FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Dacogen

50 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
decitabin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Dacogen ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Dacogen
3. Hur du anvander Dacogen

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Dacogen ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Dacogen ar och vad det anvéands for

Vad Dacogen ar
Dacogen ar ett Iakemedel mot cancer. Det innehaller den aktiva
substansen "decitabin".

Vad Dacogen anvands for

Dacogen anvands for att behandla en typ av cancer som kallas
"akut myeloisk leukemi" eller "AML". Det ar en typ av cancer som
paverkar dina blodceller. Du kommer att fa Dacogen forst nar du
fatt diagnosen AML. Det anvands endast hos vuxna.

Hur Dacogen verkar
Dacogen verkar genom att hindra cancerceller fran att vaxa. Det
dodar ocksa cancerceller.

Tala med din lakare eller sjukskoterska om du har nagra fragor om
hur Dacogen verkar eller varfor detta |lakemedel har ordinerats at
dig.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Dacogen

Anvand inte Dacogen

® om du ar allergisk mot decitabin eller nagot annat
innehallsdmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).
® om duammar.
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Om du inte ar saker om nagot av ovanstaende galler dig, tala med
din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander
Dacogen.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Dacogen om du har

lagt antal blodplattar, roda blodkroppar eller vita blodkroppar.
en infektion.

en leversjukdom.

en allvarlig njursjukdom.

en hjartsjukdom.

Om du inte ar saker om nagot av ovanstaende galler dig, tala med
din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander
Dacogen.

Dacogen kan orsaka en allvarlig immunreaktion som kallas
"differentieringssyndrom” (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

Prover eller kontroller

Du kommer att ta blodprover innan din behandling med Dacogen
borjar och i borjan av varje behandlingscykel. Dessa prover ar for
att kontrollera att:

® du har tillrackligt antal blodkroppar
® din lever och dina njurar fungerar som de ska.

Tala med din [akare om vad dina blodprovsresultat betyder.

Barn och ungdomar
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Dacogen ska inte anvandas av barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Dacogen

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du
anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra
lakemedel. Detta inkluderar receptfria lakemedel och
naturlakemedel. Detta beror pa att Dacogen kan paverka hur vissa
andra lakemedel verkar. Dessutom kan vissa andra lakemedel
paverka hur Dacogen fungerar.

Graviditet och amning

® Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan var gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander
detta lakemedel.

® Du ska inte anvanda Dacogen om du ar gravid eftersom det
kan skada ditt barn. Om du kan bli gravid kommer lakaren att
be dig gbra ett graviditetstest innan du paborjar behandling
med Dacogen. Tala genast om for din lakare om du blir gravid
under behandling med Dacogen.

® Amma inte nar du anvander Dacogen eftersom det inte ar kant
om detta lakemedel passerar over till modersmjolken.

Manlig och kvinnlig fertilitet och fodelsekontroll

® Man ska inte gora en kvinna gravid medan de anvander
Dacogen.

® Man ska anvanda effektiva preventivmedel under behandling
och upp till 3 manader efter avslutad behandling.

® Tala med din lakare om du vill lagra din sperma innan
behandlingen borjar.
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® Kvinnor som kan blir gravida ska anvanda effektiva
preventivmedel under behandling och under 6 manader efter
avslutad behandling.

® Tala med din lakare om du 6nskar frysa ner dina édgg innan
behandlingen borjar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig trott eller matt da du anvander Dacogen. Om
detta hander, kor inte bil eller anvand inte maskiner.

Dacogen innehaller kalium och natrium

® Detta ldkemedel innehaller 0,5 mmol kalium i varje
injektionsflaska. Efter beredning av lakemedlet innehaller det
mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. ar nast intill
"kaliumfritt”.

® Detta ldkemedel innehaller 0,29 mmol (6,67 mg) natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje injektionsflaska.
Efter beredning av lakemedlet innehaller det 13,8 mg-138 mg
natrium per dos. Detta motsvarar 0,7-7 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Tala med
din lakare om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander Dacogen

Dacogen kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskoterska
som ar utbildad i att ge denna typ av lakemedel.

Hur mycket som ska ges
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® Din lakare kommer att bestdmma din dos av Dacogen. Detta
bestams av din Iangd och vikt (kroppsyta).
Dosen ar 20 mg/m2 kroppsyta.
Du kommer att fa Dacogen varje dag i 5 dagar. Darefter 3
veckor utan lakemedlet. Detta kallas for en
"behandlingscykel”, och det upprepas var 4:e vecka. Du
kommer vanligtvis att fa minst 4 behandlingscykler.

® Din lakare kan senarelagga din behandling och andra antalet
cykler beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

Hur Dacogen ges
Losningen ges i en ven (som en infusion). Detta kommer att ta en
timme.

Om du har fatt for stor mangd av Dacogen

Detta lakemedel kommer att ges till dig av din lakare eller
sjukskoterska. Om du mot formodan far for mycket (en 6verdos)
kommer din lakare att kontrollera om du far nagra biverkningar och
behandla dem pa lampligt satt.

Om du har missat en tid da du skulle ha fatt
Dacogen

Om du missar en tid bér du boka en ny sa snart som mojligt. Det &r
viktigt att félja dosschemat for att Iakemedlet ska vara sa effektivt
som mojligt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem. Foljande biverkningar
kan forekomma med detta lakemedel.

