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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Azacitidine Zentiva 25 mg/ml prasek pro injekéni suspenzi
azacitidinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek Azacitidine Zentiva a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Azacitidine Zentiva pouZivat
3. Jak se ptipravek Azacitidine Zentiva pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Azacitidine Zentiva uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Azacitidine Zentiva a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Azacitidine Zentiva
Azacitidine Zentiva je ptipravek k 1é¢bé nadorovych onemocnéni, ktery patii do skupiny 1€kt zvanych
antimetabolity. Piipravek Azacitidine Zentiva obsahuje 1é¢ivou latku azacitidin.

K ¢emu se pripravek Azacitidine Zentiva pouziva

Piipravek Azacitidine Zentiva se pouziva u dospélych, ktefi nemohou podstoupit transplantaci kmenovych
bunék, k 1écbé:

- myelodysplastickych syndromt (MDS) s vyssim rizikem.

- chronické myelomonocytarni leukemie (CMML).

- akutni myeloidni leukemie (AML).

Jsou to onemocnéni, ktera postihuji kostni dfen a mohou zptisobit problémy s normalni tvorbou krvinek.

Jak pripravek Azacitidine Zentiva pisobi

Piipravek Azacitidine Zentiva puisobi tak, Ze zamezuje rastu nadorovych bunék. Azacitidin se za¢lefiuje do
genetického materialu bunek (kyselina ribonukleova (RNA) a deoxyribonukleova (DNA)). Pravdépodobné
pusobi tak, Ze méni zplisob, jakym buiika zapina a vypina geny, a také tim, Ze naruSuje tvorbu nové RNA a
DNA. Zda se, ze timto puisobenim napravuje problémy se zranim a ristem mladych krvinek v kostni dfeni,
které zpusobuji myelodysplastické poruchy, a zabiji nadorové bunky pii leukemii.

Informujte se u svého 1ékare nebo zdravotni sestry, pokud mate jakékoliv otazky tykajici se plisobeni
piipravku Azacitidine Zentiva nebo toho, pro¢ Vam byl tento piipravek piedepsan.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Azacitidine Zentiva pouzivat

NepouZzivejte pripravek Azacitidine Zentiva, jestliZe:

- jste alergicky(a) na azacitidin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
- mate pokroc¢ilé nadorové onemocnéni jater.

- kojite.



Upozornéni a opati-eni

Pied pouzitim pFipravku Azacitidine Zentiva se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestliZe:

- mate snizeny pocet krevnich desticek, cervenych nebo bilych krvinek.

- mate onemocnéni ledvin.

- mate onemocnéni jater.

- jste nékdy mél(a) onemocnéni srdce nebo srde¢ni piihodu (infarkt), anebo jste mél(a) plicni
onemocnéni.

Piipravek Azacitidine Zentiva mize zpusobit zavaznou imunitni reakci zvanou ,,diferencia¢ni syndrom® (viz
bod 4).

Krevni testy
Pfed zahajenim 1é¢by piipravkem Azacitidine Zentiva a na zacatku kazdé 1é¢ebné periody (nazyvané

,»cyklus®) Vam budou provedeny krevni testy. Tim se kontroluje, zda mate dostatek krvinek a zda Vase jatra
a ledviny spravné funguji.

Déti a dospivajici
Piipravek Azacitidine Zentiva se nedoporucuje pro pouziti u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Azacitidine Zentiva

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat. To je proto, Ze piipravek Azacitidine Zentiva muze ovliviiovat ucinek
jinych lékt. Nékteré 1éky mohou také ovlivnit ucinek ptipravku Azacitidine Zentiva.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Piipravek Azacitidine Zentiva se nema pouZzivat béhem téhotenstvi, protoze mize byt Skodlivy pro dité.
Pokud jste zena, ktera mize otéhotnét, musite béhem 1é¢by ptipravkem Azacitidine Zentiva a jesté 6 mésict
po ukonceni 1é€by piipravkem Azacitidine Zentiva pouzivat u¢innou antikoncepéni metodu. Okamzité
informujte svého lékaie, pokud béhem 1é¢by ptipravkem Azacitidine Zentiva otéhotnite.

