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Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce médi car elle i 3. C iliser AZACITIDINE NEAPOLIS 7 modifications du bilan sanguin ; des taux élevés de potassium, de phosphore, d'acide urigue et LES INFORMATIONS SUIVANTES SONT DESTINEES

des thum:aﬂonsimpoﬂnnmspourvons Avant Fadministration dAZAGITIDINE MNEAPOLIS, votre médecin vous donnera un autre  dae fanhles taux de calcium entrainant des modifications de la fonction rénale et du rythme

- Gardez cath avoir besoin de la relire. médicament pour vous éviter les nausées et les vomissements au début de chaque cycle de des etdanscerlainscasle decés EXCLUSIVEMENT ﬂ.l! PROFESSIONNELS DE LA SANTE

Si vous avez daulres 41 & wvaotre ph ien ou voire  traltement. Fri I G imé b des données disponibl Beurile

infirmier/ére. * La dose recommandée est de 75 mg par m* de surface corporelle. Votre médecin - Infection des couches pmfonass de la peau qut s'étend o une NEAPOLIS &si un médicament EWMUE &, CommMe pour toute autre substance potentiellement

- Si vous ressentez un quelconque effet i n a valre in, votre votre dose de médicament en fonction de votre &tat général, de votre taille et de  destruction de la peau et des fissus, ible d'engager le \-'ILEI (fasciite  tonque, 1a ion et la dola ding donvent éire réalisées avec précaution. Les
ou Ceci s'applique aussi awmeﬁetlndembleqmneserall pas  votre poids. Viotre médecin surveiliera I'évolution de votre état et pourra modifier la dose si  nécrosante). de gt applicables aux daivent éire

mentionné dans cette notice. Vourrubnqua-i nécessaire. Déclaration des effets secondaires respectées.

Que contient cette notice 7 + AZACITIDINE NEAPOLIS est administré chaque jour pendant une semaine, suivie dune  Si vous un effel i parlez-en & votre méd volre g eftre en contact 2vet ka peau, fincer immibdiatoment et abondammant aves o feau of du

1. Qu'est-ce que AZACIT&DINE NEAPOLIS etdans quel cas est-il utilise ? période de repos de 3 semaines, Ce « cycle de traitement » sera répété loutes les 4 i ou voire Ceci s'applique aussl a tout effet indésirable qui ne serait pas  gayuon Siell

2. Quelles avant d'utiliser AZACITIDINE NEAPOLIS 7 En général, au moins & cycles mentionné dans cefte notice. Vous pouvez égaiemsm déclarer les effels inddsirables  ncompatibilités

3. Comment utiliser AZACITIDINE NEAPOLIS ? Ce médicament vous sera admumslré en injection sous-cutanée (suusla un i dir via le systéme national de ion : Centre National de F i " e doit dautres mid I on d dessous lvol

4. Quelssontles effets indésirables éventuels 7 ouun(e)i . Il pourra étre injecté la peau o devoire dans  (CNPV)-Siteil i ms.in nmuﬂwmmmm =), :

5 CornmnnlmmmmZAC!TIDINENEAPOLIS? le haut de votre bras, En les sﬂms' VOUS buez & fournir d ge d surla

6. Conter tautres inf Si vous avez dautres sur [utili de ce plus  sécurité du médicament. APOLIS doit &re avee o

1. Qu'est-ce que AZACITIDINE NEAPGLISeldansquolcasest-llutlllsé? ions & votre médecm & volre p a i 5. Comment oonuﬂerAZAC!TlDINENEAPDLIS? m i n utill ! r ini les 1

Gu'est-cs qus AZACITIDINE NEAROLIS 7 4 ol " e vt o s, édicament recunsurué peut 8ire prolongés en uiilisant de Feau pour préparations Jecun es el‘nuérée {2’0 a E‘CJ

