Bipacksedel: Information till anvéandaren

Azacitidine Zentiva 25 mg/ml pulver till injektionsvatska, suspension
azacitidin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Azacitidine Zentiva ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Azacitidine Zentiva
Hur du anvander Azacitidine Zentiva

Eventuella biverkningar

Hur Azacitidine Zentiva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S aswn P

1. Vad Azacitidine Zentiva ar och vad det anvands for

Vad Azacitidine Zentiva ar
Azacitidine Zentiva &r ett medel mot cancer som tillhér en grupp lékemedel som kallas “antimetaboliter”.
Azacitidine Zentiva innehaller den aktiva substansen “azacitidin”.

Vad Azacitidine Zentiva anvands for

Azacitidine Zentiva anvands till vuxna som inte kan behandlas med stamcellstransplantation for att behandla:
o myelodysplastiskt syndrom (MDS) med hdgre risk.

o kronisk myelomonocytér leukemi (CMML).

o akut myeloid leukemi (AML).

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

Hur Azacitidine Zentiva verkar

Azacitidine Zentiva verkar genom att hindra cancerceller fran att vaxa. 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 stéra produktionen av nytt RNA och
DNA. Dessa atgarder anses korrigera problem med mognaden och tillvéxten av nya blodceller i benmérgen som
orsakar myelodysplastiska syndrom, samt déda cancerceller vid leukemi. Tala med din lakare eller
sjukskaterska om du har fragor om hur Azacitidine Zentiva verkar eller varfor detta lakemedel har forskrivits till
dig.

Azacitidin som finns i Azacitidine Zentiva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Azacitidine Zentiva

Anvand inte Azacitidine Zentiva:

e om du ar allergisk mot azacitidin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
e om du har framskriden levercancer.

e om duammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Azacitidine Zentiva:
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Om du har minskat antal blodplattar, réda eller vita blodkroppar.

Om du har en njursjukdom.

Om du har en leversjukdom.

Om du nagon gang har haft en hjartsjukdom eller hjartattack eller har haft en lungsjukdom

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

Blodprov
Du kommer att fa lamna blodprov innan du borjar behandlingen med Azacitidine Zentiva och i borjan av varje

behandlingsperiod (som kallas "cykel™). Avsikten ar att kontrollera att du har tillrackligt med blodkroppar och
att levern och njurarna fungerar som de ska.

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

Andra lakemedel och Azacitidine Zentiva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel. Skalet
till detta ar att Azacitidine Zentiva kan paverka andra lakemedels verkningssétt. Vissa andra lakemedel kan
ocksa paverka Azacitidine Zentivas verkningssitt.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Graviditet

Du ska inte anvanda Azacitidine Zentiva under graviditet eftersom det kan skada barnet.

Om du ar en kvinna som kan bli gravid maste du anvanda en effektiv preventivmetod nér du anvander
Azacitidine Zentiva och under 6 manader efter avslutad behandling med Azacitidine Zentiva. Tala omedelbart
om for din l&kare om du blir gravid under behandling.

Amning
Du far inte anvanda Azacitidine Zentiva om du ammar. Det &r inte kant om detta lakemedel passerar 6ver till
brostmjolken.

Fertilitet

Mén ska inte avla barn medan de behandlas med Azacitidine Zentiva. Man ska anvénda en effektiv
preventivmetod nar de anvander Azacitidine Zentiva och under 3 manader efter avslutad behandling med
Azacitidine Zentiva.

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

Korféormaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner om du far biverkningar som t.ex. trotthet.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med din lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Azacitidine Zentiva

Innan din lakare ger dig Azacitidine Zentiva kommer han/hon att ge dig ett annat lakemedel for att du inte ska
ma illa och krékas i borjan av varje behandlingscykel.

o Rekommenderad dos &r 75 mg per m? kroppsyta. Din lédkare bestdmmer dosen av detta ldkemedel
beroende pa ditt allmantillstand och din langd och vikt. Din ldkare kommer att undersoka hur ditt tillstand
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utvecklas och kan &ndra dosen vid behov.
o Azacitidine Zentiva ges varje dag i en vecka, foljt av en viloperiod om 3 veckor. Denna
“behandlingscykel” kommer att upprepas var 4:e vecka. Du far normalt minst 6 behandlingscykler.

