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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dacogen 50 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
decytabina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

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

- Lek ten przepisano $cisle 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:

Co to jest lek Dacogen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dacogen
Jak stosowac lek Dacogen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dacogen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

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

Co to jest lek Dacogen
Dacogen jest lekiem przeciwnowotworowym. Zawiera substancje czynng decytabing.

W jakim celu si¢ stosuje lek Dacogen

Dacogen jest stosowany w leczeniu rodzaju nowotworu o nazwie ,,ostra biataczka szpikowa”. Jest to
rodzaj raka, ktory dotyczy komorek krwi. Lek Dacogen stosuje si¢ przy pierwszym rozpoznaniu ostrej
biataczki szpikowej. Stosuje si¢ go u 0s6b dorostych.

Jak dziala lek Dacogen
Lek Dacogen hamuje rozwdj komorek raka, a takze je zabija.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub pielgegniarki w razie jakichkolwiek pytan o dziatanie leku Dacogen
lub dlaczego ten lek zostat zalecony pacjentowi.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dacogen

Kiedy nie stosowa¢ leku Dacogen

o jesli pacjent ma uczulenie na decytabing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
o jesli pacjentka karmi piersia.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek powyzsza sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem leku Dacogen.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dacogen nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceutg lub
pielegniarka

o jesli pacjent ma mata liczbe ptytek krwi, czerwonych lub biatych krwinek;

o jesli pacjent ma zakazenie;

o jesli pacjent ma chorobg watroby;
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o jesli pacjent ma cigzkg chorobe nerek;
o jesli pacjent ma chorobe serca.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek powyzsza sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy omoéwic to z
lekarzem, farmaceuta lub pielggniarkg przed zastosowaniem leku Dacogen.

Lek Dacogen moze powodowac ciezka reakcje immunologiczng zwang ,,zespotem roéznicowania”
(patrz punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane).

Badania laboratoryjne

Pacjent bedzie mial wykonane badania krwi przed rozpoczgciem stosowania leku Dacogen oraz przed
kazdym cyklem leczenia. Te badania maja sprawdzi¢:

. czy pacjent ma odpowiednig liczbe krwinek;

. czy watroba 1 nerki dziataja prawidtowo.

Nalezy porozmawiac z lekarzem o tym, co 0znaczaja wyniki badania krwi.

Dzieci i mlodziez
Leku Dacogen nie stosuje si¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Dacogen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowad, rowniez tych,
ktore sg wydawane bez recepty oraz 0 produktach ziotowych. Jest to wazne, gdyz lek Dacogen moze
wptywa¢é na dziatanie innych lekow, a takze inne leki mogg wptywac na dziatanie leku Dacogen.

Ciaza i karmienie piersia

o W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub
gdy planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
. Nie wolno stosowac¢ leku Dacogen jesli pacjentka jest w cigzy, gdyz to moze szkodzi¢ dziecku.

Jesli pacjentka moze zajs¢ w cigze, lekarz zaleci wykonanie testu cigzowego przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Dacogen. W razie zajscia w ciazg podczas stosowania leku
Dacogen nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza prowadzacego.

. Nie wolno karmi¢ piersig podczas stosowania leku Dacogen. Nie wiadomo czy lek przenika do
mleka matki.

Plodnosé i antykoncepcja u mezczyzn i kobiet

o Mezczyzni nie powinni doprowadzi¢ do poczecia dziecka podczas stosowania leku Dacogen.

o Megzczyzni powinni stosowac skuteczng metode antykoncepcji podczas leczenia i przez
3 miesigce od jego zakonczenia.

. Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli pacjent chce przechowaé swoje nasienie przed
rozpoczeciem leczenia.

o Kobiety, ktore moga zajs¢ w cigze, musza stosowaé skuteczng metodg antykoncepcji podczas
leczenia i przez 6 miesigcy po jego zakonczeniu.

o Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli pacjentka chce zamrozi¢ swoje komorki jajowe przed

rozpoczeciem leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Pacjent moze odczuwac zmeczenie i oslabienie po podaniu leku Dacogen. Jesli wystepuje taka
reakcja, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani uzywac narzedzi czy obstugiwaé maszyny.

Dacogen zawiera potas i sod

o Ten lek zawiera 0,5 mmola potasu w kazdej fiolce. Po przygotowaniu leku, zawiera on mniej
niz 1 mmol (39 mg) potasu w dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od potasu”.

o Ten lek zawiera 0,29 mmola (6,67 mg) sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej
fiolce. Po przygotowaniu leku, zawiera on od 13,8 mg do 138 mg sodu w dawce, co odpowiada
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0,7 do 7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych. Nalezy
porozmawiac z lekarzem, jesli pacjent stosuje diete niskosodows.

3. Jak stosowaé Dacogen

Dacogen bedzie podawany przez lekarza lub pielggniarke, ktorzy sg przeszkoleni w podawaniu tego
rodzaju lekow.

Ile stosowaé

. Lekarz prowadzgcy ustali dawke leku Dacogen. Zalezy ona od wzrostu i masy ciata pacjenta
(powierzchni ciata).

. Dawka wynosi 20 mg/m? powierzchni ciata.

. Pacjent bedzie otrzymywal Dacogen codziennie przez 5 dni, nastgpnie 3 tygodnie nie bedzie
otrzymywat leku. Jest to ,,cykl leczenia”, ktory powtarza si¢ co 4 tygodnie. Zwykle stosuje si¢
co najmniej 4 cykle.

o Lekarz prowadzacy moze op6zni¢ podawanie leku i zmieni¢ catkowitg liczbe cykli w zalezno$ci
od reakcji pacjenta na leczenie.

Jak podawa¢ lek Dacogen
Roztwor podawany jest do zyty (w postaci kroplowki). Trwa to jedng godzine.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Dacogen

Ten lek bedzie podawat lekarz lub pielegniarka. W razie mato prawdopodobnego zdarzenia
przedawkowania lekarz bedzie obserwowat pacjenta w celu wykrycia dziatan niepozadanych i ich
odpowiedniego leczenia.

Pominiecie zaplanowanej wizyty celem otrzymania leku Dacogen
W razie pominigcia wizyty, nalezy niezwlocznie umowic si¢ na nowy termin. Jest to wazne, gdyz
skuteczno$¢ tego leku zalezy od przestrzegania schematu dawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku moga wystapic¢ nast¢pujace dziatania niepozadane.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek

Z nastepujacych ciezkich dziatan niepozadanych

o gorgczka — moze by¢ objawem zakazenia spowodowanego matg liczbg biatych krwinek (bardzo
czgsto);

o bol w klatce piersiowej lub duszno$é (z lub bez goraczki lub kaszlu): moga by¢ objawami
zapalenia ptuc (bardzo cze¢sto) lub $rédmigzszowego zapalenia ptuc (czestos$¢ nieznana) lub
kardiomiopatii (choroba mig$nia sercowego [niezbyt czgsto]), ktorej moze towarzyszy¢ obrzek
kostek, dtoni, nog i stop;

o krwawienia: w tym krew w kale. To moze by¢ objaw krwawienia z zotadka lub jelit (czgsto);

o trudnosci z poruszaniem si¢, mowieniem lub rozumieniem czy widzeniem; nagly silny bol
glowy, drgawki, zdretwienie lub ostabienie jakiejkolwiek czgsci ciata. Moga to by¢ objawy
krwawienia mozgowego (czesto);

. trudnosci w oddychaniu, obrzek warg, swiad lub wysypka. To moze wystgpi¢ wskutek reakcji
alergicznej (nadwrazliwos$ci) (czesto);
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o cigzka reakcja immunologiczna (zesp6t réznicowania), ktora moze powodowaé gorgczke,
kaszel, trudnosci w oddychaniu, wysypke, zmniejszenie wydalania moczu, niedoci$nienie
(niskie ci$nienie tetnicze), obrzek rak i ndg i nagle zwiekszenie masy ciata (czgsto$¢ nieznana).

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z
powyzszych ciezkich dziatan niepozadanych.

