KULLANMA TALIMATI
VIDAZA® 100 mg SC enjeksiyonluk siispansiyon icin toz iceren flakon

Steril
Sitotoksik
Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Bir flakon 100 miligram (mg) azasitidin igerir.

Hazirlama sonrasi elde edilen siispansiyon her mL’de 25 mg azasitidin igerir.

o  Yardimcit maddeler: Mannitol (E421)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. VIDAZA nedir ve ne icin kullanilir?
2. VIDAZA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VIDAZA nasu kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. VIDAZA’mn saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. VIDAZA nedir ve ne i¢in kullamhr?

e Azasitidin, antimetabolitler adi1 verilen gruba dahil ve kanser hiicrelerinin blylimesine
engelleyen bir ilagtir.
e Etkin madde olarak 100 mg azasitidin ve yardimc1 madde olarak mannitol (E421) igerir.

Enjeksiyonluk slspansiyon igin beyaz toz halinde olup, 100 mg azasitidin iceren cam
flakonda takdim edilir.

e VIDAZA kok hiicre transplantasyonuna uygun olmayan yetiskin hastalarda asagidaki
durumlarin tedavisi i¢in kullanilir:

o Yiiksek riskli Miyelodisplastik Sendrom (MDS).

¢ Kronik Miyelomonositer Losemi (KMML).

e Akut Miyeloid Losemi (AML).
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Bu hastaliklar kemik iligini etkilemekte ve normal kan hiicresi iiretiminde problemlere yol
acmaktadir.

VIDAZA kanser hicrelerinin blytumesini engelleyerek etki gosterir. Azasitidin hiicrelerin
genetik materyallerine (ribontkleik asit (RNA) ve deoksiriboniikleik asit (DNA)) etki eder.
Hiicre genlerinin agilmasim1 ve kapanmasi degistirerek ve yeni RNA ve DNA iiretimine
mudahale ederek etki ettigi diisiiniilmektedir. Bu etkilerin, miyelodisplastik sendromda kemik
iligindeki geng¢ kan hiicrelerinin biiylime ve olgunlagsmasi ile ilgili sorunlar diizelttigi ve
16semide de kanser hiicrelerini 6ldiirdiigli diisiiniilmektedir.

VIDAZA’nin nasil etki gosterdigine ya da bu ilacin sizin i¢in neden recete edildigine dair
sorulariniz var ise doktorunuza sorunuz.

2. VIDAZA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VIDAZA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

-Azasitidine veya VIDAZA’nin diger herhangi bir bilesenine (bkz. Yardimci maddeler) karst
asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) var ise,

- Tlerlemis kotii huylu karaciger tiimaoriiniiz var ise,

- Emziriyor iseniz.

VIDAZA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

-Kan pulcugu, kirmiz1 veya beyaz kan hiicrelerinizin sayisinda azalma var ise,
-Bobreklerinizle ilgili probleminiz var ise,

-Karaciger problemleriniz var ise,

- Kalbiniz ile ilgili bir saglik sorununuz varsa veya kalp krizi ge¢irmis iseniz veya ge¢misinizde
herhangi bir akciger hastaliginiz varsa doktorunuza bildiriniz.

VIDAZA’nin 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmas: tavsiye edilmemektedir.

VIDAZA, "farklilasma sendromu" ad1 verilen ciddi bir bagisiklik reaksiyonuna neden olabilir
(bkz. Bolum 4).

VIDAZA ile her tedavi donemine (siklus) baslamadan &nce, yeterli miktarda kan hiicrenizin
olup olmadigini kontrol etmek ve karaciger ve bobreklerinizin diizenli ¢alisip ¢calismadigini
kontrol etmek i¢in kan testleri yapilacaktir.

VIDAZA tedavisi esnasinda, zellikle ilk 2 siklusda kan hiicrelerinizde azalma gériilebilir. Bu
nedenle, her tedavi siklusu 6ncesinde doktorunuz kan tahlili yaparak tedaviye yanitinizi ve kan
hiicrelerine yonelik olas1 yan etkileri izleyecek ve tedavi dozunu ayarlayacaktir.

