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AZACITIDINE 100mg

Lyophilisat pour préparation injectable

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce car ell i
des informations importantes pour vous.

Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin, volre pharmacien ou voire
infirmier/
- Si vous ressentez un queloonqus effet indésirable, parlez-en & votre médsain, votre

‘mentionné dans cette notice Voir vubnque 4
ice 2

Avanl Iadministration dAZACITIDINE NEAPOLIS votre médecin yous domnera un aulre
début

Azacitidine NearoLs

de faibles taux de calcium entrainant des modifications de la fonction rénale et du rythme
rdiaque,

médicament pour vous éviter les nausées et les
aiement
gocommandaa: sl o7 g pavyteuce uefacecorperaliUokmiddecky
delermmera votre dose de médicar n de votre état général, de votre taille et de
= Vot medsd Sunvellea Iovaiuton d vore Sat 1 pourra modier Ia dose si
prebdionsy

AZACITIDINE 100mg

Lyophilisat pour préparation injectable

LES INFORMATIONS SUIVANTES SONT DESTINEES >
EXCLUSIVEMENT AUX PROFESSIONNELS DE LA SANTE

Infection des couches profondes de la peau qui s'étend rapidement en provoguant une
desinucon de la peau et des fssus, susceplile dengager le pronostc vial (fasci

Declaration des effets secondaire:
Si vous ressentez un uuelwnque effet |ndéswable, parlez-en & votre médecin, votre

Que contient cette notice « AZACITIDINE NEAPOLIS est administré chaque jour pendant une semaine, suivie d'une.
1. Que oLl lisé? 3 semaines. Ce > é les4 3
2. ITi oLIS? Engénéral,

3. Comment utiiser AZACITIDINE NEAPOLIS 7 C un meédecin
4. Quels sontles effets indésirables éventuels ? X

Comment conserver AZACITIDINE NEAPOLIS ? le hautde votre bras.

6. Contenu de l'embalage et autres informations ? Si vous avez dautres questions sur l'utilsation de ce médicament, demandez plus
5 & T A 5 Jues g "

. Qu
Qu'est-ce que AZACITIDINE NEAPOLIS 7
AZACITIDINE NEAPOLIS est un agent anticancéreux qui appartient 4 un groupe de
médicaments appelés « antimétabolites ». AZACITIDINE NEAPOLIS contient la substance
active « azaciidine »

?
AZACITIDINE NEAPOL

4. Quels sontles effets indésirables éventuels ?
o § %

i 4 tout effet qui ne serait pas
remionna e, cotta maves, wous Pavez doslement decare 168 et acamabios
directement via le systéme national de déclaration : Centre National de

une sécurile
AZAGTIDINE NEAPOLIS est un médicament cytotoxiaue e, comme por toute autre substance potentielement
toxique, la manipulation e a préparation de a Suspension dazacitidine doivent ére réalsées aves précaution. Les.
procedures appropries de manipulation el délimination applicables aux médicaments anticancéreus doivent étre
respectées.

avec l peau,

Incompatibiités

(CNPV)-Site nteret : wwi, pharmacov\gllancs ms.tn
En signalantes efets indesirabls, afournir 0
sécurité dumédicar

§ Commert Consorver AZAGITIDINENEAPOLIS ?

surla

«Procédure de reconsttution »),
céduredereconstitution
AZACHTIDINE NEAPOLI L
de leau pour

(22 8°)

si de
sulvants :

jour de ce m
Vorre médecin, votre phammacien ou volre infimmier/ére se chargera de conserver
AZACITIDINE NEAPOLIS. lls soccuperont également de préparer et d'éliminer de fagon

+ Un syndrome (SMD) de risque intermé ou élevé selon

dex

+Une leucsmie myélomonocytaire chronique (LMMC) avec 10-29 % de biastes médullaires
sanssyndromo myé\ogrohiéral\l,

ictére (« jaunisse

ITIDINE NEAPOLIS inutiisé.
30°C.

).
Tondance aux cochymoses (« bleus »). e peunerl ez
hépatique pouvant metire en jeu la vie du paler
Gonflement des Jambes et des pieds, doulours dans le dos, diminution du volume
i s rapid

isation immédiate

)
Flacon(s) dazacitidine ; flacon(s) deau pour préparalions injectables : gants chirurgicaux non stéries ; fingettes.
avec aigul

o= o L e o péalons s das i e, en vl ol bl gl pesere
dans ase
§) o Fiul de seringue conlenant les 4 mL deau pour préparation injctables dans le bouchon en

4) Retier la seringue et aiguile, agte vigoureusement e flacon usqu'a dbtenir une suspension trouble uriforme.
haque mL )

Tappétit, , agitation ou fatigue. I tet

multipl
Ces maladies touchent la moelle osseuse et peuvent altérer la prcduclm de cellules
e ooy

Commentagit AZACITIDINE NEAPOLIS
AZACITIDINE NEAPOLIS agit en empéchant les callies cancéreusss do se développer.

et bkt T8 T ety LT T o e o G ca e
et etimen v Vil
dan: re. Cela

ITIDINE NEAPOL|

si ]
injectables qui n'a pas été refrigérce, la suspension doit étre placée |mmeﬂla(emsnl au
et Gle2ic i atC acrie

vant de fievs
peui o 66 & one miecllon e pourndBbpcics < MG » G peul MEte en 6y a Ve

dupatient.

