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ISTIFADO TOLIMATI

VIZADIS 100 mq darialt1 inyeksiya (iciin suspenziya hazirlamaq (iciin toz
Sterildir

Sitotoksikdir

Darialti tatbig olunur.

* Tasiredici madda: Hor bir flakonda 100 milligram (mq) azasitidin vardir. Tolimata uygun olaraq
hall edildikdan sonra suspenziyanin har 1 ml-ds 25 mq azasitidin alds edilir.
« Kémakgi madda(lar): Inyeksiya Gigiin mannitol

V¥ Bu dorman vasitasina xiisusi nazarat olunmalidir. Bu, yeni tohlikassizlik malumatlarini tez
muoayyan etmays imkan veracakdir. Tibb is¢ilarindon har hansi siibhali slava tasir barads
moalumat vermolori xahis olunur. Darman vasitasinin alava tasirlori barodo moalumatlarin
bildirilmasi hissasinas baxin.

Bu darmam istifada etmaya baslamazdan avval ISTIFADO TOLIMATINI diggotle oxuyun,
cunki sizin Ggtin vacib malumatlar ehtiva edir.

* Bu istifada talimatini saxlayin. Sonradan yenidan oxumaq lazim ola bilar.

* Olava suallariniz olarsa, hakiminiza va ya acza¢iya miiraciat edin.

* Bu darman saxsan sizin UgUn tayin edilmisdir, basqalarina vermayin.,

» Dormanu istifado etdiyiniz muddatda hakima va ya xastaxanaya getdiyiniz zaman bu

dormani istifads etdiyinizi bildirin.

* Talimatda yazilanlara daqiq amal edin. Hakim tarafindan tovsiya edilon dozadan daha yiiksak va
ya asag doza istifada etmayin.

Bu Istifada Tolimatinda:
1. VIZADIS nadir va na Giguin istifada olunur?

2. VIZADIS-i istifada etmazdan awval diggat yetirilmali magamlar
3. VIZADIS neca istifada edilir?

4. Mumkun alava tasirlaor hansilardur?

5. VIZADIS-in saxlanma saraiti




Bashqglar1 mévcuddur.

1. VIZADIS nadir va na tigiin istifads olunur?

» Azasitidin, anti-neoplastik dormanlar adlanan dorman qrupuna daxil olan va Xargong
hliceyralarinin bdyumasinin garsisini alan bir dormandir.

* Tarkibindo tasiredici madds kimi 100 mq azasitidin, kémakc¢i madds kimi iss mannitol vardir.

Darialt1 inyeksiya ti¢iin suspenziya hazirlamaq U¢n ag toz saklinds olub, 100 mq azasitidin ehtiva
edon siiso flakonda togdim edilir.

« VIZADIS, hematopoetik kok hiiceyra transplantasiyasina uygun olmayan yetkin pasiyentlordo
asagidaki xastaliklorin mualicasi G¢un istifads olunur:

— Yksok riskli mielodisplastik sindrom (MDS)

— Xroniki mielomonositik leykoz (XMML)

— Umumdiinya Sohiyyo Taskilatinin (UST) tosnifatina gora stimiik iliyinde 20-30% yetismomis
(ganc) huceyrasi olan va goxsatirli displaziya (hiiceyrs inkisaf qiisuru) miisayiot edilon hallarda,
homginin siimik iliyinds %30-dan ¢ox yetismamis (gonc) hlceyrasi olan 65 yas va Uzari kaskin
mieloid leykoz (AML) xastalorindo.

Bu xastaliklar stimik iliyini zadslayir va normal gan hiceyralarinin yetismasinds pozgunluglara
sabob olur.

VIZADIS, xar¢ong hiiceyralorinin boyiimosini dayandiraraq tosir gdstorir. Azasitidin hiiceyralorin
genetik materialina, ribonuklein (RNT) va dezoksiribonuklein tursusuna (DNT) tasir edir. Dorman
vasitosinin genlorin agilib-baglanmasini doyisorok yeni RNT vo DNT sintezinin qarsisinin almaq
yolu ilo tosir etdiyi diisiiniiliir. Bu tosirlorin mielodisplastik sindromda siimiik iliyinds gonc qan
hiiceyrolorinin béylimo vo yetismo problemlorini aradan qaldirdigi, leykozda iso xorgong
hiiceyralorini mohv etdiyi hesab olunur.

