Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Dacogen 50 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
decitabinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lIékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Dacogen a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Dacogen pouZivat
3. Jak se Dacogen pouziva

4. Mozné nezadouci u¢inky

5 Jak Dacogen uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Dacogen a k ¢emu se pouziva

Co je Dacogen
Dacogen je 1écivy piipravek k 1écbe nadorti. Obsahuje 1écivou latku ,,decitabin®.

K ¢emu se Dacogen pouziva

Dacogen se pouziva k 1€¢bé nadoru, ktery se nazyva ,,akutni myeloidni leukemie* neboli ,,AML*. Je
to druh nadoru, ktery postihuje Vase krvinky. Dacogen dostanete v ptipadé prvni diagnézy AML. Je
urcen pouze pro dospélé.

Jak Dacogen u€inkuje
Dacogen brani nddorovym buitkdm v jejich rastu. Také tyto bunky zabiji.

Mate-li jakékoli otazky k tomu, jak Dacogen U¢inkuje nebo pro¢ Vam byl tento 1é¢ivy pripravek
predepsan, zeptejte se svého lékaie nebo zdravotni sestry.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Dacogen pouZivat

NepouZivejte Dacogen

o jestlize jste alergicky(a) na decitabin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

J pokud kojite.

Nejste-li si jisty(a), zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se pred pouzivanim piipravku
Dacogen s lékatfem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Dacogen se porad'te se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou
pokud mate

. nizky pocet krevnich desticek, cervenych krvinek nebo bilych krvinek,

. infekci,



o onemocnéni jater,
. zéavaznou poruchu funkce ledvin,
. onemocnéni srdce.

Pokud si nejste jisty(a), ze se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se pied pouzivanim
ptipravku Dacogen s l1é¢katem, lékdrnikem nebo zdravotni sestrou.

Dacogen mize zpUsobit zavaznou imunitni reakci zvanou “diferencia¢ni syndrom” (viz bod 4 “Mozné
nezadouci ucinky”).

Vysetieni a kontroly

Pred zahajenim lécby piipravkem Dacogen a na zacatku kazdého 1é¢ebného cyklu podstoupite
vySetieni krve. Toto vySetfeni zjist'uje:

o zda mate dostatek krvinek a

o zda Vase jatra a ledviny pracuji spravné.

Proberte se svym lékafem, co znamenaji vysledky Vasich krevnich testt.

Déti a dospivajici
Dacogen neni urcen k pouzivani u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Dacogen

Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zahrnuje to také 1é¢ivé piipravky vydavané
bez 1ékarského predpisu a rostlinné piipravky. Je to proto, Ze Dacogen mize ovlivnit zptisob, jakym
nekteré jiné 1€¢ivé pripravky ptsobi. Také n€které jiné 1éCivé pripravky mohou ovlivnit, jak plisobi
Dacogen.

Téhotenstvi a kojeni

o Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t¢hotna nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.
. Nepouzivejte Dacogen, pokud jste t€hotna, protoze to mize uskodit Vasemu diteti. Pokud

muzete otc¢hotnét, 1ékar Vas pred zahajenim 1écby ptipravkem Dacogen pozada o provedeni
tehotenského testu. Otehotnite-li béhem pouzivani pripravku Dacogen, okamzité to oznamte
svému lékafi.

. Nekojte, pokud pouzivate Dacogen. Je to proto, ze neni znamo, zda se tento ptipravek vylucuje
do matetského mléka.

Muzska a Zenska plodnost a antikoncepce

. Béhem pouzivani piipravku Dacogen by muzi neméli pocit dité.

. Muzi museji béhem pouzivani pripravku a po 3 mésice od ukonceni jeho pouzivani pouzivat
ucinnou antikoncepéni metodu.

° Prejete-li si pfed zahajenim 1é¢by uchovat sperma, porad’te se s 1ékarem.

Zeny, které mohou othotnét, musi b&hem 1é&by a po dobu 6 mésicti po ukonéeni 1é¢by pouzivat
ucinnou antikoncep¢ni metodu.
. Ptejete-li si pfed zahdjenim 1écby zmrazit vajicka, porad’te se s lékafem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pti uzivani ptipravku Dacogen se mizete citit unaveny(a) nebo slaby(a). Dojde-li k tomu, nefid’te
dopravni prostiedky nebo nepouzivejte nastroje a neobsluhujte stroje.

