Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vidaza 25 mg/ml prasek pro injek¢éni suspenzi
azacitidinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptrecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Vidaza a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vidaza pouzivat
Jak se pripravek Vidaza pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vidaza uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Vidaza a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Vidaza
Ptipravek Vidaza je prostfedek proti rakoving, ktery patii do skupiny 1ékti zvanych antimetabolity.
Ptipravek Vidaza obsahuje 1é¢ivou latku azacitidin.

K ¢emu se pripravek Vidaza pouziva

Vidaza se pouziva u dospélych, ktefi nemohou podstoupit transplantaci kmenovych bun¢k, k 1é¢be:
. myelodysplastickych syndromti (MDS) vyssiho rizika.

o chronické myelomonocytové leukemie (CMML).

. akutni myeloidni leukemie (AML).

Jsou to onemocnéni, kterd postihuji kostni dfent a mohou zptisobit problémy s normalni
tvorbou krvinek.

Jak pripravek Vidaza pusobi

Ptipravek Vidaza ptisobi tak, Ze zamezuje rustu rakovinnych bunék. Azacitidin se vestavuje do
genetického materialu bunék (kyselina ribonukleova (RNA) a deoxyribonukleovd (DNA)).
Pravdépodobné ptisobi tak, Ze méni zplisob, jakym buiika zapina a vypina geny, a také tim, Ze naruSuje
tvorbu nové RNA a DNA. Zd4 se, Ze timto pisobenim napravuje problémy se zranim a ristem
mladych krvinek v kostni dfeni, které zpisobuji myelodysplastické poruchy, a zabiji rakovinné buiiky
pfi leukemii.

Informujte se u svého 1ékare nebo zdravotni sestry, pokud mate jakékoliv otazky tykajici se plisobeni
ptipravku Vidaza nebo toho, pro¢ Vam byl tento ptipravek predepsan.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Vidaza pouZivat

NepouZivejte pripravek Vidaza

o jestlize jste alergicky(4) na azacitidin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).
. jestlize mate pokroc€ilou rakovinu jater.

o jestlize kojite.



Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim pfipravku Vidaza se porad’te se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:

o jestlize mate snizeny pocet krevnich desticek, cervenych nebo bilych krvinek.

o jestlize mate onemocnéni ledvin.

o jestlize mate onemocnéni jater.

o jestlize jste nékdy mél(a) onemocnéni srdce nebo srde¢ni infarkt, anebo mate v anamnéze plicni
onemocnéni.

Ptipravek Vidaza miZze zplsobit zdvaznou imunitni reakci zvanou “diferenciac¢ni syndrom” (viz
bod 4).

Krevni testy
Pted zahajenim 1éCby piipravkem Vidaza a na zacatku kazdé 1é¢ebné periody (nazyvané ,,cyklus®)

Vam budou provedeny krevni testy. Tim se kontroluje, zda mate dostatek krevnich bunék a zda Vase
jatra a ledviny spravné funguji.

Déti a dospivajici
Ptipravek Vidaza se nedoporucuje pro pouziti u déti a dospivajicich do 18 let.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Vidaza

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Pripravek Vidaza mize ovliviiovat ucinek jinych 1ékt.
Nekteré 1éky mohou také ovlivnit ucinek ptipravku Vidaza.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Ptipravek Vidaza se nesmi pouzivat béhem téhotenstvi, protoze mize byt skodlivy pro dité.
Pokud jste zena, ktera mtize ot€hotnét, musite béhem lécby pripravkem Vidaza a jest¢ 6 méesicti po
ukonceni 1é¢by piipravkem Vidaza pouzivat i¢innou antikoncep¢ni metodu.

Okamzité informujte svého 1ékate, pokud béhem 1é¢by pripravkem Vidaza otéhotnite.

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Kojeni
Nesmite kojit, jestlize pouzivate ptipravek Vidaza. Neni znamo, zda se tento ptipravek vylucuje do
matetského mléka.

