Indleegsseddel: Information til brugeren

Dacogen 50 mg pulver til koncentrat til infusionsveaeske, oplgsning
decitabin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Sadan virker Dacogen
Dacogen er et legemiddel til behandling af kraeft. Det indeholder det aktive stof ”decitabin”.

Hvad Dacogen anvendes til

Dacogen anvendes til behandling af en kraftform, der kaldes akut myeloid leukaeemi eller AML. Denne
form for kreeft pavirker dine blodlegemer. Du vil fa Dacogen, nar du har faet stillet diagnosen AML.
Laegemidlet anvendes til voksne.

Sadan virker Dacogen
Dacogen virker ved at hindre kreeftceller i at vokse. Desuden draber det kraeftceller.

Kontakt lzegen eller sygeplejersken, hvis du har spgrgsmal om, hvordan Dacogen virker, eller hvorfor
du har faet dette laegemiddel.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Dacogen

Brug ikke Dacogen

o hvis du er allergisk over for decitabin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Dacogen (angivet i
punkt 6).

o hvis du ammer.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du far Dacogen, hvis du er usikker pa, om

noget af dette passer pa dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, fgr du far Dacogen, hvis du
o har et lavt antal blodplader, rade blodlegemer eller hvide blodlegemer,

har en infektion,

har en leversygdom,

har en alvorlig nyresygdom,
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o har en hjertesygdom.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du far Dacogen, hvis du er usikker pa, om
noget af dette passer pa dig.

Dacogen kan forarsage en alvorlig immunreaktion, som kaldes “differentieringssyndrom” (se afsnit 4
”Bivirkninger”).

Praver og kontroller

Far du begynder pa behandling med Dacogen og ved starten pa hver cyklus, skal du have udfart en
reekke blodprgver. Disse blodpraver er for at kontrollere:

o at du har nok blodlegemer, og

o at din lever- og nyrefunktion er i orden.

Tal med leegen om, hvad resultaterne af dine blodprgver betyder.

Bgrn og unge
Dacogen bar ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Dacogen

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt
pa recept, fx naturlgemidler. Dacogen kan pavirke behandlingen med anden medicin, og/eller anden
medicin kan pavirke behandlingen med Dacogen.

Graviditet og amning

o Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive
gravid, skal du sperge din lzege til rads, for du far dette leegemiddel.

. Du ma ikke fa Dacogen, hvis du er gravid, da det kan skade dit barn. Hvis du kan blive gravid,
vil din laege bede dig om at tage en graviditetstest, inden din behandling med Dacogen
pabegyndes. Fortael det straks til leegen, hvis du bliver gravid under behandlingen med Dacogen.

. Du ma ikke amme, mens du far Dacogen, da det ikke vides, om medicinen gar over i
modermelken.

Frugtbarhed og praevention til maend og kvinder

o En mand bar ikke gare en kvinde gravid, mens han far Dacogen.

o Maend ber bruge sikker pravention under behandlingen og i op til tre maneder efter dens
afslutning.

o Tal med din leege, hvis du gnsker at nedfryse din s&d for behandlingens start.

o Kvinder, som kan blive gravide, skal bruge sikker praevention under behandlingen, og i
6 maneder efter at behandlingen er afsluttet.

o Tal med din leege, hvis du gnsker at nedfryse dine &g far behandlingens start.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan blive traet eller svag, nar du har faet Dacogen. | sa fald ma du ikke kare bil eller arbejde med
veerktej eller bruge maskiner.

Dacogen indeholder kalium og natrium

o Dette leegemiddel indeholder 0,5 mmol kalium i hvert heetteglas. Efter klargering af leegemidlet
indeholder det mindre end 1 mmol (39 mg) kalium pr. dosis, dvs. det kan anses som varende
“kaliumfrit”.

o Dette legemiddel indeholder 0,29 mmol (6,67 mg) natrium (hovedkomponent af madlavnings-
/bordsalt) i hvert haetteglas. Efter klargaring af leegemidlet indeholder det mellem 13,8 mg og
138 mg natrium pr. dosis. Dette svarer til 0,7-7 % af den anbefalede maksimale daglige
indtagelse af natrium for en voksen. Tal med laegen, hvis du er pa en saltfattig diet.



3. Sadan skal du bruge Dacogen
Du vil fa Dacogen af en laege eller sygeplejerske, som er uddannet i at give denne type medicin.

Hvor meget skal du have

o Laegen fastsatter den rette dosis Dacogen til dig. Den vil afhange af din hgjde og veaegt
(legemsoverflade).

o Dosis er 20 mg/m? legemsoverflade.

o Du far Dacogen hver dag i 5 dage, hvorefter der er 3 ugers pause uden medicin. Det kaldes en
behandlingscyklus, og den gentages hver 4. uge. Du vil normalt fa mindst
4 behandlingscyklusser.

o Din leege kan udsette din dosis og &ndre antallet af cyklusser afhangigt af, hvordan du reagerer
pa behandlingen.

Sadan gives Dacogen
Oplasningen gives som drop (infusion) i en vene. Det tager 1 time.

Hvis du far mere Dacogen, end du skal
Du far dette legemiddel af leegen eller sygeplejersken. I det usandsynlige tilfeelde at du skulle fa for
meget (en overdosis), vil leegen holde gje med, om du far bivirkninger, og behandle disse efter behov.

Hvis du glemmer en aftale, hvor du skal have Dacogen

Hvis du kommer til at springe en aftale over, skal du hurtigst muligt treeffe en ny aftale. Dette skyldes,
at det er vigtigt at overholde doseringsplanen, for at leegemidlet skal kunne virke sa effektivt som
muligt.

Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Felgende bivirkninger kan forekomme med dette leegemiddel:

Kontakt straks din lzege eller sygeplejerske, hvis du bemaerker en eller flere af fglgende alvorlige
bivirkninger:

o feber det kan vaere tegn pa en infektion, der skyldes et lavt antal hvide blodlegemer (meget
almindelig).

o smerter i brystet eller andengd (med eller uden feber og hoste): det kan veere tegn pa
lungebetandelse (pneumoni) (meget almindelig) eller beteendelse i lungerne (interstitiel
lungesygdom [hyppighed ikke kendt]) eller sygdom i hjertemusklen (kardiomyopati [ikke
almindelig]), der kan veere ledsaget af haevede ankler, haender, ben og fadder.

o blgdning - herunder blod i affaringen. Det kan vare tegn pa blgdning i mave eller tarm
(almindelig).

o besveer med at beveege sig, tale, forsta eller se, en pludselig voldsom hovedpine, krampeanfald,
falelseslashed eller svaghed i en legemsdel. Dette kan vere et tegn pa blgdning i hovedet
(almindelig).

. besveer med at treekke vejret, haevede laeber, klge eller udslat: dette kan vaere en reaktion, der
skyldes allergi eller overfglsomhed (almindelig).

o Alvorlig immunreaktion (differentieringssyndrom), som kan medfare feber, hoste,
vejrtraekningsbesveer, udsleet, nedsat urinmangde, lavt blodtryk (hypotension), haevelser i arme
eller ben og hurtig veegtegning (ikke kendt).

Kontakt straks laegen eller sygeplejersken, hvis du bemaerker en af disse alvorlige bivirkninger.



Andre bivirkninger ved Dacogen:

Meget almindelige (kan bergre flere end 1 ud af 10 personer):

o urinvejsinfektion

o andre infektioner i enhver del af kroppen, der skyldes bakterier, virus eller svamp

o gget tendens til bladning eller bla meerker. Det kan vaere tegn pa et fald i antallet af blodplader
(trombocytopeni)

o treethedsfornemmelse eller bleghed. Det kan vere tegn pa et fald i antallet af rade blodlegemer

(aneemi)

hgjt niveau af sukker i blodet

hovedpine

naeseblod

diarré

opkastning

kvalme

feber

unormal leverfunktion.

Almindelige (kan bergre op til 1 ud af 10 personer):

o blodinfektion, der skyldes bakterier. Det kan veere tegn pa et lavt antal hvide blodlegemer.
. gmhed i nesen eller snue, smhed i bihulerne

. sar i munden eller pa tungen

o forhejet indhold af “’bilirubin” i blodet.

Ikke almindelige (kan bergre op til 1 ud af 100 personer)

o et fald i antallet af rade og hvide blodlegemer samt blodplader (pancytopeni)

o sygdom i hjertemusklen

o rgde, haevede, smertefulde plamager pa huden, feber, et gget antal hvide blodlegemer - det kan
veaere tegn pd “akut febril neutrofil dermatose” eller ”Sweets syndrom”.

Ikke kendte (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

o tarmbetaendelse (enterocolitis, colitis og caecitis) med symptomer som mavesmerter,
oppustethed eller diarré. Enterocolitis kan fare til komplikationer med infektion (septiske
komplikationer) og kan veere forbundet med dgdelig udgang.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

o Din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken er ansvarlige for at opbevare Dacogen.

o Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

o Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa sesken og pa hetteglassets etiket efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

o Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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o Efter oplgsning skal koncentratet fortyndes yderligere inden for 15 minutter ved brug af kold
infusionsveaeske. Den fremstillede, fortyndede oplgsning kan opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C)
i op til maksimalt 3 timer efterfulgt af op til 1 time ved stuetemperatur (20 °C — 25 °C) far
anvendelse.

o Din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken er ansvarlige for at bortskaffe ikke anvendt
Dacogen korrekt.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Dacogen indeholder:

o Aktivt stof: decitabin. Et haetteglas med pulver indeholder 50 mg decitabin. Efter rekonstitution
med 10 ml vand til injektionsveesker indeholder 1 ml koncentrat 5 mg decitabin.

o @vrige indholdsstoffer: kaliumdihydrogenphosphat (E340), natriumhydroxid (E524) og saltsyre
(til pH-justering). Se punkt 2.

Udseende og pakningsstarrelser
Dacogen er et hvidt til naesten hvidt pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning. Det udleveres i
et 20 ml heetteglas, der indeholder 50 mg decitabin. Hver pakning indeholder 1 hetteglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Fremstiller

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 10/2024

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er til lger og sundhedspersonale:

1. REKONSTITUTION

Undga, at huden kommer i kontakt med oplgsningen - anvend beskyttelseshandsker.
Standardprocedurer for hantering af cytostatika skal falges.
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Pulveret bgr rekonstitueres under aseptiske betingelser med 10 ml vand til injektionsveesker. Efter
rekonstitution indeholder 1 ml ca. 5 mg decitabin med pH 6,7 til 7,3. Inden for 15 minutter efter
rekonstitutionen skal oplgsningen fortyndes yderligere med kold (2 °C - 8 °C) infusionsveeske
(natriumchlorid 9 mg/ml [0,9 %] injektionsveeske eller 5 % glukoseoplasning til injektion) til en
endelig koncentration pa 0,15 til 1,0 mg/ml.

Se opbevaringsbetingelser og opbevaringstid efter rekonstitution i pkt. 5 i indlaegssedlen.

2. ADMINISTRATION
Den rekonstituerede oplgsning gives som intravengs infusion over 1 time.
3. BORTSKAFFELSE

Hvert heetteglas er kun til engangsbrug, og ikke anvendt oplgsning skal bortskaffes.
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



