Indleegsseddel: Information til brugeren

Vidaza 25 mg/ml pulver til injektionsveeske, suspension
azacitidin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indlaegsseddel pa
http://www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Vidaza
Sadan skal du bruge Vidaza

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Virkning
Vidaza er et stof mod kraft, der tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes antimetabolitter’. Vidaza
indeholder det aktive stof azacitidin’.

Anvendelse

Vidaza anvendes til voksne, som ikke er i stand til at f en knoglemarvstransplantation, til at behandle:
o hgjrisiko myelodysplastiske syndromer (MDS)

o kronisk myelomonocytleukeemi (CMML)

o akut myeloid leukaemi (AML)

Det er sygdomme, der pavirker knoglemarven, og som kan forarsage problemer med den normale
produktion af blodlegemer.

Sadan bruges Vidaza

Vidaza virker ved at forhindre kraeftcellernes vaekst. Azacitidin indbygges i cellernes genetiske
materiale (ribonukleinsyre (RNA) og deoxyribonukleinsyre (DNA)). Det menes at virke ved at &endre
den made, cellerne teender og slukker for generne pa, samt ved at pavirke produktionen af nyt RNA og
DNA. Disse virkninger menes at korrigere problemet med modningen og veeksten af nye blodlegemer
i knoglemarven, hvilket farer til myelodysplastiske sygdomme, og til at kraeftcellerne dreebes ved
leukaemi.

Kontakt lzegen eller sygeplejersken, hvis du har spgrgsmal om Vidazas virkning, og hvorfor du har
faet ordineret dette leegemiddel.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Vidaza

Brug ikke Vidaza

o hvis du er allergisk over for azacitidin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Vidaza (angivet i
punkt 6).

o hvis du har fremskreden leverkraft.

o hvis du ammer.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Vidaza:

Hvis du har et nedsat antal blodplader, eller nedsat antal rade eller hvide blodlegemer.

Hvis du har nyresygdom.

Hvis du har leversygdom.

Hvis du tidligere har lidt af en hjertesygdom eller haft et hjerteanfald, eller hvis du tidligere har
haft en lungesygdom

Vidaza kan forarsage en alvorlig immunreaktion, som kaldes "differentieringssyndrom" (se punkt 4).

Blodpraver
Du vil fa taget blodpraver, inden du pabegynder behandlingen med Vidaza og ved begyndelsen af hver

behandlingsperiode (kaldet en cyklus”). Dette sker for at kontrollere, at du har nok blodlegemer, og at
din lever og dine nyrer fungerer korrekt.

Bgrn og unge
Vidaza ber ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Vidaza

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin. Det skyldes, at Vidaza kan pavirke den made,
hvorpa anden medicin virker. Anden medicin kan ogséa pavirke den made, hvorpa Vidaza virker.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Du bar ikke bruge Vidaza under graviditet, da det kan vaere skadeligt for fosteret.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, skal du bruge en sikker preeventionsmetode, mens du tager
Vidaza og i 6 maneder efter behandlingen med Vidaza er stoppet.

Fortael det straks til din leege, hvis du bliver gravid under behandlingen.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Amning
Du ma ikke amme, mens du bruger Vidaza. Det er ukendt, om dette l&egemiddel udskilles i
modermalken.

Frugtbarhed
Mand ber ikke fa barn, mens de behandles med Vidaza. Mand bar bruge en sikker

preeventionsmetode, mens de tager Vidaza og i 3 maneder efter behandlingen med Vidaza er stoppet.
Tal med din lzege, hvis du gnsker, at din saed opbevares, for du far denne behandling.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke fare motorkeretgj eller betjene varktgj eller maskiner, hvis du oplever bivirkninger, sdsom
treethed.



3.  Sadan skal du bruge Vidaza

Inden du far Vidaza vil din leege give dig anden medicin for at forebygge kvalme og opkastning ved
begyndelsen af hver behandlingscyklus.