Plodnost
Muzi po dobu 1é¢by piipravkem Vidaza nesmi pocit dit€. Muzi musi béhem 1é¢by ptipravkem Vidaza
a jeste 3 mésice po ukonceni 1écby pripravkem Vidaza pouzivat G¢innou antikoncepéni metodu.

Informujte se u svého 1ékafe na moznost uchovat své sperma pied zahajenim této 1€cby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Netid’te ani nepouzivejte nastroje nebo stroje, pokud pocitite nezadouci ucinky, jako je tinava.



3. Jak se pripravek Vidaza pouziva

Pted podanim piipravku Vidaza Vam Vas 1ékaf na zac¢atku kazdého 1é¢ebného cyklu poda dalsi 1€k,
aby zabranil nevolnosti a zvraceni.

o Doporucena davka pfipravku je 75 mg na m* povrchu téla. Lékat uréi davku tohoto pfipravku
v zavislosti na Vasem celkovém stavu, télesné vysSce a hmotnosti. Lékai bude sledovat Vas
vyvoj a podle potieby mtze davku upravit.

o Vidaza se podava kazdy den po dobu jednoho tydne, potom nasleduje obdobi 3 tydnti bez
podavani ptipravku. Tento ,,1éCebny cyklus® se opakuje kazdé 4 tydny. Obvykle podstoupite
nejméné 6 1écebnych cykli.

Tento ptipravek Vam poda Iékat nebo zdravotni sestra jako injekci pod kiizi (subkutanné). Injekce
muze byt podana pod klizi na stehné, na btise nebo na horni ¢asti paze.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, lékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte ihned svého lékare, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich
ucinki:

. Ospalost, ties, zloutenka, nadmuté bticho a snadna tvorba podlitin. Toto mohou byt ptiznaky
selhéni jater a mohou ohrozovat Zivot.
o Otoky nohou a chodidel, bolest zad, sniZené moceni, zvySena Zizei, rychly puls, zavrat’ a

nevolnost, zvraceni nebo sniZzena chut’ k jidlu a pocity zmatenosti, neklidu nebo vycerpani.
Toto mohou byt ptiznaky selhani ledvin a mohou ohroZovat Zivot.

o Horecka. Ta miiZe byt zplisobena infekci v disledku snizeného poctu bilych krvinek, coz mize
ohrozovat Zivot.

o Bolest na hrudi nebo dusnost, coZ miiZe byt doprovazeno horeckou. To muize byt zptisobeno
infekci na plicich, oznaCovanou jako ,,pneumonie®, a miize ohrozovat zivot.

. Krvaceni. Naptiklad krev ve stolici z diivodu krvaceni v zaludku nebo ve stievech nebo
krvéaceni do hlavy. To mohou byt pfiznaky nizkého poctu krevnich desti¢ek v krvi.

. Dychaci potiZe, otok rtu, svédéni nebo vyrazka. To mize byt zptisobeno alergickou

(hypersenzitivni) reakci.
Dalsi nezadouci uCinky zahrnuji:

Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10)

o Snizeny pocet Cervenych krvinek (anémie). Muzete se citit unaveni a slabi.

o Snizeny pocet bilych krvinek. To mtze byt doprovazeno horeckou. Jste také vice nachylni
k infekei.

. Nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie). Jste vice nachylni ke krvaceni a tvorbé

podlitin.

Zacpa, prujem, nevolnost, zvraceni.

Pneumonie.

Bolest na hrudi, dusnost.

Unava (vy&erpanost).

Reakce v misté vpichu injekce vcetné zarudnuti, bolesti nebo kozni reakce.

Ztrata chuti k jidlu.

Bolesti kloubt.

Podlitiny.
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Vyrazka.

Cervené nebo purpurové skvrny pod kiizi.
Bolest bficha.

Svédéni.

Horecka.

Podrazdéni nosu nebo hrdla.
Zavrat',

Bolest hlavy.

Potize se spanim (nespavost).
Krvaceni z nosu (epistaxe).
Bolest svald.

Slabost (astenie).

Ztrata télesné hmotnosti.
Nizka hladina drasliku v krvi.

asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10)

Krvéceni v hlavé.

