kan finnas filter 1 vissa adaptrar, spikes och slutna system.
Sédana system ska darfor inte anvindas till administrering av det fardigberedda likemedlet.

Gummiproppen ska tvittas och enny spruta med injektionsnal stickas in i injektionsflaskan.
Injektionsflaskan ska sedan vandas upp-och-ned. Se till att injektionsnélspetsen ar under
vdtskenivan. Kolven ska direfter dras tillbaka for att dra upp erforderlig méngd likemedel for
ritt dos. Se till att sprutan toms pa all luft. Sprutan med injektionsnalen ska darefter dras ut ur
injektionsflaskan och injektionsnilen kasseras.

En ny injektionsndl (25 gauge rekommenderas) for subkutan injektion ska dérefter séttas fast
pé sprutan. Ingen suspension ska tryckas ut ur injektionsnalen fore injektion for att minska
incidensen av lokala reaktioner vid injektionsstéllet.

Nér det behdvs mer 4n 1 injektionsflaska ska ovanstdende steg for beredning av suspensionen
upprepas. For doser som kriaver mer dn 1 injektionsflaska ska lika stora doser ges, t.ex. 150 mg
dos = 6 ml, 2 sprutor med 3 ml i vardera sprutan. Pa grund av retentionen i injektionsflaskan
och injektionsndlen &r det eventuellt inte mdjligt att dra ut hela suspensionen ur
injektionsflaskan.

Innehéllet 1 doseringssprutan méaste resuspenderas omedelbart fore administrering.
Suspensionen ska fa std i upp till 30 minuter fére administrering for att uppné
rumstemperatur (20 °C — 25 °C). Om den forflutna tiden dr lingre dn 30 minuter bor
suspensionen kasseras pa lampligt sdtt och en ny dos forbereds. Resuspendering
astadkoms genom att sprutan rullas kraftigt mellan handflatorna tills en enhetlig, grumlig
suspension erhalls. Suspensionen ska kasseras om den innehaller stora partiklar eller

agglomerat.

Forvaring av den beredda produkten

Om Azacitidine Sandoz bereds med vatten for injektionsvétskor som inte &r avkylt, har kemisk och fysisk
stabilitet vid anvéndning av det rekonstituerade likemedlet visats vid 25 °C i 60 minuter och vid 2 °C - 8
°C1 24 timmar forvarat i injektionsflaskan och i sprutan.

Héllbarheten for det rekonstituerade likemedlet kan forlingas genom beredning med avkylt (2 °C - 8 °C)
vatten for injektionsvétskor. Om Azacitidine Sandoz bereds med avkylt (2 °C - 8 °C) vatten for
injektionsvitskor, har den kemiska och fysiska stabiliteten vid anvéndning i det rekonstituerade
lakemedlet visats vid 2 °C - 8 °C for 36 timmar lagras i injektionsflaskan och i 30 timmar vid 2-8 °C om
de forvaras i sprutan.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor den rekonstituerade produkten anvindas omedelbart. Om den inte
anvinds omedelbart, dr lagringstider och forhdllanden fore anvdandning anvdndarens ansvar och far inte
vara langre dn 24 timmar vid 2 °C - 8 °C.

Berikning av en individuell dos
Dentotala dosen efter kroppsyta (body surface area, BSA) kan beridknas enligt foljande:

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



Foljande tabell tillhandahélls endast som ett exempel pa hur individuella azacitidindoser, baserade pa
ett genomsnittligt BSA-viirde om 1,8 m?, beriiknas.

Dos mg/m’ Total dos baserad pa Erforderligt antal Total volym beredd
(% av rekommenderad | BSA-virdet 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.

Berett Azacitidine Sandoz ska injiceras subkutant (injektionsnalen sticks in i 45-90° vinkel) med en 25-
gauge injektionsndl i Gverarmen, laret eller buken.

Hogre doser 4n 4 ml ska injiceras pa tva skilda stillen.

Injektionsstéllet ska roteras. Nya injektioner ska ges minst 2,5 cm fran det tidigare injektionsstéllet och
aldrig i omraden dér stéllet 6mmar eller dér bldmérken, rodnad eller forhardnad foreligger.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.