) Den anbefalede dosis er 75 mg pr. m? legemsoverfladeareal. Din laege vil bestemme din dosis af
dette leegemiddel ud fra din almene tilstand, din hgjde og veegt. Din laege vil kontrollere dine
fremskridt og kan &ndre dosen, hvis det er ngdvendigt.

) Vidaza gives hver dag i en uge, efterfulgt af en hvileperiode pa 3 uger. Denne
"behandlingscyklus” vil blive gentaget hver 4. uge. Du skal normalt gennemga
mindst 6 behandlingscyklusser.

Du vil fa dette lzegemiddel som en indsprgjtning under huden (subkutant) af en laege eller en
sygeplejerske. Indsprgjtningen kan gives under huden pa laret, maven eller overarmen.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det straks til Ieegen, hvis du bemerker en eller flere af fglgende bivirkninger:

o Degsighed, rysten, gulsot, udspilet mave og gget tendens til at fa bla meerker. Det kan vere
symptomer pa leversvigt og kan vare livstruende.

o Haevede ben og fadder, rygsmerter, nedsat vandladning, gget tarst, hurtig puls,
svimmelhed og kvalme, opkastning eller nedsat appetit og falelse af forvirring, rastlgshed
eller treethed. Det kan veere symptomer pa nyresvigt og kan veere livstruende.

. Feber. Det kan skyldes en infektion som et resultat af, at du har et lavt antal hvide blodlegemer,
hvilket kan veere livstruende.

) Brystsmerter eller kortandethed, som kan veere ledsaget af feber. Det kan skyldes en
lungebetandelse (pneumoni) og kan veere livstruende.

o Blgdning. F.eks. blod i affaringen pga. blgdning i maven eller tarmen eller f.eks. blgdning inde
i hovedet. De kan vere symptomer pa, at du har et lavt antal blodplader i blodet.

. Vejrtraekningsbesveaer, haeevede laeber, klge eller udsleet. Det kan skyldes en allergisk reaktion
(overfglsomhedsreaktion).

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

o Nedsat antal rade blodlegemer (anemi). Du kan fale dig traet og bleg.

o Nedsat antal hvide blodlegemer. Du kan samtidig have feber. Du har ogsa starre risiko for at fa
infektioner.

o Et lavt antal blodplader (trombocytopeni). Du har starre tendens til blgdning og bla maerker.
o Forstoppelse, diarré, kvalme, opkastning.

o Lungebetandelse.

o Brystsmerter, kortandethed.

o Treethed.

o En reaktion pa indsprgjtningsstedet, bl.a. radme, smerte eller en hudreaktion.
o Tab af appetit.

o Ledsmerter.

. Bla marker.

o Udsleet.

o Rade eller lilla pletter under huden.

o Ondt i maven.

o Klge.



Feber.

Ondt i naese og hals.
Svimmelhed.

Hovedpine.

Sgvnbesveer (asomni).
Naseblod (epistaxis).
Muskelsmerter.

Svaghed (asteni).

Vegttab.

Lavt indhold af kalium i blodet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Blgdning i hovedet.

En betendelse i blodet, der er forarsaget af bakterier (blodforgiftning). Det kan skyldes lave
niveauer af hvide blodlegemer i blodet.

Knoglemarvssvigt. Det kan forarsage lave niveauer af rade og hvide blodlegemer og blodplader.
En slags blodmangel (anaemi), hvor antallet af de rade og hvide blodlegemer og blodplader er
reduceret.

Urinvejsbetandelse.

En virusbetendelse, der forarsager forkglelsessar (herpes).

Bladende gummer, blgdning i maven eller tarmen, blgdning ved endetarmsabningen pa grund af
heemorider (heemoridebladning), blgdning i gjet, bladning under huden eller blodansamlinger i
huden (h&ematom).

Blod i urinen.

Sar i munden eller pa tungen.