Infekce krve zplisobena bakteriemi (sepse). To mtze byt zptisobeno nizkou hladinou bilych
krvinek v krvi.

Selhani kostni dien¢. To mlze zptsobit nizké hladiny ¢ervenych a bilych krvinek a krevnich
desticek.

Typ anémie, kdy je sniZzen pocet Cervenych a bilych krvinek a krevnich destic¢ek.

Infekce v moci.

Virova infekce zptisobujici tvorbu oparti (herpes).

Krvaceni z dasni, krvaceni v zaludku nebo ve stievech, krvaceni z kone¢niku zptisobené
hemeroidy (hemorhoidalni krvaceni), krvaceni do oka, podkozni krvaceni nebo krvaceni do
klze (modfina).

Krev v mo¢i.

Viedy v tstech nebo na jazyku.

Zmény ktize v misté vpichu injekce. To miize zahrnovat otok, zatvrdlinu, podlitinu, krvaceni do
ktze (modiina), vyrazku, svédéni a zmény v barve klize.

Zarudnuti kuze.

Infekce kiize (infekéni celulitida-flegmona).

Infekce v nosu a krku nebo bolest v hrdle.

Zanét nebo zahlenéni nosu nebo vedlejsich nosnich dutin (sinusitida).

Vysoky nebo nizky krevni tlak (hypertenze nebo hypotenze).

Dusnost pti pohybu.

Bolest v krku a oblasti hlasivek.

Spatné traveni.

Letargie.

Pocit celkové nevolnosti.

Uzkost.

Zmatenost.

Ztrata vlasu.

Selhani ledvin.

Dehydratace.

Bily povlak pokryvajici jazyk, vnitini stranu tvare a nckdy strop dutiny Ustni (patro), dasné
a mandle (plisiiova infekce v dutin€ ustni).

Mdloby.

Pokles krevniho tlaku pfi poloze vstoje (ortostaticka hypotenze) vedouci k zavrati pti vstavani
nebo sedani.

Spavost, ospalost (somnolence).

Krvaceni v souvislosti se zavedenym katetrem.



o Onemocnéni postihujici stfeva, které mtize vést k horecce, zvraceni a bolesti bficha
(diverkulitida).

Tekutina kolem plic (pleuralni vypotek).

Ttesavka (zimnice).

Svalové ktece.

Vyvysena svédiva vyrazka na kuzi (kopfivka).

Hromadéni tekutiny kolem srdce (perikardialni vypotek).

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100)

Alergicka (hypersenzitivni) reakce.

Tres.

Selhani jater.

Velké, svestkové zbarvené, vystouplé, bolestivé skvrny na kiizi doprovazené horeckou.
Bolestivé viedy na ktzi (pyoderma gangrenosum)

Zanét osrde¢niku (obalu okolo srdce) (perikarditida).

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1 000)

o Suchy kasel.

o Bezbolestné otoky koneckl prstl (palickovité prsty).

o Syndrom nadorového rozpadu — metabolické komplikace, které se mohou objevit v prib&hu
1é¢by zhoubného onemocnéni a nékdy i bez 1é¢by. Tyto komplikace jsou zptisobené produktem
odumirajicich nadorovych bun¢k a mohou zahmovat nasledujici: zmény chemického slozeni
krve; zvysené hodnoty drasliku, fosforu, kyseliny mocové a snizené hodnoty vapniku v krvi,
coz vede ke zménam funkce ledvin, srde¢niho rytmu, epileptickym zachvatiim/kfe¢im a nékdy
k umrti.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit ¢etnost vyskytu)

. Infekce hlubsich vrstev kiize, ktera se rychle §iii, pfi¢emz dochazi k poSkozeni kiize a tkané, a
muze ohrozit Zivot (nekrotizujici fasciitida).
o Zavazna imunitni reakce (diferencia¢ni syndrom), ktera maze zptsobit horecku, kasel, dychaci

potize, vyrazku, snizené mnozstvi mo¢i, nizky krevni tlak (hypotenzi), otoky pazi nebo nohou a
rychly ptirtstek télesné hmotnosti.
o Zanét krevnich cév v kuzi, ktery mtize mit za nasledek vyrazku (kozni vaskulitidu).