AZACITIDINE NEAPOLIS est un agent anticancéreux qui appartient 3 un groupe de  Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, maisils  Nutilisez pasce nnmn' dat ion indiquée sur | duflaconetla “ Riunir les Slments suivants

m appelés « », AZACITIDINE NEAPOLIS contient la ne survi chez tout le monde. bolte. La date d poromy i dernier jour de ce mois. B : - li

adu\m«azaullmm- Prévenez immédi votre médecin si vous q I'un des effets indésirabl Votre méd ou volre infirmier/ére se chargera de conserver RECOE] hractiine ; Ia:wis] ﬂm e o S

Dans quel cas AZACITIDINE NEAPOLIS est-il utilisé ? suivants: AZACITIDINE NEAF'OLIS s s'occuperont également de préparer et d'éliminer de fagon 2y Aspirard il deau murnrapammﬂlmhlas dans 1 seringus, en veillant & expulser toute bull dair préserts

AZACITIDINE NEAPOI.ISG&I' diqué dans h des patients adul éﬁglblespuul - Ictére (« ), b et app Ierested'mlTIDiNE NEAPOLIS inutilisé. dans la seingue.

ung é i {GCSH é tendance aux ecchymoses (x blous »). lis peuvent étre des o dinsuffi Flacons thconservera pas30°C. 3) Introduire faiuill oz la sefngue contenant les 4 mL deau pour préparations .-“emmﬁ dans i bouchan &n

* Un syndrome myéludysplaslqua {SMD) de nsqua Inbarmé:llalru au alevé seIDn lindex  hépatique pouvant mettre en jeu la vie du patient. Utilisation immédiate atiri

p g - Gonflement des jambes et des pleds, doulwrs dans le dos, I‘||III|I|U||DI| du velume  Une foi ituée, la solution doit &tre ini dans les 60 minutes. Retirer 13 seriny I i I nir ! ni

»  Une leucs I i que (LMMC) avec 10- 29 % de blastes médullaires  des urines, soif pouls rapid Utilisati 4) Retires la S8 nu:niqlﬂ?lnl{b agiter \ﬂnnumse ent Ie flacan jusqu'a l::lw‘ge ”g:: :Ls]p:rasn?'ﬂ“‘u:'uble u mln;ﬂ

sans syndrome myaluprullréra!lf diminution de I'appétit, et de conf ou fatigue. lis peuvent &tre  Si la suspension d'AZACITIDINE NEAPOLIS est reconstituée avec de l'eau pour préparations. mﬂ‘! sous la farme dune trauble deDOurvLS Jetr 1 _iusmﬂ_ﬂm_sl 9".&

des symp en jeu la vie du patient. injectables qui n'a pas été réfrigérée, la suspension doit étre placée immédiatement au [ r 13 Suspensi

*  Uneleucémie aigué myeroblasuque tLAM:avec 20-30 % de blastes et dysplasie de lignées
multiples, selon la classifi diale de la santé (OMS).

Ces maladies touchent la moelle osseuse el peuvent altérer la production de cellules
sanguines normales,

Comment agit AZACITIDINE NEAPOLIS

rénale
- Flivro Cela pourrait &tre di & une infection résultant du nombre rédult de globules Blancs,
qui peut mettre en jeu la vie du patient.
- Douleur dans la poitrine ou essoufflement, pouvant s'accompagner de fiévre. Cela
paut dre di 4 une infection des poumons appelde « pneumonie » qui peul mettre en jeu la vie

AZACITIDINE NEAPOLIS agit en P les cellules e 58
L'azacitidine pénétre dansla matériel génétique présent dans les cellules (acid

(ARN) et acide dé dique (AND)). On qu'elle agit difiant a fag

les cellules activent et les géneseteni avec| dARN etd'ADN.
On pense que ces actions les de etde des jeunes

cellules sangulns& dans la moelle osseuse qui sonl responsahles des syndromes
tuent ans les

Pow lom.es queauons eur la lapun dnn: AZACITIDINE MEAPOLIS agit ou la raison pour

& votre médecin ou infirmier/ére,

2 Quelles sont les informations & connaitre avant d'utiliser AZACITIDINE NEAPOLIS ?

N'utilisez jamais AZACITIDINE NEAPOLIS :

- Sivous &tes allergique a l'azacitidine ou & 'un des autres compesants contenus dans ce

meédicament mentionnés dans la rubrique 6. /- Sivous souffrez d'un cancer du foie & un stade

avancé;/- Sivousallaitez.

