Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowac¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpo$rednim w obcym jezyku.

Azacitidine Delfarma (Azacitidin Seacross), 25 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan
Azacytydyna

Azacitidine Delfarma i Azacitidin Seacross sg roznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Azacitidine Delfarma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azacitidine Delfarma
Jak stosowac lek Azacitidine Delfarma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Azacitidine Delfarma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ALY

1. Co to jest lek Azacitidine Delfarma i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Azacitidine Delfarma
Azacitidine Delfarma jest lekiem przeciwnowotworowym, ktéry nalezy do grupy lekow zwanych
»antymetabolitami”. Lek Azacitidine Delfarma zawiera substancj¢ czynng o nazwie azacytydyna.

W jakim celu stosuje si¢ lek Azacitidine Delfarma

Lek Azacitidine Delfarma stosuje si¢ u 0sob dorostych, u ktérych nie mozna wykona¢ przeszczepu
komorek macierzystych, w leczeniu:

- zespotow mielodysplastycznych (MDS) wyzszego ryzyka;

- przewlektej biataczki mielomonocytowej (CMML);

- ostrej biataczki szpikowej (AML).

Sa to choroby, ktore atakuja szpik kostny i moga powodowa¢ problemy z prawidtowym
wytwarzaniem krwinek.

Jak dziala lek Azacitidine Delfarma

Dziatanie leku Azacitidine Delfarma polega na hamowaniu wzrostu komorek nowotworowych.
Azacytydyna zostaje wbudowana w materiat genetyczny komorek [kwas rybonukleinowy (RNA) i
kwas deoksyrybonukleinowy (DNA)]. Uwaza si¢, ze jej dziatanie polega na zmianie sposobu
aktywacji i dezaktywacji genow komorki, jak rowniez zaburzaniu wytwarzania nowych RNA i DNA.
Uznaje sig, ze te dziatania koryguja problemy z dojrzewaniem i wzrostem mtodych krwinek w szpiku
kostnym powodujace zaburzenia mielodysplastyczne oraz Ze zabijajg komorki nowotworowe w
biataczce.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania leku Azacitidine Delfarma lub powodow,
dla ktorych ten lek zostal przepisany pacjentowi, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azacitidine Delfarma
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Nie nalezy stosowacé leku Azacitidine Delfarma

- jesli pacjent ma uczulenie na azacytydyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje zaawansowany rak watroby;

- jesli pacjentka karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Azacitidine Delfarma nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka, jesli:

- u pacjenta wystgpuje zmniejszona liczba ptytek krwi, czerwonych krwinek lub biatych
krwinek;

- u pacjenta wystepuje choroba nerek;

- u pacjenta wystepuje choroba watroby;

- u pacjenta w przesztosci wystepowata choroba serca, zawat serca lub jakakolwiek choroba
ptuc.

Lek Azacitidine Delfarma moze powodowac¢ cigzka reakcje immunologiczng zwang ,,zespotem
roznicowania” (patrz punkt 4).

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawdw krwawienia, wystapienia goraczki lub zmniejszenia
czestosci oddawania moczu nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Patrz takze punkt 4.

Badanie krwi

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Azacitidine Delfarma oraz na poczatku kazdego okresu leczenia
(zwanego ,,cyklem”) zostang wykonane badania krwi. Ma to na celu sprawdzenie, czy pacjent ma
wystarczajaca liczbe krwinek oraz czy watroba i nerki pracuja prawidlowo.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Azacitidine Delfarma u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,

Lek Azacitidine Delfarma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek Azacitidine Delfarma
moze bowiem wplywac na dziatanie innych lekow. Niektore inne leki rowniez moga wplywac na
dziatanie leku Azacitidine Delfarma.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Ciaza
Nie nalezy stosowac leku Azacitidine Delfarma w okresie ciazy, poniewaz moze on by¢ szkodliwy dla

dziecka.

Kobiety mogace zaj$¢ w cigze¢ powinny stosowac skuteczng metodg antykoncepcji w trakcie
przyjmowania leku Azacitidine Delfarma i przez 6 miesigcy po zaprzestaniu leczenia tym lekiem.
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie leczenia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersia
Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Azacitidine Delfarma. Nie wiadomo, czy lek
przenika do mleka ludzkiego.

