
KULLANMA TALiMATI

VIDAZA@ 100 mg SC enjeksiyonluk siispansiyon iqin toz iqeren flakon

Cilt altrna uygulanrr.

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

4 mililitre (mL) enjeksiyonluk su ile hazrrlama sonrasr elde edilen siispansil'on 25

mglml- azasitidin igerir.

o Yardtmcr moddeler: Mannttol (E421)

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okul'unuz, giinkii sizin igin tinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanmo talimatmr saklaymrz. Daha sonra telvar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorularmtz olursa, liitfen doldorunuza veya eczactruza daruqmrz-

o Bu ilaE kitisel olarak sizin iEin reqete edilmistir. baskalarrna vermeyiniz.

o Bu ilaan kullantmr strasmda, dohora veya haslaneye gilriiinizde doldorunuza bu
i I ac r kul I andQma sayleyini:.

. Bu talimalta yazlanlara aynen uyunu:. ilag hakhnda size Onerilen dozun drsmda
veta dii$iik doz

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. VIDAZA nedir ve ne igin kullan tr?

2. VIDAZA'y kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. WDAZ.A nas kullarub?

4. Ola l,sn elkiler nelerdir?

5. VIDAZA'nrn saklanmast

Baqhklarl yer almaktadrr.

1. VIDAZA nedir ve ne igin kullanrhr?

- Etkin madde olarak 100 mg azasitidin ve yardrmcr madde olarak mannitol (E421)

igerir.

- Enjeksiyonluk siispansiyon igin beyaz toz halinde olup, 100 mg azasitidin igeren cam
flakonda takdim edilir.

- Azasitidin, anti-neoplastik ilaglar adr verilen bir ilag grubuna dahildir ve kanser

hiicrelerinin biiyiimesine engel olur.
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Vidaza k6k hiicre transplantasyonuna uygun olmayan yetigkin hastalarda aqalrdaki
durumlann tedavisi igin kullamlrr:
o Qok az kan (inefektif-etkisiz kan) hiicresi iiretimi ile sonuElanan bir grup kemik

ilili hastahlr olan Yiiksek fusk Miyelodisplastik Sendrom (MDS).
o Kronik miyelomonositer ldserni (KMML).

o Akut miyeloid ldsemi (AML).

VIDAZA'mn nasrl etki g6sterdiline ya da bu ilacrn sizin igin neden regete edildigine
dair sorulannrz var ise doktorunuza sorunuz.

2. VIDAZA'yI kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

VIDAZA'yI aqalrdaki durumlarda KULLAIIMAYINIZ

Eger:

-Azasitidine veya VIDAZA'mn diler herhangi bir bileqenine kargr agrrr duyarhhlrruz
(alerjiniz) var ise,

- ilerlemiq kritti huylu karaciger tiimdriiniiz var ise.

- Emziriyor iseniz.

VIDAZA'1'r aEaf,rdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Eger:

-Kan pulcuf,u. krrmrzr veya beyaz kan hiicrelerinizin sayrsrnda azalma var ise,

-Bribreklerinizle ilgi li probleminiz var ise.

-Karaciler problemleriniz var ise doktorunuza bildiriniz.

VIDAZA'nrn 18 yagrn altrndaki gocuklarda ve ergenlerde kullanrlmasr tavsiye
edilmemektedir.

VIDAZA ile her tedavi dcinemine (siklus) ba5lamadan 6nce. yeterli miktarda kan
hiicrenizin olup olmadrlrru kontrol etmek ve karaciler ve b<ibreklerinizin diizenli
gah$rp gahfmadrlrnr kontrol etmek igin kan testleri yaprlacaktrr.

VIDAZA tedavisi esnasrnda- dzellikle ilk 2 siklusda kan hiicrelerinizde a,^lma
g6riilebilir. Bu nedenle, her tedavi siklusu 6ncesinde doktorunuz kan tahlili yaparak
tedaviye yarutmrzr ve kan hiicrelerine ydnelik olasr yan etkileri izleyecek ve tedavi
dozunu ayarlayacaktrr.

