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پودر برای تهیه محلول غلیظ جهت انفوزیون

پیش از شـروع مصرف ایـن دارو محتـوای دفترچه راهنما 
را بـه دقـت مطالعه کنید.
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پيـش از شـروع مصـرف لـوکازا® محتـواي دفترچـه راهنمـا را بـه دقـت 
پاسـخ شـایع ترین  راهنمـا دربرگيرنـده  ایـن دفترچـه  مطالعـه کنيـد. 
سـوالات در مـورد داروی لـوکازا® اسـت. درصورتـي کـه پاسـخ تمامـي 
سـوالات شـما در این دفترچـه راهنما نيامده اسـت، مي توانيد با پزشـک 
یـا داروسـاز خـود تمـاس بگيریـد. ایـن دارو بـراي بيمـاري فعلـي شـما 
تجویـز شـده اسـت؛ لـذا از مصـرف آن در مـوارد مشـابه یا توصيـه آن به 
دیگـران خـودداري نمایيـد. اطلاعـات ایـن دفترچـه راهنمـا در تاریخی 
کـه در آخریـن صفحـه آمده اسـت، به روز رسـانی شـده و ممکن اسـت 
در برگيرنـده آخریـن اطلاعـات علمی در مورد داروی شـما نباشـد. برای 
اطـلاع از آخریـن داده هـای علمـی در مـورد داروی خـود بـا پزشـک یـا 
داروسـاز مشـورت کنيـد. همچنين بـرای دسترسـی به آخریـن ویرایش 
ایـن بروشـور می توانيـد بـه وب سـایت شـرکت داروسـازی نانوالونـد بـه 
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لوکازا® چیست و حاوي چه ترکیباتي است؟

نام اختصاصی داروی شـما لوکازا® و نام ژنریک آن آزاسـيتيدین اسـت. 
لـوکازا® یـک آنالـوگ نوکلئوزیـد اسـت. ایـن دارو بـا ایجاد اختـلال در 
رشـد سـلول های سـرطانی، از گسـترش آنها در بدن جلوگيری می کند. 
صـورت  بـه  و  بـوده  اسـتریل  ليوفيليـزه  پـودر  شـکل  بـه  دارو  ایـن 
بسـته بندی های تـک عـددی و در دوز 100 ميلی گرم موجود می باشـد.

مواد جانبی: در ساخت این فرآورده از مانيتول استفاده شده است.

لوکازا® در چه مواردي تجویز مي شود؟

لوکازا®در درمان برخی از سـرطان های مغز اسـتخوان از دسـته سـندرم 
ميلودیـس پلاسـتيک و همچنيـن برخـی از اختـلالات خونـی بـه کار 

می رود. 
لـوکازا® همچنيـن ممکـن اسـت در درمـان سـایر بيماری هـا کـه در 

اینجـا بـه آنها اشـاره نشـده اسـت نيـز بـه کار رود.  

چه افرادی نباید لوکازا® را دریافت کنند؟

داروی لوکازا® در موارد زیر نباید مصرف شود:
 اگـر در گذشـته سـابقه واکنـش حساسـيتی جدی به آزاسـيتيدین 	 

یـا سـایر مـواد جانبـی موجـود در فـرآورده داشـته اید )بـه عنـوان 
مثـال سـابقه حساسـيت بـه مانيتول(؛

اگر مبتلا به سرطان کبد پيشرفته هستيد؛	 

قبـل از دریافـت داروی لـوکازا® چه مـواردی را حتما 
باید به پزشـک خـود اطـاع دهید؟

اگـر در گذشـته سـابقه واکنـش حساسـيتی جـدی به آزاسـيتيدین 	 
و یـا سـایر اجـزای سـازنده لـوکازا®  از جملـه مانيتول داشـته اید؛

اگـر بـاردار هسـتيد و یـا قصـد بـارداری داریـد، مصـرف ایـن دارو 	 
می توانـد موجـب آسـيب بـه جنيـن شـود؛