Kojeni
Piipravek Azacitidine Zentiva nesmite pouZivat, jestlize kojite. Neni znamo, zda se tento piipravek vylucuje
do lidského matetského mléka.

Plodnost

Muzi po dobu lé¢by piipravkem Azacitidine Zentiva nesmi pocit dit€. Muzi musi béhem 1é¢by piipravkem
Azacitidine Zentiva a

jesté 3 mésice po ukonceni 1é¢by piipravkem Azacitidine Zentiva pouzivat u¢innou antikoncepéni metodu.
Pted zahajenim této 1éCby se informujte u svého lékate na moznost uchovani spermatu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neftid’te ani nepouzivejte nastroje nebo stroje, pokud pocitite nezddouci ucinky, jako je inava.
3. Jak se pripravek Azacitidine Zentiva pouZziva

Pied podanim ptipravku Azacitidine Zentiva Vam 1ékaf na zacatku kazdého 1é¢ebného cyklu poda dalsi 1€k,
aby se ptedeslo pocitu na zvraceni a zvraceni.

- Doporucena davka piipravku je 75 mg na m? plochy povrchu téla. Lékat uréi davku tohoto pifpravku
v zavislosti na Vasem celkovém stavu, t€lesné vySce a hmotnosti. Lékar bude sledovat vyvoj 1é¢by a
podle potfeby mize davku upravit.



- Piipravek Azacitidine Zentiva se podava kazdy den po dobu jednoho tydne, potom nasleduje obdobi 3
tydnli bez podavani ptipravku. Tento ,,JéCebny cyklus“ se opakuje kazdé 4 tydny. Obvykle podstoupite
nejméné 6 1é¢ebnych cykli.

Tento piipravek Vam poda 1ékat nebo zdravotni sestra jako injekci pod kiizi (subkutanné). Injekce mize byt
podana do stehna, do biicha nebo do horni casti paze.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. Moziné nezadouci uéinky

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

Informujte ihned svého lékarte, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkii:

- Ospalost, ties, Zloutenka, nadymani a snadna tvorba podlitin. Mohou to byt ptiznaky selhani jater
a mohou ohroZovat Zivot.

- Otoky nohou a chodidel, bolest zad, sniZené moceni, zvySena Zizei, rychly puls, zavrat’ a pocit na
zvraceni, zvraceni nebo snizena chut’ k jidlu a pocit zmatenosti, neklidu nebo uinava. Mohou to
byt ptiznaky selhani ledvin a mohou ohroZovat zivot.

- Horecka. Muze byt zptisobena infekci v disledku snizeného poctu bilych krvinek, coz mize
ohrozovat Zivot.

- Bolest na hrudi nebo dusnost, coZ miZe byt doprovazeno horeckou. MuizZe to byt zpisobeno plicni
infekci, oznacovanou jako ,,pneumonie®, a mtize ohrozovat Zivot.

- Krvaceni. Napiiklad krev ve stolici z divodu krvaceni v zaludku nebo ve sttevech nebo krvaceni v
hlavé. Mohou to byt pfiznaky nizkého poctu krevnich destic¢ek v krvi.

- Dychaci potiZe, otok rti, svédéni nebo vyrazka. Mize to byt zptisobeno alergickou
(hypersenzitivni) reakci.

Dalsi nezadouci u¢inky zahrnuji:

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

- SniZeny pocet Cervenych krvinek (anémie). MuzZete se citit unaveny(a) a slaby(a).

- Snizeny pocet bilych krvinek. To miiZze byt doprovazeno horeckou. Jste také vice nachylny(a)
k infekci.

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

- Zacpa, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni.

- Pneumonie (zapal plic).

- 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.

- Vyrazka.

- Cervené nebo nachové skvrmy pod kizi.

- Bolest bficha.

- Svédeéni.

- Horecka.

- Podrazdéni nosu nebo hrdla.

- Zavrat’.

- Bolest hlavy.

- Potize se spanim (nespavost).

- Krvaceni z nosu.

- Bolest svalu.



Slabost (astenie).
Ztrata télesné hmotnosti.
Nizka hladina drasliku v krvi.

Casté neZzadouci iéinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti):

Krvéceni v hlavé.

Infekce krve zplisobena bakteriemi (sepse). To miize byt zplisobeno nizkou hladinou bilych krvinek
v Krvi.