Alrr kalp yetmezlili veya klinik olarak kontrol alttnda ahnmamrg kalp ya da akcifer
hastalrlr olan hastalarda VIDAZA tedavisi ile ilintili kalp sorunlan gdriilebilir. Bu
tiir hastahklannlz varsa VIDAZA tedavisi dncesinde ve tedavi esnastnda doklorunuz
kalp ve akcifier fonksiyonlanruzr takip edecekir.

Erkeklerde VIDAZA kullammr igin "Hamilelik" btiliimiine bakrmz.

Bu uyanlar. gegmiqteki herhangi bir diinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgrruz.
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VIDAZA'nrn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

Uygulama y6ntemi aErsrndan fiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Aq ve1'a tok kamrna uygulanabilir.

Hamilelik

ilaa kullonmadan tince dohorunuzo veya eczouruzo dantsmtz.

VIDAZA'yr hamilelik srrasrnda bebele zarar verebilecegi igin kullanmayrnrz.

VIDAZA tedavisi srrasrnda veya tedaviden sonraki 3 aya kadar etkin bir dolum
kontrol y6ntemi kullammz.

Erkekler VIDAZA ile tedavi edilirken baba olmamahdrr. VIDAZA tedavisi srrasrnda
veya tedaviden sonraki 3 aya kadar etkin bir do[um kontrol ydntemi kullanrnrz.

Tedavil'e baglamadan cince spermlerinizi korumak istiyorsamz doktorunuza damgrmz.

Tedat'iniz strasmda hamile oldu[unuzu .fark ederseniz hemen dohorunuza leyo
ec:octnco dontstntz.

Emzirme

ilau kullanmadan 6nce dohorunuzq reyo ecaocmrza daruStntz.

Bebelinizi emziriyorsanrz. VIDAZA kullanmamahsrmz. VIDAZA'nrn anne siitiine
gegip gegmedigi bilinmernektedir. Bu nedenle tedavi srasrnda bebeginizi
emzirmemelisiniz.

Arag ve makine kullanmr

Arag ve makine kullanmaya olan etkilerini belirlemek igin herhangi bir gahgma
yaprlmamrgtrr. Bununla beraber VIDAZA tedavisi srrasrnda yorgunluk gibi yan
etkiler hissedebilirsiniz. Bu durumda arag ve makine kullanmayrnrz.

VIDAZA'nrn iqerifinde bulunan bazl yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli
bilgiler

igerilinde bulunan 100 mg mannitole kargr kullarum yolu nedeniyle herhangi bir
uyan gerekmemektedir.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

VIDAZA diger ilaglann ve bitkisel iiriinlerin etkisini degiqtirebilir, diler ilaqlar da
VIDAZA'mn etkisini deligtirebilir.

Efer reEeleli ya da regetesiz herhangi bir ilact Su ondo kullaruyorsantz r)eyd son
zamanlardo kullondtruz ise l tfen dohorunuza veya eczacmzcr bunlar hakkrnda bilgi
veriniz.

3. VIDAZA nasrl kullanrhr?

. Uygun kullanrm ve doz / uygulama slkhfr igin talimatlar:

Doktorunuz size VIDAZA vermeden 6nce, her tedavi siklusunun baSlangrcrnda
bulantr ve kusmayr d,nlemek igin baqka bir ilag verecektir.

o Giinliik doz metrekare (m2) vticut yi.izey alam bagrna 75mg'drr.
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Doktorunuz size uygun olan VIDAZA dozunu durumunuza, boy ve viicut
agrrhlrruza balh olarak seqecektir. Doktorunuz hastaltltmzrn gidigatrm kontrol
edecektir ve gerekiyorsa ilacrmzrn dozunu degigtirebilir.

VIDAZA bir hafta bolunca her giin verildikten sonr4 3 hafta ilaca ara verilir.