Zndringer i huden ved indsprajtningsstedet. Disse a@ndringer inkluderer havelse, en hard
knude, bla merker, blodansamlinger i huden (hematom), udslet, klge og @ndringer i
hudfarven.

Hudradme.

Hudinfektion (cellulitis).

Betendelse i naese og hals, eller ondt i halsen.

@m eller lgbende nese eller bihuler (bihulebetaendelse).

Haijt eller lavt blodtryk (hypertension eller hypotension).

Kortandethed ved bevagelse.

Smerter i halsen og strubehovedet.

Fordgjelsesbesveer.

Slgvhed.

Generel falelse af utilpashed.

Angst.

Forvirring.

Hartab.

Nyresvigt.

Dehydrering (vaeskeunderskud).

Hvide belaegninger pa tungen, indersiden af kinderne og nogle gange pa gane, gummer og
mandler (svampeinfektion i munden).

Besvimelse.

Et fald i blodtrykket, ndr du star op (ortostatisk hypotension), der farer til svimmelhed, nar der
skiftes til staende eller siddende stilling.

Sgvnighed, dgsighed (somnolens).

Bladning pa grund af kateteret.

En sygdom, der pavirker tarmen, hvilket kan fare til feber, opkastning og mavesmerter
(divertikulitis).

Vaeske omkring lungerne (pleuraeffusion).

Kulderystelser.



) Muskelspasmer.
o Heevet, klgende udsleet pa huden (neeldefeber).
) Ansamling af vaeske omkring hjertet (perikardieeffusion).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Allergisk reaktion (overfglsomhed).

Rysten.

Leversvigt.

Store blommefarvede, haevede, smertefulde plamager pa huden i kombination med feber.
Smertefulde hudsar (pyoderma gangrenosum).

Inflammation i hjerteseekken (perikarditis).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

o Tar hoste.

o Smertefri haevelse af fingerspidserne (trommestikfingre).

o Tumorlysesyndrom — metaboliske komplikationer, der kan forekomme under cancerbehandling
og nogle gange endda uden behandling. Disse komplikationer skyldes produkt fra dgende
cancerceller og kan omfatte falgende: @ndringer i blodkemi sasom hgjt kalium, fosfor, urinsyre
og lav calcium farende til eendringer i nyrefunktion, hjerterytme, krampeanfald og nogle
gange dgd.

o Beteendelse i blodkarrene i huden, som kan medfare udslet (kutan vaskulitis).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvzrende data)

o Infektion i de dybere hudlag, som spredes hurtigt og beskadiger huden og vavet, hvilket kan
vere livstruende (nekrotiserende fasciitis).

) Alvorlig immunreaktion (differentieringssyndrom), som kan medfare feber, hoste,
vejrtraekningsbesveer, udsleet, nedsat urinmangde, lavt blodtryk (hypotension), heevelser i arme
eller ben og hurtig vaegtegning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa haetteglassets etiket og kartonen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Din lzege, apoteket eller sygeplejersken er ansvarlig for opbevaringen af Vidaza. De er ogsa ansvarlige
for at forberede og bortskaffe al ubrugt Vidaza pa korrekt vis.

For uabnede hatteglas med dette leegemiddel — der er ingen serlige forholdsregler vedrarende
opbevaringen.



Til umiddelbar anvendelse
Nar suspensionen er blevet forberedt, bar den administreres i lgbet af 45 minutter.

Til senere anvendelse

Hvis Vidaza-suspensionen forberedes med vand til injektionsvaesker, der ikke er nedkglet, skal
suspensionen seettes i kaleskab (2 °C — 8 °C) umiddelbart efter forberedelsen, og opbevares i kaleskab
i maksimalt 8 timer.

Hvis Vidaza-suspensionen forberedes med vand til injektionsvaesker, der har vaeret opbevaret i
kaleskab (2 °C — 8 °C), skal suspensionen sattes i kaleskab (2 °C — 8 °C) straks efter forberedelsen, og
opbevares i kagleskab i maksimalt 22 timer.