Agir kalp yetmezligi veya klinik olarak kontrol altina alinmamis kalp ya da akciger hastaligi
olan hastalarda VIDAZA tedavisi ile ilintili kalp sorunlar1 goriilebilir. Bu tiir hastaliklariniz
varsa VIDAZA tedavisi 6ncesinde ve tedavi esnasinda doktorunuz kalp ve akciger
fonksiyonlarinizi takip edecektir.
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Yumusak dokularin 6liimiine sebep olabilecek hizla yayilan infeksiyon (nekrotizan fasiit)
goriilebilir. Nekrotizan fasiit gelismesi durumunda doktorunuz VIDAZA tedavisini hemen
durduracak ve acilen uygun bir tedaviye baslayacaktir.

Tedavi 6ncesinde yiksek timaor yuki olan hastalar timor lizis sendromu (timaor hicrelerinin
hizl1 yikimina bagh olarak, tiimdr hiicrelerinin igeriklerinin dolasima ge¢mesi ve hayati tehdit
edecek diizeylere yiikselmesi) acisindan risk altindadir. Doktorunuz durumunuzu yakindan
takip edecek ve gerekli onlemleri alacaktir.

Erkeklerde VIDAZA kullanimi igin “Hamilelik” boliimiine bakiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VIDAZA’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Ac¢ veya tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

VIDAZA'y1 hamilelik sirasinda bebege zarar verebilecegi icin kullanmayiniz.

Hamile kalma ihtimali olan bir kadinsamz, VIDAZA tedavisi sirasinda ve VIDAZA ile tedaviyi
biraktiktan sonraki 6 ay boyunca etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Erkekler VIDAZA ile tedavi edilirken baba olmamalidir. Erkekler, VIDAZA tedavisi sirasinda
ve tedaviyi biraktiktan sonraki 3 ay boyunca etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

Tedaviye baglamadan 6nce spermlerinizi korumak istiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, VIDAZA kullanmamalisiniz. VIDAZA nin anne siitiine gegip
gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle tedavi sirasinda bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arag ve makine kullanimi

Yorgunluk, halsizlik gibi yan etkiler yasiyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.
VIDAZA’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Uyar1 gerektiren yardime1r madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

VIDAZA diger ilaglarin etkisindegistirebilir, diger ilaglar da VIDAZA nin etkisini
degistirebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. VIDAZA nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz size VIDAZA vermeden once, her tedavi kiriiniin baslangicinda bulant: ve
kusmay1 6nlemek icin baska bir ilag verecektir.

e Ginliik doz metrekare (m?) viicut yiizey alan1 bagia 75mg’dur.

e Doktorunuz size uygun olan VIDAZA dozunu durumunuza, boy ve viicut agirhigimiza bagh
olarak sececektir. Doktorunuz hastaliginizin gidisatin1 kontrol edecektir ve gerekiyorsa
ilacinizin dozunu degistirebilir.

e VIDAZA bir hafta boyunca her giin verildikten sonra, 3 hafta ilaca ara verilir.
Bu tedavi kiirli her 4 haftada bir tekrarlanir.

Genellikle en az 6 tedavi kiri alabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

VIDAZA, doktor veya hemsire tarafindan cilt altina enjeksiyon yolu ile uygulanir. Uyluk, karin
veya st koldan cilt altina verilebilir.

Eger lriiniin kullanimma iliskin ilave sorulariniz olursa doktorunuza ya da hemsirenize
danisiniz.

e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:

18 yasin altindaki c¢ocuklarda ve ergenlerde azasitidinin giivenliligi ve etkililigi
belirlenmediginden kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilar i¢in herhangi bir 6zel doz ayarlamasi tavsiye edilmemektedir. Buna ragmen yash
hastalarda bobrek fonksiyonunun azalmasi daha muhtemel oldugundan, doktorunuz bobrek
fonksiyonlarimizi izleyecektir.

e Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Ciddi organ yetmezliginiz var ise, doktorunuz yan etkiler agisindan sizi dikkatle izleyecektir.

Tedavi baslangicindan 6nce bobrek yetmezligi olan hastalarda baslangi¢ dozunda herhangi bir
Ozel degisiklik onerilmemektedir; daha sonraki olasi doz ayarlamalari, doktorunuz tarafindan
kan ve bobrek ile ilgili laboratuvar degerlerinize gore yapilacaktir. Serum bikarbonat, kreatinin
veya kan lire azotu diizeylerinizde baslangi¢c degerlere gore olan degisimler dogrultusunda,
doktorunuz tarafindan sonraki dozlar ayarlanacaktir.

Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger yetmezliginiz var ise, doktorunuz yan etkiler acisindan sizi dikkatle
izleyecektir.

Tedavi baslangicindan 6nce karaciger yetmezligi olan hastalara baslangi¢ dozunda herhangi bir
0zel degisiklik tavsiye edilmemektedir; daha sonraki doz degisimlerinde doktorunuz kan
laboratuvar degerlerinizi esas alacaktir.

[lerlemis kotii huylu karaciger timériiniiz var ise  VIDAZA’y1 kullanmamalisiniz.
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Eger VIDAZA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VIDAZA kullandiysaniz:

Doktorunuz uygun kan sayimlar1 yaparak sizi izleyecektir ve gerekirse, destek tedavi
uygulayacaktir.

VIDAZA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VIDAZA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

VIDAZA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

VIDAZA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek yan etkilere dair herhangi bir veri yoktur.
Bununla birlikte, VIDAZA tedavisi sirasinda veya tedaviden sonraki 3 aya kadar etkin bir
dogum kontrol yontemi kullaniniz.

Doktorunuz aksini sdylemedigi siirece ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, VIDAZA nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IDAZA'y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Uykulu olma hali, titreme, sarilik, karinda siskinlik ve kolay yaralanma. Bunlar
karaciger yetmezliginin belirtileri olabilir ve hayati tehdit edebilir.

e Ayaklarin ve bacaklarin sismesi, sirt agrisi, idrar miktarinda azalma, artan susuzluk,
kalp atisinin hizlanmasi, bas donmesi ve bulanti, kusma veya istahin azalmasi ve
karnisik duygular, huzursuzluk veya yorgunluk. Bunlar bobrek yetmezliginin belirtileri
olabilir ve hayati tehdit edebilir.

e Ates. Bu durum beyaz kan hiicrelerinizin seviyesinde diisme sonucu olusan bir enfeksiyona
bagli olabilir ve hayati tehdit edebilir.

e Gogiis agris1 veya atesle birlikte seyredebilen nefes darhg. Bu durum zatirre olarak
tanimlanan akciger enfeksiyonuna bagli olabilir ve hayati tehdit edebilir.

e Kanama. Mide veya bagirsaktaki kanamaya bagli olarak digkida kan goriilmesi veya kafa
icindeki kanama gibi. Bunlar kaninizdaki trombosit(kan pulcugu) seviyesinin diisiik
oldugunu gosteren belirtiler olabilir.

e Nefes almada zorluk, dudaklarin sismesi, kasinma veya dokiintii. Bu durum asiri
duyarlhlik (alerjik) bir duruma bagli olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi). Kendinizi yorgun ve soluk
hissedebilirsiniz

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma. Bu durum ates ile birlikte goriilebilir. Ayrica
enfeksiyonlara yakalanma olasiliginiz daha fazladir

Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni). Bu durumda kanama ve morarmaya
egiliminiz daha fazladir

Kabaizlik, ishal, bulant1, kusma
Zatdrre

Gogiis agrisi, nefes darligi
Yorgunluk (halsizlik)
Kizariklik, agr1 veya bir deri reaksiyonunu igeren enjeksiyon bolgesi reaksiyonu
Istah kaybi

Eklem agrilar

Morart1

Dokdint

Deri altinda kirmizi veya mor noktalar
Karin agrisi

Kasint1

Ates

Burun ve bogaz agris1

Bas donmesi

Bas agris1

Uykusuzluk (insomnia)

Burun kanamasi (epistaksis)
Kas agrilar

Halsizlik (asteni)

Kilo kaybi1
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Kandaki potasyum seviyesinde diisme

Yaygin:

Kafa icinde kanama (siddetli bas agrisi, bulanti, kusma, bas donmesi, konusma
bozuklugu ve biling kayb1 ile kendini gosteren/ortaya ¢ikan durum)

Kanda yerlesen bakterilerin neden oldugu enfeksiyon durumu (sepsis). Bu durum
kaninizda bulunan beyaz kan hiicrelerinin seviyesindeki diismeye bagh olabilir

Kemik iligi yetmezligi. Bu durum kirmizi kan hiicrelerinizin, beyaz kan hiicrelerinizin
ve kan pulcuklarmizin seviyesinde diisiise neden olabilir