Plodnos¢

Megzczyzni powinni unika¢ poczecia dziecka w trakcie leczenia lekiem Azacitidine Delfarma.
Mezczyzni powinni stosowaé skuteczng metodg antykoncepcji w trakcie przyjmowania leku
Azacitidine Delfarma i przez 3 miesigce po zaprzestaniu leczenia lekiem Azacitidine Delfarma.
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Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli chciatby przechowaé nasienie, przed
rozpoczeciem tego leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane, takie jak zmeczenie, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow,
postugiwac sie narzedziami ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowaé lek Azacitidine Delfarma

Przed podaniem leku Azacitidine Delfarma lekarz poda pacjentowi inny lek zapobiegajacy
nudno$ciom i wymiotom na poczatku kazdego cyklu leczenia.

- Zalecana dawka to 75 mg na m* powierzchni ciala. Lekarz okresli dawke tego leku w
zaleznosci od ogdlnego stanu pacjenta, jego wzrostu i masy ciala. Lekarz sprawdzi postepy
leczenia i w razie konieczno$ci moze zmieni¢ dawke.

- Lek Azacitidine Delfarma jest podawany codziennie przez jeden tydzien, po czym nastgpuje
okres odpoczynku trwajacy 3 tygodnie. Ten ,,cykl leczenia” bedzie powtarzany co 4 tygodnie.
Zazwyczaj pacjent otrzyma co najmniej 6 cykli leczenia.

Ten lek bedzie podawany w postaci wstrzykniecia pod skore (podskornie) przez lekarza lub
pielegniarke. Lek mozna podawaé podskornie w udo, brzuch lub ramig.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza w przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z ponizej

wymienionych dzialan niepozadanych:

- Sennos¢, drzenia, zoltaczka, wzdecia brzucha i latwe siniaczenie. Moga to by¢ objawy
niewydolno$ci watroby, ktora moze zagraza¢ zyciu.

- Opuchlizna nog i stop, bl plecow, zmniejszone wydalanie wody, zwi¢ekszone pragnienie,
szybkie tetno, zawroty glowy i nudnoS$ci, wymioty lub zmniejszony apetyt oraz uczucie
dezorientacji, niepokdj ruchowy lub zmeczenie. Mogga to by¢ objawy niewydolnosci nerek,
ktoéra moze zagrazac zyciu.

- Goraczka. Przyczyna moze by¢ zakazenie wskutek matej liczby biatych krwinek, ktore moze
zagrazac zyciu.

- Bol w klatce piersiowej lub dusznos$¢, ktérym moze towarzyszy¢ goraczka. Przyczyna
moze by¢ zakazenie ptuc zwane zapaleniem pluc, ktére moze zagrazac zyciu.

- Krwawienie. Takie jak krew w stolcu z powodu krwawienia z Zotadka lub jelit lub
krwawienie wewnatrz glowy. Moga to by¢ objawy matej liczby ptytek krwi.

- Trudnos$ci w oddychaniu, obrzek warg, swedzenie lub wysypka. Moze to by¢
spowodowane reakcja alergiczng (nadwrazliwoscig).

Inne dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

- Zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$c). U pacjenta moze wystepowac
zmeczenie i blados¢.

- Zmnigjszenie liczby bialych krwinek. Moze temu towarzyszy¢ goraczka. Pacjent jest roOwniez
bardziej narazony na zakazenia.

- Mata liczba ptytek krwi (maloplytkowos¢). Pacjent jest bardziej podatny na krwawienie i
powstawanie siniakow.
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- Zaparcia, biegunka, nudnosci, wymioty.

- Zapalenie ptuc.

- Bol w klatce piersiowej, dusznos¢.

- Uczucie zmeczenia.

- Reakcja w miejscu wstrzykniecia, w tym zaczerwienienie, bol lub odczyn skorny.
- Utrata apetytu, anoreksja.

- Bole stawow.

- Siniaki.

- Wysypka.

- Czerwone lub fioletowe plamki pod skora.
- B0l brzucha.

- Swiad.

- Gorgczka.

- Bol nosa i gardta.

- Zawroty glowy.

- Bol glowy.

- Trudnosci ze snem (bezsennosc).

- Krwawienie z nosa.