Bu tedavi siklusu her 4 haftada bir tekrarlanrr.

Genellikle 6 tedavi siklusu alabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

yID AZA, doktor veya hemgire tarafrndan cilt altrna enjeksiyon yolu ile uygulamr.
Uyluk, kann veya iist koldan cilt altrna verilebilir.

Eler iiriiniin kullammrna iligkin ilave sorulanmz olursa doktorunuza ya da

hemgirenize damqrmz.

Defiiqik yaq gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr: l8 yagrn alhndaki gocuklarda ve ergenlerde azasitidinin
giivenlili[i ve etkililiEi belirlenmedilinden kullanrlmasr tavsiye edilmemektedir.

Yaqhlarda kullanrmr:

Yaghlar igin herhangi bir 6zel doz ayarlamast tavsiye edilmemektedir. Buna
ralmen yagh hastalarda b<ibrek fonksiyonunun azalmasr daha muhtemel

oldugundan, doktorunuz b6brek fonksiyonlannrzt izleyecektir.

6zel kullanrm durumlarl:

Biibrek yetmezli!i:

Ciddi organ 1'etmezliginiz var ise. doktorunuz yan etkiler agtstndan sizi dikkatle
izleyecektir.

Tedavi baqlangrcrndan 6nce bdbrek yetmezligi olan hastalarda baglangrg dozunda
herhangi bir 6zel deliqiklik dnerilmemektedir: daha sonraki olast doz ayarlamalan,

doktorunuz tarafindan kan ve bdbrek ile ilgili laboratuar delerlerinize g6re
yaprlacaktrr. Serum bikarbonat, kreatinin veya kan tire azotu diizeylerinizde
baglangrg degerlere gdre olan degigimler dolrultusunda, doktorunuz tarafindan

sonraki dozlar ayarlanacaklrr.

Karaci[er yetmezlili:

Ciddi karaciger yetmezliliniz var ise, doktorunuz yan etkiler agtstndan sizi dikkatle
izleyecektir.

Tedavi baglangrcmdan 6nce karaciler yetmezlili olan hastalara baglangrq dozunda

herhangi bir 6zel deligiklik tavsiye edilmemektedir; daha sonraki doz

degigimlerinde doktorunuz kan laboratuvar delerlerinizi esas alacaktrr.

ilerlemig k<itti huylu karaciler tiimdriiniiz var ise VIDAZA'yr kullanmamahsrmz.

E{er VIDAZA'nn etkisinin qok giiqlii veya zayf oldu{uno dair bir izleniminiz var
ise dohorunuz wyd eczactnz ile konuSunuz.
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Kullanmanz gerekenden daha fazla VIDAZA kullandlysanz:

Doktorunuz uygun kan saymlan yaparak sizi izleyecektir ve gerekirse. destek

tedavi uygulayacaktrr.

VIDAZA'don kullanmanrz gerekenden fazlastnr kullanmrssanz. bir doktor veya

eczact ile konuSunuz.

VIDAZA'yI kullanmayl unutursanz

Unutulan dozlart dengelemek iqin qift doz almaltntz.

VIDAZA ile tedavi sonlandrnldrgrndaki oluqabilecek etkiler

VIDAZA ile tedavi sonlandrnldrlrnda olugabilecek yan etkilere dair herhangi bir
veri yoktur. Bununla birlikte, VIDAZA tedavisi strastnda veya tedaviden sonraki 3

a.va kadar etkin bir dolum kontrol y6ntemi kullantmz.

Doktorunuz aksini sdylemedi!i siirece ilacrruzr kullanmayt btrakmayrmz.

4. Olasl -van etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VIDAZA'nn iqerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde
yan etkiler olabilir.

