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ROVIDITETT ALKALMAZASI ELGIRAS:
Vidaza® (azacitidin) 25 mg/ml por szuszpenziés injekciéhoz
A gydgyszer rendelése elStt bévebb informacidért olvassa el az Alkalmazasi el&irast (Alk. ei.).

A gyégyszer neve: Vidaza 25 mg/ml por szuszpenzids injekciéhoz Hatéanyag: azacitidin Segédanyag: Mannit (E421) Hataserésség: 100 mg azacitidin injekcids tvegenként.
Feloldast kovetden a szuszpenzié 25 mg azacitidint tartalmaz milliliterenként. Javallatok: A Vidaza az aldbbi betegségekben olyan felnétt betegek kezelésére javallott, akik
nem alkalmasak haemopoetikus 8ssejttranszplantéciéra (HSCT): a Nemzetkozi Prognosztikai Pontozasi Rendszer ( IPSS) szerinti kézepes-2 és nagy kockazati myelodysplasias
szindréoma (MDS); krénikus myelomonocytas leukaemia (CMML) 10-29% csontveld blaszt sejttel, myeloproliferativ betegség nélkil; az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO)
osztalyozasa szerinti akut myeloid leukaemia (AML) 20-30% blaszttal és tdbb sejtvonalat érinté dysplasidval; a WHO osztélyozésa szerinti, 30%-ot meghaladé csontveldi
blasztsejt arannyal jaré6 AML. Adagolas és alkalmazas: A Vidaza-kezelést kemoterapias szerek alkalmazasaban jartas orvos feligyelete mellett kell megkezdeni és ellendrizni.
A betegek elézetesen antiemetikumokkal kezelendSk a hanyinger és a hanyas megelSzésére. FelnSttek: Az elsé kezelési ciklusra javasolt kezd§ adag minden beteg esetében
- tekintet nélkul a kiindulasi hematoldgiai laborértékekre - 75 mg/testfelszin m? subcutan injekciéban 7 napon keresztil, naponta adva, amelyet 21 napos szlinet kdvet (28
napos kezelési ciklus). A betegeket javasolt legaldbb 6 kezelési cikluson keresztll kezelni. A kezelést addig kell folytatni, amig az a beteg széméra hasznos, vagy amig a
betegség nem progredial. Kiilonleges betegpopulaciék: Gyermekgydgydszati populédcié: A Vidaza biztonsdgossagat és hatdsossagat 17 alatti gyermekek és serdilék
esetében nem igazolték. Nincsenek rendelkezésre allé adatok. Idés betegek esetén nem javasolt az adag specifikus médositésa. Mivel idés betegeknél gyakoribb a csokkent
vesemiikodés, ezért hasznos lehet a vesefunkcio ellenérzése. A dézis médositdsa hematoldgiai toxicitds miatt: Amennyiben a Vidaza kezelést kdvetSen hematoldgiai toxicitas
jelentkezik, akkor a kezelés kovetkezd ciklusat el kell halasztani addig, amig a thrombocytaszam és a teljes neutrofilszam (ANC) helyre nem &ll. Amennyiben a sejtszamok
helyreélldsa 14 napon belll nem térténik meg, az adag mddositaséra van sziikség. Részletes informaciokért lasd az Alkalmazasi el&iras, roviden Alk. ei. 4.2 pontjat.