Kirmiz1 ve beyaz kan hiicrelerinin ve kan pulcuklarinizin diismesi ile olusan bir cesit
kansizlik(anemi)

Idrar yolu enfeksiyonu
Ucguga neden olan virls enfeksiyonu (herpes)

Dis eti kanamasi, mide veya bagirsakta kanama, diski ¢ikis noktasinda goriilen kanama
(hemoroidal kanama), g6z i¢inde kanama, cilt altina veya cilt i¢gine kanama (hematom)

Idrarda kan
Ag1z veya dil iilseri

Enjeksiyon bolgesinde deride degisimler. Bunlar; sisme, sert sislik, morarti, cilt altina
kanama (hematom), dokiintii, kasint1 veya deride renk degisimleridir

Deride kizariklik
Deri enfeksiyonu (sellit)
Burun ve bogazda enfeksiyon veya bogaz agrisi

Agrt veya burun akintis1 veya yiiz kemiklerinin ig¢indeki hava bosluklarinin iltihabi
(sinuzit)

Yiiksek veya diisiik kan basinci (hipertansiyon veya hipotansiyon)

Hareket ederken nefesin daralmasi

Bogaz ve girtlakta agri

Hazimsizlik

Yasama islevlerinin ¢ok zayifladigi, ¢ok derin ve siirekli anormal uyku durumu (letarji)
Genel olarak iyi hissetmeme

Endise hali

Zihin karigiklig1

Sa¢ kaybi

Bobrek yetmezligi

Viicudun susuz kalmasi
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¢ Dil ve yanak iginin ve bazen agzin st kisminin, dis etlerinin ve bademciklerin beyaz
bir katman ile kaplanmasi (agi1z mantar enfeksiyonlari)

e Bayilma

e Ayakta dururken tansiyon diismesi (ortostatik hipotansiyon) ile eslik eden ayaga
kalkmak veya oturmak igin hareket ettiginizde olusan bas donmesi

e Uyuklama hali, uyusukluk (somnolans)
o Kateter hattindan kaynakli kanama

e Ates, kusma ve karin agrisina da neden olabilen mide veya bagirsagi etkileyen hastalik
(divertikalit)

e Akcigerlerin etrafinda sivi birikmesi (plevral eflizyon)

e Titreme

e Kas kasilmalari

e Deri tizerinde kasintili dokintller (Urtiker)

e Kalp etrafinda siv1 birikmesi (perikardiyal efiizyon)
Yaygin olmayan:

e Asir1 duyarhilik (alerji) reaksiyonlari

e Sendeleme

e Karaciger yetmezligi

e Atesle birlikte deride goriilen biiyiik, mor renkli, agrili kabartilar

e Agril deri iilseri (piyoderma gangrenozum)

e Kalp dis zarinn iltihaplanmasi (perikardit)
Seyrek:

e Kuru Oksurik

e Parmak uglarinda goriilen agrili siglik (Gomak parmak); el ve ayak parmak uglarinin sisip
yuvarlaklagmasi, tirnaklarin enine ve boyuna disa dogru bombelesmesi ve tirnak
kokiindeki aginin diizleserek deforme olmasi.

e Timor lizis sendromu. Kanser tedavisi sirasinda ve bazen tedavi olmaksizin bile
olusabilen metabolik komplikasyonlar. Bu komplikasyonlara, 6len kanser hiicrelerinin
par¢alanma Tiriinleri neden olabilir ve sunlart icerebilir: kanin kimyasal yapisinda
gorulen degisiklikler; yiiksek potasyum, fosfor, {irik asit ve diisiik kalsiyum seviyeleri
ve buna bagli olarak ortaya ¢ikan bobrek fonksiyon degisiklikleri, kalp atisinda
degisiklikler, nobetler ve bazen 6ltim.

Bilinmiyor:

e Deri ve dokuya hasar vererek hizla yayilan, hayati da tehdit edebilen derinin i¢
katmanlarinin enfeksiyonu (nekrotizan fasiit)

o Ates, Oksiirlik, nefes almada zorluk, kizariklik, idrar azalmasi, diisiik tansiyon
(hipotansiyon), kol veya bacaklarda sisme ve hizli kilo alimina neden olabilen ciddi
bagisiklik reaksiyonu (farklilagma sendromu).
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e Kizariklikla sonuglanabilen, derideki kan damarlarinin iltihaplanmasi (kutantz
vaskdilit).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VIDAZA’nin saklanmasi

VIDAZA yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Buzdolabinda saklanmayan enjeksiyonluk su ile hazirlanan stispansiyon 25°C’de 45 dakikaya
veya 2-8°C’de 8 saate kadar saklanabilir. VIDAZA buzdolabinda (2-8°C) saklanan
enjeksiyonluk su ile hazirlandiginda, 2-8°C’de 22 saate kadar saklanabilir.

