Vidaza® Skrécona informacja o leku: Vidaza 25 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan. Przed
przepisaniem produktu nalezy zapozna¢ sie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL). Skfad jakosciowy i
ilosciowy: Kazda fiolka zawiera 100 mg azacytydyny. Po przygotowaniu, kazdy ml zawiesiny zawiera 25 mg azacytydyny.
Wskazania do stosowania: Leczenie dorostych, niekwalifikujgcych sie do przeszczepienia krwiotwdrczych komérek
macierzystych, z: 1. zespotami mielodysplastycznymi o posrednim-2 i wysokim ryzyku, zgodnie z IPSS, 2. przewlekig
biataczkg mielomonocytowg z 10-29% blastéw w szpiku bez choroby mieloproliferacyjnej, 3. ostrg biataczkg szpikowg
(AML) z 20-30% blastow i wieloliniowg dysplazjg, zgodnie z klasyfikacjg WHO, 4. AML z >30% blastéw w szpiku, zgodnie
z klasyfikacjg WHO. Dawkowanie i sposéb podawania: 75 mg/m? p.c. we wstrzyknieciu podskornym, codziennie przez 7
dni, po czym nastepuje okres odpoczynku: 21 dni (28-dniowy cykl leczenia). Leczenie jest zalecane przez co najmniej 6
cykli i nalezy kontynuowac je tak dtugo, jak pacjent bedzie odnosit korzysci, lub do progresji choroby. Dostosowanie dawki
z powodu toksycznosci hematologicznej: Pacjenci bez obnizonej poczatkowej liczby przed pierwszym leczeniem: w
przypadku toksycznosci hematologicznej po leczeniu azacytydyng opdznic¢ nastepny cykl leczenia, az do regenerac;i liczby
ptytek i ANC; szczegdtowa informacja w ChPL. Pacjenci z obnizong poczatkowa liczbg krwinek przed pierwszym leczeniem:
jesli zmniejszenie WBC lub ANC lub ptytek w poréwnaniu z wartosciami przed leczeniem wynosi < 50%, lub wiecej niz 50%,
ale z poprawg w roznicowaniu linii komorkowych, nie opdzniaé nastepnego cyklu i nie dostosowywacé dawki. Jesli
zmniejszenie WBC lub ANC lub ptytek w poréwnaniu z wartosciami przed leczeniem wynosi wiecej niz 50%, bez poprawy
w réznicowaniu linii komdrkowych, opdzni¢ nastepny cykl leczenia, az do regeneraciji liczby ptytek i ANC; szczegétowa
informacja w ChPL. Dzieci i miodziez: Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci u dzieci w wieku 0 - 17 lat.
Pacjenci w _podesztym wieku: Kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek. Pacjenci z niewydolnoScig nerek: Nie ma koniecznosci
dostosowywania dawki poczgtkowej, ale nalezy obserwowac¢ pod katem wystgpienia toksycznosci. Jesli stezenie
dwuweglanéw w surowicy zmniejszy sie < 20 mmol/l, obnizy¢ dawke o 50% w nastepnym cyklu. Jesli stezenie kreatyniny
w surowicy lub azotu mocznikowego we krwi wzro$nie = 2-krotno$¢ wartosci poczatkowych i > GGN, op6znié nastepny cykl,
do czasu osiggnigcia wartosci prawidtowych lub poczgtkowych, oraz obnizy¢ dawke o 50% w nastepnym cyklu.
Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg; zaawansowane
nowotwory ztosliwe watroby; laktacja. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Toksyczno$¢
hematologiczna: leczenie azacytydyng jest zwigzane z wystepowaniem niedokrwistosci, neutropenii i trombocytopenii,
szczegolnie w czasie pierwszych 2 cykli. Co najmniej przed kazdym cyklem leczenia wykonywaé petng morfologie krwi i
ewentualnie obnizy¢ dawke dla nastepnych cykli lub op6zni¢ jej podanie; szczegdtowa informacja w ChPL. Poinstruowac
pacjentéw o koniecznosci natychmiastowego zgtaszania epizodéw goraczkowych. NiewydolnoS¢ watroby: u pacjentéw
obcigzonych nowotworem z rozlegtymi przerzutami, zgtaszano wystepowanie postepujacej spigczki watrobowej i $mierci
podczas leczenia azacytydyna. NiewydolnoS¢ nerek: $cisle obserwowaé pacjentdw w kierunku toksycznosci, gdyz
azacytydyna i jej metabolity sg wydalane gtéwnie przez nerki. Poinstruowac pacjentéw o koniecznosci natychmiastowego
zgtaszania skapomoczu i bezmoczu. Testy laboratoryjne: przed leczeniem oraz przed kazdym cyklem wykonac proby
czynnosciowe watroby, oznaczy¢ stezenie kreatyniny i dwuweglanéw w surowicy. Choroby serca i ptuc: zaleca sie