Agafrdakilerden biri olursa, VIDAZA'yI kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil btiliimiine
bagvurunuz:

r Uykulu olma hali, titreme, sanhk. karrnda giqkinlik ve kolay yaralanma. Bunlar
karaciger yetmezliginin belirtileri olabilir ve ha1'atr tehdit edebilir.

o A)'aklann ve bacaklann gigmesi. srrt alnsr. idrar miktannda azalm4 artan susuzluk,
kalp atrgrmn hrzlanmasr. bag ddnmesi ve bulantt veya iqtahrn azalmast ve kangrk
duygular. huzursuzluk ve yorgunluk. Bunlar b6brek yetmezliginin belirtileri olabilir
ve hayatr tehdit edebilir.

. Ate$. Bu durum beyaz kan hiicrelerinizin sevil'esinde diigme sonucu olugan bir
enfeksiyona balh olabilir ve hayatr tehdit edebilir.

o Giifiiis aEnsl veya ategle birlikte seyredebilen nefes darhEt. Bu durum zatlirre
olarak tanrmlanan akciger enfeksiyonuna ba[h olabilir ve hayatr tehdit edebilir.

o Kanama. Mide veya bagrrsaklaki kanamaya balh olarak drgkrda kan gdrtilmesi

Crbi.

. Nefes almada zorluk, dudaklann gigmesi, kaglnma veya ddkiintii, Bu durum
agrn duyarhhk (alerjik) bir duruma balh olabilir.

Yan etkiler agagrdaki kategorilerde gdsterildigi gekilde tanrmlanmrqtrr:

Qok yaygrn: l0 hastamn en az f ini etkiler.

Yaygrn: 100 hastada l-10 kiqiyi etkiler.

Yaygrn olmayan: 1.000 hastada 1-10 kigiyi etkiler.

Seyrek: 10.000 hastada 1-10 kigiyi etkiler.
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Qok seyek: 10.000 hastanrn birinden daha az kiqiyi etkiler.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Qok yaygrn giiriilen yan etkiler:

o Krrmrzr kan hiicrelerinin sayrsrnda azalma (anemi). Kendinizi yorgun ve soluk
hissedebilirsiniz.

o Beyaz kan hiicrelerinin sayrsrnda azalma. Bu durum ateg ile birlikte g6rtilebilir.
A1.nca enfeksiyonlara yakalanma olasrhlrmz daha fazladrr.

o Kan pulcugu saytstnda azalma (trombositopeni). Bu durumda kanama ve
morarmaya eliliminiz daha fazladrr.

. Kabrzhk. ishal. bulantr. kusma.

o ZatirIe.

o G6E-0s alnsr, nefes darhlr.

. Yorgunluk(halsizlik)

o Krzankhk. a[n veya bir deri reaksiyonunu igeren enjeksiyon bdlgesi reaksiyonu.

e iqtah kaybr.

o Eklem agrrlan.

. Morarn.

o D6kiintii.

. Deri altlnda krrmrzr veya mor noktalar.

o Kann aEnsr.

o Kallntl.

. Ateg.

o Burun ve boEaz agnsl.

o BaS dtinmesi.

o Ba! aEnst.

Yaygrn giiriilen yan etkiler:

o Kafa iginde kanama (qiddetli bag alnsr, bulantr. kusma, ba' ddnmesi, konugma
bozuklulu ve biling kaybr ile kendini g6sterer/ortaya grkan durum).

r Kanda yerlegen bakterilerin neden oldufiu enfeksiyon durumu (sepsis). Bu durum
kamnrzda bulunan beyaz kan hiicrelerinin seviyesindeki dt\meye ba[lt olabilir.

o Kemik iliEi bozukluEu. Bu durum krrmtzt kan hiicrelerinizin. beyaz kan
hiicrelerinizin ve kan pulcuklarrnrztn seviyesinde dtigiiqe neden olabilir.

. idrar yolu enfeksiyonu.

o UguEa neden olan vir0s enfeksiyonu (herpes)
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. Di$eti kanamasr, mide r.eya balrrsakta kanama. drgkr 9rkr9 noktasrnda gdriilen
kanama (hernoroidal kanama), gdz iginde kanama. cilt altrna veya cilt igine kanama
(hematom)

o idrarda kan.

r AErz veya dil iilseri.