VIZADIS-in tosir mexanizmi vo ya bu dormanin sizo hansi soboblo toyin olunmasi barado
suallariniz varsa, hokiminizo miiraciat edin.

2. VIZADIS-i istifada etmoazdan avval diggat yetirilmali magamlar

VIZADIS-i asagidaki hallarda ISTIFAD® EDILMOMOLIDIR

ogor;

— Azasitidine vo ya VIZADIS-in diger hor hansi komponentine qars1 (bax: Kémokci maddalor)
hiperhossasliginiz (allergiyaniz) varsa,

— Irolilomis bodxassali garaciyar sisiniz varsa,

— Laktasiya dovriindo.

VIZADIS asagidaki hallarda EHTIYATLA iSTIFADO EDILMOLIDIR:
ogor;

— Trombosit, eritrosit vo ya leykositlorin sayinda azalma varsa,

— Boyroklo bagl probleminiz varsa,

— Qaraciyar problemlariniz varsa,



— Urok xastaliyiniz varsa va infarkt kegirmisinizss, yaxud daha ovval hor hansi agciyar Xostoliyi
kecirmisinizss, hakiminizo molumat verin.

VIZADIS-in 18 yasdan asag1 usaqlarda va yeniyetmolorda istifadosi tovsiya olunmur.

Hor miialico dovriine baslamazdan avval gan doyarlorinizin normada olub-olmadigi vo qaraciyor
va bdyroklarin normal isloyib-islomadiyini qiymatlondirmak ii¢iin qan analizlori aparilacaqdir.

VIZADIS ilo miialico zamani, xiisusilo ilk 2 dovr orzinde qan hiiceyrolorinin saymda azalma
miisahido oluna bilor. Buna gore da hor miialica dovriinden avval hakiminiz qan analizlori apararaq
mialicoyo cavabi vo gan hiiceyralori ilo bagli potensial olavo tosirlori izloyocok vo dozami
tonzimloyacakdir.

Agr trok gatismazligi vo ya klinik olaraq nozarst olunmayan irok vo ya agciyar xastoliyi olan
xastolorde VIZADIS miialicesi ilo bagli iirak problemlori yarana bilor. Belo xastolorde hakiminiz
VIZADIS miialicesindon 6nca vo miialico miiddoatindas tirok vo agciyar funksiyalarini izloyacakdir.

Yumsaq toxumalarin nekrozuna sobab ola bilan, siiratls yayilan infeksiya (nekrotizan fasit) bas
vero bilor. Nekrotizan fasit inkisaf etdiyi halda hokiminiz VIZADIS ilo miialiconi dorhal
dayandiracaq vo dorhal uygun miialicoys baglayacaqdir.

Miialico Oncosi yiiksok sis yilikli olan xastolor, sis lizis sindromu (sis hiiceyrolorinin siirotli
dagilmas1 noticosindo hiiceyradaxili komponentlorin gan dovranina kegmosi vo hoyati tohliiko
yaradan soviyyalors yiliksalmosi) baximindan risk altindadir. Hokiminiz vaziyystinizi yaxindan
izloyacok va zaruri tadbirlori goracokdir.

Kisilordo VIZADIS istifadosi iigiin "Hamilolik" bolmasing baxin.

Bu xobordarliglardan hor hansi biri kegmisdo belo olsa sizin tUgun kegorlidirss, xahis olunur ki,
hokiminizo miraciot edasiniz.

VIZADIS-in gida va ickilarls gabulu
Totbiq Usuluna gors gida va ickilarlo qarsiligl tasiri yoxdur.

Darman ac va ya tox garina tatbiq oluna bilar.

Hamilalik
Darman istifada etmazdan awal hakiminizla va ya aczaginizla maslahatlagin.

VIZADIS-i hamilalik dévriindo istifade etmoyin, bu dol iigiin zorarli ola bilar.

VIZADIS ilo miialico zamani1 vo miialicodon sonraki 3 ay orzindo etibarli kontrasepsiya Usulu
totbiq olunmalidir.

