Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Azacitidine STADA 25 mg/ml injektiokuiva-aine, suspensiota varten
atsasitidiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tiiméin lilikkeen kiyttimisen, sillé se

siséltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Azacitidine Stada on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Azacitidine Stada -valmistetta
Miten Azacitidine Stada -valmistetta kdytetddan

Mahdolliset haittavaikutukset

Azacitidine Stada -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Azacitidine Stada on ja mihin siti kiyte tidn

Miti Azacitidine Stada on
Azacitidine Stada on sydpélddke, joka kuuluu lddkeryhméén nimeltdén antimetaboliitit. Azacitidine
Stada sisdltda vaikuttavana aineena atsasitidiinia.

Mihin Azacitidine Stada -valmis te tta kiytetiiin

Azacitidine Stada -valmistetta kdytetdén aikuisille, joille ei voi tehdé kantasolusiirtoa hoidettaessa:
e korkeampiriskisid myelodysplastisia oireyhtymid (myelodysplastic syndromes, MDS)

e kroonista myelomonosyyttileukemiaa (KMML)

e akuuttia myelooista leukemiaa (AML).

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

Miten Azacitidine Stada vaikuttaa

Azacitidine Stada vaikuttaa estiméilld syOpasolujen kasvua. Atsasitidiini Littyy soluissa olevaan
perintdainekseen (geneettiseen ainekseen eli ribonukleiinihappoon, RNA:han, ja
deoksiribonukleiinihappoon, DNA:han). Sen oletetaan vaikuttavan muuttamalla tapaa,jolla solut
kaynnistivit ja lopettavat perintétekijdiden (geenien) toiminnan, seka héiritsemalldi uuden RNAm ja
DNAn tuottamista. Ndiden toimintojen oletetaan korjaavan ne nuorten verisolujen kypsymiseen ja
kasvuun liittyvdt ongelmat luuytimesséd, joista myelodysplastiset sairaudet johtuvat, sekd tuhoavan
leukemiaan Littyvid sydpasoluja.

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulla on Azacitidine Stada -valmisteen vaikutusta
koskevia kysymyksid tai jos haluat tietdd, miksi tatd lddkettd on madratty sinulle.

Atsasitidiinia, jota Azacitidine Stada sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Azacitidine Stada -valmis tetta

Ali kiyti Azacitidine Stada -valmistetta:

e jos olet allerginen atsasitidiinille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e jos sinulla on edennyt maksasyopa

e jos imetit.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kidytit Azacitidine

Stada -valmistetta:

e jos sinulla on alentunut maéra verihiutaleita, puna- tai valkosoluja

e jos sinulla on munuaissairaus

e jos sinulla on maksasairaus

e jos sinulla on joskus ollut sydinsairaus tai syddnkohtaus tai jos sinulla on aiemmin ollut
keuhkosairaus.

Azacitidine Stada voi atheuttaa vakavan immuunireaktion, jonka nimi on erilaistumisoireyhtymé (ks.
kohta 4).

Verikoe

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

Lapset januoret
Azacitidine Stada -valmisteen kayttod lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille ei suositella.

Muut ldikevalmisteet ja Azacitidine Stada

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Tdméa on tarpeen sen vuoksi, ettd Azacitidine Stada saattaa vaikuttaa muiden
ladkkeiden toimintaan. Myds muut lddkkeet saattavat vaikuttaa Azacitidine Stada -valmisteen
toimintaan.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Raskaus

Sinun ei tule kédyttdd Azacitidine Stada -valmistetta raskauden aikana, silli se saattaa vahingoittaa
lasta. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on kéytettidva tehokasta ehkdisyd Azacitidine
Stada -hoidon aikana ja 6 kuukauden ajan Azacitidine Stada -hoidon lopettamisen jilkeen. Kerro heti
ladkarille, jos tulet raskaaksi hoidon aikana.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Imetys
Ali imeti, jos kilytit Azacitidine Stada -valmistetta. Ei tiedetd, erittyykd timé lidke rintamaitoon.

Hedelmillisyys
Miesten ei tule siittdd lasta saadessaan Azacitidine Stada -hoitoa. Miesten on kdytettdvé tehokasta

ehkéisyd Azacitidine Stada -hoidon aikana ja 3 kuukauden ajan Azacitidine Stada -hoidon
lopettamisen jilkeen.

Keskustele ladkérin kanssa, jos haluat ottaa talteen siittiditd ennen tdta hoitoa.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Ald aja dlaka kiytd mitddn tyovilineitd tai koneita, jos sinulla esiintyy haittavaikutuksia, esim.
vasymysta.

Liaidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdvin Iddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

3. Miten Azacitidine Stada -valmis tetta kiytetiiéin

Ennen kuin sinulle annetaan Azacitidine Stada -valmistetta, lidkéari antaa sinulle my6s pahoinvointia
ja oksentelua ehkdisevda lddkettd jokaisen hoitojakson alussa.

Annostus
Suositeltu annos on 75 mg/m? kehon pinta-alasta. Ladkari paéttaa ladkeannoksesi yleiskuntosi,

pituutesi ja painosi mukaan. Laakéri seuraa sairautesi kulkua ja saattaa tarvittaecssa muuttaa saamaasi
annosta.

Antotapa

e Arzacitidine Stada -valmistetta annetaan joka pdivd yhden vikon ajan, minké jilkeen seuraa
3 viikon tauko. Tdméi hoitojakso” toistetaan 4 viikkon vilein. Saat yleensd véhintdan
6 hoitojaksoa.

e Tamén ladkkeen antaa sinulle Id4kéri tai sairaanhoitaja pistoksena ihon alle. Se voidaan antaa thon
alle reiteen, vatsaan tai kisivarren yliosaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kiddnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd
saa.

Kerro vilittomisti lddkirille, jos huomaat jonkun s euraavista haittavaikutuksista:

e Uneliaisuus, vapina, keltaisuus, vatsan turvotus ja alttius mustelmille. Nam4 saattavat olla
maksan vajaatoiminnan oireita ja voivat olla hengenvaarallisia.

e Siidrien ja jalkojen turvotus, selkikipu, virtsaamisen vihe ntyminen, janon lis &éintyminen,
nopea pulssi, huimaus ja pahoinvointi, oksentelu tai ruokahalun vihentyminen ja
sekavuuden, levottomuuden tai visymyksen tunne. Nimai saattavat olla munuaisten
vajaatoiminnan oireita ja voivat olla hengenvaarallisia.

o Kuume. Tdmi saattaa johtua vihéisen valkosoluméérin aiheuttamasta infektiosta, joka voi olla
hengenvaarallinen.

e Rintakipu tai hengenahdistus, johon s aattaa liittyd kuume tta. Timai saattaa johtua
keuhkokuumeeksi kutsutusta keuhkotulehduksesta ja voi olla hengenvaarallinen.

e Verenvuoto. Kuten veriulosteessa, joka johtuu verenvuodosta vatsassa taisuolistossa, tai
paédnsisdinen verenvuoto. Ndmé oireet saattavat johtua siité, ettd veressd on lian vidhian
verihiutaleita.

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

Muita haittavaikutuksia ovat:



Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std)

vihdinen punasolujen méiiri (anemia). Saatat tuntea visymysti ja olla kalpea.
vahdinen valkosolujen méérd. Tdhdn saattaa littyd kuumetta. Saat myds herkemmin infektioita.
verihiutaleiden mééran viheneminen (trombosytopenia). Olet alttimpi verenvuodolle ja
mustelmille.

ummetus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu

keuhkokuume

rintakipu, hengenahdistus

vasymys

pistoskohdan reaktio, mukaan lukien punoitus, kipu tai ihoreaktio
ruokahaluttomuus

nivelkivut

mustelmat

ihottuma

punaiset tai purppurat téplit thon alla

vatsakipu

kutina

kuume

nend- ja kurkkukipu

huimaus

paédnsirky

unettomuus

nendverenvuoto

lihaskivut

voimattomuus

painonlasku

veren liian pieni kaliumpitoisuus.

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std)

kallonsisédinen verenvuoto

bakteerien aiheuttama veri-infektio (verenmyrkytys). TAmai saattaa johtua veren véhiisestd
valkosoluméaarasta.

luuytimen vajaatoiminta. TAdma voi johtaa punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden maarian
vihenemiseen.

anemiatyyppi, jossa punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden mééard vihenee
virtsatieinfektio

huulirakkuloita aiheuttava virusinfektio (herpes)