Vesekédrosodasban szenveds betegeknek kezdeti dézismédositas nélkil adhaté az azacitidin. Részletes informacidkért lasd Alk. ei. 4.2 pont. Méajkdrosodés: A sulyos
majkarosodasban szenvedd betegeknél gondosan ellendrizni kell a mellékhatasokat. A kezelés megkezdése elétt majkarosodésban szenvedd betegeknél nincs sziikség a
kezdd adag specifikus modositaséra. A tovabbi dézismédositasokat a hematoldgiai laboreredmények alapjan kell végezni. A Vidaza alkalmazasa ellenjavallt elérehaladott
rossz-indulatd majtumorokban szenvedd betegeknél (lasd Alk.ei. 4.3 és 4.4 pont). Laboratdriumi vizsgalatok: A teljes vérképet a kezelés megkezdése elétt, valamint a terapias
vélasz és a toxicitas felmérése érdekében sziikség szerint, de legaldbb mindegyik kezelési ciklus elétt meg kell vizsgalni. Ellenjavallatok: A hatéanyaggal vagy barmely
segédanyaggal szembeni tulérzékenység. El6rehaladott rosszindulati majtumorok (részletes informaciokért lasd az Alk. ei.4.4 pont). Szoptatas; részletes informaciokért lasd
Alk. ei. 4.6 pont. Figyelmeztetések: Hematoldgiai toxicitds: Az azacitidin-kezelés sordn anaemia, neutropenia és thrombocytopenia jelentkezhet, killénésen az elsé 2 ciklus
soran. A teljes vérképet a terapias vélasz és a toxicitds felméréséhez sziikség szerint, de legalabb minden kezelési ciklus el6tt meg kell vizsgalni. Szikség lehet az adagja
csokkentésére. A betegeket tajékoztatni kell, hogy lazas éllapotukat azonnal jelentsék. A betegeknek és az orvosoknak figyelnitk kell a vérzésre utalé panaszokat és tineteket
is (részletes informaciokat lasd Alk. ei.4.4 pont). Mdjkdrosodas: Nem végeztek szabalyszer( vizsgalatokat majkarosodasban szenvedd betegeken. Kiterjedt metasztatikus
tumorban szenvedd betegek esetében az azacitidin-kezelés sorén progressziv majkéma és halal bekovetkezésérdl szamoltak be, ezért szoros megfigyelés alatt tartanddk. Az
azacitidin alkalmazasa ellenjavallt el6rehaladott rosszindulatd majtumorban szenvedé betegek esetén (lasd Alk. ei.4.3 pont). Vesekdrosodas: Intravénas azacitidinnel és egyéb
kemoterapids szerekkel egylttesen kezelt betegek esetében vesem(ikddési zavarokrdl szamoltak be, amelyek silyossdga az emelkedett szérum kreatininszinttél kezdve
egészen a vese-elégtelenségig, illetve halélig terjedt. Ha a szérum bikarbonat szintje megmagyarézatlan okbél 20 mmol/I ald csékken, vagy a szérum kreatinin-, illetve BUN-
szint megemelkedik, a Vidaza adagjat csokkenteni kell, vagy beadasét el kell halasztani. A betegeket fel kell szélitani, hogy az oliguriarél és anuriarél azonnal szamoljanak be
orvosuknak. Bar nem észleltek klinikailag jelent&s kilonbséget a mellékhatasok gyakorisdgaban a normalis vesemiikodés(i egyének és a vesekdrosodéasban szenvedd betegek
kozétt, a vese-kdrosodasban szenvedd betegeknél szorosan ellendrizni kell a toxicitast, mivel az azacitidin és/vagy metabolitjai elsésorban a vesén keresztil valasztédnak ki
(Alk. ei.4.2 pont). Laboratdriumi vizsgélatok: A teljes kezelés és az egyes kezelési ciklusok megkezdése elétt el kell végezni a méjfunkcids vizsgalatokat, meg kell hatarozni a
szérum-kreatininszintet és a szérum-bikarbonatszintet. A teljes vérképet a kezelés megkezdése elétt, valamint a terdpids valasz és a toxicitas felmérése érdekében szikség
szerint, de legalabb mindegyik kezelési ciklus elétt meg kell vizsgalni, lasd még Alk. ei.4.8 pont. Sziv- és tidSbetegség: Azok a betegeket, akiknek az anamnézisében sulyos
pangasos sziv-elégtelenség, klinikailag instabil szivbetegség vagy tudébetegség szerepelt, kizartdk a kulcsfontossagu regisztracios vizsgélatokbdl, ezért az azacitidin
biztonsédgossaga és hatasossaga ezeknél a betegeknél nem megallapitott. Egy Gjabb klinikai vizsgalat adatai szerint, amelyet olyan betegek bevonésaval végeztek, akiknek a
kérel8zményében ismert cardiovascularis és pulmonalis betegség szerepelt, a cardialis események eléfordulési gyakorisaga szignifikdnsan emelkedett azacitidin-kezelés
mellett (Iasd Alk. ei. 4.8 pont). Ezért 6vatossag ajanlott, ha ilyen betegeknek irnak fel Vidazat. A kezelés elétt és a kezelés sordan megfontolandé a cardiopulmonalis kivizsgalas.