اگـر بـه نـوزاد خود شـير می دهيد و یا قصـد ایـن کار را دارید؛ ممکن 	 
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اسـت تـا مدتـی بعـد از خاتمـه درمان نيـز نياز باشـد تا از شـيردهی 
خـودداری گـردد، در ایـن مـورد با پزشـک خود مشـورت نمایيد؛

نسـخه ای، 	  داروهـای  از  اعـم  دارویـی  هـر  مصـرف  حـال  در  اگـر 
داروهـای بـدون نسـخه، مکمل هـای گياهـی یـا ویتامين هـا هسـتيد؛

اگـر سـابقه ی حساسـيت بـه دارو، مـواد غذایـی، رنـگ و یـا هـر مـاده 	 
دیگـری را داشـته اید و همچنيـن علامتـی از حساسـيت را تـا بـه حال 
تجربـه کرده ایـد ماننـد: خـارش، کهير، تحریک پوسـتی، تنگـی نفس، 
خس خس سـينه، خسـتگی، سـرفه، تورم صـورت، زبان، لب هـا و یا گلو 

و هـر علامـت دیگری؛ 
اگر دچار مشکلات کليوی و یا کبدی هستيد؛	 
اگـر ميـزان سـلول های خونـی شـما ماننـد پلاکت هـا، گلبول هـای 	 

قرمـز و گلبول هـای سـفيد کاهـش یافتـه اسـت؛
اگـر دچـار مشـکلات قلبـی هسـتيد و یـا سـابقه سـکته قلبـی و یا 	 

بيماری هـای ریـوی داریـد؛
اگر به سرطان کبد مبتلا هستيد؛	 

ایمنی مصـرف لـوکازا® در دوران بارداري و شـیردهي 
چگونه اسـت؟

لـوکازا® می توانـد موجب آسـيب به جنين شـود. طی مصرف ایـن دارو و تا 
3 مـاه بعـد از قطـع آن، از وقوع بارداری جلوگيـری کنيد. چنان چه احتمال 

می دهيد که باردار باشـيد، بلافاصله پزشـک خـود را در جریان بگذارید. 
آقایانـی هـم کـه ایـن دارو را دریافـت می کننـد بایـد طـی دوره درمـان 
و تـا 3 مـاه بعـد از قطـع دارو از یـک روش مطمئـن برای پيشـگيری از 

بـارداری اسـتفاده کنند.
روش هـای  از  اسـتفاده  بـرای  نيـاز  مـورد  دقيـق  زمـان  خصـوص  در 

نمایيـد. مشـورت  خـود  پزشـک  بـا  بـارداری  از  پيشـگيری 
آقایـان مصرف کننـده لـوکازا® کـه قصـد فرزنـدآوری دارند، می بایسـت 
قبـل از آغـاز درمـان در خصـوص لـزوم ذخيره اسـپرم با پزشـک معالج 

خـود مشـورت نمایند.  
ميـزان ترشـح لوکازا® در شـير مادر شـناخته شـده نيسـت؛ لـذا مصرف 

ایـن دارو در طـی شـيردهی توصيه نمی شـود. 
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قبـل از تجویـز لـوکازا® پزشـک شـما داروهایـی را جهـت جلوگيـری از 
حالـت تهـوع و اسـتفراغ، بـرای شـما تجویـز می کنـد.

اگـر ضمـن تزریـق لـوکازا®، دارو بـر روی پوسـت شـما نشـت کـرد، 
بلافاصلـه محـل را بـا آب و صابـون بشـویيد.