Kisiloro VIZADIS ilo miialico zamami ata olmaq tdvsiye olunmur. Kisilor {i¢iin do VIZADIS
miialicasi dovriinds vo sonraki 3 ay arzinds etibarli kontrasepsiya istifado etmok tovsiya olunur.



Miialicoys baslamazdan avval spermani konservasiya etmok istoyirsinzisa, bu barads hakiminizlo
maslohatlosin.

Mualica zamani hamila oldugunuz muayyan olunarsa darhal hakiminiza va ya aczaginiza miiraciat
edin.

Laktasiya
Dormanu istifada etmazdan avval hakiminizlo va ya aczaginizla maslohatlagin.

Ogor korponiza siid verirsinizsa, VIZADIS istifads etmomalisiniz.
VIZADIS-in ana siidiine kecib-kegmodiyi molum olmadigindan, miialico miiddetindo siid
verilmomolidir.

Nagliyyat vasitasi va mexanizmlarin idara edilmasi
Ogor yorgunluq Ve halsizliq kimi slava tesirlor yaranarsa, nogliyyat vasitasi vo mexanizm idars
etmoyin.

VIZADIS-in tarkibinda olan bazi kémokci maddalar hagqinda vacib malumatlar
Xususi xabardarliq talob edan hor hansi komokc¢i madds ehtiva etmir.

Digor dormanlarla birlikds istifadasi:
VIZADIS digar dormanlarm tasirini, digar dormanlar da VIZADIS-in tesirini doyisdira bilor.

Ogoar reseptlo va ya reseptsiz har hansi bir dormani hal-hazirda gabul edirsinizsa va ya yaxin
zamanda goabul etmisinizsa, hakiminiza va ya acza¢iniza bu barada malumat verin.

3. VIZADIS necas istifads olunur?

Uygun istifads va doza/istifads tezliyi iiciin gostorislor:

» Hokiminiz VIZADIS miialicasine baslamazdan avval, hor mialica kursunun avvalinds qusma va
Urokbulanmanin gargisini almagq tigiin alave bir dorman toyin edacokdir.

* Gindalik doza har kvadratmetr (m?) badon sothi sahasina 75 mq toskil edir.

« Hokiminiz sizin ii¢iin uygun VIZADIS dozasmi voziyyatinizo, boyunuza vo badon ¢okinizo
osaslanaraq miioyyon edocok. Hokiminiz xastaliyin gedisatini izloyacok vo lazim golorso dozani
tonzimloya bilar.

« VIZADIS bir hafto arzinds hor giin totbiq edilir vo sonra 3 hofta fasilo verilir.

Bu miialico sxemi har 4 haftodon bir tokrarlanir.

Adoton, on az1 6 miialico kursu tatbiq oluna bilor.

Istifado qaydasi vo metodu:



VIZADIS hokim va ya tibb bacis1 torofindan dorialt inyeksiya yolu ils totbiq edilir. Inyeksiya bud,
qarin va ya yuxari qol nahiyasina darialt1 tatbiq edilo bilor.

Ogor dorman vasitasinin istifadssi ilo bagli alave suallariniz olarsa, hokiminiz va ya tibb bacinizla
moaslohatlosin.

Fargli yas qruplarinda istifadasi:

* Usaqlarda istifadasi:
18 yasdan asagi usaqlarda vo yeniyetmalords azasitidinin tohlikasizliyi va effektivliyi miayyon
edilmadiyindan, istifadasi tovsiys edilmir.

* Yashlarda istifadasi:

Yasli xostalor Gictin xisusi doza tanzimlanmasi talob olunmur. Bununla yanasi, yasl pasiyentlords
bdyrok funksiyasinin azalmasi ehtimali daha yiiksok oldugundan, hokiminiz bdyrok funksiyalarini
izloyacokdir.