Selhani kostni dfen€. To mize zptsobit nizké hladiny cervenych a bilych krvinek a krevnich desticek.
Typ anémie (chudokrevnosti), kdy je snizen pocet Cervenych a bilych krvinek a krevnich desticek.
Infekce v moci.

Virova infekce zplisobujici tvorbu opart (herpes).

Krvaceni z dasni, krvaceni v Zaludku nebo ve sttevech, krvaceni z kone¢niku zptisobené hemoroidy
(hemoroidalni krvaceni), krvaceni do oka, podkozni krvaceni nebo krvaceni do ktize (modfiny).
Krev v moci.

Viedy v tstech a na jazyku.

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

Zarudnuti ktize.

Infekce kiize (infekéni celulitida-flegmona).

Infekce v nosu a krku nebo bolest v hrdle.

Bolest nebo vytok z nosu nebo dutin (zanét vedlejsich nosnich dutin).

Vysoky nebo nizky krevni tlak (hypertenze nebo hypotenze).

Dusnost pii pohybu (ndmahova dusnost).

Bolest v krku a oblasti hlasivek.

Spatné traveni.

Letargie.

Pocit celkové nevolnosti.

Uzkost.

Zmatenost.

Ztrata vlasu.

Selhani ledvin.

Dehydratace (nedostatek tekutin).

Bily povlak pokryvajici jazyk, vnitini stranu tvare a nékdy patro, dasné a mandle (plisiiova infekce
V duting ustni).

Mdloby.

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

Ospalost, spavost (somnolence).

Krvaceni v souvislosti se zavedenym katetrem.

Onemocnéni postihujici stieva, které muize vést k horecce, zvraceni a bolesti bficha (zanét stfevnich
vychlipek).

Tekutina kolem plic (pleuralni vypotek).

Ttesavka (zimnice).

Svalové kiece.

Vyvysena svédiva vyrazka na kuzi (kopfivka).

Hromadéni tekutiny kolem srdce (vypotek v osrdec¢niku).

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacienti):

Alergicka (hypersenzitivni) reakce.

Tres.

Selhani jater.

Velké, svestkoveé zbarvené, vystouplé, bolestivé skvrny na kizi doprovazené horeckou.
Bolestivé viedy na kuzi (pyoderma gangrenosum).

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



Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

- Suchy kasel.

- Bezbolestné otoky koneckt prstt (palickovité prsty).

- Syndrom nadorového rozpadu — metabolické komplikace, které se mohou objevit v prubéhu lécby
zhoubného onemocnéni a nékdy i bez 1écby. Tyto komplikace jsou zptisobené produktem
odumirajicich nddorovych bun€k a mohou zahrnovat nasledujici: zmény chemického slozeni krve;
zvySené hodnoty drasliku, fosforu, kyseliny mocové a snizené hodnoty vapniku v krvi, coz vede ke
zméndm funkce ledvin, srde¢niho rytmu, epileptickym zachvatim/kfe¢im a nékdy k umrti.

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

- Infekce hlubsich vrstev ktize, ktera se rychle §ifi, pficemz dochazi k poskozeni kiize a tkang, a mize
ohrozit zivot (nekrotizujici fasciitida).

- Zavazna imunitni reakce (diferenciacni syndrom), ktera mize zptsobit horecku, kasel, dychaci potize,
vyrazku, snizené mnozstvi moci, nizky krevni tlak (hypotenzi), otoky pazi nebo nohou a rychly
prirtstek télesné hmotnosti.

- Zanét krevnich cév v kuzi, ktery mize mit za nasledek vyrazku (kozni vaskulitidu).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, lékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Azacitidine Zentiva uchovavat
Uchovévejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku injekéni lahvicky a na
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Za uchovavani pripravku Azacitidine Zentiva je zodpovédny 1ékat, I1ékarnik nebo zdravotni sestra.
Zodpovidaji také za piipravu a spravnou likvidaci nespotiebovaného piipravku Azacitidine Zentiva.

Neoteviené injekcni lahvicky — Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pri okamzitéem pouziti
Jakmile je suspenze piipravena, musi byt podana do 60 minut.

