Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Azacitidine MSN, 200 mg, tabletki powlekane
Azacitidine MSN, 300 mg, tabletki powlekane
Azacitidinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- 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
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azacitidine MSN
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5. Jak przechowywac lek Azacitidine MSN

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Co to jest lek Azacitidine MSN

Lek Azacitidine MSN jest lekiem przeciwnowotworowym nalezacym do grupy lekéw nazywanych
antymetabolitami.

Lek Azacitidine MSN zawiera substancj¢ czynng azacytydyne.

W jakim celu stosuje si¢ lek Azacitidine MSN

Lek Azacitidine MSN jest stosowany w leczeniu 0s6b dorostych z ostra bialaczka szpikowa (ang.
acute myeloid leukaemia, AML). Jest to typ nowotworu, ktory atakuje szpik kostny i moze
powodowac trudno$ci w prawidlowym wytwarzaniu krwinek.

Lek Azacitidine MSN jest stosowany w celu zachowania kontroli nad chorobg (utrzymania remisji,
czyli czasu, gdy choroba jest mniej nasilona lub nieaktywna).

W jaki sposdb dziala lek Azacitidine MSN

Lek Azacitidine MSN dziata przez zapobieganie wzrostowi komorek nowotworowych. Dziatanie
azacytydyny, substancji czynnej leku Azacitidine MSN, polega na zmianie sposobu aktywacji

1 dezaktywacji genow komorki, jak rowniez zaburzaniu wytwarzania nowego materialu genetycznego
(RNA i DNA). Uwaza sig, ze dziatanie to powoduje hamowanie wzrostu komérek nowotworowych
w biataczce.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania leku Azacitidine MSN lub powodow jego
przepisania nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azacitidine MSN

Kiedy nie stosowa¢ leku Azacitidine MSN



. Jesli pacjent ma uczulenie na azacytydyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
. Jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Badania krwi

Przed rozpoczeciem leczenia i w trakcie leczenia leku Azacitidine MSN beda wykonane badania krwi
w celu sprawdzenia, czy pacjent ma wystarczajaca liczbe krwinek oraz czy watroba i nerki dziataja
prawidtowo. Lekarz zadecyduje, jak czgsto pacjent bedzie poddawany badaniom krwi.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce, jesli podczas leczenia lekiem
Azacitidine MSN wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

. siniaczenie lub krwawienie - mogg by¢ spowodowane matg liczba krwinek zwanych plytkami
krwi;

. goraczka - moze by¢ spowodowana zakazeniem w wyniku matej liczby biatych krwinek, co
moze zagrazaé Zyciu;

. biegunka, wymioty lub nudnosci (mdtosci).

Lekarz moze zadecydowac o zmianie dawki badz czasowym lub catkowitym przerwaniu leczenia
lekiem Azacitidine MSN. Lekarz moze przepisac inne leki, aby ztagodzi¢ te objawy.

Dzieci i mlodziez
Lek Azacitidine MSN nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Azacitidine MSN a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek Azacitidine MSN moze bowiem
wplywac na sposob dziatania niektorych innych lekéw. Rowniez niektdre inne leki moga wptywac na
sposob dziatania leku Azacitidine MSN.

Ciaza, antykoncepcja i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Mezczyzni nie powinni
sptodzi¢ dziecka podczas leczenia lekiem Azacitidine MSN.

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Azacitidine MSN w czasie cigzy, poniewaz moze by¢ szkodliwy dla
dziecka. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi o zaj$ciu w cigze w trakcie leczenia.

Antykoncepcja
Kobiety mogace zaj$¢ w cigze powinny stosowac skuteczng metode antykoncepcji w trakcie

stosowania leku Azacitidine MSN 1 przez 6 miesigcy po zaprzestaniu leczenia tym lekiem. Mezczyzni
powinni stosowac¢ skuteczng metodg antykoncepcji w trakcie stosowania leku Azacitidine MSN
1 przez 3 miesigce po zaprzestaniu leczenia tym lekiem.

Lekarz oméwi z pacjentem najbardziej odpowiednig metode antykoncepcji.
Karmienie piersia

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Azacitidine MSN, gdyz mogtoby to zaszkodzi¢
dziecku.

Plodnos¢
Lek Azacitidine MSN moze wptyng¢ na zdolnos¢ do posiadania potomstwa. Nalezy poradzi¢ si¢
lekarza przed zastosowaniem tego leku.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn lub narzedzi

Pacjent moze czu¢ si¢ zmgczony, ostabiony lub mie¢ trudnosci z koncentracjg. W takim przypadku lub
jesli wystgpia inne dzialania niepozadane, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn lub
narzedzi.

Lek Azacitidine MSN zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Azacitidine MSN

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza.

Dawkowanie
. Zalecana dawka to 300 mg przyjmowane doustnie raz na dobg.
. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 200 mg raz na dobe.

Lek Azacitidine MSN podaje si¢ w cyklach leczenia trwajacych 28 dni.

. Lek Azacitidine MSN przyjmuje si¢ codziennie przez pierwsze 14 dni kazdego 28-dniowego
cyklu.
. Po tym czasie nastgpuje 14-dniowa przerwa trwajaca do konca cyklu.