Detta lakemedel kommer att ges till dig som en injektion under huden (subkutant) av en lékare eller
sjukskaterska. Den kan ges under huden pa laret, magen eller 6verarmen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Tala omedelbart om for din lakare om du marker nagon av féljande biverkningar:

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

o Swvullnad av ben och fotter, ryggsmarta, minskad urinering, 6kad torst, snabb puls, yrsel och

illamaende, krakning eller nedsatt aptit och forvirringskansla, rastléshet eller trétthet. Dessa kan

vara symtom pa 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.

. Brostsmarta eller andfaddhet som kan atféljas av feber. Detta kan bero pa lunginflammation och kan

vara livshotande.
o Blodning. Som blod i avféringen pa grund av blédning i magsécken eller tarmen, eller blédning inuti
huvudet. Detta kan vara symtom pa att det finns laga nivaer av blodpléttar i blodet.
o Andningssvarigheter, svullnad i lapparna, klada eller utslag. Detta kan bero pa en allergisk
(6verkanslighets-) reaktion.

Andra biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
o Minskat antal réda blodkroppar (anemi). Du kan kanna dig trétt och blek.

Lagt antal blodplattar (trombocytopeni). Du har storre benagenhet att fa blodningar och blaméarken.
Forstoppning, diarré, illamaende, krakning.
Lunginflammation.

Brdstsmarta, andfaddhet.

Trotthet.

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

Ledvark.

Blamarken.

Hudutslag.

Roda eller blaroda flackar under huden.
Magont (buksmarta).

Klada.

Feber.

Nés- och halsont.

Yrsel.

Huvudvark.

Sémnsvarigheter (insomni).

Né&sblod (epistaxis).

Muskelvérk.

Svaghet (asteni).

Minskat antal vita blodkroppar. Detta kan atfoljas av feber. Du loper ocksa storre risk att fa infektioner.



Viktminskning.
Laga halter kalium i blodet.

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

Blddning inuti huvudet.

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

Benmargssvikt. Detta kan orsaka laga halter av roda och vita blodkroppar och blodplattar.

En typ av anemi med minskat antal réda och vita blodkroppar och blodplattar.

Urininfektion.

En virusinfektion som orsakar munsar (herpes).

Blodande tandkott, blodning i magsacken eller tarmen, blédning fran analéppningen pa grund av
hemorrojder (hemorrojdblédning), blédning i 6gon, blédning under huden eller i huden (hematom).
Blod i urinen.

Sar i munnen eller pa tungan.

Forandringar i huden vid injektionsstallet i form av svullnad, en hard kndl, blamarken, blodning i huden
(hematom), hudutslag, klada och missfargning av huden.

Hudrodnad.

Hudinfektion (cellulit).

En infektion i ndsan och halsen eller halsont.

Ommande eller rinnande nésa eller bihalor (sinuit).

Hogt eller Iagt blodtryck (hypertoni eller hypotoni).

Andfaddhet vid anstrangning.

Smarta i halsen och stdmbanden.

Matsmaltningsbesvar.

Hagloshet.

Allman sjukdomskénsla.

Angest.

Forvirringstillstand.

Haravfall.

Njursvikt.

Dehydrering.

Vit belaggning pa tungan, insidan av kinderna och ibland i gommen, pa tandkottet och halsmandlarna
(oral svampinfektion).

Svimning.

Blodtrycksfall nar du reser dig upp (ortostatisk hypotoni) som leder till yrsel nar du reser dig upp eller
satter dig upp.

S6mnighet, dasighet (somnolens).

Blodning pa grund av en kateter.

En sjukdom som paverkar tarmen och kan leda till feber, krakningar och magsmarta (divertikulit).
Viétska runt lungorna (pleuraeffusion).

Darrningar (frossa).

Muskelspasmer.

Upphojda kliande utslag pa huden (urtikaria).

Ansamling av vatska runt hjartat (perikardiell effusion).

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

Allergisk (dverkénslighets-) reaktion.

Skakningar.

Leversvikt.

Stora morklila, upphdjda, smartsamma flackar pa huden och feber.
Smartsamt hudsar (pyoderma gangrenosum).