- Bole miesni i kosci (w tym plecow, kosci i konczyn).
- Ostabienie (astenia).

- Spadek masy ciata.

- Mate stgzenie potasu we krwi.

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob)

- Krwawienie wewnatrz czaszki.

- Zakazenie krwi wywotane bakteriami (posocznica). Moze to by¢ spowodowane mata liczba
biatych krwinek we krwi.

- Niewydolnos¢ szpiku kostnego. Moze to powodowac zmniejszenie liczby czerwonych i
biatych krwinek oraz plytek krwi.

- Rodzaj niedokrwistosci, w ktorym zmniejsza si¢ liczba czerwonych i biatych krwinek oraz
ptytek krwi.

- Zakazenie uktadu moczowego.

- Zakazenie wirusowe powodujace opryszczke wargows.

- Krwawienie z dzigset, krwawienie z zotadka lub jelit, krwawienie z okolicy odbytu z powodu
hemoroidow, krwawienie z oka, krwawienia pod skorg lub w skérze (krwiaki).

- Krew w moczu.

- Zapalenie btony §luzowej jamy ustnej lub jezyka.

- Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia. Naleza do nich: obrzek, twardy guzek, siniak,
krwawienie w skorze (krwiak), wysypka, §wiad i zmiany koloru skory.

- Zaczerwienienie skory (rumien), purpurowe plamki na skorze (plamica), ptaska wysypka na
skorze (wysypka plamista).

- Zakazenie skory, zapalenie tkanki tacznej pod skorg (zapalenie tkanki tacznej).

- Zakazenie nosa i gardta lub bol gardta albo zapalenie gardta (zakazenie gornych drog
oddechowych).

- Zapalenie oskrzeli.

- Bol nosa lub katar (niezyt nosa), lub bol zatok (zapalenie zatok).

- Wysokie Iub niskie cisnienie krwi (nadcisnienie lub niedocisnienie).

- Zadyszka podczas poruszania sig.

- Bol gardta i krtani.

- Niestrawno$¢.

- Letarg.

- Ogodlne zte samopoczucie.

- Lek.

- Dezorientacja.

- Wypadanie wlosow.

- Niewydolnos$¢ nerek.

- Odwodnienie.
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- Biatly nalot na jezyku, wewngtrznej stronie policzkéw oraz niekiedy na podniebieniu,
dzigstach i migdatkach (grzybica jamy ustnej).

- Omdlenie.

- Spadek cisnienia krwi przy wstawaniu (niedocis$nienie ortostatyczne) prowadzacy do
zawrotow glowy podczas zmiany pozycji na stojaca lub siedzaca.

- Sennos¢, ospatosé.

- Krwawienie w miejscu wklucia cewnika.

- Choroba atakujaca jelita, ktora moze objawiac si¢ goraczka, wymiotami i bolem brzucha
(zapalenie uchytkow jelita).

- Plyn wokot ptuc (wysiek optucnowy).

- Dreszcze.

- Skurcze migséni.

- Wypukta, swedzaca wysypka na skorze (pokrzywka).

- Gromadzenie si¢ ptynu wokot serca (wysigk osierdziowy).

- Bole mig$ni (mialgia).

- Zwigkszenie stgzenia kreatyniny w surowicy (wykazane w badaniach laboratoryjnych).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osdb)

- Reakcja alergiczna (nadwrazliwosci).

- Niewydolnos¢ watroby.

- Duze, fioletowe, wypukte, bolesne plamy na skorze z goraczka.

- Bolesne owrzodzenie skory (ropne zgorzelinowe zapalenie skory).

- Stan zapalny blony otaczajacej serce (zapalenie osierdzia).

- Spiaczka, ktora moze wystapié¢ w ciezkich przypadkach choroby watroby (postepujaca
$pigczka watrobowa).

- Stan chorobowy, w ktorym dochodzi do nagromadzenia kwasu w organizmie z powodu
niewydolnos$ci nerek do odpowiedniego zakwaszenia moczu (nerkowa kwasica cewkowa).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob)

- Suchy kaszel (sr6dmigzszowa choroba ptuc).