Lekarz poinformuje pacjenta, jaka dawke leku Azacitidine MSN nalezy przyjmowac. Lekarz moze
zdecydowac o:

. przedtuzeniu leczenia powyzej 14 dni w kazdym cyklu leczenia
. zmniejszeniu dawki lub tymczasowym przerwaniu leczenia
J skroceniu leczenia do 7 dni.

Lek Azacitidine MSN nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Lekarz poda pacjentowi lek, aby ograniczy¢ nudnosci (mdtosci) i wymioty. Lek ten przyjmuje si¢ 30
minut przed przyjeciem kazdej tabletki leku Azacitidine MSN podczas pierwszego i drugiego cyklu

leczenia. W razie potrzeby lekarz zaleci stosowanie tego leku przez dluzszy czas.

Przyjmowanie leku

. Lek Azacitidine MSN nalezy przyjmowac raz na dobg - o tej samej porze kazdego dnia.

o Tabletki nalezy potkna¢ w calosci, popijajac szklanka wody.

. Aby upewnic si¢, ze zostanie podana odpowiednia dawka, tabletek nie nalezy tamac, kruszyc¢,
rozpuszczaé ani zug.

o Lek mozna przyjmowac z positkiem lub migdzy positkami.

Jesli po przyjeciu tabletki u pacjenta wystapia wymioty, nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki tego
samego dnia. Zamiast tego nalezy poczeka¢ do nastgpnego dnia i przyjac kolejng zaplanowana dawke.
Nie nalezy przyjmowa¢ podwojnej dawki tego samego dnia.

Jesli proszek z peknigtej tabletki wejdzie w kontakt ze skorg, nalezy natychmiast doktadnie umy¢
skore mydtem i woda. Jesli proszek dostanie si¢ do oczu, nosa lub ust, nalezy doktadnie przeptukac to
miejsce wodg.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Azacitidine MSN

W przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecana nalezy natychmiast skontaktowac sig¢
z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala. Jesli to mozliwe, nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku i t¢
ulotke.



Pominiecie przyjecia leku Azacitidine MSN

Jesli pacjent zapomni przyjac¢ lek Azacitidine MSN o zwyktej porze, nalezy przyja¢ zwykla dawke,
gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni tego samego dnia, a nastgpng dawke o zwyklej porze
nast¢gpnego dnia. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej lub
zwymiotowanej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Azacitidine MSN
Nie nalezy przerywac¢ przyjmowania leku Azacitidine MSN, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli podczas leczenia
lekiem Azacitidine MSN wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

. siniaczenie lub krwawienie - moga by¢ spowodowane matg liczbg krwinek zwanych ptytkami
krwi;

. goraczka - moze by¢ spowodowana zakazeniem w wyniku matej liczby biatych krwinek, co
moze zagrazaé zyciu;

. biegunka, wymioty lub nudnosci (mdtosci).

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czgsciej nizu 1 na 10 osob):

zaparcia

bol brzucha

zakazenia nosa, zatok i gardta

zakazenie ptuc

uczucie zmeczenia lub ostabienie

utrata apetytu

bol wystepujacy w réoznych czesciach ciala - moze mie¢ postaé od ostrego bélu do tgpego bolu
sztywno$¢ stawow

bol plecow

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 osob):
° grypa

zakazenie drég moczowych

katar sienny

lek

utrata wagi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i 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


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Azacitidine MSN
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Azacitidine MSN
Substancja czynng leku jest azacytydyna.

Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg azacytydyny.
Kazda tabletka powlekana zawiera 300 mg azacytydyny.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (zawiera celuloze mikrokrystaliczng (E 460)
i krzemu dwutlenek (E 551)), mannitol (E 421), kroskarmeloza sodowa (E 468) i magnezu stearynian
(E 470b).

Otoczka tabletki:

[200 mg]: Makrogol — 8000 (E 1521), hypromeloza (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol

(E 1521), triacetyna (E 1518) i zelaza tlenek czerwony (E 172).

[300 mg]: Makrogol — 8000 (E 1521), hypromeloza (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol

(E 1521), triacetyna (E 1518), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza
tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Azacitidine MSN i co zawiera opakowanie
Lek Azacitidine MSN, 200 mg, tabletki powlekane to r6zowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki

powlekane z wytloczonym oznakowaniem ,,MA” po jednej stronie i,,24” po drugiej stronie.

Lek Azacitidine MSN, 300 mg, tabletki powlekane to bragzowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki
powlekane z wytloczonym oznakowaniem ,,MA” po jednej stronie i,,25” po drugiej stronie.

Tabletki powlekane pakowane sg w blistry.

Kazde tekturowe pudetko zawiera 7 lub 14 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca/importer

Podmiot odpowiedzialny:



MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park

Paola, PLA 3000

Malta

tel.: (+48) 699 711 147

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Wytwérca/Ilmporter:
Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park
Paola, PLA 3000

Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia: Azacitidine MSN 200 mg filmomhulde tabletten
Azacitidine MSN 300 mg filmomhulde tabletten
Polska: Azacitidine MSN

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