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci ¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro
kontrolu 1&&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. NahlaSenim nezadoucich ucinkii miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Vidaza uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku injek¢ni lahvicky a na
krabic¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Za uchovavani piipravku Vidaza je zodpoveédny Vas 1ékaft, 1ékarnik nebo zdravotni sestra. Oni také
zodpovidaji za ptipravu a spravnou likvidaci nespotiebovaného ptipravku Vidaza.

Neoteviené injek¢ni lahvicky tohoto ptipravku — nevyzaduji zadné zvlastni podminky uchovavani.


https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pri okamzitém pouziti
Jakmile je suspenze pfipravena, musi byt podana do 45 minut.

Pri pozdéjsim pouziti

Jestlize je suspenze piipravku Vidaza pfipravena za pouziti nechlazené vody pro injekci, musi se
suspenze okamzité po pripraveni umistit do chladnicky (2 °C—8 °C). Zde je mozné ji uchovavat
maximalné 8 hodin.

Jestlize je suspenze piipravku Vidaza ptipravena za pouziti vody pro injekci, ktera byla uchovavana

v chladnicce (2 °C-8 °C), musi se suspenze okamzité po pripraveni umistit do chladnicky (2 °C-8 °C).
Zde je mozné ji uchovavat maximalné 22 hodin.

Pted podanim se mé suspenze nechat po dobu az 30 minut dosdhnout pokojovou teplotu (20 °C—
25°C).

Jsou-li v suspenzi pfitomné velké Castice, je nutné suspenzi zlikvidovat.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vidaza obsahuje

o Lécivou latkou je azacitidinum. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje azacitidinum 100 mg. Po
rekonstituci ve 4 ml vody pro injekci obsahuje rekonstituovana suspenze 25 mg azacitidinu/ml.

. Pomocnou latkou je mannitol (E421).

Jak pripravek Vidaza vypada a co obsahuje toto baleni
Vidaza je bily prasek pro injekcni suspenzi a dodava se ve sklenéné injekéni lahvicce, ktera
obsahuje 100 mg azacitidinu. Jedno baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku pfipravku Vidaza.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

Vyrobce

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A. Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32235276 11 Tel: +370 52 369140
medicalinfo.belgium@bms.com medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com
bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Ten.: +359 2 4942 480 Tél/Tel: +322 35276 11
medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com medicalinfo.belgium@bms.com



Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +420221 016 111
medinfo.czech@bms.com

Danmark

Bristol-Myers Squibb Denmark
TIf: + 454593 05 06
medinfo.denmark@bms.com

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: 0800 0752002 (+49 89 121 42 350)
medwiss.info@bms.com

Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: + 372 640 1030
medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

Elrada

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: + 30210 6074300
medinfo.greece@bms.com

Espaiia

Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00
informacion.medica@bms.com

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Tél: + 33 (0)1 58 83 84 96
infomed@bms.com

Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 3851 2078 500
medinfo.croatia@swixxbiopharma.com

Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: 1 800 749 749 (+ 353 (0)1 483 3625)
medical.information@bms.com

island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000
vistor@vistor.is
medical.information@bms.com

Italia

Bristol-Myers Squibb S.r.1.

Tel: +39 06 50 39 61
medicalinformation.italia@bms.com

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: +36 1301 9797
Medinfo.hungary@bms.com

Malta

A.M. Mangion Ltd
Tel: + 356 23976333
pv@ammangion.com

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222
medischeafdeling@bms.com

Norge

Bristol-Myers Squibb Norway AS
TIf: + 47 67 55 53 50
medinfo.norway@bms.com

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 14 30
medinfo.austria@bms.com

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 2606400
informacja.medyczna@bms.com

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00
portugal.medinfo@bms.com

Rominia

Bristol-Myers Squibb Marketing Services S.R.L.
Tel: + 40 (0)21 272 16 19
medinfo.romania@bms.com

