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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Decitabina EVER 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
decitabina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului, sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Decitabina EVER si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Decitabind EVER
Cum vi se va administra Decitabina EVER

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Decitabina EVER

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Decitabina EVER si pentru ce se utilizeaza

Ce este Decitabina EVER
Decitabina EVER este un medicament impotriva cancerului. Contine substanta activa numita
,,decitabina”.

Pentru ce se utilizeaza Decitabina EVER

Decitabind EVER este utilizat in tratamentul unui tip de cancer numit ,,leucemie mieloida acuta“ sau
»LMA®. Acesta este un tip de cancer care afecteaza celulele sanguine. Vi se va administra Decitabina
EVER cand sunteti diagnosticat pentru prima data cu LMA. Este utilizat la adulti.

Cum actioneaza Decitabina EVER
Decitabind EVER actioneaza prin impiedicarea dezvoltarii celulelor canceroase. De asemenea, omoara
celulele canceroase.

Adresati-va medicului sau asistentei medicale daca aveti orice intrebari despre modul de actiune al
Decitabind EVER sau despre motivul pentru care v-a fost prescris acest medicament.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa vi se administreze Decitabina EVER

Nu utilizati Decitabina EVER

e daca sunteti alergic la decitabina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

e dacd alaptati.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra,

adresati-va medicului, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a utiliza Decitabind EVER.




Atentionari si precautii

Inainte s utilizati Decitabind EVER, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale, daca aveti

e un numdr redus de trombocite, de globule rosii sau globule albe,

infectie,

o boala a ficatului,

o afectiune grava la nivelul rinichilor,

o afectiune a inimii.

Daca nu sunteti sigur dacd oricare dintre cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra,
adresati-va medicului, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a utiliza Decitabind EVER.

Decitabind EVER poate provoca o reactie imuna grava numita ,,sindrom de diferentiere” (vezi pct. 4
»Reactii adverse posibile”™).

Analize de laborator sau controale medicale

Veti face analize de sange Tnainte de a incepe tratamentul cu Decitabind EVER si la inceputul fiecarui
ciclu de tratament. Aceste analize se fac pentru a verifica:

e daca aveti suficiente celule sanguine si

e daca ficatul si rinichii dumneavoastra functioneaza corespunzator.

Discutati cu medicul dumneavoastra despre semnificatia rezultatelor testelor de sange.

Copii si adolescenti
Decitabind EVER nu este indicat pentru utilizare la copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Decitabina EVER impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente. Acestea includ medicamente obtinute fara prescriptie
medicala si produse naturiste, deoarece Decitabind EVER poate afecta modul de actiune al altor
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Decitabind EVER.

Sarcina si alaptarea

e Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastrd pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

e Nu trebuie sa utilizati Decitabind EVER daca sunteti gravida, deoarece poate afecta copilul
dumneavoastra. Daca puteti rimane gravida, medicul dumneavoastra va va cere sa faceti un test de
sarcind inainte de a incepe tratamentul cu Decitabina EVER. Spuneti imediat medicului daca
ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Decitabind EVER.

e Nu aldptati daca utilizati Decitabind EVER. Aceasta deoarece nu se stie daca medicamentul trece
in laptele matern.

Fertilitatea masculina si feminina si contraceptia

e Barbatii nu trebuie sa conceapa un copil pe perioada tratamentului cu Decitabina EVER.

e Barbatii trebuie sa foloseasca contraceptie eficace pe perioada tratamentului si timp de pana la
3 Iuni dupa intreruperea tratamentului.

o Adresati-va medicului dumneavoastra daca doriti sa va conservati sperma inainte de Inceperea
tratamentului.

e Femeile care pot ramane gravide trebuie sa foloseasca metode de contraceptie eficace pe
perioada tratamentului si timp de 6 luni dupa intreruperea tratamentului.

e Adresati-va medicului dumneavoastra daca doriti sa va conservati ovulele Tnainte de inceperea
tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este posibil sa resimtiti o stare de oboseala sau slabiciune dupa utilizarea Decitabind EVER. Daca se
intampla acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi unelte sau utilaje.



Decitabina EVER contine potasiu si sodiu

e Acest medicament contine 0,5 mmoli de potasiu in fiecare flacon. Dupa prepararea
medicamentului, acesta contine mai putin de 1 mmol (39 mg) de potasiu pe doza, adica practic ,,nu
contine potasiu”.
Acest medicament contine 0,29 mmoli (6,67 mg) de sodiu (componenta principala stabila /sare de
masd) in fiecare flacon. Dupa prepararea medicamentului, acesta contine intre 13,8 mg si
138 mg sodiu pe doza, echivalentul a 0,7-7% din cantitatea de sodiu zilnicd maxima recomandata.
Discutati cu medicul dumneavoastra daca urmati o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati Decitabind EVER

Decitabind EVER vi se va administra de catre un medic sau o asistenta medicala instruiti In
administrarea acestui gen de medicament.