Mikrobiyolojik agidan hazirlanan {irtin derhal kullanilmalidir.

Doktorunuz veya eczaciniz VIDAZA nin saklanmasindan ve kullanilmams olan iiriiniin dogru
bir sekilde imha edilmesinden sorumludur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Karton ve flakon Gizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra VIDAZA 'yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlart sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklan TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.

Ruhsat Sahibi:
Bristol-Myers Squibb Ilaglar Inc. Istanbul Subesi
Maslak/Sartyer/Istanbul

Tel: (0212) 335 89 00
Faks: (0212) 286 24 96
e-mail: ruhsat@bms.com

Uretim yeri:
Baxter Oncology GmbH,
Westfalen/ Almanya

Bu kullanma taliman 11/12/2024 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Guvenlik icin 6neriler:

Azasitidin sitotoksik bir ilagtir ve diger potansiyel toksik bilesiklerde oldugu gibi, azasitidin
stispansiyonlarin1 hazirlarken ve tutarken dikkatli olunmalidir. Antikanser ilaglarin imhasi ve
dogru sekilde tutulma prosediirleri uygulanmalidir.

Hazirlanan azasitidin siispansiyonu cilt ile temas ederse, derhal ve iyice su ve sabun ile
yikanmalidir. Mukus membranlarla temas eder ise, su ile iyice yikanmalidir.

Gecimsizlikler:

Bu tibbi iiriin “Hazirlama prosediirii” boliimiinde bahsedilen tibbi iiriinler disindaki {irtinler ile
karistirilmamalidir.

Hazirlama prosediirii:
1. Asagidaki malzemeler hazirlanmalidir:

e Azasitidin flakonu: enjeksiyonluk su flakonu(lari); steril olmayan cerrahi eldiven;
o Alkollii bezler; 5 mL’lik, igneli enjeksiyon siringasi(lari).

2. Siringaya 4 mL enjeksiyonluk su ¢ekilmeli, siringada hi¢ hava olmamalidir.

3. 4 mL enjeksiyonluk su igeren siringanin ignesi plastik kapakli azasitidin flakonuna
batirilmali ve enjeksiyonluk su flakona enjekte edilmelidir.

4. Igne ve siringa, azasitidin flakonundan ¢ikarildiktan sonra azasitidin flakonu kuvvetle
calkalanarak bulanik, homojen bir siispansiyon elde edilmelidir. Bu noktada slispansiyonun
her mL’sinde 25 mg azasitidin (100 mg/4 mL) bulunur. Olusan ilag homojen, bulanik bir
stispansiyondur, herhangi bir topak icermemelidir. Eger biiyiik partikiil veya topak
mevcutsa lirtin_atilmalidir. Etkin maddeyi uzaklastirabilecegi icin siispansiyonu filtre
etmeyiniz. Bazi adaptorlerde, siringalarda ve doz sistemlerinde filtrelerin bulundugu

dikkate alinmalidir. Bu nedenle, bu tip sistemler ila¢ hazirlandiktan sonra uygulama i¢in
kullanilmamalidir.

5. Azasitidin flakonunun plastik kapagi temizlenmeli ve yeni bir siringa batirilmalidir. Flakon
ters dondiiriilmeli, igne ucunun sivi seviyesinin altinda oldugundan emin olunmalidir.
Siringanin pistonu ¢ekilerek doz igin gerekli miktarda ilag ¢ekilmeli ve siringada hava
olmamasina dikkat edilmelidir. Daha sonra siringa ve ignesi flakondan ¢ikarilmali ve

siringanin ignesi atilmalidir.

6. Siringaya yeni bir subkutan igne ucu (25 Olgek oOnerilmektedir) takilir. Enjeksiyon
bolgesinde lokal reaksiyon insidansim1 azaltmak ic¢in igne ucu enjeksiyondan Once
temizlenmemelidir.