بـا توجـه بـه اثرگـذاری لـوکازا® بـر کاهـش سـلول های خونـی که در 
مبـارزه بـا عفونـت و یـا لختـه کـردن خـون نقش دارند، پزشـک شـما 
بـرای کنتـرل وضعيـت خونـی شـما در طـول درمـان آزمایش هایـی 
تجویـز خواهـد کـرد. همچنيـن عملکـرد کليـوی شـما نيـز در طـول 

درمان با تجویز آزمایش کنترل خواهد شد. 
اگـر ویال لـوکازا® تغيير رنگ یافتـه و یا حاوی ذرات قابل مشـاهده بود، 

از مصـرف آن خودداری نمایيد. 
این دارو و سـوزن و سـرنگ های مربوط به آن را دور از دسـترس کودکان 
و حيوانـات خانگـی قرار دهيد. همچنين از مصرف مجدد سـوزن، سـرنگ 

و سـایر مـواد بکار رفته جهـت تزریق لوکازا® خـودداری نمایيد. 
اگـر مصـرف یـک دوز از لـوکازا® را فرامـوش کردید، بلافاصله با پزشـک 

در خصـوص مدت زمـان مورد نياز برای خودداری از شـيردهی 
بعـد از پایان درمان با پزشـک خود مشـورت نمایيد.

آیا لوکازا® با سایر داروها تداخل دارد؟

از  در صورتـی کـه اکنـون در حـال مصـرف هـر نـوع دارویـی اعـم 
داروهـای نسـخه ای، بـدون نسـخه، فرآورده هـای طبيعـی یـا گياهی و 
ویتامين هـا هسـتيد و یـا حتـی اخيـرا دارویـی مصـرف کرده ایـد، بـا 
پزشـک یـا داروسـاز خـود مشـورت کنيـد. در صورتـی که اخيـرا برای 
شـما واکسـن تجویز شـده اسـت و یا قصد اسـتفاده از هر نوع واکسنی 

را داریـد، حتمـا پزشـک خـود را مطلع سـازید.

پودر لیوفیلیزه قابل تزریق لوکازا® چگونه تجویز مي شود؟

لـوکازا® در بيمارسـتان یـا مراکـز درمانـی ویـژه توسـط اعضـای کادر 
درمـان بـرای شـما تجویـز می شـود. ایـن دارو به صـورت تزریـق داخل 

رگ در طـی زمـان مشـخصی )انفوزیـون( تجویـز می گـردد.



1011

معالـج خود تمـاس بگيرید.
چنان چـه در ارتبـاط بـا نحـوه مصـرف لـوکازا® سـوال دیگـری در ذهن 
داریـد، با پزشـک، داروسـاز یا سـایر اعضـای کادر درمان مشـورت کنيد.

تزریـق  بـرای  لـوکازا®  محلـول  آماده سـازی  نحـوه 
وریـدی بـه چـه صـورت اسـت؟ )ویـژه کادر درمـان(

بـا توجـه بـه سایتوتوکسـيک بـودن داروی لـوکازا®، احتياط هـای لازم 
توسـط کادر درمـان می بایسـت هنـگام  آماده سـازی و تزریـق ایـن دارو 
مطابـق با منابع معتبر مربـوط به داروهای سایتوتوکسـيک صورت پذیرد.
هـر ویـال لـوکازا® بـرای یک بـار مصرف اسـت و فاقـد مـواد نگه دارنده 
می باشـد، مقادیـر اسـتفاده نشـده از هـر ویـال بایـد طبق دسـتورالعمل 

داروهـای سایتوتوکسـيک دور ریخته شـود.
جهـت آماده سـازی لـوکازا® برای تزریـق در ابتدا باید محلول سـازی اوليه 

بـرای تعـداد مـورد نياز از ویال بر اسـاس دوز تجویز شـده انجام شـود.
جهت محلول سـازی اوليه 10 ميلی ليتر آب اسـتریل جهت تزریق را به ویال 

حـاوی پـودر اضافه نمایيد. جهت حل شـدن کامل پـودر، ویـال را به صورت 
کامـل تـکان داده و یـا بـه صـورت دورانـی حرکت دهيد تـا پودر بـه صورت 
کامـل حل شـود. محلول غليـظ اوليه که حاصـل می شـود دارای غلظت 10 
ميلی گـرم در هـر ميلی ليتر اسـت. این محلول غليظ باید شـفاف و عـاری از 
هرگونـه ذره باشـد. در صورت مشـاهده هرگونه ذره خارجـی و یا تغيير رنگ 
از اسـتفاده آن پرهيـز کنيـد. بـا توجـه بـه دغدغـه آلودگـی ميکروبی، 
محلـول غليـظ اوليـه بایـد بلافاصله بعـد از آماده سـازی مصرف شـود.