Par exemple, un I 9

ITIDINE NEAPOLIS est reconstituée avec de l'eau pour préparations
injectables réfrigérée (2 °C & 8 °C), la suspension doit &tre placée immédiatement au
réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C

Jeter la_suspension si_elle
contient de_qrosses_particules 0u des agalomérats. Ne pas filrer la_suspension aprés reconstitution car cela
‘pourrait Biminer la substance active. Tenir compte du fall que certains adaptateurs, dispositfs sans aiulle e
type spikes el systémes fermés sonl équipés de filres; ces disposilfs ousystémes ne doivent donc pas ére
ulisss pour Fadminisiration du médicament_reconsliué.

5) Nanu er o dessus du bouchon en élastomere et ntroduire une nouvelle seringue aveg aiguile cans lo ﬁacnn

aximum.

D). O fagon dont

i I testins. C

On pense g
cellules sanguines dans la moelle osseuse qui sont

- Difficultés a respirer, gonflement des lévres, démangeaisons ou éruption cutanée.
o4 * 5 i

des syndromes

Pour toutes questions sur la fagon dont AZACITIDINE NEAPOLIS agit ou Ia raison pour

Les autres effets indésirables sont -

plus de 1 patient sur 10)

Avant la suspension doit atteindre la température ambiante (20 °C-25 °C)
pendant 30 minutes.

6. Contenu de 'emballage et autres informations.
Ce que contient AZACITIDINE NEAPOLIS
+ La substance active est \‘azacmdlne Un flacon contient 100 mg dazaciidine. Aprés

Tierle
lin 35t I vOme e médGament Crfspongant 3 Gose approte, e velan: & expulser vl bl ¢

6) Fer Afinde

7) Si nécessaire (doses supérieures 2 100 m), rétérer les étapes ci-dessus pour achever la préparation de fa
stsparson s doso ot supdrs 100 mg (4 mL). ol ol st o fgon g s 2 sanues
—6mL chacune).

2. oLIS?
Nutilisez jamais AZACITIDINE NEAPOLIS :
- Sivous étes allergique & lazacitidine ou & 'un des autres composants contenus dans ce

bles, la solution

- Nombre réduit de globules blancs, qui peut s'accompagner de figvre. Vous présentez
également un risque accru dinfections.,
-~ Nombre réduit de plaquettes sanguines (thrombocytopénie). Vous éles plus facilement

c6;/- Sivousallaitez.
i T

- Constipation, diarrhée, nausées, vomissements. / - Pneumonie. / - Douleur dans la
ol eseoterar i e Y o Pl - LRt L

25 mgimL d'azacildine.
-~ Lautre composant estle mannitol (E421).

-25°C.

uspensi
U P L o b b

AZACITIDINE NEAPOLI fla
verre contenant 100 mg d'azacitidine. Chaque bofte contient un flacon d'AZACITIDINE
NEAPOLIS

Adresice vyl vire médeon! oo SRR S, o 4

rougeur, une douleur
/-

TableauAl

N°AMM 939306 1H

NEAPOLIS = Vauxd
bul 2 inale). /- D /- Fiévre. /- Douleurs dans e nez et a

biancs:/- reins;/~ Si foiei/- Si gorge. /- Eiourdissemonts. | -  Maux do 8le. /- Trouies du sommei (insomie). /= Routede TunisKm?- BP 206 Naboul 8000 - Tu
§ - Perte

A D
Analyses de:
* o ™ sanguines avant de commencer le traitement par AZACITIDINE
NEAPOLIS et au début de chaque période de traitement (appelée « cycle »). Elles visent a
vérifier que vos cellules sanguines sont en nombre suffisant et que votre foie et vos reins,
fonctionnent correctement.

depoids. /- Falble tauxde| potassium dans e sang.
A )

Saignement a lintérieur de Ia téte. / - e par une bactérie
{sspicemie). Cela peut éire A0 au nombre Técuit do globu\es lancs dans valre sang. | -

et blancs et de plaqueties. / R e danémio avec find diminution du nombre de globules

it Cak rouges, de globules blancs et de plaquettes. / - ction wrinaire. / - Infection virale
ITIDINE NEAPOLIS chez 18ans  resp o Nevro (herpbs). /- Saignomont ces gencives, saignement dans
naupasmsemmames Testomac ou les intestins, sai tau niveau du rectum do (hémorragie
Autres médicaments et AZACITIDINE NEAPOLIS hémormoidaire), saignement dans les yeux, saignement sous la peau ou dans la peau
vous prenez, avez ré isou  (hématome). e e TN e e TR

CITIDINE NEAPOI interfe langue./ - I peut s'agir d'un gonflement,

de certains autres médicaments. Inversement, certains autres| Sy peuvent interférer
avec|'action deAZACITIDINE NEAPOLIS.

Grossesse.

L R M G e
nocifpourvotre

Vous, devez wilias une méhode de coriraepton eficace pendant le traitement par
AZACITIDINE NEAPOLIS et jusqua 3 moss aprés lamét du traftement. Prévenez
immediaement volre médecin si vous devenez enceinte pendant le traitement par
AZACITIDINE NEAPOLIS

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, i vous pensez &tre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez consell & voire medecin ou pharmacien avant de prendre ce
médicament.

Allaitement

pas allaiter i IDINE NEAPOLIS. On ne sait pas.
sice médicamsm passe dans e lait maternel.
Fe

t pas concevair denfant pendant le traitement par AZACITIDINE
NEAPOLIS Vous devez utiliser

dune masse dure, dun bleu. un saignement dans I poau (hematome). dune Srupton
cutanée, de démangeaisons ou d'un changement de coleur de Ia peau. /- _Rougeur de la
I

/-
- Douleur 1

e
gorge etle larynx. /- Indigestion. /- Lemarg.s/- CuLER i U

I+ Confusion. /- I- DéDcLs

isie,
Tel: +21631338400/ Fax 421672235016 - +21631338421
E.mail: neapolispharma@neapolispharma.com
5 D :

slgadl laa o

..‘bmdl‘)aa)usunduﬂg)m.m;lg.dl—

Poarans uission
(2 oo GHZACTTINE NEAPOLIS pet e pripars et avn st e I ssnsin
reconstuée doit e adminiirée dans les 60 minutes. S e déal de 60 minutes est dépasse, la Suspension

Pourune uiiisation ultérieure.
- En cas de rsconstiution avec de ea pour préparations Injectables qul 1va pas et rérgerée, la suspansion
(

Gefagon approprie etune nouvelledose dofttrepréparée.
En cas de reconsituton aveo de eau pour préparations injectables réfrigerée (2 °C 8 °C), la suspension

(entre2°Cel
pendant 22 heures maximum. Si ce délal de 22 heures dans le réfigérateur est dépassé, fa suspension doft étre

Fagminisiration jusau ce qule tteigne une températuro denviron 20 °C & 26 °C. i ce délai do 30 minutes st
dépas &

" L AL (1 Bataal Al Sn g -
st )Ll (g Laule ajidly s -

CECI EST UN MEDICAMENT

(mycose buccale). / - Evanomssemem /- Chute de la pression

- Envi
dormr (somnolance). /- Saignament causé pr o canéter./ - Malcie (ouchanillmesnn

vous expose & un danger,

suvezes

e Erésance ae lquide el poumons ral). /.
(frissons)./~ Spasmes musculaires./-  Eruption de plaques en’ refief sur Ia peau
accompagnées de démangeaisons (urtcaire).

jusqu'a 1 patientsur100)

- Réaction allergique iite). / - patique. / -
de fieve. /-

§i\ous sounallez conserver un échaniilon de voire Sperme avant de recevoir e tratsment,
parlez-en & votre médecin.

la peau
I

jusqua 1 patient sur 1 000)
- Toux séche. /- Gonflement indolore de lextrémité des doigts (hippocratisme digital). / -
S il A, A G bt i

nutiisez
oftels mdésatles s quo s Taigue

sulilancos oraaeo AR dellunes Elles peuvent inclure : des
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Calcul fune dose spécifigue
L

Dose totale (mg) = dose (mg/im) xsutface corparelle (m)

Le tableau suivant est proposé uniquement a titre d'exemple pour montrer comment calculer une dose
dazacilidine spécifique pour une surface corporelle moyenne de 1,3

D — Volune il
ncessaires o

indications et

: Narrétez pa:
o Nen reprenez pas, naugmentez pas les doses sans consulter votre médecin.
GARDEZ LES MEDICAMENTS HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS
NS

NEAPOLIS

Signature client

PANTONE 203 C & PANTONE 361C

Mode
e pas firerla suspension aprs reconstiution.

deds-

uneinduration.
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