Dacogen obsahuje draslik a sodik

. Tento 1écivy ptipravek obsahuje 0,5 mmol drasliku v jedné injekéni lahvicce. Po ptiprave lécivo
rekonstituci a nafedéni roztoku na intravenozni infuzi obsahuje tento 1é¢ivy pfipravek méné nez
1 mmol drasliku v davce, tj. v podstaté je “bez drasliku”.

. Tento 1écivy pripravek obsahuje 0,29 mmol (6,67 mg) sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli)
v jedné injek¢ni lahvicce. Po ptiprave 1é¢ivo obsahuje 13,8 — 138 mg 0,6 — 6 mmol sodiku



v davce, coz odpovida 0,7 — 7% doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou
pro dospélého. Pokud jste na dieté s nizkym obsahem soli, porad’te se se svym lékafem.

3. Jak se Dacogen pouZiva

Dacogen Vam bude podan 1ékafem nebo zdravotni sestrou, kteii jsou Skoleni v podévani tohoto
ptipravku.

Kolik se pouziva

o Davku pripravku Dacogen stanovi 1ékar. Zavisi na Vasi vysce a télesné hmotnosti (plose
povrchu téla).

o Davka je 20 mg/m? plochy povrchu téla.

o Dacogen budete dostavat po dobu 5 dnit kazdy den, poté budete 3 tydny bez tohoto 1é¢ivého
ptipravku. To se nazyva ,,1éCebny cyklus® a opakuje se kazdé 4 tydny. Obvykle prodé¢late
nejméné 4 1écebné cykly.

o Na zaklad¢ Vasi odpovédi na 1éEbu mize 1ékaf odlozit davku a zménit celkovy pocet cykla.

Jak se Dacogen podava
Roztok se podava do zily (jako infuze). Bude to trvat jednu hodinu.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Dacogen, nez mélo byt

Tento 1ék Vam bude podavat 1¢kat nebo zdravotni sestra. Pokud Vam bude podano prilis velké
mnozstvi (nadmérna davka), coz je nepravdépodobné, bude Vas l¢kat sledovat, zda Vas nepostihly
nezadouci Gcinky, aby je podle toho mohl 1écit.

Pokud se zapomenete dostavit k podani pripravku Dacogen
Jestlize se zapomenete dostavit, domluvte si co nejdiive ndhradni termin. Aby tento pfipravek byl co
nejucinnéjsi, je tteba dodrzovat harmonogram davkovani.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vs vyskytne cokoli z dile uvedenych zavaznych nezadoucich ucinki, okamzité to

oznamte svému léka¥i nebo zdravotni sestie:

o Horecka: mize byt ptiznakem infekce zplisobené nizkou hladinou bilych krvinek (velmi Casta).

o Bolest na hrudi nebo dusnost (s horeckou a kaslem nebo bez nich): to mtize byt ptfiznakem
infekce plic zvané ,,pneumonie* (velmi Casté) nebo zanétu plic (intersticidlni plicni onemocnéni
[s neznamou Cetnosti vyskytu]) nebo kardiomyopatie (onemocnéni srdce [mén¢ Casté]), ktera
muze byt doprovazena otokem kotnikd, rukou, nohou a chodidel.

o Krvaceni: vetné krve ve stolici. To miize byt znamkou krvaceni do Zaludku nebo stfeva (Casté).
o Obtizna pohyblivost, problémy s mluvenim, rozuménim nebo vidénim, nahla tézka bolest hlavy,
ktece (epileptické), necitlivost nebo slabost kterékoli Casti téla. Toto mohou byt ptiznaky

krvaceni do hlavy (Casté).

. Obtize s dychanim, otok rti, svédéni nebo vyrazka: mize se jednat o alergickou reakci (reakci
precitlivélosti) (Casté).
o Zavazna imunitni reakce (diferenciacni syndrom), ktera miize zptsobit horecku, kasel, potize

s dychanim, vyrazku, snizené mnozstvi mo¢i, hypotenzi (nizky krevni tlak), otoky rukou nebo
nohou a rychly piiriistek télesné motnosti (neni znamo).