Ciat de mult sa utilizati

e Medicul dumneavoastra va va stabili doza de Decitabind EVER. Aceasta depinde de inaltimea si
greutatea dumneavoastra (aria suprafetei corporale).

e Doza este de 20 mg/m? din aria suprafetei corporale.

e Vi se va administra Decitabina EVER 1in fiecare zi, timp de 5 zile, dupa care urmeaza o perioada
de 3 saptamani fard medicament. Acesta este numit un ,,ciclu de tratament® si se repeta o data la
4 saptamani. In general, vi se vor administra cel putin 4 cicluri de tratament.

e In functie de modul in care raspundeti la tratament, medicul dumneavoastri vi poate amana
doza sau poate modifica numarul total de cicluri.

Cat Decitabind EVER se administreaza
Solutia se administreaza in vena (sub forma de perfuzie). Se administreaza timp de o ora.

Daca vi se administreaza mai mult Decitabind EVER decét trebuie

Acest medicament vi se va administra de citre medicul dumneavoastri sau asistenta medicala. in cazul
putin probabil in care vi se administreaza prea mult (o supradoza), medicul dumneavoastra va verifica
daca exista reactii adverse si le va gestiona in mod corespunzator.

Daca uitati de programarea pentru administrarea de Decitabinia EVER
Daca ratati o programare, faceti alta cat mai repede. Pentru ca medicamentul sa fie cat mai eficient cu
putintd, este important sa se respecte schema de tratament.

Daca aveti intrebari suplimentare despre utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Urmatoarele efecte secundare pot sa apara in urma administrarii acestui medicament.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca observati oricare dintre

urmatoarele reactii adverse grave

e Febri: aceasta ar putea fi un semn al unei infectii cauzate de numarul mic de globule albe
(foarte frecvent).

e Durere in piept sau respiratie superficiala (cu sau fara febra sau tuse): acestea pot fi semnul unei
infectii la nivelul plamanilor numite ,,pneumonie® (foarte frecvent) sau inflamarea plamaénilor
(boald pulmonari interstitiald [cu frecventd necunoscuti]) sau cardiomiopatie (o afectiune a
muschiului inimii [mai putin frecventa]) care poate fi insotita de umflarea gleznelor, a mainilor,
a picioarelor si a labelor picioarelor.

e Sangerare: inclusiv sdnge in materiile fecale. Acesta ar putea fi un semn de sangerare la nivelul
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stomacului sau al intestinelor.

e Dificultati de deplasare, de vorbire, de intelegere sau de vedere; dureri de cap severe subite,
convulsii, amorteli sau slabiciune in orice parte a corpului. Acestea pot fi semne ale unei
hemoragii in interiorul capului (frecvent).

e Dificultati la respiratie, umflare a buzelor, mancarime sau eruptie trecatoare pe piele. Acestea
pot fi cauzate de o reactie alergica (hipersensibilitate) (frecvent).

e Reactie imuna grava (sindrom de diferentiere) care poate provoca febra, tuse, dificultati de
respiratie, eruptii trecatoare pe piele, scaderea cantitdtii de urina, hipotensiune arteriald (tensiune
arteriald scazutd), umflarea bratelor sau picioarelor si crestere rapidad in greutate (necunoscuta).

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca observati oricare dintre reactiile
adverse grave de mai sus.

Alte reactii adverse la Decitabind EVER includ

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)

e infectie urinara

e alta infectie in orice parte a corpului, cauzata de bacterii, virusuri sau ciuperci

e sangerare sau invinetire cu usurinta — acestea pot fi semne ale unei scaderi a numarului de
trombocite din sange (trombocitopenie)

e senzatie de oboseala sau paloare - acestea pot fi semne ale unei scaderi a numarului de globule

rosii (anemie)

valori crescute ale glicemiei

dureri de cap

sangerari nazale

diaree

varsaturi

greata

febra

valori anormale ale testelor functiei ficatului

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)

e o infectie a sangelui provocatd de bacterii — aceasta poate fi un semn al nivelului scazut de
globule albe

¢ nas infundat sau secretii nazale, dureri la nivelul sinusurilor

e ulceratii la nivelul cavitatii bucale sau limbii
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e concentratii crescute ale ,,bilirubinei* in sange

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoand din 100)
e o scadere a numarului de celule rosii, celule albe sau trombocite (pancitopenie)
e boala muschiului inimii
o umflaturi dureroase pe piele, de culoare rosie, febra, o crestere a numarului de globule
albe - acestea pot fi semne ale ,,Dermatozei Neutrofilice Febrile Acute sau ,,Sindromul Sweet”.