Xususi istifada hallar::

* BOoyrak catismazhgi:

Siddatli orqan catigmazligi olan xastolorda hokim olava tosirloro goro yaxindan miisahido
aparacaqdir. BOyrok catismazligi olan xoStolordo muialicays baslamazdan ovval baslangic
dozasinin dayisdirilmasi talob olunmur; sonraki doza tanzimlomalari hokiminiz tarafindan gan vo
boyraklo tetslorinin gostaricilori asasinda aparilacaqdir. Serum bikarbonat, kreatin vo ya gan
karbamid azotu saviyyalarinin ilkin gostoricilorlo miigayisads doyismosine uygun olaraq, sonraki
dozalar hakim tarafindon tonzimlonacakdir.

* Qaraciyoar ¢catismazhgi:

Agir qaraciyar ¢atismazliginiz varsa, hokiminiz olave tosirlora goro sizi diggetlo izloyacokdir.
Mdualicoys baglamazdan ovvol qaraciyor ¢atismazligi olan xostolords baslangic dozasinin
doyisdirilmasi tovsiya edilmir; sonraki doza tonzimlomolari hokiminiz torafindon gan doyorlori
testlorinin gostoriciloring asason aparilacaqdir.

Iralilomis bodxassali qaraciyar sisi olan xastolor VIZADIS istifade etmomolidir.

Ogar VIZADIS-in tasirinin ¢ox gicli va ya ¢ox zaif olduguna dair hor hansi fikriniz varsa,
hakiminiz va ya aczaginizla maslahatlasin.

Ogar tovsiys olunandan daha cox VIZADIS gobul etmisinizsa:

Hokiminiz miivafiq qan testlorini apararaq sizi izlayacak va lazim goalorss dastokloyici miialica
totbiq edocokdir.

Ogar dozadan artiq VIZADIS gobul etmisinizsa, miitlog bir hakim va ya aczaci ilo maslohatlagin.

VIZADIS-i gabul etmayi unutdugunuz halda



Unudulmus dozan1 kompensasiya etmoak Uc¢iin ikigat doza gobul etmayin.

VIZADIS ilo miialica dayandirildiqda yarana bilacak tasirlar:

VIZADIS ilo mialiconin dayandirilmas: noticesinds yaranan olava tosirlor barads hor hansi bir
moalumat yoxdur. Bununla belo, VIZADIS ilo mualico zamani1 vo mialica bitdikdon sonra on az1 3
ay arzindo etibarli kontrasepsiya tsulu tatbiq edilmalidir.

Hokiminiz bagqa ciir bildirmadiyi halda, dorman vasitssinin gobulunu dayandirmayin.

4. MUmkun alava tasirlor hansilardir?

Butiin dormanlar kimi, VIZADIS do torkibinds olan maddalora qgars1 hassasligi olan soxslords
alava tasirlars sabab ola bilar.

Asagidakilardan biri bas verarsa, VIZADIS gobulunu darhal dayandirin va hakiminize

DORHAL moalumat verin va ya an yaxin xastaxananin tacili yardim s6basina miraciat edin:

e Yuxululug, titrotmo, sariliq, qarinda siskinlik vo asan géyarmoa. Bunlar hoyat Gcln tohlikali
ola bilacok garaciyar ¢atismazliginin slamatlori ola bilar.

e Ayaq Vo baldirlarin sismesi, bel agrisi, sidik miqdarinin azalmasi, artmis susuzluq hissi,
taxikardiya, basgicollonmo, Urokbulanma, istahsizliq, ¢asqinliq, hayacan va ya yorgunlug.
Bunlar hayat Gglin tahliks toradon boyrok catismazligimin slamatlori ola bilor.

e Quzdirma. Ag qan hiiceyralorinin azalmasi ilo bagl agir infeksiya slamatidir vo hayat Ugciin
tohlukali ola bilar.

e Sina nahiyasinda agr1 va ya qizdirma ilo miisayiat olunan tangnafaslik. Agciyar infeksiyasi
(pnevmoniya) ola bilar vo hayati tohliiko yarada bilar.

e Qanaxma. Nacisdo gan, mada-bagirsaq qanaxmasi vo ya Koallo daxili ganaxma kimi. Bu,
trombosit soviyyasinin asag1 oldugunu gostora bilar.

e Tonaffus catinliyi, dodaqlarin sismasi, qasinti va ya sapgilar. Koskin allergik reaksiya ola
bilar.

Bu tasirlor ciddi alava tasirlor hesab olunur.