Tala omedelbart med din lakare eller sjukskdterska om du marker
nagon av foljande allvarliga biverkningar

Feber: detta kan vara ett tecken pa infektion orsakad av ett
lagt antal vita blodkroppar (mycket vanligt).

Brostsmarta eller andnod (med eller utan feber eller hosta):
detta kan vara tecken pa en infektion i lungan som kallas
lunginflammation (mycket vanligt) eller inflammation i
lungorna (interstitiell lungsjukdom [ingen kand frekvens]) eller
kardiomyopati (hjartmuskelsjukdom [mindre vanligt]) som kan
ge svullna vrister, hander, ben och fotter.

Blodning: inklusive blod i avféringen. Detta kan vara tecken pa
blodning i magen eller tarmen (vanligt).

Problem med att réra sig, prata eller forsta eller att se, plotslig
svar huvudvark, krampanfall, domningar eller svaghet i nagon
del av kroppen. Detta kan vara tecken pa att du har en
blodning inuti huvudet (vanligt).

Svarigheter att andas, svullna lappar, klada eller utslag. Detta
kan vara en allergisk (overkanslighets) reaktion (vanligt).
Allvarlig immunreaktion (differentieringssyndrom) som kan
orsaka feber, hosta, andningssvarigheter, klada, minskad urin,
hypotoni (lagt blodtryck), svullna armar eller ben och snabb
viktuppgang (ingen kand frekvens).

Tala genast om for din lakare eller sjukskoterska om du marker
nagon av de allvarliga biverkningarna ovan.

Andra biverkningar med Dacogen omfattar
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Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare)

urinvagsinfektion

annan infektion i nagon del av kroppen orsakad av bakterier,
virus eller svamp

blodning eller |att att fa blamarken - detta kan vara tecken pa
ett minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

trotthet eller blekhet - detta kan vara tecken pa ett minskat
antal roda blodkroppar (anemi)

hdga blodsockernivaer

huvudvark

nasblod

diarré

krakningar

illamaende

feber

onormal leverfunktion

Vanliga (féorekommer hos upp till 1 av 10 anvandare)

en infektion i blodet orsakad av bakterier - detta kan vara
tecken pa ett lagt antal vita blodkroppar

om eller rinnande nasa, 6mma bihalor

munsar eller sar pa tungan

okad niva av "bilirubin” i blodet

Mindre vanliga (féorekommer hos upp till 1 av 100 anvandare)

minskat antal roda blodkroppar, vita blodkroppar och plattar
(pancytopeni)
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hjartmuskelsjukdom

roda, upphojda sméartsamma flackar pa huden, feber, 6kat
antal vita blodkroppar - detta kan vara tecken pa "akut febril
neutrofil dermatos” eller "Sweets syndrom”

Ingen kdnd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

® inflammation i tarmen (enterokolit, kolit och
caecuminflammation) med symtom som magsmarta,
uppsvalldhet eller diarré. Enterokolit kan leda till
blodforgiftning och kan vara forenat med dodsfall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Dacogen ska forvaras

® Din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal ansvarar for att
forvara Dacogen.
® Fgrvara detta lakemedel utom syn och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen och
flaskans etikett efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen |
angiven manad.

® Forvaras vid hogst 25°C.
Efter beredning maste koncentratet spadas ytterligare inom 15
minuter med kall infusionsvatska. Denna beredda utspadda
l6sning kan forvaras i kylskap vid 2°C - 8°C i upp till hogst 3
timmar foljt av upp till 1 timme i rumstemperatur (20°C - 25°C)
fore administrering.

® Din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal ansvarar for att
ej anvant Dacogen kasseras pa ratt satt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar decitabin. Varje injektionsflaska med
pulver innehaller 50 mg decitabin. Efter beredning med 10 ml
vatten for injektionsvatskor innehaller varje ml av koncentratet
5 mg decitabin.

® Ovriga innehallsdmnen ar kaliumdivatefosfat (E340),
natriumhydroxid (E524) och saltsyra (for pH justering). Se
avsnitt 2.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dacogen ar ett vitt till nastan vitt pulver till koncentrat till
infusionsvatska, 16sning. Det tillhandahalls i en 20 ml
injektionsflaska av glas innehallande 50 mg decitabin. Varje
forpackning innehaller 1 injektionsflaska.
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Innehavare av godkannande for forsaljning

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Tillverkare

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

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

Denna bipacksedel andrades senast 06/2021.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

1. BEREDNING

Hudkontakt med I6sningen bor undvikas och skyddshandskar skall

anvandas. Standardrutiner for hantering av cytotoxiska lakemedel
skall faststallas.
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Pulvret skall beredas aseptiskt med 10 ml vatten for
injektionsvatskor. Efter beredning innehaller varje ml cirka 5 mg
decitabin med pH 6,7 till 7,3. Inom 15 minuter efter beredning skall
|osningen spadas ytterligare med kall (2°C-8°C) infusionsvatska
(natriumklorid 9 mg/ml [0,9 %] injektionsvatska, losning eller
glukos

5 % injektionsvatska, 16sning) till en slutgiltig koncentration av 0,15
till 1,0 mg/ml. For hallbarhet och forsiktighetsatgarder vid forvaring
efter beredning, se avsnitt 5 i bipacksedeln.

2. ADMINISTRERING
Infundera den beredda Idsningen intravenost under 1 timme.

3. AVFALLSHANTERING

En injektionsflaska ar endast for engangsbruk och eventuell
aterstaende 16sning skall kasseras.

Ej anvant [akemedel eller avfall skall kasseras enligt gallande
anvisningar.
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