Cu frecventa necunoscuta (care nu se poate estima din datele disponibile)

e inflamatie la nivelul intestinului (enterocolita, colitd si cecitd) cu simptome cum sunt dureri
abdominale, balonare sau diaree. Enterocolita poate duce la complicatii septice si poate cauza
deces.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro



Website: www.anm.ro

5. Cum se pastreaza Decitabina EVER

e  Medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul sunt responsabili pentru pastrarea
Decitabind EVER.

e Nu Iasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

e Nuutilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe flacon dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

e A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

e  Dupa reconstituire, concentratul trebuie diluat suplimentar in interval de 15 minute, utilizand
lichide perfuzabile racite. Aceasta solutie diluatd preparata poate fi pastrata la frigider la 2°C —
8°C timp de maximum 7 ore si apoi timp de maximum 3 ore la temperatura camerei (20°C —
25°C) 1nainte de administrare.

e  Medicul dumneavoastra, asistenta medicald sau farmacistul sunt responsabili pentru eliminarea
corectd a medicamentului Decitabind EVER neutilizat.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Decitabina EVER

o Substanta activa este decitabina. Fiecare flacon de pulbere contine decitabina 50 mg. Dupa
reconstituire cu 10 ml de apa pentru preparate injectabile, un ml de concentrat contine
decitabind 5 mg

o Celelalte componente sunt dihidrogenofosfat de potasiu (E340), hidroxid de sodiu (E524) si
acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului). Vezi pct. 2.

Cum arata Decitabind EVER si continutul ambalajului

Decitabind EVER este o pulbere de culoare alba pana la aproape alba pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila. Este disponibil intr-un flacon din sticla de 20 ml, ce contine 50 mg decitabina. Fiecare
ambalaj contine 1 flacon. Flacoanele pot fi sau nu invelite intr-o folie protectoare.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Austria

Fabricantul

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str 18

07747 Jena, Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Decitabin EVER Pharma 50 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung
Belgia Decitabine EVER Pharma 50 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie /

poudre pour solution a diluer pour perfusion / Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
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einer Infusionslésung
Bulgaria  Jdemuradma EVER Pharma 50 mg mpax 3a koHIIeHTpar 3a WHGY3HOHEH pa3TBOP
Croatia Decitabin EVER Pharma 50 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Danemarca Decitabine EVER Pharma
Finlanda  Decitabine EVER Pharma 50 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetti varten,

livos
Germania Decitabin EVER Pharma 50 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Irlanda Decitabine EVER Pharma 50 mg powder for concentrate for solution for infusion
Italia Decitabina EVER Pharma
Lituania Decitabine EVER Pharma 50 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Letonia Decitabine EVER Pharma 50 mg pulveris infiiziju $kiduma koncentrata pagatavoSanai
Norvegia  Decitabine EVER Pharma
Olanda Decitabine EVER Pharma 50 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie

Portugalia Decitabina EVER Pharma

Romania  Decitabind EVER Pharma 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Slovenia  Decitabin EVER Pharma 50 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Spania Decitabina EVER Pharma 50 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion
Suedia Decitabine EVER Pharma

Ungaria Decitabin EVER Pharma 50 mg por oldatos infizidéhoz valo koncentratumhoz

Acest prospect a fost revizuit in mai 2026.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
1. RECONSTITUIRE

Trebuie evitat contactul pielii cu solutia si trebuie folosite manusi de protectie. Trebuie aplicate
procedurile standard pentru manipularea medicamentelor citotoxice.

Pulberea trebuie reconstituitd cu 10 ml de apa pentru preparate injectabile in conditii de asepsie. Dupa
reconstituire, fiecare ml contine aproximativ 5 mg de decitabini cu un pH intre 6,7 si 7,3. In interval
de 15 minute de la reconstituire, solutia trebuie diluatd suplimentar cu solutii perfuzabile racite (2°C —
8°C) (solutie injectabila de clorurd de sodiu 9 mg/ml [0,9%] sau cu solutie de glucoza injectabila 5%)
in scopul de a obtine o concentratie finald cuprinsa intre 0,15 si 1,0 mg/ml.

Pentru termenul de valabilitate si precautiile pentru pastare dupa reconstituire, vezi pct. 5 din prospect.

2.  ADMINISTRARE

Solutia reconstituitd se administreaza prin perfuzie intravenoasa, in decurs de 1 ora.
3. ELIMINARE

Un flacon este pentru o singura utilizare si orice solutie neutilizata trebuie aruncata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale



