Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Dacogen 50 mg prasok na pripravu infazneho koncentratu
Decitabin

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informaécie.

- Tato pisomna informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekérnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1 Co je Dacogen a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dacogen
3. Ako pouzivat’ Dacogen

4, Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Dacogen

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Dacogen a na ¢o sa pouZiva

Co je Dacogen
Dacogen je liek proti rakovine. Obsahuje lie¢ivo ,,decitabin®.

Na ¢o sa Dacogen pouZiva

Dacogen sa pouZziva na lie¢bu druhu rakoviny, ktory sa vola ,,akditna myeloidna leukémia“ alebo
»~AML®. Tento druh rakoviny ovplyviiuje vase krvné bunky. Dacogen budete dostavat’, ked’ vam
diagnostikovali AML prvykrat. PouZiva sa u dospelych.

Ako Dacogen ucinkuje
Dacogen zabraruje rakovinovym bunkam, aby rastli. Rakovinové bunky tiez ni¢i.

Porozprévajte sa so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou, ak mate akékol'vek otazky ohl'adom
ucinkovania Dacogenu, alebo preco vam bol predpisany tento liek.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dacogen

NepouZivajte Dacogen

o ak ste alergicky na decitabin alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

. ak dojcite.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vySSie uvedeného tyka, porozpravajte sa so svojim lekarom,

lekarnikom alebo zdravotnou sestrou skor, ako pouZijete Dacogen.

Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru predtym, ako za¢nete pouzivat’ Dacogen,
ak mate

o nizky pocet krvnych dosti¢iek, ¢ervenych krviniek alebo bielych krviniek,

. infekciu,

° ochorenie pecene,
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) zavazné ochorenie oblidiek,
. ochorenie srdca.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vySSie uvedeného tyka, porozpravajte sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako pouZijete Dacogen.

Dacogen moze spdsobit’ vaznu imunitni reakciu nazyvanu ,,diferenciaény syndrom" (pozri Cast’ 4.
Mozné vedlajsie Gc¢inky).

Vysetrenia alebo kontroly

Pred zacatim liecby Dacogenom a pred zaciatkom kazdého lie¢ebného cyklu vam vysSetria krv. Tieto
vySetrenia su na kontrolu, ¢i:

J mate dostatok krviniek a

o vaSa pecen a oblicky spravne funguju.

Porozpravajte sa so svojim lekarom, ¢o znamenajt vysledky vasich vySetreni krvi.

Deti a dospievajuci
Dacogen nie je uréeny na pouZitie u deti alebo dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov.

Iné lieky a Dacogen

Ak uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi. Sem patria aj lieky, ktorych vydaj nie je viazany na
lekérsky predpis a lieky rastlinného pdvodu, pretoZze Dacogen méZe ovplyvnit’ sposob, akym iné lieky
ucinkuju. Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyvnit’ i¢inkovanie Dacogenu.

Tehotenstvo a dojéenie

o Ak ste tehotna alebo doj¢ite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom predtym, ako zaCnete uzivat’ tento liek.

o Nesmiete pouzivat’ Dacogen, ak ste tehotna, pretoze mdze uskodit’ vaSmu dietatu. Ak mozete
otehotniet, vas lekar vas poziada, aby ste si pred zacatim lie€by Dacogenom urobili tehotensky
test. Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak pocas liecby Dacogenom otehotniete.

o Ked’ uzivate Dacogen, nedojcite, pretoze nie je zname, ¢i liek prechadza do materského mlieka.

MuzZské a Zenska plodnost’ a antikoncepcia
o Muzi nesmu splodit’ diet’a, kym uzivaju Dacogen.

o MuZzi maju pouzivat’ G¢innu antikoncepciu pocas lie¢by a eSte 3 mesiace po ukonceni liecby.

. Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak si zelate konzervovat’ svoje spermie pred zaCiatkom
lieCby.

. Zeny, ktoré mozu otehotniet’, musia pouZivat’ G&innd antikoncepciu pocas lie¢by a 6 mesiacov
po dokonceni liecby.

. Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak si Zelate zmrazit’ svoje vajicka pred zaciatkom liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po pouZiti Dacogenu sa mozete citit’ unaveny alebo slaby. Ak sa tak stane, neved’te vozidla ani
nepouZzivajte Ziadne nastroje alebo stroje.

Dacogen obsahuje draslik a sodik

o Tento liek obsahuje 0,5 mmol draslika v jednej injek¢nej liekovke. Po priprave obsahuje tento
liek menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
draslika.

. Tento liek obsahuje 0,29 mmol (6,67 mg) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej
injekénej liekovke. Po priprave obsahuje tento liek 13,8 mg — 138 mg sodika v davke, ¢o sa
rovna 0,7 — 7% odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
Obrat'te sa na svojho lekara, ak ste na diéte s nizkym obsahom soli.
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3. Ako pouzivat’ Dacogen

Dacogen vdm bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra, ktora je vySkolena na podavanie tohto druhu
lieku.

KoPko lieku pouzit’

o Vas lekar stanovi vaSu davku Dacogenu. Ta zavisi od vaSej vySky a hmotnosti (povrchu tela).

. Davka je 20 mg/m? povrchu tela.

o Dacogen budete dostavat’ kazdy defi po dobu 5 dni, potom nasleduju 3 tyZdne bez podavania
lieku. Nazyva sa to ,.lie¢ebny cyklus* a opakuje sa kazdé 4 tyZzdne. Zvyc¢ajne dostanete najmene;j
4 liecebné cykly.

o Vas lekar moze oddialit’ podanie davky a zmenit’ celkovy pocet cyklov v zvislosti od vasej
odpovede na liecbu.

Ako sa Dacogen podava
Roztok sa podava do Zily (vo forme inflzie). Podavanie bude trvat’ jednu hodinu.

Ak dostanete viac Dacogenu ako mate

Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra. V pripade malo pravdepodobného podania
prilis vel’kého mnozstva (predavkovanie), bude vas lekar u vas sledovat’ vedl'ajsie uc¢inky a zabezpeci
ich primerané zvladnutie.

Ak zabudnete na termin podania Dacogenu
Ak vynechate termin, dohodnite si d’alsi ¢o najskor. Z dovodu, aby bol tento liek ¢o najucinnejsi, je
dolezité dodrziavat harmonogram davkovania.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mozZe sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani tohto lieku sa mézu vyskytnut’ nasledovné vedlajsie ucinky.

Thned’ povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete niektory

z nasledujucich zavaznych vedrPajsich u¢inkov.

. Hortcka: moze byt prejav infekcie sposobenej nizkym poctom bielych krviniek (vel'mi Casté)

. Bolest’ na hrudi alebo dychavi¢nost’ (s horackou alebo bez hortiéky alebo kasl'a): tieto mézu byt
prejavmi infekcie plic nazyvanej ,,pneumonia® (vel'mi Casté) alebo zapalu pl'ac (intersticidlna
plicna choroba [neznama castost’]) alebo kardiomyopatie (ochorenie srdcového svalu [menej
Casté]), ktort moze sprevadzat’ opuch ¢lenkov, rik, néh a chodidiel.

o Krvacanie: vratane Krvi v stolici. M6Ze to byt prejav krvacania v zaludku alebo ¢revach (Casté).

o Problém s pohybom, rozpravanim, porozumenim alebo videnim; nahla silna bolest’ hlavy,
zachvaty, znecitlivenie alebo oslabenie niektorej ¢asti tela. M6Zu to byt prejavy Krvacania
vnutri vasej hlavy (Casté).

o Tazkosti s dychanim, opuch pier, svrbenie alebo vyrazka. Moze to byt kvoli alergickej reakcii
(reakcii z precitlivenosti) (Casté).

o Z&vazna imunitna reakcia (diferenciaény syndrom) méze sposobit” horucku, kasel’, tazkosti
s dychanim, vyraZku, znizené mnozstvo mo¢u, hypotenziu (nizky krvny tlak), opuch ruk alebo
noéh a rychly prirastok hmotnosti (nezname).

Thned’ povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete niektory z vysSie uvedenych

zavaznych vedlajsich u¢inkov.
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Iné vedPajsie ucinky Dacogenu zahinaja
VePmi ¢asté (mo6zu postihnit’ viac ako 1 z 10 l'udi)

o infekcia mocu
o iné infekcie v ktorejkol'vek Casti tela sposobené baktériami, virusmi alebo plesnami
o 'ahSia krvacavost’ alebo tvorba modrin — mézu to byt prejavy poklesu poétu krvnych dosticiek

(trombocytopénia)

pocit tnavy alebo bledost’ — mézu to byt’ prejavy poklesu poétu ¢ervenych krviniek (anémia)
vysoka hladina cukru v krvi

bolest’ hlavy

krvécanie z nosa

hnacka

vracanie

zalido¢na nevol'nost’

hortcka

neprirodzena funkcia pecene

Casté (mdzu postihnat az 1 z 10 Fudi)

o infekcia krvi spdsobena baktériou — moze to byt’ prejav nizkeho po¢tu bielych krviniek
. bolest’ nosa alebo nadcha, bolest’ dutin

. vredy v Ustach alebo na jazyku

o vysoka hladina ,,bilirubinu® v krvi

Menej ¢asté (mozu postihnat’ az 1 zo 100 I'udi)

o pokles poctu Cervenych krviniek, bielych krviniek a krvnych dosti¢iek (pancytopénia)

. ochorenie srdcového svalu

o cervené, vyvysené bolestivé pluzgiere na kozi, horucka, zvySenie poctu bielych krviniek — mdze
byt prejav ,,akutnej febrilnej neutrofilnej dermat6ézy* alebo ,,Sweetovho syndromu®

Nezname (z dostupnych udajov)

. zapal Criev (enterokolitida, kolitida a zapal slepého ¢reva), s prejavmi ako bolest’ brucha,
naddvanie alebo hnacka. Enterokolitida moze viest k septickym komplikaciam a méze mat’
smrtel'né nasledky.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2
507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho G¢inku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dacogen

o V&S lekér, zdravotna sestra alebo lekarnik je zodpovedny za uchovavanie Dacogenu.

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na nalepke injekéne;j
liekovky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

o Uchovavajte pri teplote do 25°C.

o Koncentrat sa musi do 15 minut po rekonstitdcii d’alej zriedit’ s predchladenymi infaznymi
roztokmi. Pripraveny zriedeny roztok sa mdzZe uchovavat’ v chladni¢ke pri 2 °C -8 °C
maximalne 3 hodiny, nésledne 1 hodinu pri izbovej teplote (20 °C — 25 °C) pred podanim.
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o V&S lekér, zdravotna sestra alebo lekérnik je zodpovedny za spravnu likviddciu nepouZitého
Dacogenu.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dacogen obsahuje

o Liecivo je decitabin. Jedna injek¢éna liekovka s praSkom obsahuje 50 mg decitabinu.
Po rekonstitucii s 10 ml vody na injekciu jeden ml koncentratu obsahuje 5 mg decitabinu.

o Dalsie zlozky st dihydrogenfosfore¢nan draselny (E340), hydroxid sodny (E524) a kyselina
chlorovodikova (na Upravu pH). Pozri ¢ast’ 2.

Ako Dacogen vyzera a obsah balenia
Dacogen je biely az takmer biely praSok na infazny koncentrat. Dodava sa v 20 ml sklenenej injek¢nej

liekovke obsahujicej 50 mg decitabinu. Jedno balenie obsahuje 1 injekénu liekovku.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11

bbarapus
»oKOHCBHH & JIxoHchH brarapus” EOO/
Tem.: +359 2 489 94 00

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410

Lietuva
UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +3705 278 68 88

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV
Tél/Tel: +32 14 64 94 11

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel: +36 1 884 2858

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 6500



E)Mada
Janssen-Cilag ®apuaxevtikiy A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espafia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00

France
Janssen-Cilag
Tél: 0800 2550 75/ +33 1 55 00 40 03

Hrvatska
Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

island

Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

Italia
Janssen-CilagSpA
Tel: 800.688.77 / +39 02 2510 1

Kvnpog
Bapvépoc Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy
Puh/Tel: +358 207 531 300

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 06/2021.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujuca informécia je urena len pre zdravotnickych pracovnikov:
1. REKONSTITUCIA

Treba sa vyhnut' kontaktu pokozky s roztokom a nosit’ ochranné gumené rukavice. Treba pouzit’
Standardné opatrenia pre zaobchadzanie s cytotoxickymi liekmi.

PraSok sa ma asepticky rekonstituovat’ s 10 ml vody na injekciu. Po rekonstittcii jeden ml obsahuje
pribliZzne 5 mg decitabinu s pH 6,7 aZ 7,3. Do 15 min0t po rekonstitlcii sa musi roztok d’alej zriedit’

s predchladenymi (2 °C — 8 °C) infuznymi roztokmi (injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml
[0,9%] alebo 5% gluk6zovym roztokom na injekciu) na vyslednd koncentraciu 0,15 az 1,0 mg/ml.

Pre ¢as pouzitel'nosti a podmienky na uchovavanie po rekonstitticii, pozri 5. ¢ast’ pisomnej informécie.

29


http://www.ema.europa.eu/

2.  PODAVANIE
Rekonstituovany roztok sa ma podat’ intravenozne inflziou trvajdcou viac ako 1 hodinu.
3. LIKVIDACIA

Injekéna liekovka je len na jednorazoveé pouZzitie a vetok zvys$ny roztok sa musi zlikvidovat'.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami.
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