Avertissements et précautions

ad 1g & voire médacin, ph

ou i avant d'utiliser AZACITIDINE
MNEAPOLIS :

- Sivous avez un nombre reduit de plaqueties sanguines, de globules rouges ou de globules

blancs ; /- Sivous avez une ma?adle des I'BIF!S /= Sivous avez une maladie du foie /- Si

vous avez eu dans le passé 180U oris el sivous avez des
de maladie

Analysesde sang

Vous ferez des 1 avant de le trail par AZACITIDINE

NEAPOLIS et au début de chaque péricde de traitement {appelée « cycle »). Elles visent &
vérifier que vos cellules sanguines sont en nombre suffisant et que votre foie et vos reins
fonctionnent correctemeant.

Enfants etadolescents

L'utilisation de AZACITIDINE NEAPOLIS chez les enfanis et adolescents de moins de 18 ans
n'est pas recommandée.

Autres médicaments et AZACITIDINE NEAPOLIS

réfrigérateur (entre 2 °C el 8 "C) aprés reconstitution et y &tre conservée pandant B heures au
maximum,

Si la suspension d'AZACITIDINE NEAPOLIS est reconsiituée avec de I'eau pour préparations.
injectables réfrigérée (2 "C 4 8 *C), la susponsnon doit &tre placde immédiatement au

du patient. réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C) aprés etyélre dant 22 heures au

- Par dans le créine ou une présence de sang ¢ dans  maximum,

Iss selles dusa un sa:gnsmsnl dans I'estomac ou les intestins. Cela peut dtre des symp Avant la e doit i la o {20 *C-25 *C)
I pendant 30 minutes.

- Difficultés a dos lévres, ou érup é Sila de grosses les, elle ne doit pas étre utilisée.

Celapeutdtredia une réaction allergique (hypersensibilitd). 6. Contenu de l'emball t autres infs i

Les autres effets indésirables sont : Ce que contient AZACITIDINE NEAPOLIS

Effote trive {pouvar plue da 1 patient eur 10) = La active est | Un ﬂseon contient 100 mg d'azacitidine. Aprés

- Nombre réduit de globul Vous pouvez vous sentir fatigué et péle. reconstitution avec 4 mL d'eau pour p la solution itude contient

- Nombre rédunl de glahules blancs, qui peul s'accompagner de figvre. Vous p 25 mgme"‘

P el ey 1 jiol (E421

= Mombre rédull de
sujet aux saignements et ecchymoses.

- G diarrhé i /- Pneumonie. / - Douleur dans la
paitring, essoufflement. / - Fatigue. / - Réaction au site d'injection, avec notamment une

rougeur, une douleur cu une réaction cutanée. /- Perte d'appétit. /- Douleurs articulaires, / -
Ecchymaose (bleu). /- Eruptlnn culanée 1= Paints rouges ou violets sous la peau. /- Maux de

Vous étes plus facilement

venire (douleur i /- Figvre, /- Douleursdanslenezetla
gorge. / - Ewurdmements .’- Maux de téte. .f- Treubles du sommeil (insomnie). [ -
I de nez (épistaxis). /- Douleurs /- Falblesse (asthénie)./- Perte

de paids. /- Faible taux de potassium dans le sang.

Effets indésirables fréquents (pouvant affecter jusqu'a 1 patient sur 10)

- Saignement & lintérieur de la tdte. [ - Infection du sang provoquéde par une baclérie
(septicémia). Cela peut &lre di au nombre réduit de globules blancs dans votre sang. / -
Moelle osseuse Cela peut une du nombre de globules rouges
el blancs et de plaguettes. / - Type d'anémie avec une diminution du nombre de globules
rouges, de globules blancs et de plaquettes. / - Infection urinaire. / - Infection virale
responsable de boutons de fiévre (herpés), / - ig dans
l'estomac ou les intesting, saignement au niveau du rectum di aux hémorraides (hémarragie
hémorroidaire), saignement dans les yeux, saignement sous la peau ou dans la peau

Informez voire médecin, pharmacien ou infirmier/ére si vous prenez, avez pris ou
poumez prendre toutautre médicament. AZACITIDINE NEAPOLIS peut interférar avec 'action
certains autres médicaments peuvent interférer

avec!'action de AZACITIDINE NEAPOLIS,

Grossesse

Vous ne devez pas utiliser AZACITIDINE NEAPOLIS pendant la grossesse car il pourrait étre
noci pour votre enfant.