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: +386 12355 100
medinfo.slovenia@swixxbiopharma.com

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: + 421 2 20833 600
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Pub/Tel: + 358 9 251 21 230
medinfo.finland@bms.com


mailto:medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Kvnpog Sverige

Bristol-Myers Squibb A.E. Bristol-Myers Squibb Aktiebolag
TnA: 800 92666 (+ 30 210 6074300) Tel: +46 8 704 71 00
medinfo.greece@bms.com medinfo.sweden@bms.com
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: + 371 66164750
medinfo.latvia@swixxbiopharma.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11/2024.
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy na
dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1écby.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Doporuéeni pro bezpeéné zachazeni

Pripravek Vidaza je cytotoxicky 1éCivy piipravek a jako u jinych potencialné toxickych latek je tfeba
pfi manipulaci a pfipravé azacitidinové suspenze postupovat opatrné. Maji byt aplikovany postupy ke
spravné manipulaci a likvidaci protinadorovych lécivych ptipravki.

Jestlize se rekonstituovany azacitidin dostane do kontaktu s ktizi, okamzité postizené misto pecliveé
omyjte mydlem a vodou. Pokud pfijde do kontaktu se sliznicemi, vyplachnéte peclivé vodou.

Inkompatibility
Tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pripravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny nize (viz ,,Postup rekonstituce®).

Postup rekonstituce

Pipravek Vidaza je nutno rekonstituovat vodou na injekci. Dobu pouzitelnosti rekonstituovaného
1é¢ivého pripravku je mozné prodlouzit rekonstituci chlazenou (2 °C az 8 °C) vodou pro injekci.
Podrobnosti o uchovavani rekonstituovaného piipravku jsou uvedeny nize.

1. Je tieba si ptipravit nasledujici pomicky:
injek¢ni lahvicku (lahvicky) azacitidinu, injek¢ni lahvicku (lahvicky) s vodou pro injekei,
nesterilni chirurgické rukavice, alkoholové polstarky, Sml injek¢ni stiikacku (sttikacky) s jehlou

(jehlami).

2. Natahnéte 4 ml vody pro injekci do stfikacky, ujistéte se, Ze jste nenasali zadny vzduch.

3. Vsuiite jehlu se stiikackou obsahujici 4 ml vody pro injekci skrz pryzovy uzavér injekeni
lahvi¢ky s azacitidinem a vstiiknéte vodu pro injekci do injekéni lahvicky.

4. Vyjmeéte stiikacku a jehlu. Injekeni lahvicku je tieba razné protfepat, az se utvoii rovnomérna

kalna suspenze. Po rekonstituci obsahuje jeden ml suspenze 25 mg azacitidinu (100 mg/4 ml).
Rekonstituovany ptipravek je homogenni kalna suspenze bez srazenin. Pokud suspenze
obsahuje velké ¢astice nebo srazeniny, musi se zlikvidovat. Po rekonstituci suspenzi nefiltrujte,
mohlo by dojit k odstranéni 1é¢ivé latky. Je potfeba vzit v ivahu, ze filtry jsou obsazeny

v nékterych adaptérech, jehlach a uzavienych systémech; proto se tyto systémy nemaji pouzivat
pro podani 1é¢ivého piipravku po rekonstituci.

5. Ocistéte pryzovy uzavér a vsuiite do injek¢ni lahvicky novou stiikacku s jehlou. Injekéni
lahvicku je tfeba oto€it dnem vzhtru. Ujistéte se, ze Spicka jehly je pod hladinou kapaliny.
Natahnéte pist zpet a odeberte mnozstvi 1é¢ivého pripravku potfebné pro jednu davku. Ujistéte
se, ze jste nenasali do stfikacky zadny vzduch. Vytahnéte jehlu se stiikackou z injek¢ni lahvicky
a jehlu zlikvidujte.
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6. Pevné pfipojte novou subkutanni jehlu (doporucuje se velikost 25 G) ke stiikacce. Do jehly se
pted injekci nema nasat zadna suspenze, aby se snizil vyskyt lokalnich reakci v misté aplikace.