از محلـول غليـظ بـر اسـاس دوز تجویزی مقـدار مورد نياز را در سـرنگ 
کشـيده و بـه 50 تـا 100 ميلی ليتـر از سـرم 0/9 درصـد سـدیم کلراید 
و یـا رینگر	لاکتـات تزریـق نمایيـد تا رقيق سـازی ثانویه صـورت گيرد.
توجـه داشـته باشـید کـه لـوکازا® بـا محلـول دکسـتروز 5 
اتیـل اسـتارچ و محلول هـای  درصـد، محلـول هیدروکسـی 
حـاوی بی کربنات ناسـازگار بـوده و ایـن مـواد می توانند باعث 
تخریـب مـاده آزاسـیتیدین شـوند و بنابرایـن از ترکیـب آنها 

می بایسـت خـودداری شـود.
محلـول لـوکازا® بایـد بـه صـورت وریدی طی مـدت 10 تـا 40 دقيقه 
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انفوزیـون گـردد. انفوزیون باید طی مدت یک سـاعت از محلول سـازی 
اوليه انجام شـده باشـد. 

دوز لـوکازا®، فواصـل تجویـز و طـول دوره درمـان 
چقـدر اسـت؟

دوز دارو بسـته بـه نـوع بيمـاری، سـطح بـدن و شـرایط زمينه ای شـما 
متفـاوت اسـت. پزشـک معالـج بر اسـاس ایـن مـوارد، دوز مورد نيـاز را 
بـرای شـما تجویـز خواهد کرد. فواصـل مصرف دارو و طـول دوره درمان 
نيـز بسـته بـه نتایـج آزمایش ها، وضعيـت عمومی و ميزان پاسـخ شـما 

بـه درمـان، ممکن اسـت تغييـر کند.
دوز متـداول داروی لـوکازا® 75 ميلی گـرم به ازای هر مترمربع از سـطح 
بـدن اسـت که هر روز بـه مدت یک هفتـه تزریق می  گردد. این سـيکل 
درمانـی هـر 4 هفته تکـرار می گردد و ایـن دوره های درمـان می تواند تا 

حداقل 6 بار تکرار شـود.
قبـل از آغـاز درمـان و در هـر سـيکل درمـان آزمایش هـای لازم جهـت 
تعييـن وضعيـت سـلول های خونی و عملکـرد کليوی تجویز خواهد شـد.

جهـت جلوگيـری از ایجـاد تهـوع و اسـتفراغ، پزشـک داروهـای لازم را 
پيـش از تزریـق دارو بـرای شـما تجویـز خواهـد کرد.

در صـورت بـروز عـوارض جانبـی جـدی در طـی مـدت دریافـت دارو، 
ممکن اسـت پزشـک شـما تصميـم بگيرد که درمـان را متوقف سـازد و 

یـا اینکـه زمـان یـا دوز آن را تغييـر دهد.

در صورت مصرف بیش از حد لوکازا® چه باید کرد؟

از آنجایی که داروی لوکازا® تحت نظارت پزشک برای شما تجویز می شود، 
احتمال کمی وجود دارد که به اشتباه، دوز بيشتری از دارو به شما تزریق شود. 
چنان چـه لـوکازا® بيشـتر از دوزهـای درمانـی مناسـب بـه شـما تزریق 

شـد، بلافاصلـه پزشـک خـود را در جریـان بگذارید. 
علائـم ناشـی از تجویـز دوز بيش از حد لوکازا® می تواند شـامل اسـهال، 

تهوع و اسـتفراغ باشد. 
در ایـن شـرایط پزشـک درمـان را متوقف کـرده و ارزیابی هـای بالينی و 
آزمایشـگاهی مناسـب را انجـام می دهـد. در صـورت لـزوم ممکن اسـت 
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درمـان علامتـی برای شـما انجـام گيرد. 

طـی مصـرف لـوکازا® چـه مـوارد احتیاطـی را بایـد 
همـواره بـه خاطر داشـته باشـید؟

لـوکازا® می توانـد موجب سـرگيجه، غش و یا سـبکی سـر شـود. این 	 
عارضـه ممکـن اسـت ضمن مصـرف الـکل یا بعضـی داروها تشـدید 
گـردد. بـه ایـن ترتيب در زمان مصـرف لوکازا®  از انجـام کارهایی که 

نيـاز به هوشـياری کامـل دارند )نظيـر رانندگی( خـودداری نمایيد.

عارضـه سـرگيجه و یـا سـبکی سـر لـوکازا® ممکـن اسـت ضمـن 	 
مصـرف الـکل، دوش گرفتـن بـا آب داغ، ورزش کـردن و یـا تـب، 
تشـدید گـردد. جهـت جلوگيـری از ابتـلا بـه ایـن عارضه بـه آرامی 
)مخصوصـا بـه هنـگام صبـح( از جـای خود بلنـد شـوید. در صورت 

مواجهـه بـا ایـن علائـم بنشـينيد و یـا دراز بکشـيد.

ریسـک بـروز عارضـه خطرنـاک و تهدیدکننـده حيـات سـندرم ليـز 	 

تومـوری بـه دنبال مصـرف داروی لـوکازا® وجـود دارد. لـذا در صورت 
بـروز هرگونـه عارضه مرتبـط با این سـندرم مانند ضربـان غيرطبيعی 
قلـب، غش کردن، مشـکلات دفـع ادرار، ضعف یـا گرفتگی ماهيچه ای، 
تهـوع و اسـتفراغ، اسـهال، ناتوانـی در خـوردن غـذا و یـا احسـاس 
خسـتگی و بی حالـی غيرطبيعـی پزشـک خـود را سـریعا مطلع سـازید.

قبـل از انجـام هر مداخله ی دندانپزشـکی و یا سـایر اعمـال جراحی 	 
با دندانپزشـک یا پزشـک جـراح خود مشـورت کنيد.

تمامـی کادر درمـان خـود شـامل پزشـک، پرسـتار و داروسـاز را از 	 
مصـرف ایـن دارو مطلـع سـازید.

لـوکازا® می توانـد موجـب کاهش تعداد سـلول های لختـه کننده خون 	 
)پلاکت هـا( شـود. لـذا از انجـام فعاليت هایـی کـه ممکن اسـت منجر 
بـه بـروز جراحـت یـا خونریـزی شـوند خـودداری نمایيـد. چنان چـه 
دچـار هـر خونریـزی غيرمعمولی )نظيـر مدفوع خونی یا تيره( شـدید، 
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بلافاصلـه بـا پزشـک خود تمـاس بگيرید. 

چنان چه دچار اسـهال یا اسـتفراغ شـدید، بایسـتی از کم آب شـدن 	 
بدن تـان جلوگيـری کنيـد. در مـورد آموزش هـای لازم با پزشـک یا 

داروسـاز خود تمـاس بگيرید.

لـوکازا® می تواند موجب کاهش توانایی شـما در مقابله با عفونت ها شـود. 	 
لـذا از تمـاس با افـراد مبتلا به عفونت، آنفلوانزا و سـرماخوردگي خودداري 
کـرده و چنان چـه دچار علائـم عفونت )نظير تب، لـرز، گلـودرد و بثورات 
پوسـتی( شـدید پزشـک خـود را درجریـان بگذارید. بـرای جلوگيری 

از ابتـلا بـه عفونـت، دسـت های خود را بـه صورت مرتب بشـویيد. 