Vious devez uliliser une méthode de conlraception efficace pendant le traitement par
AZACITIDINE NEAPOLIS et jusqu'da 3 mois aprés l'amét du trailement. Prévenez
immédiatement votre médecin sl vous devenez encelnte pendant le par

/- Présence de sang dans les urines, / -  Aphies dans la bouche ou sur la
Iangue = Altérations de la peau au niveau du site d'injection. || peut s'agir d'un gonflement,
d'une masse dure, dun bleu, d'un saignement dans la peau (hématome), dune éruption
cutanée, de ou d'un de couleur de la peau. / - Rougeur de la
peau. /- Infection de la peau (cellulite). /- Infection du nezelﬂela gorge, ou mau:ﬂegorgs !
- Douleur ou écoulement dans le nez ou les sinus (si ession

basse (hyperiension ou hypotension). / - Essoufflement pendam l'effort. /= Douleur dans la
gorge etle larynx. /- Indigestion. /- Léilhargle /= Sensation de malaise général. /- Anxiété.
/- Confusion, /- Perte de ch rénale. /- Dk ion, /- Dépbits

AZACITIDINE NEAPOLIS.

Si vous é&tes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez &tre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez consell & votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce
médicament.

blanché la Iangue Imlérlauraes]oueselparlols le palais, les gencives et les amygdales
!+ Chute de la pression artérielle provoguant des
vertlgeslolsdu passage en position debout c - Enviede
dormir (somnolence). / -  Salgnement causé par le cathéter. / -  Maladie touchant lintestin
pouvant provoquer une fibvre, des vomissements et des i ita). /

Allaitement - Présence de liquide auhuur des pourmons (épanchement pleural). / -  Tremblements

Vous nedevez pasanmefpandant le IrallememparAZACITIOINE NEAPOLIS. Onne saitpas | .f- P 1= P de plagues en reliel sur la peau

sicemé passe dans la; e clih | (uriicaire).

Fertilité Effets affecter jusqu'a 1 patient sur 100)

Les hommes ne doivent pas concevolr d'enfant pendant le traitement par AZACITIDINE - gig! P - = que. / =

MEAPOLIS. Vous devez utiliser une méthode de contraception efficace pendant le des plagues vi i élevdas d sur la peau des de fidvre. [ -

par ce médicament etjusqu’a 3 mais aprés lamét du traitement. 1 i do Dy

Si vous souhaitez conserver un échantillion de votre sperme avant de recevoir ce Effets rares affecterjusqu’a 1 pahentsur 1 UOO}

paﬁez-anavotrs médo:m - Toux séche. - Gonflement Indolore de I' émi des doigts (h digital). / -
etutilisation de yr & lyse : des pauvenl survenir pendant le

Ne conduisez pas de véhicules et n'utilisez pas d'outils ou de sivous | des " elmeme parfais Ces ions sont causées par les

effets indésirables tels que la fatigue.

substances libérées par les cellules cancéreuses détruites. Elles peuvent inclure : des

Qu' nMﬂqueAZACHIDINENEAPDL._ it del

AZACITIDINE NEAPOLIS est une poudre pour solution injectable contenue dans un flacon en
verre contenant 100 mg dazaciidine. Chaque bolle contient un flacon d'AZACITIDINE
NEAPOLIS.

Conditions de délivrance : Tableau A/Liste 1

N"AMM : 938 306 1H

lemarché etFabricant : Neapolis Pharma
Route de Tunis Km 7 - BP 206 Nabeul B000 - Tunisie.