Pri pozdejsim pouziti

Jestlize je suspenze piipravku Azacitidine Zentiva piipravena za pouziti nechlazené vody pro injekci, musi se
suspenze okamzité po pfipraveni umistit do chladni¢ky (2-8 °C), kde je mozné ji uchovavat maximalné 8
hodin.

Jestlize je suspenze piipravku Azacitidine Zentiva pfipravena za pouziti vody pro injekcei, ktera byla
uchovavana v chladniéce (2-8 °C), musi se suspenze okamzité po ptipraveni umistit do chladni¢ky (2-8 °C),
kde je mozné ji uchovavat maximalné 22 hodin.

Pied podanim se ma suspenze nechat stat po dobu az 30 minut, aby dosahla pokojové teploty (20-25 °C).

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


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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Azacitidine Zentiva obsahuje

- Lécivou latkou je azacitidinum. Jedna injekéni lahvicka obsahuje azacitidinum 100 mg.
Po rekonstituci ve 4 ml vody pro injekci obsahuje rekonstituovana suspenze 25 mg azacitidinu/ml.
- Pomocnou latkou je mannitol (E 421).

Jak pripravek Azacitidine Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Azacitidine Zentiva je bily prasek pro injekéni suspenzi a dodava se v pruhledné sklenéné (tfida I)
injekéni lahvicee, uzaviené tmaveé Sedou chlorbutylovou pryzovou zatkou nebo tmavé Sedou brombutylovou
pryzovou lyo zatkou a hlinikovym odtrhovacim krytem, ktera obsahuje 100 mg azacitidinu.

Baleni obsahuje jednu injekéni lahvi¢ku piipravku Azacitidine Zentiva.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
APIS Labor GmbH, Resslstrale 9, 9065 Ebenthal, Rakousko

LABORATORI FUNDACIO DAU C/ De la letra C, 12-14, Poligono Industrial de la Zona Franca, 08040
Barcelona, Spanélsko

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika, Nizozemsko, Polsko, Slovenska Azacitidine Zentiva
republika
Portugalsko Azacitidina Zentiva

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 1. 12. 2023

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Doporudéeni pro bezpeéné zachazeni

Piipravek Azacitidine Zentiva je cytotoxicky 1é¢ivy ptipravek a jako u jinych potencialné toxickych latek je
tfeba pfi manipulaci a ptiprave azacitidinové suspenze postupovat opatrné. Musi byt aplikovany postupy ke
spravné manipulaci a likvidaci protinadorovych lécivych pitipravki.

Jestlize se rekonstituovany piipravek Azacitidine Zentiva dostane do kontaktu s kiizi, okamzité postizené
misto peclivé omyjte mydlem a vodou. Pokud piijde do kontaktu se sliznicemi, oplachnéte je peclivé vodou.

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

Postup rekonstituce

Piipravek Azacitidine Zentiva je nutno rekonstituovat vodou pro injekci. Dobu pouzitelnosti
rekonstituovaného lécivého ptipravku je mozné prodlouzit rekonstituci chlazenou (2-8 °C) vodou pro injekci.
Podrobnosti 0 uchovavani rekonstituovaného piipravku jsou uvedeny nize.

1. Je treba si pripravit nasledujici pomacky:



Injekéni lahvicku (lahvicky) pripravku Azacitidine Zentiva, injekéni lahvicku (lahviéky) s vodou pro
injekci, nesterilni chirurgické rukavice, alkoholové tampony, 5ml injekéni stiikacku (stiikacky)
s jehlou (jehlami).

Natahnéte 4 ml vody pro injekci do stéikacky, ujistéte se, ze jste nenasali zadny vzduch.

3. Vsunte jehlu se stiikackou obsahujici 4 ml vody pro injekci skrz pryzovy uzavér injekéni
lahvic¢ky s pripravkem Azacitidine Zentiva a vstiiknéte vodu pro injekci do injekeni lahvicky.

4. Vyjmeéte stiikacku a jehlu. Injekéni lahvicku je tieba razné protiepat, az se utvoii rovnomeérna
kalna suspenze. Po rekonstituci obsahuje jeden ml suspenze 25 mg azacitidinu (100 mg/4 ml).
Rekonstituovany pripravek 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 Iécivé latky. Je potieba vzit v Gvahu, ze filtry jsou obsazeny
v nékterych adaptérech, jehlach a uzavienych systémech; proto se tyto systémy nemaji pouzivat
pro podani lécivého pripravku po rekonstituci.