Ogor bunlardan biri sizds varsa, tacili tibbi midaxils va ya xastoxanaya yerlosdirilma talob oluna
bilor.

Olavo tosirlorin tezliyi agagidaki kimi tosnif olunur:

Cox tez-tez: 10 xastanin an az 1-do gorine bilar.

Tez-tez: 10 xastads birdan az, lakin 100 xastads birdon ¢ox gorins bilar.
Bazon: 100 xastads birdan az, lakin 1.000 xastads birdon ¢ox gortins bilar.
Nadir hallarda: 1.000 xoastads birdan az, lakin 10.000 xastads birdan ¢ox gorunbilar.

Cox nadir hallarda: ~ 10.000 xastoda birdon az gérins bilar.
Moalum deyil: Mdovcud molumatlar asasinda toxmin edils bilmir.



Cox tez-tez:

Qirmiz1 gan hiiceyralorinin azalmasi (anemiya). Yorgunluq va solgun dori ilo miisayiat oluna
bilor.

Ag qan hiiceyralorinin azalmasi. Qizdirma ilo miisayiot oluna bilar, bu zaman infeksiyaya
meyillilik artir.

Trombosit saviyyalorin azalmasi (trombositopeniya). Qanaxma va géyarmoys meyillilik artir.
Qabizlik, ishal, Grokbulanma, qusma.

Pnevmoniya.

Sins agris1, tangnafaslik.

Yorgunluq (astenik hiss).

Inyeksiya yerindo qizart1, agr1 vo dori reaksiyasi.

Istahsizliq.

Oynagqlarda agr1.

Goyarmalar.

Sopgilar.

Darinin altinda qirmiz1 vo ya bandvsayi noqtalor.

Qarn agris1.

Qasint1.

Qizdirma.

Burun-bogaz agrisi.

Basgicallonma.

Bas agrisi.

Yuxusuzlug (insomniya).

Burun ganaxmasi (epistaksis).

Ozolo agrilari.

Gicstizliik, halsizliq (asteniya).

Coki itkisi.

Qanda kalium soviyyasinin azalmasi.

Tez-tez:

Kallodaxili ganaxma (siddatli bas agrisi, tirokbulanma, qusma, basgicallonma, nitq pozgunlugu
Vo stiur itkisi ilo xarakteriza olunur).

Qanda olan bakteriyalardan yaranan infeksiya (sepsis). Bu, ganda ag qan hiiceyralorinin
azalmasi ilo alagoli ola bilor.

Stimiik iliyi ¢atismazlig1. Bu, eritrosit, leykosit va trombositlorin azalmasina sabob ola bilar.
Eritrosit, leykosit va trombosit azalmasi ilo miisayiat olunan anemiya névu.

Sidik yolu infeksiyasi.

Herpes virus infeksiyasi (dodaq herpesina sobab olan).

Dis otindon ganaxma, mado-bagirsaq qanaxmasi, anal nahiyads ganaxma (hemoroidal
ganaxma), gozdaxili ganaxma, darialt1 vo doridaxili ganaxmalar (hematoma).

Sidikds gan.

Ag1z va dil yaralar (aftalar, eroziyalar).

Inyeksiya yerindo dori reaksiyalari: siskinlik, sortlik, goyorms, dorialt1 ganaxma (hematoma),
sopgilar, qasinti, dori ronginds doyisiklik.



Dorida qizarti.

Doari infeksiyasi (selliilit).

Burun-bogaz infeksiyasi vo ya bogaz agrisi.

Agr1, burun aximtis1 vo ya Uz simdiklori daxilindoki hava bosluglarinin iltihab1 (siniizit).
Arterial tazyigin yluksalmasi va ya diismasi (hipertoniya va ya hipotoniya).

Hoarakoat zamani tongnafaslik.

Udlaq va qirtlaq agrist.

Hozm pozgunluglari (dispepsiya).

Hoyati funksiyalarin ciddi zsiflomasi ilo xarakterizo olunan dorin vo davamli patoloji
yuxululug vaziyysati (letargiya).

Pis ohval-ruhiyys.

Narahatliq.

Stiur qarisiglig.

Sac tokilmasi.