Tel: +21631 338400/ Fax : +2151223501ﬁ - +2153|338421

E.mail :
Laderniére date !quuelleutlenoiloeaélﬁ révisée estfévrier 2019,
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CECI EST UN MEDICAMENT

Un médicament est un produit mais pas comme les autres.

«  Unmédicament est un peodult qui agh sur votre santé e1 53 f
wous expose & un danger,

» Respectes figoursusement fordonnance de volre médecin el he mode damplal quil vous a prescrit,

suivez les conseils de vatra uhamm»e:\

=

i

contient de_grosses particules oy des aggloménats. Ne pas fitre
pourTait bmines la substance active, Tenir compte du fait que certains adaptaleurs, disposiits msaﬂur!e aa
type MMWQMSM&MMJMEM_Msﬂﬂmi . ng_doivent donc pas éire
n gy médicament_reconstiye
6) Nettoyer le dessus du bouchon en élastomérs et introduire une nouvele seringue avec aiguille dans le flacon.
Retourner le flacon et s'assurer que Fextrémité de Faiguille se situe en dessous de la surface du liquide. Tirer ba piston
afin d'aspirer ke volume de médicament comespondant  la dose appropriée, en veikant & expulser toute bulle d'ar

seringue. Retiner quifle du i &L jeter Faiguile.
ul Finer solidement une aiguille puurmwcmn i (calibre 25 sur la seringue. Afin de
Fai doit. i £ Tinjection.

7) Sinécessaire (doses supdrieures 4 100 my), réiteres les ttapes ci-essus pn:Jr achever b peéparation de la
suspension. 5i la dose est supéneure & 100 mg (4 mL), elie dait Btre répartie de fagon égale dans 2 seringues (par
e, pumnlzm‘h: m-nu - urll. 2 snrmqmad:almnllal.uue]

B L

de Fingection, la
Faire rouler
uniforme, mmmmam_mmu arosses paticules ou dss

Pour une wlilisation fmmédiate
La suspension d'AZACITIOINE NEAPOLIS peut fire préparée immédiztement avant utiisation e la suspension
reconstituée doit ftre adminisirée dans les 60 minutes. 5i ce délal de 60 minutes est dépassé, la suspension

'C-25°C. Pour

Pourune wlilisation uitérieore
En cas de recanstitution avec de eau pour préparations injectables qui n'a pas &t reinoeree I suspension
(entre 2°Cetd°C)
pencant§ s i g délal da B heures dans & 5

doit ire liminge

En cas de reconstzution avec de feau gour préparations injectables refrigérse (2 °C 4 8 °C), la suspension
entre 2°C et8°C)
pendant 22 hewres maximum. S ce délal da 22 heures dans le réfigérateur est dépass, la suspension doit élre

La seringue contenant la suspension reconstitsée dolt itre laissée & tempdrature amblante pendant 30 minutes avant
Fadministration |usr(u'3 ce qu\eh anarma Ilnl Lzmpﬂawra denviron 20 °C & 25 “G i ce défai de 30 minutes est
dépassé, k

Calcul dune dose spécifique

L

imgy = (mgim) P

Le tableau suivant ect proposé uniguement A titre d'exemple pour montrer comment calculer une dose
d'azacitidine spécifigue pour une surface corporelle moyenno de 1,8 m"

-

mm
T TN T

Oose en mg/m’
[Sdefa dose nitiake
focommandde)

«  Viire médecin et vatre 565
Namétez pas de volre propre initiative le nansnent durant la périoda prescrite.
e reprenez pas, maUpMENtEZ s les doses sans consulter volre médecin

GARDEZ LES MEDICAMENTS HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS

&l se5 conl

NEAPOLIS

Mode ot g e

Unit fois i NEAPOUIS m o ande (ntroduire Maiguiliz avec un angle
e 45° - 90°) 4 Faic 3 o haut du b i abdomen,

L a4 mlL di &1 : o ites différents.

s e : i

25¢ 1 : ate geur ou
une induration.

T wiguewr.
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