- Zespot rozpadu guza — powiktania metaboliczne, ktore moga wystapi¢ podczas leczenia
nowotworu, a czasem nawet bez leczenia. Powiktania te spowodowane sa przez produkt
obumierajacych komoérek nowotworowych i moga obejmowac: zmiany w sktadzie
chemicznym krwi; duze stgzenia potasu, fosforu, kwasu moczowego oraz mate stgzenie
wapnia prowadzace w konsekwencji do zaburzen czynnosci nerek, rytmu serca, wystapienia
drgawek, a czasem $mierci.

- Martwica w miejscu wstrzyknigcia.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- Zakazenie glebszych warstw skory, ktore szybko si¢ rozprzestrzenia, powodujac uszkodzenie
skory i tkanek, ktore moze zagrazaé zyciu (martwicze zapalenie powigzi).

- Cigzka reakcja immunologiczna (zespot roznicowania), ktéra moze powodowac goraczke,
kaszel, trudnosci w oddychaniu, wysypke, zmniejszenie wydalania moczu, niskie ci$nienie
tetnicze (niedocis$nienie), obrzegk rak lub nog i nagle zwigkszenie masy ciata.

- Zapalenie naczyn krwionosnych w skorze, mogace prowadzi¢ do powstania wysypki
(zapalenie naczyn skory).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Azacitidine Delfarma
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka sa odpowiedzialni za przechowywanie leku Azacitidine Delfarma.
Sa oni rowniez odpowiedzialni za prawidlowe przygotowanie i usunigcie niezuzytego leku Azacitidine
Delfarma.

Nieotwarte fiolki tego leku — brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

W przypadku natychmiastowego uzycia
Po przygotowaniu zawiesiny nalezy ja poda¢ w ciagu 45 minut, a temperatura przechowywania nie
powinna by¢ wyzsza niz 25°C.

Do pozniejszego uzycia

Jesli zawiesina leku Azacitidine Delfarma zostata przygotowana z wykorzystaniem nieschtodzonej
wody do wstrzykiwan, zawiesing nalezy umiesci¢ w lodowce (2°C — 8°C) natychmiast po
sporzadzeniu i przechowywaé w lodoéwce maksymalnie przez 8 godzin.

Jesli zawiesina leku Azacitidine Delfarma zostata przygotowana z wykorzystaniem schtodzonej (2°C
— 8°C) wody do wstrzykiwan, przygotowang zawiesing nalezy umiesci¢ w lodowce (2°C — 8°C)
natychmiast po sporzadzeniu i przechowywa¢ w lodéwce maksymalnie przez 22 godziny.

Do 30 minut przed podaniem nalezy pozostawi¢ zawiesing do osiggnig¢cia temperatury pokojowe;j
(20°C - 25°C).

Nie stosowac przygotowanej zawiesiny, jesli w zawiesinie obecne sa duze czastki.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Azacitidine Delfarma

- Substancjg czynng leku jest azacytydyna. Jedna fiolka zawiera 100 mg azacytydyny. Po
przygotowaniu poprzez dodanie 4 ml wody do wstrzykiwan przygotowana zawiesina zawiera
25 mg/ml azacytydyny.

- Pozostaly sktadnik to mannitol (E 421).

Jak wyglada lek Azacitidine Delfarma i co zawiera opakowanie

Lek Azacitidine Delfarma to bialy lub biatawy liofilizowany proszek do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan, dostarczany w fiolce z bezbarwnego szkta typu I zamknigtej bromobutylowym szarym
korkiem gumowym i aluminiowym kapslem typu flip-off z zielonym krazkiem polipropylenowym,
zawierajacej 100 mg azacytydyny.

Kazde opakowanie zawiera jedna fiolke leku Azacitidine Delfarma.

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:
Seacross Pharma (Europe) Limited

POD 13, The Old Station House

15A Main Street, Blackrock, A94 T8P8 Dublin, Irlandia

Wytwoérca:
Seacross Pharma (Europe) Limited
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POD 13, The Old Station House
15A Main Street, Blackrock, A94 T8P8 Dublin, Irlandia

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £.6dz
Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 £6dz

Nr pozwolenia w Niemczech, kraju eksportu: 2204002.00.00
Nr pozwolenia na import rownolegly: 24/26

Data zatwierdzenia ulotki: 22.01.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]|

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Zalecenia dotyczace bezpiecznego postepowania

Azacitidine Delfarma jest cytotoksycznym lekiem i — podobnie jak w przypadku innych potencjalnie
toksycznych zwiazkow — nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obchodzenia si¢ z zawiesinami
azacytydyny i ich przygotowywania. Nalezy przestrzega¢ procedur wlasciwego przygotowania i
usuwania przeciwnowotworowych produktow leczniczych.