چنان چـه آقـا هسـتيد و تحت درمـان با داروی لـوکازا® قـرار دارید 	 
می بایسـت از روش هـای مطمئـن ضد بـارداری اسـتفاده کنيـد. نياز 
به اسـتفاده از روش های پيشـگيری از بارداری برای شـما و  شـریک 
جنسـی تان ممکـن اسـت بـرای مدتـی بعـد از خاتمـه درمـان نيـز 

ضـروری باشـد، در ایـن خصوص با پزشـک خـود مشـورت نمایيد.

در زمانـی کـه تحـت درمـان با لـوکازا® قـرار دارید، ممکن اسـت برخی 	 
تسـت های آزمایشـگاهی نظير تعداد سـلول های خونی و عملکرد کبدی 
یـا کليـوی درخواسـت شـوند. این تسـت ها ممکن اسـت جهـت پایش 
وضعيـت شـما و یا بررسـی بـروز عـوارض، به کار رونـد. به ایـن ترتيب از 

انجـام دقيـق این آزمایشـات تحت نظر پزشـک معالج مطمئن شـوید.

بهتـر اسـت لوکازا® در سـالمندان بـا احتياط مصرف شـود. زیرا این 	 
دسـته از افراد به اثرات دارو حسـاس تر هسـتند. 

ایمنی و اثربخشی  لوکازا® در کودکان اثبات شده نيست.	 

لـوکازا® می توانـد موجـب آسـيب بـه جنيـن شـود لـذا در زمـان 	 
مصـرف لـوکازا® از وقوع بـارداری جلوگيری نمایيـد. چناچه احتمال 

بـارداری می دهيـد، فـورا پزشـک خـود را مطلـع سـازید.

با توجه به احتمال اثرگذاری مصرف لوکازا® بر باروری خانم ها و آقایان، 	 
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بروز چه عائمی را باید فورا به پزشک اطاع دهید؟

لـوکازا® می توانـد منجـر به بـروز واکنش های حساسـيتی شـدید و حتی 
تهدید کننده حيات شـود که مسـتلزم مداخله سـریع پزشـکی است. لذا 

در صـورت بـروز این علائم فورا با پزشـک خود یـا اورژانس تماس بگيرید.

آیا مي دانید عائم واکنش حساسیتی چیست؟

گرگرفتگـی، بثـورات جلـدی، کهيـر، قرمز شـدن کل بـدن، خارش، 	 
تاول، پوسـته پوسـته شـدن پوست

تورم ناگهانی در صورت، لب ها، زبان، گلو، اشکال در بلع	 
خـس خـس سـينه، تنگـی نفـس، مشـکل در نفـس کشـيدن یـا 	 

صحبـت کـردن، خشـن شـدن غيـر معمـول صـدا
افت فشار خون، افزایش ضربان قلب، ضربان قلب نامنظم	 
تب یا لرز	 
در صـورت بـروز علائمـی نظيـر تـب، لـرز، گلـو درد شـدید، گـوش 	 

در صورت وجود دغدغه در این مورد با پزشک خود مشورت نمایيد.

از شـيردهی در زمـان مصـرف لـوکازا® خـودداری کنيد زیـرا ميزان 	 
ترشـح این دارو در شـير نامشـخص اسـت.

قبـل از دریافـت هرگونـه واکسـن حتمـا بـا پزشـک خـود مشـورت 	 
نمایيـد. مصـرف همزمان واکسـن ها و لـوکازا® می تواند شـانس ابتلا 

بـه عفونـت را افزایـش داده و یـا عملکـرد واکسـن را مختـل کند.

اگر دچار مشکلات کليوی هستيد پزشک خود را در جریان قرار دهيد.	 

در صورت داشتن مشکلات کبدی، با پزشک خود تماس بگيرید.	 