Fasciitis necrotisans: Vidazaval kezelt betegeknél fasciitis necrotinsansrél - koztlik halalos kimenetell esetekrd| - szamoltak be. Azoknal a betegeknél, akiknél fasciitis necrotisans
alakul ki, le kell allitani a Vidaza-terapiat, és azonnal megfelels kezelést kell kezdeni. Tumor lizis szindréma: Azokat a betegeket fenyegeti a tumor lizis szindréma, akiknél a
kezelést megel8z8en igen nagy a daganatos elvaltozas. Ezeket a betegeket szorosan ellendrizni kell, és meg kell tenni a megfeleld dvintézkedéseket. Terhesség: A férfiaknak
és a fogamzdképes néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt és 3 hénapig azt kdvetSen. Az azacitidin terhes nSknél torténd alkalmazasa tekintetében
nem &ll rendelkezésre elégséges informacié. Az egereken végzett kisérletek reprodukcids toxicitast mutattak (részletes informaciokat lasd Alk. ei. 5.3 pont). Allatkisérletek
eredményei és hatdasmechanizmusa alapjan terhesség alatt, kilondsen az elsé trimeszterben az azacitidin csak egyértelmden indokolt esetben alkalmazandé. Minden esetben
egyedileg kell mérlegelni a kezelés nydjtotta elénydket a magzatra gyakorolt lehetséges kockazatokkal szemben. Szoptatas: Mivel a szoptatott csecseménél fennall a sdlyos
mellékhatasok kialakuldsénak kockézata, az azacitidin-kezelés alatt a szoptatés ellenjavallt. Termékenység: Az azacitidin termékenységre gyakorolt hatasarél nem éallnak
rendelkezésre human adatok. Allatok esetében az azacitidin alkalmazasakor a himek termékenységére gyakorolt mellékhatasok igazoltak (lasd Alk. ei. 5.3 pont). A férfibetegeket
tajékoztatni kell, hogy a kezelés alatt nem szabad gyermeknemzésre vallakozniuk, vmint a kezelés alatt és azt kovetSen legaldbb 3 hénapig hatékony fogamzasgatlast kell
alkalmazniuk. A kezelés megkezdése elétt a férfibetegeknek javasolni kell a sperma elraktarozasat illetéen tanadcsadast felkeresnitk. Klinikailag jelent&s interakciék: Nem
végeztek Szabalyszer( interakciés vizsgalatokat az azacitidinnel. In vitro adatok alapjan dgy tiinik, hogy az azacitidin metabolizmuséban a citokrém P450 izoenzimek (CYP), az
UDP-gliikuronil-transzferdzok (UGT), a szulfotranszferazok (SULT) és a glutation-transzferdzok (GST) nem vesznek részt, ezért ezen metabolizalé enzimekkel kapcsolatos
interakcidk jelentkezése in vivo nem tekinthetd valészintinek. Mellékhatasok: Az azacitidin-kezelés kapcséan leggyakrabban jelentett mellékhatasok a hematolégiai reakciok,
beleértve a thrombocytopeniat, a neutropeniat és a leukopeniat (altaldban 3 - 4. stlyossagi fokdak), tovabba a gastrointestinalis események, beleértve a hanyingert, a hanyast
(4ltaldban 1-2. sulyossagi fokuak), illetve az injekcié beadasanak helyén fellépd reakciok (éltalaban 1-2. silyossagi fokuak) voltak. A Vidaza kezelés kapcsan észlelt egyéb
mellékhatasokat lasd az Alk. ei.4.8 pontjdban. Tarolas: Ez a gydgyszer nem igényel kiilénleges tarolast. Az elkészités utani tarolasi utasitasokat lasd az Alk. ei.6.3 pontjdban.
Osztélyozas: Korlatozott érvény(i orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer. Rendelhetéség: (1),(U) A forgalomba hozatali engedély szama: EU/1/08/488/001. Forgalomba
hozatal jogosult magyarorszagi képviselete: Celgene Kft. 1124 Budapest, Apor Vilmos tér 11-12. tel: +3617974386 , fax: +3616156450, e-mail: medinfo.hu@
celgene.com Kézfinanszirozas alapjaul elfogadott ar: Nem tamogatott készitmény. Finanszirozas kériilményei: tarsadalombiztositasi tdmogatéssal nem rendelhetd.
A szdveg utolsé ellendrzésének datuma: 2018. oktéber 19. A széveg alapjaul szolgalé teljes alkalmazasi elGirat szama: 180926_v22.0__ Vidaza EU- PI_HU
Joévahagyasi szam: RAE/VID/2018/003

NYILATKOZAT
Tovébbi informéciok allnak rendelkezésre, és azokat a forgalomba hozatali engedély jogosultja kérésére az On rendelkezésére bocsétja,
illetve azok megtaldlhatéak a gyégyszer Alkalmazasi el8irdsdban, Betegtajékoztatdjaban és a gydgyszerkészitmény monografidjaban.
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