W przypadku kontaktu rozpuszczonej azacytydyny ze skora nalezy natychmiast doktadnie przemy¢
skoére wodg z mydtem. W przypadku kontaktu z btonami §luzowymi sptukac je doktadnie woda.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego leku z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych ponizej (patrz
»Procedura rekonstytucji”).

Procedura rekonstytucii

Lek Azacitidine Delfarma nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan. Okres waznosci
przygotowanego leku mozna przedtuzy¢, rozpuszczajac go w schtodzonej (2°C do 8°C) wodzie do
wstrzykiwan. Szczegotowe informacje dotyczace przechowywania leku po rekonstytucji podano
ponizej.

1. Nalezy przygotowaé nastepujace materiaty:
Fiolka(-i) azacytydyny; fiolka(-i) wody do wstrzykiwan; niejalowe rekawice chirurgiczne;
waciki nasgczone alkoholem; strzykawka(-i) o poj. 5 ml do wstrzykiwan z igta(-ami).

2. Do strzykawki nalezy pobra¢ 4 ml wody do wstrzykiwan, upewniajac sie, czy ze strzykawki
usunigto powietrze.

3. Igte strzykawki zawierajacej 4 ml wody do wstrzykiwan nalezy wprowadzi¢ przez gumowy
korek fiolki zawierajacej azacytydyne, a nastepnie wstrzykng¢ wode do wstrzykiwan do fiolki.

4. Po wyjeciu strzykawki i igly energicznie wstrzgsa¢ fiolkg az do uzyskania jednorodnej metnej

zawiesiny. Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 25 mg azacytydyny (100 mg/4 ml).
Sporzadzony produkt jest jednorodng, metng zawiesing, bez aglomeratéw. Produkt nalezy
usunag, jesli zawiera duze czastki lub aglomeraty. Nie filtrowaé zawiesiny po rekonstytucji,
poniewaz moze to spowodowac usunigcie substancji czynnej. Nalezy wzig¢ pod uwage, ze w
niektérych adapterach, iglicach oraz systemach zamknietych wystepuja filtry, dlatego nie
nalezy uzywac takich systemow do podawania produktu leczniczego po rekonstytucji.

5. Nalezy oczys$ci¢ gumowy korek i wprowadzi¢ do fiolki nowa strzykawke z igla. Nastepnie
obraci¢ fiolke do gory dnem, upewniajac si¢, ze koncowka igly znajduje si¢ ponizej poziomu
ptynu. Nastepnie nalezy odciagnac tlok, aby pobra¢ ilos¢ produktu leczniczego potrzebng do
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podania wlasciwej dawki, upewniajac si¢, czy ze strzykawki zostato usunigte powietrze.
Nastepnie nalezy wyjac strzykawke z iglg z fiolki i wyrzucic igle.

6. Nastepnie nalezy mocno nalozy¢ na strzykawke §wiezg igle do wstrzyknie¢ podskomych
(zalecana 25 G). Nie nalezy przeptukiwac igly przed wstrzyknigciem, aby zmniejszy¢ czestosé
wystepowania miejscowych reakcji w miejscu wstrzykniecia.

7. Jesli potrzebna jest wiecej niz 1 fiolka, nalezy powtorzy¢ wszystkie powyzsze kroki w celu
przygotowania zawiesiny. W przypadku dawek wymagajacych wiecej niz 1 fiolki dawke
nalezy rdwno podzieli¢, np. dawka 150 mg = 6 ml, 2 strzykawki po 3 ml w kazdej strzykawce.
Ze wzgledu na retencj¢ w fiolce i igle pobranie catosci zawiesiny z fiolki moze nie by¢
mozliwe.

8. Bezposrednio przed podaniem z zawartosci strzykawki dozujacej nalezy ponownie uzyskaé
zawiesine. Temperatura zawiesiny w czasie wstrzykniecia powinna wynosi¢ okoto 20°C-25°C.
W celu ponownego uzyskania zawiesiny energicznie toczy¢ strzykawke miedzy dtonmi, az do
uzyskania jednorodnej, metnej zawiesiny. Produkt nalezy usunaé, jesli zawiera duze czastki

lub aglomeraty.