5. Ocistéte pryzovy uzaver a vsunte do injekéni lahvicky novou stiikacku s jehlou. Injekeni
lahvic¢ku je tieba otocit dnem vzharu. Ujistéte se, ze $picka jehly je pod hladinou kapaliny.
Natahnéte pist zpét a odeberte mnozstvi 1éCivého pripravku potiebné pro jednu davku. Ujistéte
se, ze jste nenasali do stiikacky zadny vzduch. Vytahnéte jehlu se stéikackou z injekeni lahvicky
a jehlu zlikvidujte.

6. Pevné piipojte novou subkutanni jehlu (doporucuje se velikost 25 G) ke stiikacce. Do jehly se
pied injekci nema nasat zadna suspenze, aby se snizil vyskyt lokalnich reakci v misté aplikace.

7. Pokud je treba vice nez jedna injekeni lahvicka, zopakujte vsechny vyse uvedené kroky pro
piipravu suspenze. U davek vyzadujicich vice nez jednu injekeni lahvi¢ku se ma davka
rovnomeérné rozdélit, napt. davka 150 mg = 6 ml, 2 strikacky, kazda se 3 ml. VVzhledem
k retenci v injekéni lahviccee a v jehle nemusi byt mozné nasat veskerou suspenzi
z injekéni lahvicky.

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

N

Uchovéavani rekonstituovaného ptipravku

K okamzitéemu pouziti

Suspenzi piipravku Azacitidine Zentiva je mozné piipravit t€sné ped pouzitim a rekonstituovana suspenze
se musi aplikovat béhem 60 minut. Pokud je uplynula doba del$i nez 60 minut, rekonstituovana suspenze se
musi nalezit¢ zlikvidovat a pfipravit nova.

Pro pozdéjsi pouziti

JestliZe je k rekonstituci pouzita nechlazena voda pro injekci, musi se rekonstituovana suspenze okamzité
uchovat v chladnicce (2-8 °C). Zde je mozné ji uchovavat maximaln€ 8 hodin. Pokud je uplynula doba
uchovavani v chladni¢ce delsi nez 8 hodin, suspenze se musi nalezité zlikvidovat a pfipravit nova.

Jestlize je k rekonstituci pouZzita chlazena (2-8 °C) voda pro injekci, musi se rekonstituovana suspenze
okamzité uchovat v chladnicce (2-8 °C). Zde je mozné ji uchovavat maximalné 22 hodin. Pokud je uplynula
doba uchovavani v chladni¢ce del$i nez 22 hodin, suspenze se musi nalezité zlikvidovat a pfipravit nova.

Pred podanim se ma stiikacka naplnéna rekonstituovanou suspenzi nechat po dobu az 30 minut dosahnout
teploty piiblizné 20-25 °C. Pokud je uplynula doba delsi nez 30 minut, suspenze se musi nalezité zlikvidovat
a pripravit nova.

Vypocet jednotlivé davky
Celkova davka podle plochy povrchu téla (BSA) se vypoéte nasledujicim zpisobem:

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

Nasledujici tabulka je uvedena pouze jako ptiklad vypoctu jednotlivé davky azacitidinu na zakladé primérné
hodnoty BSA 1,8 m2.



Davka mg/m?

Celkova davka

Potiebny pocet

Celkové potrebné

(% doporucené vychazejici z BSA injek¢énich lahvicek mnozstvi

pocdtecni davky) 1,8 m? rekonstituované
suspenze

75 mg/m? (100 %) 135 mg 2 injek¢ni lahvicky 54 ml

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

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

Zpisob podani

Suspenze se nesmi po rekonstituci filtrovat.

Rekonstituovany ptipravek Azacitidine Zentiva 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 bficha.
Déavky vétsi nez 4 ml se maji aplikovat do dvou riznych mist.

Mista vpichu injekce je tieba stfidat. Dalsi injekce je tfeba podavat nejméné 2,5 cm od predchoziho mista a

nikdy ne do citlivého mista, do podlitiny, do zarudlého nebo zatvrdlého mista.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.