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

verivirtsaisuus

haavaumat suussa tai kielessd

thomuutokset pistoskohdassa. Tahan kuuluu turvotus, kovettuma, mustelma, verenpurkauma
thoon (hematooma), thottuma, kutina ja thon vérin muutokset

thon punoitus

thotulehdus (selluliitti)

nené- ja kurkkuinfektio tai kurkkukipu

nenikipu tai vuotava neni tai sivuontelokipu (sinuiitti)

korkea tai matala verenpaine (hypertensio tai hypotensio)

hengenahdistus likkuessasi

kurkun ja kurkunpéén kipu



ruoansulatushairiot

letargia

yleinen huonovointisuus

ahdistuneisuus

sekavuus

hiustenldhto

munuaisten vajaatoiminta

kuivuminen

valkoinen peite kielessd, poskien sisépinnoilla ja joskus kitalaessa, ikenissi ja kitarisoissa (suun
sieni-infektio)

pyOrtyminen

verenpaineen lasku seistessa (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

ithottuma, jossa esiintyy kutiavia paukamia (nokkosihottuma)

nesteen kertyminen sydimen ympdrille (perikardiaalinen effuusio).

Melko harvinais et (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)

allerginen (yliherkkyys-) reaktio

vapina

maksan vajaatoiminta

suuria lnumunvérisid, kohollaan olevia kivuliaita laikkuja iholla, mihin littyy kuumetta
kivuliaat ihohaavaumat (pyoderma gangraenosum)

sydinti ympardivan pussin tulehdus (sydinpussitulehdus).

Harvinaiset (saattavat esiintya enintdén yhdelld potilaalla 1 000:sta)

kuiva yska

sormenpdiden kivuton turvotus (rummuttajansormet)

tuumorilyysioireyhtymd — aineenvaihdunnallisia komplikaatioita, joita voi ilmetd sydpadhoidon
aikana ja joskus ilman hoitoakin. Kuolevien syopdsolujen muodostamat aineet 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.

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

hengenvaarallinen (nekrotisoiva faskiitti)

vakava immuunireaktio (erilaistumisoireyhtyméi), josta voi aiheutua kuumetta, yskaa,
hengitysvaikeuksia, ihottumaa, virtsan vihenemisti, matala verenpaine (hypotensio), kisivarsien
tai sdérten turpoamista ja nopeaa painon nousua

Ihon verisuonten tulehdus, joka voi aiheuttaa ihottumaa (ihovaskuliitti).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).



IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Azacitidine Stada -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiiytd titd Eikettd injektiopullon etiketissd ja pahvikotelossa mainitun viimeisen
kayttopdivimadrin jilkeen. Viimeinen kéiyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden vimeistd péivai.

Laakari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja vastaa Azacitidine Stada -valmisteen siilyttdmisesta.
He my0s vastaavat Azacitidine Stada -valmisteen kdyttoon valmistelusta ja kdyttamattoméan
Azacitidine Stada -valmisteen asianmukaisesta hévittdmisesta.

Tamén ladkevalmisteen avaamattomat injektiopullot — ei erityisid siilytysolosuhteita.

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

Kun lddkevalmiste kéytetddn myéhemmin

Jos Azacitidine Stada -suspensio valmistetaan kdyttimalld injektionesteisiin kéytettavaa vettd, jota ei
ole sdilytetty kylméssé, suspensio on laitettava jidkaappiin (2 °C — 8 °C) vilittomésti sen
valmistamisen jélkeen, ja sitd voidaan siilyttdé jidkaapissa enintdén 8 tunnin ajan.

Jos Azacitidine Stada -suspensio valmistetaan kdyttamalld injektionesteisiin kadytettivaa vettd, jota on
sailytetty kylmassi (2 °C — 8 °C), suspensio on laitettava jadkaappiin (2 °C — 8 °C) vilittomésti sen
valmistamisen jilkeen, ja sitd voidaan sdilyttdd jadkaapissa enintdén 22 tunnin ajan.

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

Jos suspensiossa ndkyy suuria hiukkasia, suspensio on hévitettava.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Azacitidine Stada sisaltai

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

e Muu aine on mannitoli (E421).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Azacitidine Stada on valkoinen tai luonnonvalkoinen injektiokuiva-aine, suspensiota varten, ja se
toimitetaan lasi-injektiopullossa, joka sisdltdd 100 mg atsasitidiinia. Jokainen pakkaus sisdltid yhden
Azacitidine Stada -injektiopullon.

[Yksi injektiopullo on pakattu lipindkyvadn muovi (PC) -pakkaukseen, jossa on uudelleen suljettava
turvasinetdity polypropeenirepéisykorkki. ]



Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

STADA Arzneimitte] GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Itdvalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike

PL 1310

00101 Helsinki

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 6.11.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :
Raskaana olevien henkildiden ei tule késitelld tatd ladkevalmistetta

Turvallista kéisittelyd koskevat suositukset

Azacitidine Stada on sytotoksinen lddkevalmiste ja muiden mahdollisesti toksisten aineiden tavoin
atsasitidiinisuspension kisittelyssd ja valmistelussa on toimittava varoen. Syopiladkkeiden
asianmukaista kisittelyd ja havittamistd koskevia toimenpiteiti on noudatettava.