Przechowywanie produktu po rekonstytucji

Do natychmiastowego uzycia

Zawiesing leku Azacitidine Delfarma mozna przygotowac¢ bezposrednio przed uzyciem, a sporzadzona
zawiesing nalezy poda¢ w ciggu 45 minut. Temperatura przechowywania nie powinna by¢ wyzsza niz
25°C. Jesli mingto wigcej niz 45 minut, przygotowang zawiesing nalezy odpowiednio usunac i
przygotowac¢ nowa dawke.

Do pozniejszego uzycia

Podczas rekonstytucji w nieschtodzonej wodzie do wstrzykiwan przygotowang zawiesing nalezy
umiesci¢ w lodowcee (2°C do 8°C) natychmiast po sporzadzeniu i przechowywac w lodowce nie dtuzej
niz 8 godzin. Jesli min¢to wigcej niz 8 godzin przechowywania w lodowce, zawiesing nalezy
odpowiednio usungc i przygotowaé nowa dawke.

Podczas rekonstytucji w schtodzonej wodzie do wstrzykiwan (2°C do 8°C) przygotowang zawiesing
nalezy umiesci¢ w lodowce (2°C do 8°C) natychmiast po sporzadzeniu i przechowywaé w lodowce
nie dtuzej niz 22 godziny. Jesli minelo wiecej niz 22 godziny przechowywania w lodowce, zawiesine
nalezy odpowiednio usuna¢ i przygotowac nowa dawke.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia otrzymang zawiesing nalezy natychmiast uzy¢. Jesli produkt
nie zostanie zuzyty natychmiast, uzytkownik jest odpowiedzialny za okres uzycia i warunki
przechowywania przed uzyciem, ktore nie mogg by¢ dtuzsze niz 8 godzin w temperaturze 2°C-8°C dla
produktu przygotowanego w nieschtodzonej wodzie do wstrzykiwan lub 22 godziny dla produktu
przygotowanego w schtodzonej (2°C-8°C) wodzie do wstrzykiwan.

Przez maksymalnie 30 minut przed podaniem strzykawke wypeliona przygotowang zawiesing nalezy
pozostawi¢ do osiagnigcia temperatury okoto 20°C-25°C. Jesli minglo wigcej niz 30 minut, zawiesing
nalezy odpowiednio usuna¢ i przygotowac nowa dawke.

Obliczanie indywidualnej dawki
Catkowita dawke mozna obliczy¢ na podstawie powierzchni ciala (pc.) w nastgpujacy sposob:

Dawka calkowita (mg) = dawka (mg/m?) x pc. (m?)

Ponizsza tabela stanowi jedynie przyktad wyliczenia indywidualnych dawek azacytydyny na
podstawie $redniej warto$ci pc. wynoszacej 1,8 m2.

Dawka mg/m? Calkowita dawka w Liczba potrzebnych Wymagana catkowita

(% zalecanej dawki oparciu o wartos¢ pc. fiolek objetosé

poczgtkowej) wynoszaca 1.8 m? przygotowanej
zawiesiny

75 mg/m? (100%) 135 mg 2 fiolki 5,4 ml
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37,5 mg/m? (50%)

67,5 mg

1 fiolka

2,7 ml

25 mg/m? (33%)

45 mg

1 fiolka

1,8 ml

Sposéb podawania

Nie filtrowac zawiesiny po rekonstytucji.

Przygotowany lek Azacitidine Delfarma nalezy wstrzyknaé podskornie (wprowadzic igle pod katem

45-90°) przy uzyciu igly o rozmiarze 25 G w ramig, udo lub brzuch.

Dawki wieksze niz 4 ml nalezy wstrzykiwa¢ w dwa rdzne miejsca.

Nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykniecia. Nowe wstrzykniecia nalezy wykonywa¢ w odlegtosci co
najmniej 2,5 cm od poprzedniego miejsca i nigdy nie wstrzykiwa¢ w miejsca tkliwe, zasinione,
zaczerwienione lub stwardniale.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami dla lekéw cytotoksycznych.
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