7. Pokud je tfeba vice nez jedna injekéni lahvicka, zopakujte vSechny vyse uvedené kroky pro
ptipravu suspenze. U davek vyZzadujicich vice nez jednu injekéni lahvicku se ma davka
rovnomeérné rozdelit, napt. davka 150 mg = 6 ml, 2 stiikacky, kazda se 3 ml. Vzhledem
k retenci v injek¢ni lahvicce a v jehle nemusi byt mozné nasat veskerou suspenzi
z injekéni lahvicky.

8. Obsah stiikacky s davkou se musi tésn¢ pied podanim resuspendovat. Teplota suspenze v dobé
podani injekce ma byt pfiblizn¢ 20 °C-25 °C. Pii resuspendaci otacejte razné stiikacku mezi
dlanémi, az vznikne jednolita kalna suspenze. Pokud suspenze obsahuje velké castice nebo
srazeniny, musi se zlikvidovat.

Uchovavani rekonstituovaného pfipravku

K okamzZitému pouziti

Suspenzi ptipravku Vidaza je mozné pfipravit tésné pred pouzitim, ale rekonstituovana suspenze se
musi aplikovat béhem 45 minut. Pokud je uplynula doba delsi nez 45 minut, rekonstituovana suspenze
se musi nalezité zlikvidovat a pfipravit nova.

Pro pozdéjsi pouziti

Jestlize je k rekonstituci pouzita nechlazena voda pro injekci, musi se rekonstituovana suspenze
okamzité uchovat v chladnicce (2 °C az 8 °C). Zde je mozné ji uchovavat maximalné 8 hodin. Pokud
je uplynula doba uchovavani v chladnic¢ce delsi nez 8 hodin, suspenze se musi nalezit¢ zlikvidovat a
pripravit nova.

Jestlize je k rekonstituci pouzita chlazena (2 °C az 8 °C) voda pro injekci, musi se rekonstituovana
suspenze okamzité uchovat v chladniéce (2 °C az 8 °C). Zde je mozné ji uchovavat

maximalné 22 hodin. Pokud je uplynula doba uchovavani v chladnicce delsi nez 22 hodin, suspenze se
musi nalezit¢ zlikvidovat a ptipravit nova.

Pted podanim se ma stiikacka naplnéna rekonstituovanou suspenzi nechat po dobu az 30 minut
dosahnout teplotu ptiblizné 20 °C-25 °C. Pokud je uplynuléd doba delsi nez 30 minut, suspenze se musi
nalezité zlikvidovat a pfipravit nova.

Kalkulace jednotlivé davky
Celkova davka podle povrchu téla (body surface area, BSA) se vypocte nasledujicim zptisobem:

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

Nasledujici tabulka je uvedena pouze jako piiklad vypoctu jednotlivé davky azacitidinu na zéklad¢
primérné hodnoty BSA 1,8 m?.

Dévka mg/m? Celkova davka Potfebny pocet Celkové potiebné

(% doporucené vychazejici injek¢nich lahvicek mnozstvi

pocatecni davky) zBSA 1.8 m? rekonstituované
suspenze

75 mg/m? (100 %) 135 mg 2 injekeni lahvicky 5,4 ml

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

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

Zptsob podani
Po rekonstituci suspenzi nefiltrujte.

Rekonstituovany piipravek Vidaza se podava subkutanni injekci (jehlu vsunout pod tthlem 45-90°), za
pouziti jehly o velikosti 25 G, do horni ¢asti paze, do stehna nebo do biicha.

Davky vétsi nez 4 ml se maji aplikovat do dvou rtiznych mist.

9



Mista vpichu injekce je tieba stiidat. Dalsi injekce je tieba podavat nejméné 2,5 cm od piedchoziho
mista a nikdy ne do citlivého mista, do podlitiny, do zarudlého nebo zatvrdlého mista.

Veskery nepouzity léc¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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