Boyrak catismazligi.

Boadanin susuzlagmasi (dehidratasiya).

Dil vo yanaq daxilinda, bazon iso agizin iist torafinds, dis otlorinin vo badamciqlarin selikli
qisasinda ag ortiik miisahido olunmasi (agizda gébalok infeksiyalari).

Husun itmasi.

Ayaga galxarkon tozyiqin diismasi ilo miisayiot olunan (ortostatik hipotoniya) ayaga durarkon
Vo ya oturarkon hiss olunan basgicallonma.

Yuxululug, uyusma (somnolensiya).

Kateter xottindon ganaxma.

Qarmn agrisi, qusma va qizdirmaya da sobab ola bilon, mads va ya bagirsaga tasir edan xastalik
(divertikulit).

Agciyar otrafinda maye toplanmasi (plevral effuziya).

Titroma.

Ozolo spazmlari.

Doarida gasintili sopgilar (Urtiker).

Urak otrafinda maye toplanmas: (perikardial effuziya).

Bazan:

Hiperhassasliq (allergik) reaksiyalari

Sandalomo, tarazligin pozulmast

Qaraciyar ¢atismazligi

Qizdirma ilo miisayiot olunan doarids iri, bandvsayi, agrili qabarciqlar.
Agril1 dori xoralari

Urayin xarici gisasmnin iltihab (perikardit)

Nadir hallarda:

Quru 6skirak
Barmaq uclarinda yaranan agril sislik (¢comaq barmaq)



e Sis lizisi sindromu Xar¢ong mdialicasi zamani vo bazon mualico olmadan da yarana bilon
metabolik agirlagmalardir. Bu agirlasmalara 6lmiis xorgong huceyralorinin pargalanma
mohsullar1 sobob ola bilor vo asagidakilart ohato edo bilor: ganin kimyavi torkibinds
doyisikliklar, kalium, fosfor va sidik tursusunun yiiksalmasi vo Kalsiumun azalmasi vo buna
baglh olaraq boyrok funksiyalarinda doyisikliklor, Urok ritminin pozulmasi, qicolmalar vo
bozon 6lim

Moalum deyil:

e Dori vo toxumalara zoror veroarok siratlo yayilan vo hoyati tohliiko yarada bilon dorialti
tobogoalorin infeksiyasi (nekrotizan fasit).

Ogar bu istifada taolimatinda geyd edilmamis har hanst bir alava tasir miisahido etsaniz, hakiminizo
Vo ya aczaginiza malumat verin.

Olavo tosirlorin bildirilmasi

Tolimatda gostarilon va ya gostarilmoyan har hansi bir alava tasir meydana goaldikds hoakiminiz,
aczaginiz va ya tibb bacinizla danisin. ©lava tosirlori www.titck.gov.tr saytinda yerloson “Ilag Yan
Etki Bildirimi” simvoluna klik etmokls vo ya 0 800 314 00 08 ndmrali alavs tosir bildirim xattino
zong edorak Tiirkiye Farmakonazarat Morkazi (TUFAM)-5 bildirs bilorsiniz. Meydana golon slavo
tosirlori bildirarok istifads etdiyiniz dermanin tohliikasizliyi haqqinda moalumatin artirilmasina
tohfs vermis olacagsiniz.

5. VIZADIS-in saxlanma soraiti
VIZADIS-i usaglarin gora bilmayacayi va catmayacag: yerlorda, qablasdirmasinda saxlayn.

25°C-dan asag1 otaq temperaturunda saxlayin.

Soyuducuda saxlanilmayan inyeksiya iigiin su ilo hazirlanmig suspenziya 25°C-don asagi otaq
temperaturunda 45 daqiqaya gadar, vo ya 2°C-8°C temperaturda 8 saata qodor saxlanila bilar.

Soyuducuda saxlanilan (2°C-8°C) inyeksiya i¢iin su ilo hazirlanmig suspenziya 2°C-8°C
temperaturda 22 saata qodor saxlanila bilor.

VIZADIS-in saxlanilmasi vo istifado olunmamis doerman vasitesinin diizgiin utilizasiyasi iigiin
hokiminiz vo ya aczaciniz mosuliyyat dasiyir.