Lad suspensionen have op til 30 minutter til at na til stuetemperatur far administration
(20 °C - 25 °C).

Hvis der er store partikler i suspensionen, skal den bortskaffes.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Vidaza indeholder:

o Aktivt stof: azacitidin. Et heetteglas indeholder 100 mg azacitidin. Efter opblanding med 4 ml
vand til injektionsvaeske indeholder den opblandede suspension 25 mg/ml azacitidin.

o @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421).

Udseende og pakningsstarrelser
Vidaza er et hvidt pulver til injektionsvaeske, suspension. Det leveres i et haetteglas, der
indeholder 100 mg azacitidin. Hver pakning indeholder et hzatteglas med Vidaza.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Fremstiller

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Holland

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 11/2023
Du kan finde yderligere oplysninger om Vidaza pa Det Europziske Lagemiddelagenturs hjemmeside

http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme og om,
hvordan de behandles.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Anbefalinger for sikker handtering

Vidaza er et cytotoksisk leegemiddel, og som det er tilfeeldet med andre potentielt toksiske stoffer, bar
der udvises forsigtighed ved handtering og klargaring af azacitidinsuspensioner. Der skal anvendes
procedurer for korrekt handtering og destruktion af anticancer-laegemidler.

Skyl gjeblikkeligt og grundigt med sa&be og vand, hvis rekonstitueret azacitidin kommer i kontakt med
huden. Skyl grundigt med vand, hvis azacitidin kommer i kontakt med slimhinderne.
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http://www.ema.europa.eu/

Uforligeligheder
Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er anfart herunder (se
”Rekonstitutionsprocedure”).

Rekonstitutionsprocedure

Vidaza skal rekonstitueres med vand til injektionsveaesker. Opbevaringstiden for det rekonstituerede
legemiddel kan forleenges ved rekonstitution med nedkglet (2 °C til 8 °C) vand til injektionsvaesker.
Detaljer om opbevaring af det rekonstituerede praeparat gives nedenunder.

1. Folgende utensilier skal forberedes:

Heetteglas med azacitidin; haetteglas med vand til injektionsveeske; usterile

undersggelseshandsker; alkoholservietter; 5 ml injektionssprajte(r) med kanyle(r).

Treek 4 ml vand til injektionsveeske op i sprgjten og serg for at tsamme evt. luft ud af sprgjten.

3. Far kanylen pa sprgjten med vand til injektionsvaeske gennem gummiproppen pa hatteglasset
med azacitidin, og injicér 4 ml vand til injektionsvaeske i haetteglasset.

4, Nar sprgjten og kanylen er fiernet, skal haetteglasset rystes kraftigt, indtil der opnas en ensartet,
uklar suspension. Hver ml suspension vil efter rekonstitution indeholde 25 mg azacitidin
(100 mg/4 ml). Det rekonstituerede produkt er en ensartet, uklar suspension, uden agglomerater.
Produktet skal bortskaffes, hvis det indeholder store partikler eller agglomerater. Suspensionen
ma ikke filtreres efter rekonstitution, da filtrering kan fijerne det aktive stof. Bemerk, at der
findes filtre i nogle adaptere, spikes og lukkede systemer, hvorfor sddanne systemer ikke ma
anvendes til administration af leegemidlet efter rekonstitution.

5. Gummiproppen skal renses, og der isettes en ny sprgjte med kanyle i heetteglasset. Haetteglasset
skal nu vendes om. Sgrg for, at nalespidsen er under vaskeniveauet. Stemplet traekkes nu
tilbage for at traekke den ngdvendige mangde leegemiddel til den korrekte dosis op. Segrg for at
temme evt. luft ud af sprgjten. Spregjten med kanylen fjernes nu fra haetteglasset, og kanylen
bortskaffes.