Inflammation i hjartsacken (perikardit).

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
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o Torrhosta.

o Smiartfri svullnad i fingertopparna.

o Tumérlyssyndrom — @amnesomséttningskomplikationer som kan uppkomma under behandling av cancer
och ibland aven utan behandling. Dessa komplikationer orsakas av produkterna fran déende cancerceller
och kan innefatta foljande: forandringar i blodets kemi, s som hdga nivéer av kalium, fosfor och urinsyra
samt laga nivaer av kalcium, vilket kan leda till férandringar i njurfunktion och hjartrytm, krampanfall
och ibland ddden.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

o Infektion i de djupare hudlagren som sprids snabbt och skadar huden och vévnaden, vilket kan vara
livshotande (nekrotiserande fasciit).

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

o Inflammation i blodkarlen i huden som kan leda till utslag (kutan vaskulit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Azacitidine Zentiva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska ansvarar for forvaringen av Azacitidine Zentiva. De ansvarar
ocksa for beredning och for att Overblivet Azacitidine Zentiva omhandertas pa ratt satt.

For odppnade injektionsflaskor - inga sarskilda forvaringsanvisningar.

For omedelbar anvandning
Efter beredning bor suspensionen administreras inom 60 minuter.

For senare anvandning

Om Azacitidine Zentiva-suspensionen bereds med vatten for injektioner som inte &r avkylt, maste suspensionen
placeras i kylen (2—8 °C) omedelbart efter beredningen och kylférvaras i upp till hdgst 8 timmar. Om
Azacitidine Zentiva-suspensionen bereds med vatten for injektioner som ar avkylt (2-8 °C), maste suspensionen
placeras i kylen (2-8 °C) omedelbart efter beredningen och kylférvaras i upp till hégst 22 timmar.

Suspensionen ska fa sta i upp till 30 minuter fére administrering for att uppna rumstemperatur (20-25 °C).
Om det finns stora partiklar i suspensionen ska den kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

o Ovrigt innehéllsamne ar mannitol (E421).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Azacitidine Zentiva ar ett vitt pulver till injektionsvatska, suspension och tillhandahalls i en injektionsflaska av
ofargat glas (typ 1) forsluten med klorbutyl- eller brombutylgummipropp och aluminiumkapsyl, som innehaller
100 mg azacitidin.

Varje forpackning innehaller en injektionsflaska med Azacitidine Zentiva.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Zentiva k.s.

U kabelovny 130

102 37 Prag 10

Tjeckien

Tillverkare:

APIS Labor GmbH
Resslstralle 9

9065 Ebenthal
Osterrike

ELLER

LABORATORI FUNDACIO DAU

Calle de la Letra C

12-14, Poligono Industrial de la Zona Franca
08040 Barcelona

Spanien

Lokal foretradare
Zentiva Denmark ApS
Fuglevangsvej 11
DK-1962 Frederiksberg
Info.nordics@zentiva.com

Detta lakemedel ar godként i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i
Storbritannien (Nordirland) under féljande namn:

Azacitidine Zentiva i Nederlanderna, Osterrike, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Ungern, Italien, Norge,
Rumanien, Spanien, Sverige och Storbritannien (Nordirland).

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Rekommendationer for sdker hantering

Azacitidine Zentiva ar ett cytotoxiskt lakemedel och, liksom for andra potentiellt toxiska foreningar, ska
forsiktighet iakttas vid hantering och beredning av azacitidinsuspensioner. Rutiner for korrekt hantering och
omhandertagande av cancerldakemedel ska foljas.



mailto:Info.nordics@zentiva.com

Om berett Azacitidine Zentiva kommer i kontakt med hud, skélj omedelbart och noga med vatten och tval. Vid
kontakt med slemhinnor, skélj noga med vatten.

Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns nedan (se ”Beredning”).

Beredning
Azacitidine Zentiva ska beredas med vatten for injektionsvatska. Det beredda lakemedlets hallbarhet kan

forlangas genom beredning med avkylt (2-8 °C) vatten for injektionsvétska. Anvisningar om férvaring av den
beredda produkten ges nedan.