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

Yhteensopimattomuudet
Tati ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa (ks. ”Ohje kdyttokuntoon saattamista varten”).

Ohje kiyttokuntoon saattamista varten

Azacitidine Stada tulee saattaa kdyttokuntoon sekoittamalla se injektionesteisiin kéytettdvain veteen.
Kéyttdkuntoon saatetun lddkevalmisteen kestoaikaa voidaan pidentdéd sekoittamalla se kylmédssa

(2 °C -8 °C:ssa) siilytettyyn injektionesteisiin kdytettivddn veteen. Kéyttokuntoon saatetun
ladkevalmisteen sdilytystd koskevat yksityiskohdat on esitetty alla.

Ota esille seuraavat tarvikkeet:

1. Atsasitidinia sisdltdvi(t) injektiopullo(t); injektionesteisiin kéytettdvad vettd sisdltavi(t)
mjektiopullo(t); epasteriilit kirurgiset késineet; alkoholiin kostutetut puhdistuslaput; 5 ml
injektioruisku(t) neuloineen.

2. Veda ruiskuun 4 ml injektionesteisiin kdytettivaa vettd varmistaen, ettd tyhjenndt ruiskuun
jddneen ilman.

3. Tyonnd 4 ml injektionesteisiin kaytettdvaa vettd sisdltdvin ruiskun neula atsasitidiinia siséltivan
mjektiopullon kumisen yldosan [ipi, ja ruiskuta injektiopulloon injektionesteisiin kéytettidva vesi.



4. Kun olet poistanut ruiskun ja neulan, ravista injektiopulloa voimakkaasti, kunnes suspensio on
tasainen ja samea. Kayttokuntoon saattamisen jilkeen yksi ml suspensiota sisdltdd 25 mg
atsasitidiinia (100 mg/4 ml). Kéyttokuntoon saatettu valmiste on homogeeninen samea suspensio,
jossa eiole agglomeraatteja. Suspensio tulee hévittdd, jos se sisdltdé isoja hiukkasia tai
agglomeraatteja. Ald suodata suspensiota kiyttokuntoon saattamisen jilkeen, silli se saattaa
poistaa vaikuttavan aineen. Ota huomioon, ettd suodattimia on joissain sovittimissa, neuloissa ja
suljetuissa jarjestelmisséd. Téllaisia jarjestelmid ei tule kivttad lddkevalmisteen annosteluun
kéyttokuntoon saattamisen jilkeen.

5. Puhdista kuminen yldosa ja aseta uusi ruisku neulan kanssa paikalleen injektiopulloon. Kédnna
mjektiopullo ylosalaisin varmistaen, ettd neulan kirki on nestetason alapuolella. Veda sitten
asianmukaiseen annokseen vaadittu méiara ladkevalmistetta vetiméilld méntda taaksepdin
varmistaen, ettd tyhjennét ruiskuun jidneen ilman. Vedai ruisku neulan kanssa pois
injektiopullosta ja hévitd neula.

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

7. Jos annokseen tarvitaan enemmén kuin 1 injektiopullo, toista kaikki edelld mainitut toimenpiteet
suspension valmistelussa. Kun annoksen 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 injektiopullosta ei valttamatta
onnistu.

8. Annosteluruiskun sisdltd tulee suspensoida uudelleen vilittoméasti ennen antoa. Suspension
lampdtilan tulee olla njektion ajankohtana noin 20 °C — 25 °C. Suspensoi siséltd uudelleen
pyorittimilld ruiskua voimakkaasti kimmenten vélissd, kunnes suspensio on tasainen ja samea.
Suspensio tulee hivittdd, jos se sisdltdd isoja hiukkasia tai agelomeraatteija.

Kayttokuntoon saatetun valmisteen siilytys

Vilitontd kdyttod varten

Azacitidine Stada -suspensio voidaan valmistaa vilittomésti ennen kiyttod, ja kdyttokuntoon saatettu
suspensio tulee antaa 45 minuutin kuluessa. Jos aikaa kuluu yli 45 minuuttia, kdyttokuntoon saatettu
suspensio tulee hdvittdd asianmukaisesti ja uusi annos on valmisteltava.