ostroznos$¢; rozwazy¢ ocene wydolnosci krazeniowo-oddechowej przed oraz w trakcie leczenia. Martwicze zapalenie
powiezi: przerwa¢ podawanie produktu Vidaza i bezzwlocznie wdrozy¢ wiasciwe leczenie. Zespot rozpadu gquza:
Kontrolowaé pacjentéw z duzym guzem i podjaé odpowiednie srodki ostroznosci. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje
interakcji: w oparciu o dane in vitro wydaje sie, ze interakcje in vivo zwigzane z izoenzymami cytochromu P450 (CYP),
UDP-glukuronozylotransferazy (UGT), sulfotransferazy (SULT) ani transferazy glutationowej (GST) sg mato
prawdopodobne. Nie przeprowadzono oficjalnych badan klinicznych azacytydyny dotyczacych interakcji. Cigza i laktacja:
Nie stosowac¢ azacytydyny w cigzy, szczegdlnie w pierwszym trymestrze, chyba ze jest to konieczne. Mezczyzni i kobiety
w wieku rozrodczym muszg stosowac¢ skuteczng antykoncepcje w trakcie i do 3 miesiecy po leczeniu. Przed leczeniem
doradzi¢ pacjentom pici meskiej, aby zasiegneli porady o przechowywaniu nasienia. Karmienie piersig jest
przeciwwskazane podczas leczenia azacytydyng. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu: Zachowaé ostrozno$é podczas prowadzenia samochodu lub
obstugiwania urzgdzen mechanicznych. Dziatania niepozadane: Zapalenie ptuc* (w tym bakteryjne, wirusowe i grzybicze);
zapalenie nosogardzieli; posocznica® (w tym bakteryjna, wirusowa i grzybicza); posocznica neutropeniczna*; zakazenie
drég oddechowych (w tym gérnych drég oddechowych i oskrzeli); zakazenie drég moczowych; zapalenie tkanki tacznej;
zapalenie uchytkéw; grzybica jamy ustnej; zapalenie zatok; zapalenie gardta; zapalenie Sluzéwki nosa; opryszczka
pospolita; zakazenie skory; martwicze zapalenie powiezi*; goraczka neutropeniczna*; neutropenia; leukopenia;
trombocytopenia; niedokrwisto$¢; pancytopenia*; niewydolno$¢ szpiku kostnego; reakcje nadwrazliwosci; anoreksja;
zmniejszone taknienie; hipokaliemia; odwodnienie; zespodt lizy guza; bezsennosé; stan splatania; lek; zawroty gtowy; bdl
gtowy; krwotok $rédczaszkowy*; omdlenie; sennos¢; letarg; krwotok oczny; krwotok spojowkowy; wysiek osierdziowy;
zapalenie osierdzia; niedocis$nienie tetnicze*; nadci$nienie tetnicze; niedocisnienie ortostatyczne; krwiaki; dusznos¢;
krwawienie z nosa; wysiek optucnowy; duszno$¢ wysitkowa; bél gardta i krtani; choroba $rédmigzszowa ptuc; biegunka;
wymioty; zaparcia; nudnosci; bol brzucha (w tym dyskomfort brzucha i nadbrzusza); krwotok Zzotadkowo-jelitowy* (w tym
krwotok z jamy ustnej); krwotok hemoroidalny; zapalenie jamy ustnej; krwawienie dzigset; dyspepsja; niewydolno$¢
watroby*; postepujaca $pigczka watrobowa; wybroczyny punktowe; $wigd (w tym uogdlniony); wysypka; podskérne wylewy
krwawe; plamica; tysienie; pokrzywka; rumien; wybroczyny plamkowe; ostra gorgczkowa dermatoza neutrofilowa; ropne
zgorzelinowe zapalenie skory; bole stawdw; bole miesniowo-szkieletowe (w tym plecéw, kosci i bdl w konczynie); skurcze
miesni; béle miesniowe; niewydolno$¢ nerek*; krwiomocz; podwyzszone stezenie kreatyniny w surowicy; nerkowa kwasica
kanalikowa; gorgczka*; zmeczenie; ostabienie; bdle klatki piersiowej; rumien w miejscu podania; bél w miejscu podania;
odczyn w miejscu podania (nieokreslony); siniaki; krwiaki; stwardnienie; wysypka; $wiad; stan zapalny; odbarwienie; guzki
i krwotok (w miejscu wstrzykniecia); zte samopoczucie; dreszcze, krwawienie w miejscu wkiucia cewnika; martwica w
miejscu wstrzykniecia; zmniejszenie masy ciata. (* zgtaszano rzadko przypadki $mierteine)

Podmiot odpowiedzialny: Celgene Europe B.V., Winthontlaan 6 N, 3526 KV Utrecht, Holandia.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: EU/1/08/488/001. Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego
stosowania — Rpz. Szczegdtowa informacja o leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMA):
http://www.ema.europa.eu/
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