6. En ny subkutan kanyle (anbefalet 25 gauge) skal nu sattes godt fast pa sprajten. For at reducere
forekomsten af lokale reaktioner pa injektionsstedet bgr man undga at presse suspension ud af
kanylen for injektionen.

7. Nar mere end 1 haetteglas er ngdvendigt, gentages alle overstaende trin til klargaring af
suspensionen. Ved doser, der kraever mere end 1 hetteglas, bar dosen opdeles ligeligt, f.eks.
dosis 150 mg = 6 ml, 2 sprgjter med 3 ml i hver sprgjte. Pa grund af tilbageholdelse i
heetteglasset og kanylen kan det muligvis ikke lade sig gare at treekke al suspensionen ud af
heetteglasset.

8. Indholdet af doseringssprgjten skal resuspenderes umiddelbart inden administration.
Suspensionens temperatur pa injektionstidspunktet bar veere ca. 20 °C-25 °C. Sprgjten
resuspenderes ved at den rulles kraftigt mellem handfladerne, indtil der opnas en ensartet, uklar
suspension. Produktet skal bortskaffes, hvis det indeholder store partikler eller agglomerater.
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Opbevaring af det rekonstituerede praeparat

Til umiddelbar anvendelse

Suspensionen med Vidaza kan klargares umiddelbart for brug, og den rekonstituerede suspension skal
administreres inden for 45 minutter. Hvis der er forlgbet mere end 45 minutter, skal den
rekonstituerede suspension bortskaffes pa korrekt vis, og en ny dosis klargares.

Til senere anvendelse

Ved rekonstitution med vand til injektionsveesker, som ikke er nedkalet, skal den rekonstituerede
suspension settes i kaleskab (2 °C-8 °C) straks efter rekonstitution og opbevares i kaleskab i
hgjst 8 timer. Hvis produktet har varet opbevaret i kaleskab i mere end 8 timer, skal suspensionen
bortskaffes pa korrekt vis, og en ny dosis klarggres.

Ved rekonstitution med nedkglet (2 °C til 8 °C) vand til injektionsvaesker skal den rekonstituerede
suspension szttes i kaleskab (2 °C til 8 °C) straks efter rekonstitution og opbevares i kaleskab i



hgjst 22 timer. Hvis produktet har veeret opbevaret i kgleskab i mere end 22 timer, skal suspensionen
bortskaffes pa korrekt vis, og en ny dosis klarggres.

Sprgjten, der er fyldt med rekonstitueret suspension, skal have op til 30 minutter fer administration til
at na en temperatur pa ca. 20 °C-25 °C. Hvis der er forlgbet mere end 30 minutter, bar suspensionen
bortskaffes pa korrekt vis, og en ny dosis klarggres.

Beregning af en individuel dosis
Den samlede dosis i forhold til legemsoverfladeareal (Body Surface Area, BSA) kan beregnes som
folger:

Samlet dosis (mg) = Dosis (mg/m?) x BSA(m?)

Falgende tabel er kun et eksempel pa, hvordan individuelle azacitidindoser beregnes baseret pa en
gennemsnitlig BSA-veardi pa 1,8 m?.

Dosis mg/m? Samlet dosis baseret pa Antal ngdvendige Samlet pdkraevet

(% af anbefalet en BSA-verdi pd 1,8 m? | hatteglas volumen af

startdosis) rekonstitueret suspension
75 mg/m? (100 %) 135 mg 2 hetteglas 54 ml

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

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

Administration
Suspensionen ma ikke filtreres efter rekonstitution.

Rekonstitueret Vidaza bgr injiceres subkutant (indfer kanylen ved en vinkel pa 45-90°) med
en 25 gauge-kanyle i overarmen, laret eller maven.

Doser pa over 4 ml bar injiceres pa to separate steder.

Der bar skiftes mellem injektionsstederne. Nye injektioner bgr indgives mindst 2,5 cm fra det forrige
sted og aldrig i omrader, hvor stedet er gmt, blodunderlgbent, rgdt eller hardt.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