Mydhempdd kdayttéd varten

Kun valmiste saatetaan kdyttokuntoon kdyttaméalld injektionesteisiin kdytettivaa vettd, jota ei ole
sdilytetty kylméssé, kiyttdkuntoon saatettu suspensio tulee laittaa jadkaappin (2 °C — 8 °C)
valittdmasti kdyttokuntoon saattamisen jilkeen, ja sitd voidaan sdilyttdi jadkaapissa enintdén 8 tuntia.
Jos suspensiota pidetddn jddkaapissa yli 8 tuntia, suspensio on hévitettdvd asianmukaisesti ja uusi
annos on valmisteltava.

Kun kéyttokuntoon saattamisessa kdytetddn kylmassa (2 °C — 8 °C:ssa) sdilytettyd injektionesteisiin
kaytettavaa vettd, kiyttokuntoon saatettu suspensio tulee laittaa jadkaappiin (2 °C — 8 °C) vilittomasti
kéyttokuntoon saattamisen jilkeen, ja sitd voidaan sdilyttdé jidkaapissa enintdén 22 tuntia. Jos
suspensiota pidetdin jadkaapissa yli 22 tuntia, suspensio on hivitettdva asianmukaisesti ja uusi annos
on valmistettava.

Kayttokuntoon saatettua suspensiota sisdltdvan ruiskun tulee antaa limmeti tasaisesti enintddn
30 minuutin ajan ennen antoa, jotta se saavuttaa noin 20 °C — 25 °Cm lampétilan. Jos aikaa kuluu
enemmén kuin 30 minuuttia, suspensio tulee havittda asianmukaisesti ja uusi annos on valmisteltava.

Yksildllisen 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

keskimaardiseen BSA-arvoon 1,8 m? perustuen.

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

(% suositellusta perustuva injektiopullojen kiyttokuntoon

aloitusannoksesta) kokonaisannos méairi saate tun suspension
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 kiyttokuntoon saattamisen jilkeen.

Kayttokuntoon saatettu Azacitidine Stada tulee pistdd ihon alle (tyonnd neula 45-90°n kulmassa)

25 gaugen neulaa kiyttdmélld késivarren yldosaan, reiteen tai vatsaan.

Yli 4 mln annokset tulee pistdd kahteen eri kohtaan.

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

kovettunut.

Kayttamiton lidkevalmiste taijite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.




Bipacksedel: Information till anvéindaren

Azacitidine STADA 25 mg/ml pulver till injektionsvitska, suspension
azacitidin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda dettalike medel. Den innehiller
information som ir 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 likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Azacitidine Stada dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Azacitidine Stada
Hur du tar Azacitidine Stada

Eventuella biverkningar

Hur Azacitidine Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Azacitidine Stada ar och vad det anvands for

Vad Azacitidine Stada ar
Azacitidine Stada dr ett medel mot cancer som tillhér en grupp likemedel som kallas
”antimetaboliter”. Azacitidine Stada mnehéller den aktiva substansen ”azacitidin™.

Vad Azacitidine Stada anvénds for

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

e myelodysplastiskt syndrom (MDS) med hogre risk.

e kronisk myelomonocytér leukemi (CMML).

e akut myeloid leukemi (AML).

Detta ar sjukdomar som paverkar benmérgen och kan orsaka problem med normal
blodkroppsproduktion.

Hur Azacitidine Stada verkar

Azacitidine Stada verkar genom att hindra cancerceller fran att vixa. Azacitidin inkorporeras i
cellernas genetiska material /ribonukleinsyra [RNA] och deoxiribonukleinsyra [DNA]. Det anses
verka genom att forandra 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 i benmérgen som orsakar myelodysplastiska syndrom, samt déda
cancerceller vid leukemi.

Tala med din lékare eller sjukskoterska om du har frgor om hur Azacitidine Stada verkar eller varfor
detta likemedel har forskrivits till dig.

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



2. Vad du behover veta innan du anvinder Azacitidine Stada

Anviind inte Azacitidine Stada:

e om du irallergisk mot azacitidin eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

e om du har framskriden levercancer

e om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Azacitidine Stada om du:
e har minskat antal blodplittar, roda eller vita blodkroppar.

e har en njursjukdom.

e haren leversjukdom.

e nagon gang har haft en hjirtsjukdom eller hjirtattack eller har haft en lungsjukdom.

Azacitidine Stada kan orsaka en allvarlig immunreaktion som kallas ”differentieringssyndrom” (se
avsnitt 4).