. Enjeksiyon bdlgesinde deride de[i$imler. Bunlar; $i$me. sert giqlik, morartr, cilt
altrna kanama (hematom). ddkiintti, kagrntr veya deride renk degiqimleridir.

. Deride krzankhk.

o Deri enfeksiyonu (seliilit).

o Burun ve bolazda enfeksiyon veya bolaz aflnst.

o Agn veya burun akrntrsr veya yi.iz kemiklerinin igindeki hava bogluklanmn iltihabr
(siniizit).

o Kamruzda bulunan potaslum seviyesinde diigme.

r Yiiksek veya dtigiik kan basrncr (hipertansiyon veya hipotansiyon).

o Hareket ederken nefesin daralmast.

o BoEaz ve grrtlakta a!n.

o Hazrmsrzhk.

o Kilo kaybr.

. Ya$ama iglevlerinin gok zayrfladr[r. gok derin ve siirekli anormal uyku durumu

0etarji).

r Genel olarak iyi hissetmeme.

o Kas aEnlan.

. Endi$e hali veya uykusuzhk (insomnia)

o Zihin kangrkhlr

o Sag kaybr.

o B<ibrek yetmezligi.

o Vticudun susuz kalmasr.

Yaygn olmayan yan etkiler:

o A$rn duyarhhk (alerji) reaksiyonlan.

o Uykulu olma hali.

. Titrerne.

o KaraciEeryetmezlili.

o Bdbrek fonksiyon bozuklupuna bagh viicuttaki asit miktanrun artmasr (Renal
tiibiiler asidoz).

o Atefle birlikte deride gdriilen biiyiik, mor renkli, alrrh kabartlar.
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Seyrek giiriilen yan etkiler:

o Kuru <iksiiriik.

o Parmak uglannda g6rtilen alrrh piglik.

o Tiim<ir lizis sendromu. Kanser tedavisi srrasrnda ve bazen tedavi olmaksrzrn bile
olugabilen metabolik komplikasyonlar. Bu komplikasyonlara, 6len kanser
hiicrelerinin parqalanma iirtinleri neden olabilir ve gunlan igerebilir: kamn kimyasal
yaprsrnda gdriilen deligiklikler; yiiksek potas),um. fosfor. iirik asit ve diigiik
kalsilum seviyeleri ve buna balh olarak ortaya Erkan bdbrek fonksiyon
deliqiklikleri, kalp atrqrnda deliqiklikler, ndbetler ve bazen 61iirn.

Eger bu kullanma tqlimattnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan eth ile furs asrsantz
dolctorunuzu veya ec zoc mE t b i I gile ndir iniz.

5. VIDAZA'nn saklanmasl

VIDAZA'y gocuklann g<iremeyecefi, erigemeyeceli yerlerde ve ambalajrnda
saklayrmz. 25'C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrnrz.

Buzdolabrnda saklanmayan enjeksiyonluk su ile hazrrlanan siispansiyon 25"C'de 45
dakikaya veya 2-8'C'de 8 saate kadar saklanabilir. Vidaza, buzdolabmda (2-8'C)
saklanan enjeksiyonluk su ile hazrrlandrgrnda. 2-8oC'de 22 saate kadar saklanabilir.

Doktorunuz veya eczaclruz VIDAZA'mn saklanmasrndan ve kullanlmamlg olan
iiriiniin dogru bir qekilde imha edilmesinden sorumludur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Karton le Jlaknn ii:erinde vazan son kullanma tarihinden sonra VIDAZA\I
kullanmaytruz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayrn son giiniidtr.