7. 1 flakondan fazla gerektigi zaman yukaridaki basamaklar takip edilerek yeni ilag
slispansiyonu hazirlanir. 1 flakondan fazla gereken dozlarda doz esit boliinmelidir (6rnegin
doz 150 mg= 6 mL ise 2 siringanin her biri 3 mL siispansiyon i¢ermelidir). Flakon ve igne
icindeki gecikmeden dolay1, flakondan biitiin siispansiyonu ¢ekmek miimkiin olmayabilir.

8. Dozlama yapilan siringanin igerikleri hastaya uygulanmadan once tekrar ¢alkalanmalidir.
Enjeksiyon sirasinda siispansiyonun 1sis1 yaklasik 20°C-25°C olmalidir. Siispansiyon,
bulanik bir goriiniim elde edilene kadar iki el arasinda kuvvetle yuvarlanarak calkalanir.
Biiyiik partikiil veya topak mevcutsa iiriin atilmalidir.
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VIDAZA siispansiyonu kullanilmadan hemen 6nce hazirlanmali, olusan slispansiyon 45 dakika
icinde kullanilmalidir. Siispansiyonun hazirlanmasindan sonra 45 dakikadan daha uzun siire
gegmesi halinde ilag uygun sekilde atilmali ve yeni bir doz hazirlanmalidir. Alternatif olarak,
slispansiyonun hastaya uygulanmadan Once hazirlanmasi gerektigi durumlarda hazir ilag,
hazirlandiktan hemen sonra buzdolabma (2-8°C) konulmalidir. Siispansiyon bu sekilde
buzdolabinda maksimum 8 saat bekleyebilir. Ilacin buzdolabinda 8 saatten uzun siire kalmasi
durumunda siispansiyon uygun sekilde atilmali ve yeni bir doz hazirlanmalidir.

Buzdolabinda (2-8°C) saklanan enjeksiyonluk su ile hazirlandiginda, hazirlandiktan sonra
hemen buzdolabina (2-8°C) konulmalidir. Siispansiyon buzdolabinda en fazla 22 saat
bekleyebilir. ilacin buzdolabinda 22 saatten uzun siire kalmasi1 durumunda siispansiyon uygun
sekilde atilmal1 ve yeni bir doz hazirlanmalidir.

Stispansiyonu iceren siringa hastaya uygulanmadan once 30 dakikaya varan siirelerde
buzdolab1 disinda bekletilerek 1sisinin yaklagik 20-25°C’ye ulasmasi saglanmalidir. Eger
buzdolabi1 disinda gegen bu siire 30 dakikay1 gecerse siispansiyon uygun sekilde atilmali ve yeni
bir doz hazirlanmalidir.

Tek dozun hesaplanmasi

Viicut yiizey alanina (VY A) gore toplam doz asagidaki sekilde hesaplanabilir:
Toplam doz (mg)= Doz (mg/m?) x VYA (m?)

Asagida 1.8 m?’lik ortalama VYA degerine gore azasitidin dozlarinin nasil olmasi gerektigine
dair 6rnek bir tablo verilmistir.

Doz mg/m? (6nerilen | 1.8 m?’lik VYA Gereken flakon Gerekli toplam
baslangi¢c dozunun degerine gore say1si stispansiyon hacmi
%?’si) toplam doz

75 mg/m? (%100) 135 mg 2 flakon 5.4 mL

37.5 mg/m? (%50) | 67.5mg 1 flakon 2.7 mL

25 mg/m? (%33) 45 mg 1 flakon 1.8 mL

Uvygulama sekli:

Stispansiyonu hazirladiktan sonra filtre etmeyiniz.

Hazirlanan VIDAZA subkutan olarak st kola, uyluga veya karna 25 6lgekli igne kullanarak
enjekte edilmelidir (45-90° a1 ile igneyi sokunuz).

4 mL’den biiyiik dozlar iki ayr1 bolgeye enjekte edilmelidir.

Her enjeksiyonda, enjeksiyon yapilan alan degistirilmelidir. Yeni enjeksiyonlar, eski
enjeksiyon bolgesine en az 2.5 cm uzaklikta yapilmalidir ve asla yumusak, morarmis, kirmizi
ve sert olan yerlere enjeksiyon yapilmamalidir.
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