Blodprov

Du kommer att fa limna blodprov innan du bérjar behandlingen med Azacitidine Stada 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
Azacitidine Stada rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Azacitidine Stada

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

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Du ska inte anviinda Azacitidine Stada under graviditet eftersom det kan skada barnet. Om du dr en
kvinna som kan bli gravid maste du anvéinda en effektiv preventivimetod nér du tar Azacitidine Stada
och under och upp till 6 ménader efter avslutad behandling med Azacitidine Stada. Tala omedelbart
om for din likare om du blir gravid under behandling.

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

Amning
Du fér inte anvinda Azacitidine Stada om du ammar. Det dr inte kint om detta likemedel passerar
over till brostmjolken.

Fertilitet
Min ska mte avla barn medan de behandlas med Azacitidine Stada. Mén ska anvédnda en effektiv

preventivmetod nér de tar Azacitidine Stada och under 3 manader efter avslutad behandling med
Azacitidine Stada.

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



Korformaga och anvindning av maskiner
Kor inte bil och anvénd inte verktyg eller maskiner om du far biverkningar som t.ex. trétthet.

Du édr sjilv ansvarig for att beddma om du dr i1 kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du anvander Azacitidine Stada

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

Dosering
Rekommenderad dos dr 75 mg per m? kroppsyta. Din likare bestimmer dosen av detta likemedel

beroende pa ditt aliméntillstdnd och din lingd och vikt. Din likare kommer att undersoka hur ditt
tillstdnd utvecklas och kan éndra dosen vid behov.

Hur Azacitidine Stada ges

e Avzacitidine Stada ges varje dag ien vecka, folit aven viloperiod om 3 veckor. Denna
”behandlingscykel” kommer att upprepas var 4:¢ vecka. Du far normalt minst 6
behandlingscykler.

e Detta lidkemedel kommer att ges till dig som en injektion under huden (subkutant) av en likare
eller sjukskdterska. Den kan ges under huden pa laret, magen eller Gverarmen.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

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

e Disighet, skakning, gulsot, uppsviilld buk och frekventa bldmérken. Dessa kan vara symtom
pa leversvikt och kan vara livshotande.

e Svullnad av ben och fotter, ryggs méirta, mins kad urinering, 6kad torst, snabb puls, yrsel
och illaméende, krikning eller nedsatt aptit och forvirringskiinsla, rastloshet eller trotthet.
Dessa kan vara symtom pé njursvikt och kan vara livshotande.

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

e Brostsmirta eller andfiddhet som kan atfoljas av feber. Detta kan bero pa lunginflammation
och kan vara livshotande.

e Blédning. Som blod i avforingen pé grund av blodning i magsidcken eller tarmen, eller blodning
inuti huvudet. Detta kan vara symtom pé att det finns laga nivaer av blodpléttar i blodet.

e Andningssvarigheter, svullnad i lipparna, klida eller utslag. Detta kan bero pa en allergisk
(6verkédnslighets-) reaktion.

Andra biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
e minskat antal réda blodkroppar (anemi). Du kan kénna dig trétt och blek



minskat antal vita blodkroppar. Detta kan 4tfoljas av feber. Du loper ocksa storre risk att fa
infektioner

lagt antal blodplittar (trombocytopeni). Du har storre bendgenhet att fa blodningar och blaméarken
forstoppning, diarré, illamaende, krikning

lunginflammation

brostsmarta, andfaddhet

trotthet

en reaktion pa injektionsstillet i form av rodnad, smérta eller en hudreaktion
aptitforlust

ledvark

blamérken

hudutslag

roda eller blardda flickar under huden

magont (buksmérta)

klada

feber

nés- och halsont

yrsel

huvudvirk

somnsvarigheter (insomni)

ndsblod (epistaxis)

muskelvark

svaghet (asteni)

viktminskning

laga halter kalium 1 blodet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

blodning inuti huvudet

en blodinfektion orsakad av bakterier (sepsis). Detta kan bero pé sinkta halter av vita blodkroppar
1 blodet

benmérgssvikt. Detta kan orsaka laga halter av réda och vita blodkroppar och blodpléttar

en typ avanemi med minskat antal réda och vita blodkroppar och blodplittar

urininfektion

en virusinfektion som orsakar munsér (herpes)

blédande tandkétt, blodning i magsécken eller tarmen, blodning frén analdppningen pa grund av
hemorrojder (hemorrojdblédning), blodning i 6gon, blodning under huden eller i huden
(hematom)