1. Féljande artiklar ska laggas fram:

Injektionsflaska(or) med azacitidin; injektionsflaska(or) med vatten for injektionsvétska; osterila

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

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

3. Injektionsnalen pa sprutan innehallande 4 ml vatten for injektionsvétska ska stickas in genom
gummiproppen pa injektionsflaskan med azacitidin foljt av injektion av vattnet for injektionsvitska i
injektionsflaskan.

4. Efter att sprutan och injektionsnalen har tagits bort ska injektionsflaskan skakas kraftigt tills en enhetlig,
grumlig suspension erhallits. Efter beredning innehaller varje ml av suspensionen 25 mg azacitidin (100
mg/4 ml). Den beredda produkten ar en homogen, grumlig suspension utan agglomerat. Suspensionen ska
kasseras om den innehaller stora partiklar eller agglomerat. Filtrera inte den fardigberedda suspensionen
eftersom den aktiva substansen da kan avlagsnas. Man maste téanka pa att det kan finnas filter i vissa
adaptrar, spikes och slutna system. Sadana system ska darfor inte anvéandas till administrering av det
fardigberedda Idkemedlet.

5. Gummiproppen ska tvattas och en ny spruta med injektionsnal stickas in i injektionsflaskan.
Injektionsflaskan ska sedan vandas upp-och-ned. Se till att injektionsnalspetsen ar under vétskenivan.
Kolven ska darefter dras tillbaka for att dra upp erforderlig méngd lakemedel for ratt dos. Se till att
sprutan toms pa all luft. Sprutan med injektionsnalen ska darefter dras ut ur injektionsflaskan och
injektionsnalen kasseras.

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

7. Nar det behdvs mer an 1 injektionsflaska ska ovanstaende steg for beredning av suspensionen upprepas.
For doser som krdver mer &n 1 injektionsflaska ska lika stora doser ges, t.ex. 150 mg dos = 6 ml, 2 sprutor
med 3 ml i vardera sprutan. P& grund av retentionen i injektionsflaskan och injektionsnalen ar 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 innehaller stora partiklar eller agglomerat.

no

Forvaring av den beredda produkten

For omedelbar anvandning

Azacitidine Zentiva-suspension kan beredas omedelbart fore anvandning och den beredda suspensionen ska
administreras inom 60 minuter. Om langre tid an 60 minuter forflyter, ska den beredda suspensionen kasseras pa
lampligt sétt och en ny dos beredas.

For senare anvandning

Vid beredning med anvandning av oavkylt vatten for injektionsvatska maste den beredda suspensionen stallas i
kylskap (2-8 °C) omedelbart efter beredning och forvaras i kylskap i hogst 8 timmar. Om langre tid &n 8 timmar
forflyter i kylskap, ska suspensionen kasseras pa lampligt satt och en ny dos beredas.

Nér beredning sker med anvandning av avkylt (2-8 °C) vatten for injektionsvatska, maste den beredda
suspensionen stéllas i kylskap (2-8 °C) omedelbart efter beredning och forvaras i kylskap i

hogst 22 timmar. Om langre tid &n 22 timmar forflyter i kylskap, ska suspensionen kasseras pa lampligt satt och
en ny dos beredas.



Sprutan som &r fylld med beredd suspension ska tas ut ur kylskapet 30 minuter fore administrering for att anta
en temperatur pa ca 20-25 °C. Om langre tid an 30 minuter forflyter, ska suspensionen kasseras pa lampligt satt
och en ny dos beredas.

Berékning av en individuell dos
Den totala dosen efter kroppsyta (body surface area, BSA) kan beréknas enligt foljande: Total dos (mg) = Dos

(mg/m?) x BSA (m?)

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

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

75 mg/m? (100 %) 135 mg 2 injektionsflaskor 5,4 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 Zentiva ska injiceras subkutant (injektionsnalen sticks in i 45-90° vinkel) med en 25-gauge

injektionsnal i dverarmen, laret eller buken.

Hogre doser an 4 ml ska injiceras pa tva skilda stallen.

Injektionsstéllet ska roteras. Nya injektioner ska ges minst 2,5 cm fran det tidigare injektionsstallet och aldrig i

omraden dar stallet mmar eller dar bldméarken, rodnad eller férhardnad foreligger.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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