Ruhsat Sahibi:

Er-Kim ilag Sanayi ve Ticaret .A.$.
Gaziumurpaga sok. Bimar Plaza No:38 D: 4
Balmumcu 34349 Beqiktaq - istanbul
Tel:02122753968 Faks: 02122112977
e-mail: erkim@erkirn-ilac.cor.n.tr

Uraici:
Baxter Oncology GmbH, Almanya

Bu kullanmo talimafi onaylanmtstrr: .. J.. J2013
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x
A$AGIDAKi BiLGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iqNDiR

Giivenlik igin iineriler:

Azasitidin sitotoksik bir ilagtrr ve diger potansiyel toksik bilegiklerde oldufu gibi,
azasitidin siispansiyonlanm hazrrlarken ve tutarken dikkatli olunmahdlr. Antikanser
ilaqlann imhasr ve dogu gekilde tutulma prosediiirleri uygulanmahdrr.

Hazrrlanan azasitidin siispansiyonu cilt ile temas ederse, derhal ve iyice su ve sabun ile
yrkanmahdr. Mukus membranlarla temas eder ise, su ile iyice ykanmahdrr.

Gegimsizlikler:

Bu trbbi iiriin "Hazrlama prosediirii" bdliimiinde bahsedilen trbbi iiriinler drqrndaki

tirtinler ile karrgtmlmamahdrr.

Hazrrlama prosediirii:
1. Agalrdaki malzemelerhazrrlanmahdtr:

o Azasitidin flakonu: enjeksiyonluk su flakonu(larr); steril olmayan cerrahi

eldiven;

o Alkollii bezler; 5 mL'lik, ilneli enjeksiyon grnngasr(lan).

2. $rnngaya 4 mL enjeksiyonluk su gekilmeli. grnngada hiq hava olmamahdrr.

3. 4 mL enjeksiyonluk su igeren $rnnganrn ilnesi plastik kapakh azasitidin flakonuna

batrnlmah ve enjeksiyonluk su flakona enjekte edilmelidir.
4. igne ve gmnga: azasitidin flakonundan grkanldrktan sonra azasitidin flakonu

kuwetle galkalanarak bulamk. homojen bir siispansiyon elde edilmelidir. Bu

noktada stispansiyonun her ml'sinde 25 mg azasitidin (100 mgi4 mL) bulunur.

Oluqan ilaq homojen, bulanrk bir siispansiyondur, herhangi bir topak igermemelidir.

EEer biiyiik partikiil veva tooak mevcutsa iiriin atrlmahdrr. Etkin maddevi

uzaklastrrabileceEi igin siispansiyonu filtre etmeyiniz. Bazr adaptdrlerde.

srnnsalarda ve doz sistemlerinde filtrelerin bulunduEu dikkate almmahdrr. Bu

nedenle. bu tip sistemler ilac hazrrlandrktan sonra uveulama icin kullamlmamahdrr.

5. Azasitidin flakonunun plastik kapagr temizlenmeli ve yeni bir grnnga batrnlmahdrr.

Flakon ters dctndiiriilmeli, i[ne ucunun stvt seviyesinin altrnda oldulundan emin

olunmahdr. $rrngarun pistonu gekilerek doz igin gerekli miktarda ilag gekilmeli ve

grnngada hava olmamasrna dikkat edilmelidir. Daha sonra grnnga ve i[nesi
flakondan Erkanlmah ve $lnnganln ilnesi atrlmahdrr.

6. $rnngaya yeni bir subkutan ifne ucu (25 6l9ek 6nerilmektedir) takrlrr. Enjeksiyon

b6lgesinde lokal reaksiyon insidansrnr azaltmak iqin ilne ucu enjeksiyondan iince

temizlenmernelidir.
7. 100 mg'dan yiiksek dozlarda yukandaki basamaklar takip edilerek yeni ilag

siispansiyonu hazrlamr. 100 mg'dan (4 mL) ytiksek dozlarda doz 2 grnngaya egit

bdliinmelidir (tlmegin doz 150 mB= 6 mL ise 2 qrnngarun her biri 3 mL
siispansiyon igermelidir).