blod i urinen

sér i munnen eller pd tungan

fordndringar i huden vid injektionsstéllet i form av svullnad, en hard knél, blaiméirken, blodning i
huden (hematom), hudutslag, klada och missfargning av huden

hudrodnad

hudinfektion (cellulit)

en infektion 1 ndsan och halsen eller halsont

ommande eller rinnande ndsa eller bihdlor (sinuit)

hogt eller lagt blodtryck (hypertoni eller hypotoni)

andfaddhet vid anstringning

smarta i halsen och stdimbanden

matsméltningsbesvir

hégloshet

allmin sjukdomskénsla

angest



forvirringstillstand

héravfall

njursvikt

dehydrering

vit beliggning pa 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 sdtter dig upp

somnighet, dasighet (somnolens)

blodning pa grund av en kateter

en sjukdom som paverkar tarmen och kan leda till feber, krakningar och magsmarta (divertikulit)
vétska runt lungorna (pleuraeffusion)

darrningar (frossa)

muskelspasmer

upphdjda kliande utslag pa huden (urtikaria)

ansamling av vétska runt hjirtat (perikardiell effusion).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

e allergisk (6verkdnslighets-) reaktion

e skakningar

e leversvikt

e stora morklila, upphdjda, smirtsamma flickar pa huden och feber
e smirtsamt hudsar (pyoderma gangrenosum)

e inflammation i hjirtsdcken (perikardit).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)

e torrhosta

e smirtfri svullnad 1 fingertopparna

e tumdrlyssyndrom — dmnesomsittningskomplikationer 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, s som hoga nivaer
av kalium, fosfor och urinsyra samt laga nivaer av kalcium, vilket kan leda till férandringar i
njurfunktion och hjirtrytm, krampanfall och ibland déden.

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare)

e infektion ide djupare hudlagren som sprids snabbt och skadar huden och vévnaden, vilket kan
vara livshotande (nekrotiserande fasciit)

e allvarlig immunreaktion (differentieringssyndrom) som kan orsaka feber, hosta,
andningssvarigheter, klada, minskad urin, ldgt blodtryck (hypotoni), svullna armar eller ben och
snabb viktuppgang

e inflammation iblodkérlen i huden som kan leda till utslag (kutan vaskulit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

i Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55


http://www.fimea.fi/

00034 FIMEA

i Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Azacitidine Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &dr den
sista dagen i angiven ménad.

Din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska ansvarar for forvaringen av Azacitidine Stada. De
ansvarar ocksa for beredning och for att verblivet Azacitidine Stada omhéndertas pa ritt sitt.

For ooppnade mjektionsflaskor med detta likemedel — inga sdrskilda forvaringsvillkor.

Fér omedelbar anvindning
Efter beredning bor suspensionen administreras inom 45 minuter.

For senare anvindning

Om Azacitidine Stada-suspensionen bereds med vatten for injektionsvdtskor som inte dr avkylt, maste
suspensionen placeras i kylen (2—8 °C) omedelbart efter beredningen och kylférvaras i upp till hogst 8
timmar.

Om Azacitidine Stada-suspensionen bereds med vatten for injektionsvétskor som ér avkylt (2-8 °C),
maéste suspensionen placeras i kylen (2—8 °C) omedelbart efter beredningen och kylférvaras i upp till
hogst 22 timmar.

Suspensionen ska fa std i upp till 30 minuter fore administrering for att uppnd rumstemperatur (20—25
°Q).

Om det finns stora partiklar i suspensionen ska den kasseras.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

e Denaktiva substansen ar azacitidin. En injektionsflaska innehéller 100 mg azacitidin. Efter
beredning med 4 ml vatten for injektionsvétskor innehaller den beredda suspensionen 25 mg/ml
azacitidin.

e Ovrigt innehallsimne Ar mannitol (E421).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Azacitidine Stada dr ett vitt till benvitt pulver till injektionsvétska, suspension och tillhandahélls ien
injektionsflaska av glas som innehaller 100 mg azacitidin. Varje forpackning innehéller en
mjektionsflaska med Azacitidine Stada.

[Varje injektionsflaska dr forpackadi en transparent PC-behallare med aterforslutningsbart
sdkerhetsforseglat PP flip-off lock. ]


http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

STADA Arzneimitte] GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike

Lokal foretriadare

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

1 Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast
i Finland: 6.11.2023
i Sverige:

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:
Gravid personal ska inte hantera detta likemedel

Rekommendationer for sédker hantering

Azacitidine Stada ar ett cytotoxiskt likemedel och, liksom for andra potentiellt toxiska foéreningar, ska
forsiktighet iakttas vid hantering och beredning av azacitidin suspensioner. Rutiner for korrekt
hantering och omhidndertagande 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 nimns nedan (se
”Beredning”).