Darmam son istifada tarixi ilo uygun olaraq istifads edin.

Qablasdirmada géstarilon yararliliq miiddatindan sonra VIZADIS-i istifada etmayin.

Son istifada tarixi, homin ayin son giiniinii ifado edir.



Yararliliq miiddoti bitmis vo ya istifado edilmomis dormanlar1 zibilo atmaym! Ekologiya,
Soharsalma vo iqlim Doyisikliyi Nazirliyi torofinden miiayyen edilmis dorman toplama sistemina
verin.

Sitotoksik vo sitostatik dormanlarin istifadosi noticosindo bosalan daxili gablagdirma tullantilar:
TOHLUKOLI TULLANTI hesab olunur vo bu tullantilarin idaro olunmasi 2/4/2015 tarixli,
29314 némrali Rosmi Qozetds dorc edilmis “Tullantilarm Idars Edilmesi Qaydalari”na osason
hoyata kegirilir.
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ASAGIDAKI MOLUMAT YALNIZ DORMAN VASITOSINI TOTBIQ EDOCOK SOHIYYO
ISCILORI UCUN NOZORDO TUTULMUSDUR

Tahliikasiz is ila bagh tovsiyalor:

Azacitidin sitotoksik dorman vasitasidir va digar potensial toksik birlosmalards oldugu kimi,
azacitidin suspenziyasi ilo isloyorkon vo onu hazirlayarkon ehtiyatli olmaq lazimdir. Antixar¢ong
dorman vasitalorinin diizgiin islonmasi vo utilizasiyasi iizra prosedurlar totbiq edilmalidir.

Hall edilmis azasitidin dori ilo tomas edorsa, dorhal vo hartorafli sabun va su ilo yuyulmalidir.
Selikli gisalarla tomas etdikdo iso bol su ilo yuyulmalidir.

Uygunsuzluqglar:
Bu dorman vasitasi asagida, “Halletma proseduru” bélmasinda gdstarilonlar istisna olmagla,
digor dorman vasitalori ilo qarisdirilmamalidir.

Hbolletms proseduru:

1. Asagidaki materiallar mévcud olmalidir:

» Azasitidin flakonu; inyeksiya tgtin su flakonu(lar); steril olmayan coarrahi alcoklor;

* Spirtli salfetlor; iynali 5 ml inyeksiya sprisi(lori).

Spriso 4 ml inyeksiya tiglin su ¢okilmali, sprisin i¢inds qalan hava ¢ixarilmalidir.

3. 4 ml inyeksiya ii¢iin su olan sprisin iynasi azasitidin flakonunun rezin qapagindan daxil
edilorak su flakona yeridilmalidir.

4. Spris va iyna ¢ixarildigdan sonra, azasitidin flakonu homogen, bulaniq suspenziya
alinana qodor giiclii sokilds calxalanmalidir. Halledilmodon sonra suspenziyanin hor 1
ml-i 25 mq azasitidin (100 mg/4 ml) torkibli olur. Hall olunmus dorman vasitosi
agreqatlar olmayan homogen, bulaniq suspenziyadir. Boyiik hissaciklor v ya aqreqatlar
varsa, dorman vasitasi utilizasiya edilmalidir. Suspenziyani filtrlomak olmaz, ¢iinki bu
aktiv maddoni uzaqglasdira bilor. Nazors alinmalidir ki, bazi adaptorlar, spayklar vo gapali
sistemlorda filtrlor mévcuddur. Buna gors barpadan sonra dorman vasitasinin totbiqi li¢iin
bu ciir sistemlor istifado edilmomalidir.

5. Rezin qapaq tomizlonmali vo flakona yeni spris daxil edilmalidir. Flakon tors ¢evrilmali,
iynanin ucu maye saviyyasindon asagida olmalidir. Lazimi doza ii¢iin tolab olunan
hocmda dorman ¢okilmali vo sprisdo galan hava ¢ixarilmalidir. Spris vo 1yno flakondan
cixarilmali, iyna utilizasiya edilmalidir.