8. Dozlama yaprlan grnngamn igerikleri hastaya uygulanmadan Snce tekrar
qalkalanmahdrr. Enjeksiyon srrasrnda siispansiyonun rstst yaklaStk 20"C-25"C
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olmahdrr. Siispansiyon, bulanrk bir gdrtiniim elde edilene kadar iki el arastnda

kur.vetle luvarlanarak galkalanr. Biivi.ik partiki.il veya topak mevcutsa it'iin
atrlmahdrr.

VIDAZA stspansiyonu kullamlmadan hemen dnce hazrrlanmah. olugan siispansiyon
45 dakika iginde kullanrlmahdrr. Siispansiyonun haztrlanmastndan sonra 45 dakikadan
daha uzun siire geqmesi halinde ilag uygun gekilde atrlmah ve yeni bir doz
hazrrlanmahdrr. Altematif olarak, siispansiyonun hastaya uygulanmadan 6nce

hazrrlanmasr gerektili durumlarda hazrr ilag, hazrrlandrktan hemen sonra buzdolabrna
(2-8'C) konulmahdrr. Siispansiyon bu qekilde buzdolabrnda maksimum 8 saat

bekleyebilir. ilacrn buzdolabrnda 8 saatten uzun siire kalmasr durumunda siispansiyon
uygun qekilde atrlmah ve yeni bir doz haztrlanmaltdtr.
Buzdolabrnda (2-8"C) saklanan enjeksiyonluk su ile hazrrlandrlrnd4 hazrrlandrktan
sonra hemen buzdolabrna (2-8'C) konulmahdrr. Siispansiyon buzdolabrnda en fazla
22 saat bekleyebilir. ilacrn buzdolabrnda 22 saatten uzun stire kalmasr durumunda
siispansiyon u1'gun qekilde atrlmah ve yeni bir doz hazrrlanmahdrr.
Siispansiyonu iqeren grnnga hastaya uygulanmadan 6nce 30 dakikaya varan siirelerde
buzdolabr drgrnda bekletilerek rsrstntn yaklagrk 20-25"C'ye ula5masr sallanmahdrr.
Eper buzdolabr drqrnda gegen bu siire 30 dakikay gegerse si.ispansiyon uygun gekilde
atllmah ve yeni bir doz hazrrlanmahdrr.

Tek dozun hesaplanmasr

Viicut yiizey alanrna (VYA) grire toplam doz aqagrdaki qekilde hesaplanabilir:
Toplam doz (mg)= Doz (mdm2) x WA (mr)

Agalrda 1.8 ml'lik ortalama VYA degerine gdre azasitidin dozlannrn nasrl olmast
gerektiline dair dmek bir tablo verilmigtir.

Uveulama sekli:

Siispansiyonu hazrrladrktan sonra fi ltre etmeyiniz.

Hazrrlanan VIDAZA subkutan olarak iist kola, uyluga veya kama 25 dlgekli ilne
kullanarak enjekte edilmelidir (45-90oagr ile ipneyi sokturuz).

4 ml'den biiyiik dozlar iki ayn btilgeye enjekte edilmelidir.

Her enjeksiyonda, enjeksiyon yaprlan alan deliqtirilmelidir. Yeni enjeksiyonlar, eski
enjeksiyon b6lgesine et az 2.5 cm uzakhkta yaprlmahdrr ve asla lumugak, monrmli,
krrmrzr ve sert olan yerlere enjeksiyon yaprlmamaltdtr.

"Trbbi Atrklann Kontrolii Ycinetmelili" ve "embalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii
Y6netmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

Dozmgm'(6nerilen
baSlangrg dozunun
%'si)

1.8 m"lik vYA
delerine g6re
toplam doz

Gereken flakon
saylsr

Gerekli toplam
siispansiyon hacmi

75 ms/m'(%l0o) 135 ms 2 flakon 5.4 mL
37.5 me/m' (%50') 67.5 I flakon 2.7 nL
25 me/m' (Yo33) 45 ms I flakon 1.8 mL
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