Inne dzialania niepozadane zwigzane z lekiem Dacogen
Bardzo czeste (wystgpujace u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

o zakazenie drog moczowych;

o inne zakazenie W jakiejkolwiek czgsci organizmu spowodowane bakteriami, wirusami lub
grzybami;

. czeste krwawienia lub siniaki — to moze by¢ objaw zmniejszenia si¢ liczby ptytek krwi
(matoptytkowosc);

. uczucie zmgczenia lub blado$¢ — to mogg by¢ objawy zmniejszenia si¢ liczby czerwonych

krwinek (niedokrwistosc);

duze stgzenie cukru we krwi;

bol glowy;

krwawienie z nosa;

biegunka;

wymioty;

nudnosci;

gorgczka;

nieprawidlowa czynno$¢ watroby.

Czeste (wystepujgce u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

. zakazenie bakteryjne krwi (sepsa) - to moze §wiadczy¢ o malej liczbie biatych krwinek;
o zapalenie nosa lub wydzielina z nosa, zapalenie zatok;

. owrzodzenia ust lub jezyka;

o duze stgzenie bilirubiny we krwi.

Niezbyt czeste (wystgpujace u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

o zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek i ptytek krwi (pancytopenia);

o choroba migénia sercowego

o czerwone, wzniesione bolesne plamy na skorze, goraczka, zwigkszenie liczby biatych krwinek —
to moze byc¢ objaw ,,0strej goraczkowej dermatozy neutrofilowe;j” lub ,,zespotu Sweet’a”.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

o zapalenie jelit (zapalenie jelita cienkiego, okr¢znicy i katnicy), z objawami takimi jak bol
brzucha, wzdgcia lub biegunka. Zapalenie jelit moze prowadzi¢ do powiktan septycznych, ktore
moga prowadzi¢ do zgonu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Dacogen

o Za przechowywanie leku Dacogen odpowiada lekarz, pielegniarka lub farmaceuta.

. Ten lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz etykiecie
fiolki po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

o Po odtworzeniu koncentrat musi zosta¢ dalej rozcienczony w ciggu 15 minut schtodzonym

ptynem do infuzji. Tak rozcienczony roztwor mozna przechowywa¢ w lodowce w temperaturze
2°C - 8°C przez najwyzej 3 godziny, a nastepnie w temperaturze pokojowej (20°C - 25°C) do
1 godziny przed podaniem.

. Lekarz prowadzacy, pielegniarka lub farmaceuta sg odpowiedzialni za wlasciwe usuniecie
niewykorzystanego leku Dacogen.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Dacogen

o Substancjg czynng jest decytabina. Kazda fiolka z proszkiem zawiera 50 mg decytabiny.
Po rekonstytucji w 10 ml wody do wstrzykiwan, kazdy ml koncentratu zawiera 5 mg
decytabiny.

o Pozostate sktadniki to: potasu diwodorofosforan (E340), sodu wodorotlenek (E524), kwas solny
(do ustalenia pH). Patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Dacogen i co zawiera opakowanie

Dacogen ma postac¢ biatego lub prawie biatego proszku do sporzadzania koncentratu roztworu do
wlewu dozylnego. Dostarczany jest w szklanych fiolkach o pojemnosci 20 ml, zawierajacych 50 mg
decytabiny. Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwoérca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:
1. REKONSTYTUCJA

Nalezy unika¢ kontaktu roztworu ze skorg i nalezy zaktada¢ r¢kawiczki ochronne. Nalezy stosowac
si¢ do standardowych procedur wlasciwego obchodzenia sie i usuwania cytotoksycznych produktow
leczniczych.

Proszek nalezy rozpusci¢ w warunkach aseptycznych w 10 ml wody do wstrzykiwan. Po rekonstytucji
kazdy ml zawiera okoto 5 mg decytabiny o pH 6,7 do 7,3. W ciagu 15 minut od rekonstytucji roztwor
musi by¢ dalej rozcienczony schtodzonym (2°C - 8°C) ptynem infuzyjnym (roztwér chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml [0,9%] lub 5% roztwor glukozy do wstrzykiwan) do docelowego
stezenia od 0,15 do 1,0 mg/ml.

Okres waznosci 1 warunki przechowywania produktu leczniczego po odtworzeniu i rozcienczeniu
patrz punkt 5 Ulotki dotaczonej do opakowania.

2. PODAWANIE

Odtworzony roztwor podawaé¢ w dozylnym wlewie trwajacym 1 godzing.

3. USUWANIE

Fiolka jest do jednorazowego uzycia, a pozostaty roztwor nalezy usungé. Wszelkie niewykorzystane
resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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