6. Daha sonra spriso yeni dorialti iyna (tvsiya olunan 25G) taxilmalidir. Inyeksiyadan
ovval iynadaki hava ¢ixarilmamalidir ki, inyeksiya yerinds yerli reaksiyalarin tezliyi
azalsin.

7. Birdon ¢ox flakon tolab olunarsa, suspenziyanin hazirlanmasi {igiin yuxaridaki biitiin
addimlar tokrarlanmalidir. Birdon ¢ox flakon tolob edon dozalar ii¢lin doza borabor
boliinmalidir (masalon, 150 mq doza = 6 ml, har sprisdo 3 ml olmagqla 2 spris). Flakon vo
iynads galan miqdar sababindon biitiin suspenziyani1 tam ¢okmok miimkiin olmaya biloar.

8. Doza sprisinin torkibi totbigdon darhal avval yenidon suspenziya halina gotirilmalidir.
Inyeksiya zamani suspenziyanin temperaturu toxminon 20°C-25°C olmalidir. Yenidon
suspenziya almaq ii¢iin spris ovuclar arasinda giiclii sokilde yuvarlanmalidir. BOyUk
hissaciklor vo ya aqreqatlar varsa, dorman vasitosi utilizasiya edilmolidir.
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VIZADIS suspenziyasi totbiqgdon dorhal avvel hazirlanmali vo alinmis suspenziya 45 dogiqo
orzindas istifado olunmalidir. 45 doqigadon ¢ox vaxt kecarsa, suspenziya utilizasiya edilmoli vo
yeni doza hazirlanmalidir. Alternativ olaraq, suspenziya xastoyo totbigdon avval gabaqcadan
hazirlanmalidirsa, barpa edilmis suspenziya dorhal soyuducuda (2°C-8°C) saxlanmalidir. Bu
suspenziya soyuducuda maksimum 8 saat stabildir. 8 saatdan ¢ox vaxt kegorsa, suspenziya
utilizasiya edilmali vo yeni doza hazirlanmalidir.

Ogor inyeksiya ii¢lin su soyuducuda saxlanmigdirsa (2°C-8°C), barpadan dorhal sonra suspenziya
da soyuducuda (2°C-8°C) saxlanmalidir. Bu halda suspenziya soyuducuda maksimum 22 saat
stabildir. 22 saatdan ¢ox vaxt kecoarso, suspenziya utilizasiya edilmoli vo yeni doza
hazirlanmalidir.

Barpa edilmis suspenziya ils doldurulmus spris tatbiqden avval toxminon 20°C-25°C
temperaturuna ¢atmasi tigiin 30 dogigays qador saxlanila bilor. 30 dogigodon ¢ox vaxt kecorsa,
suspenziya utilizasiya edilmali vo yeni doza hazirlanmalidir.

Fordi dozanin hesablanmasi
Badon soth sahssino (BSA) asasen timumi doza bels hesablanir:
Umumi doza (mq) = Doza (mg/m?) x BSA (m?)

Asagidaki cadval 1,8 m? orta BSA doyorinog asason azacitidin fordi dozalarinin hesablanmasina
niimunadir:

2
Doza mg/m? (tovsiya olunan es:s’?n?a Eriﬁml Toalob olunan | Talob olunan iimumi
baslangic dozanin faizi) doza flakon say1 suspenziya hacmi
75 mg/mz2 (100%) 135 mq 2 flakon 5,4 ml
37,5 mg/m2 (50%) 67,5 mq 1 flakon 2,7ml
25 mg/m? (33%) 45 mq 1 flakon 1,8 ml

Totbiq iisulu:
Boarpadan sonra suspenziyani filtrlomok olmaz.

Borpa edilmis VIZADIS 25G iynas ilo yuxari qol, bud vo ya garm nahiyosina dorialt1 inyeksiya
soklinda (1yna 45-90° bucaq altinda daxil edilmakls) yeridilmalidir.

4 ml-don ¢ox dozalar iki ayr1 yers yeridilmolidir.

Inyeksiya yerlori ndvbolosdirilmalidir. Yeni inyeksiyalar ovvalki yerdon on azi1 2,5 sm mosafodo
aparilmal1 vo hassas, gdyormis, qizarmis vo ya sartlosmis sahalora yeridilmomalidir.