Beredning
Azacitidine Stada ska beredas med vatten for injektionsvatskor. Det beredda likemedlets hallbarhet

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

Foljande artiklar ska liggas fram:



1. Injektionsflaska(or) med azacitidin; injektionsflaska(or) med vatten for injektionsvitskor; osterila

operationshandskar; spritkompresser; 5 ml injektionsspruta(or) med injektionsnél(ar).

4 ml vatten for injektionsvétskor ska dras upp i sprutan. Se till att tomma sprutan pa all luft.

Injektionsndlen pa sprutan innehallande 4 ml vatten for injektionsvétskor ska stickas in genom

gummiproppen pé injektionsflaskan med azacitidin folit av injektion av vattnet for

mjektionsvitskor i injektionsflaskan.

4. Efter att sprutan och injektionsnalen har tagits bort ska injektionstlaskan skakas kraftigt tills en
enhetlig, grumlig suspension erhéllits. Efter beredning innehaller 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
mte den fiardigberedda suspensionen eftersom den aktiva substansen dd kan avligsnas. Man méste

w2~

tdnka pa att det kan finnas filter i vissa adaptrar, spikes och slutna system. Sddana system ska
darfor inte anvéndas till administrering av det fardieberedda likemedlet.

5. Gummiproppen ska tvittas och enny spruta med injektionsnél stickas in 1 injektionsflaskan.
Injektionsflaskan ska sedan viandas upp-och-ned. Se till att injektionsnalspetsen ar under
vétskenivan. Kolven ska dérefter dras tillbaka for att dra upp erforderlig mingd likemedel for rétt
dos. Se till att sprutan toms pa all luft. Sprutan med injektionsnlen ska dérefter dras ut ur
mjektionsflaskan och injektionsnalen kasseras.

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

7. Nar det behdvs mer dn 1 injektionsflaska ska ovanstaende steg for beredning av suspensionen
upprepas. For doser som kriver mer dn 1 injektionsflaska ska lika stora doser ges, t.ex. 150 mg
dos = 6 ml, 2 sprutor med 3 ml i vardera sprutan. P4 grund av retentionen i injektionsflaskan och
injektionsnalen dr det eventuellt inte mojligt att dra ut hela suspensionen ur injektionsflaskan.

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

Forvaring av den beredda produkten

For omedelbar anvindning

Azacitidine Stada suspension kan beredas omedelbart fére anvéndning och den beredda suspensionen
ska administreras inom 45 minuter. Om lingre tid dn 45 minuter forflyter, ska den beredda
suspensionen kasseras pa lampligt sitt och en ny dos beredas.

For senare anvdndning

Vid beredning med anvindning av oavkylt vatten for injektionsvétskor maste den beredda
suspensionen stillas i kylskap (2—8 °C) omedelbart efter beredning och forvaras i kylskap i hogst 8
timmar. Om lingre tid &4n 8 timmar forflyter i kylskép, ska suspensionen kasseras pé lampligt sétt och
en ny dos beredas.

Nér beredning sker med anvindning av avkylt (2—8 °C) vatten for injektionsvétskor, maste den
beredda suspensionen stillas i kylskap (2—8 °C) omedelbart efter beredning och forvaras i kylskap i
hogst 22 timmar. Om lingre tid &n 22 timmar forflyter i kylskdp, ska suspensionen kasseras pa
lampligt sétt och en ny dos beredas.

Sprutan som ér fylld med beredd suspension ska tas ut ur kylskapet 30 minuter fore administrering for
att anta en temperatur pa ca 20-25 °C. Om lidngre tid 4n 30 minuter forflyter, ska suspensionen
kasseras pa ldmpligt sdtt och enny dos beredas.

Berékning 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 tillhandahills endast som ett exempel pa hur individuella azacitidin doser, baserade pé

ett genomsnittligt BSA-viarde om 1,8 m?, berdknas.

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

Administreringssatt

Filtrera inte den fardigberedda suspensionen.

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

Hogre doser dn 4 ml ska injiceras pa tva skilda stéllen.

Injektionsstéllet ska roteras. Nya injektioner ska ges minst 2,5 cm fran det tidigare injektionsstallet
och aldrig i omréden dir stillet dmmar eller dir blamérken, rodnad eller férhardnad foreligger.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.