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli zdvazny nezadouci ucinek uvedeny vyse, okamzité to oznamte
svému lékafti nebo zdravotni sestie:

Dalsi nezadouci ucinky pripravku Dacogen zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

. infekce mocCovych cest;

o jiné infekce na jakékoli Casti téla zpisobené bakteriemi, viry nebo plisnémi;

o krvaceni nebo snadna tvorba modfin — mize jit o znamky poklesu poctu krevnich desticek
(trombocytopenie);

pocit unavy nebo bledost — mtiZe jit o znamky poklesu poctu ¢ervenych krvinek (anemie);
vysoka hladina cukru v krvi;

bolest hlavy;

krvaceni z nosu;

prijem;

zvraceni;

pocit na zvraceni,

horecka;

abnormalni jaterni funkce.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

. infekce krve zptisobena bakteriemi - miZze jit o zndmky poklesu poctu bilych krvinek;
. bolavy nos, ryma, bolest nosnich dutin;

. viedy v ustech nebo na jazyku;

o vysoké hladiny bilirubinu v krvi.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

. pokles poctu cervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie);
o onemocnéni srdecniho svalu
o cervené vyvysené bolestivé skvrny na kiizi, horecka, zvyseni poctu bilych krvinek - mize jit

o znamky ,,akutni febrilni neutrofilni dermat6zy* nebo ,,Sweetova syndromu*.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidajl nelze urcit)

J infekce stfeva (zanét tenkého a tlustého stfeva, zanét tlustého stfeva a zanét slepého streva),
které jsou provazeny bolesti bficha, nadymanim nebo prijmem. Zanét tenkého a tlustého stieva
muze vést k septickym komplikacim a byt spojen s tmrtim.

Hlaseni neZadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Dacogen uchovavat

. Za uchovavani piipravku Dacogen je odpoveédny 1ékaf, zdravotni sestra nebo 1€karnik.
o Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
. Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za

Pouzitelné do/EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
o Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

o Po rekonstituci je nutno koncentrat do 15 minut dale ziedit za pouziti studeného infuzniho
roztoku. Takto pfipraveny ziedény roztok lze pifed podanim uchovavat v chladniéce pfi teploté
2 °C — 8 °C maximaln¢ 3 hodiny a poté az 1 hodinu pii pokojové teploté (20 °C — 25 °C).

o Za spravnou likvidaci jakéhokoli nepouzitého pfipravku Dacogen jsou odpovédni 1ékar,
zdravotni sestra nebo 1ékarnik.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Dacogen obsahuje

o Lécivou latkou je decitabinum. Jedna injekéni lahvicka s praSkem obsahuje decitabinum 50 mg.
Po rekonstituci za pouziti 10 ml vody pro injekci obsahuje jeden ml koncentratu 5 mg
decitabinu.

o Dal§imi sloZkami jsou dihydrogenfosfore¢nan sodny (E 340), hydroxid sodny (E 254) a
kyselina chlorovodikova (na tpravu pH). Viz bod 2.

Jak Dacogen vypada a co obsahuje toto baleni
Dacogen bily az téméf bily prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. Dodéava se ve 20 ml sklenéné
injekéni lahviéee obsahujici 50 mg decitabinu. Jedno baleni obsahuje 1 injek¢ni lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88

janssen@jacbe.jnj.com It@jits.jnj.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

»JPKOHCBH & JI>koHCBHH bbarapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tel/Tel: +32 14 64 94 11

jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com

Ceska republika Magyarorszag

Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Danmark Malta

Janssen-Cilag A/S AM MANGION LTD

TIf.: +45 4594 8282 Tel: +356 2397 6000

jacdk@its.jnj.com



Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

E)ALGoa

Janssen-Cilag ®oppokevutiky Movorpocmmn

A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0800 25 50 75/+33 155004003
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvbmpog

Bapvéapoc Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com
Norge

Janssen-Cilag AS

TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

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

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

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

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00

Janssen safety slo@its.jnj.com

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2024.



Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky na adrese https://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

1. REKONSTITUCE

Je nutno se vyvarovat styku klize s roztokem a pouZzivat ochranné rukavice. Je nutno pfijmout
standardni postupy pro zachazeni s cytotoxickymi 1é¢ivymi piipravky.

Prasek se rekonstituuje asepticky 10 ml vody pro na injekci. Po rekonstituci obsahuje jeden ml
ptiblizné 5 mg decitabinu a ma pH 6,7 az 7,3. Béhem 15 minut po rekonstituci je nutno roztok dale
ziedit studenym (2 °C - 8 °C) infuznim roztokem (roztokem chloridu sodného 9 mg/ml [0,9%] nebo
5% roztokem glukdzy na injekcei) na vyslednou koncentraci 0,15 az 1,0 mg/ml.

Doba pouzitelnosti a podminky uchovavani po rekonstituci viz bod 5 ptibalové informace.

2. PODANI

Rekonstituovany roztok se podava infuzi po dobu 1 hodiny.

3. LIKVIDACE

Injekéni lahvicka je na jednorazové pouziti a jakykoli zbyly roztok je nutno zlikvidovat.
Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.


https://www.ema.europa.eu/en/homepage
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