پزشـک خـود را در جریـان تمامی داروهای مصرفی اعم از نسـخه ای 	 
و غيـر نسـخه ای )گياهی، مکمل، ویتاميـن و...( قرار دهيد.
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درد، درد سـينوس ها، سـرفه، تشـدید خلـط یا تغيير رنـگ آن، درد 
در هنـگام ادرار کـردن، زخم هـای دهانـی، زخم هایـی کـه خـوب 
نمی شـوند و درد یـا خـارش مقعـد بلافاصله با پزشـک خـود تماس 

بگيریـد. ایـن علائـم می تواننـد نشـانه بـروز عفونت باشـند. 
در صورت بروز علائم خونریزی مانند استفراغ خونی یا تيره رنگ، سرفه 	 

همراه با خون، وجود خون در ادرار، وجود خون در مدفوع و یا تيرگی 
مدفوع، خونریزی از لثه، خونریزی غيرطبيعی واژن، کبودی بی علت و 

یا گسترده شدن کبودی های قبلی و خونریزی ای که قطع نمی شود.
ادرار، 	  تيرگـی  ماننـد  کبـدی  مشـکلات  علائـم  بـروز  صـورت  در 

احسـاس خسـتگی، بی اشـتهایی، درد و ناراحتـی در معـده، مدفـوع 
چشـم ها و  پوسـت  زردی  و  اسـتفراغ  کم رنـگ، 

در صـورت بـروز علائم مشـکلات کليـوی ماننـد ناتوانی در دفـع ادرار، 	 
تغييـرات حجـم ادرار، وجـود خـون در ادرار و یا افزایـش وزن غيرطبيعی

در صورت بروز علائم کاهش پتاسيم مانند درد ماهيچه ای	 

همچنين در صورت بروز علائم زیر فورا با پزشک خود تماس بگيرید:
سرگيجه بسيار شدید و یا بيهوشی ناگهانی	 
درد قفسه سينه و یا احساس فشار در قفسه سينه	 
تنگی نفس	 
سردرد شدید	 
عوارض محل تزریق	 
احساس خستگی و ضعف 	 
در صورت هرگونه عارضه شدید پوستی	 
عـوارض جانبـی و یـا هر گونـه مشـکلی کـه بـه مـرور زمـان بهبـود 	 

نيافتـه و یـا بدتر شـود.

لوکازا® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟

ماننـد تمامی داروهـای دیگر، لـوکازا® نيز می تواند موجب بـروز عوارض 
شود. ناخواسته ای 
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قابـل ذکر اسـت که این عـوارض در همه افـراد مصرف کننده بـروز نخواهد 
کرد. به نظر می رسـد سـالمندان نسـبت به بروز عوارض حسـاس تر باشند. 
عوارضـی کـه در اینجـا نـام بـرده می شـوند، همـه عـوارض احتمالـی 
لـوکازا®را شـامل نمی شـوند. جهـت کسـب اطلاعـات بيشـتر در ایـن 

زمينـه از پزشـک یـا داروسـاز خـود کمـک بگيریـد.

آیا مي دانید منظور از عوارض بسیار شایع چیست؟

عارضه اي بسيار شایع است که در بيش از %10 افراد مصرف کننده دارو اتفاق 
بيافتد یا به عبارتي از هر 10 نفر حداقل یک نفر این عارضه را تجربه کنند.

آیا مي دانید منظور از عوارض شایع چیست؟

عارضه اي شایع است که در % 10	 5 افراد مصرف کننده دارو اتفاق بيافتد. 

آیا مي دانید منظور از عوارض نادر چیست؟

عارضه اي نادر است که در کمتر از % 5 افراد مصرف کننده دارو اتفاق بيافتد. 

شـدت عـوارض جانبی لوکازا® بسـته بـه نـوع بيمـاری، دوز دارو، ميزان 
عملکرد کبدی و داروهای مصرفی همزمان می تواند بيشـتر یا کمتر شـود.

عوارض بسیار شایع لوکازا® عبارتند از:
ادم محيطی، درد قفسه سينه	 
خسـتگی، تب و لرز، سـردرد، سـرگيجه، اضطراب، افسـردگی، درد، 	 

بی حالـی، بی خوابـی
اریتـم، رنگ پریدگـی، تغييـرات موضعـی در پوسـت، راش پوسـتی، 	 

خـارش، افزایـش تعریق
کاهش وزن، تورم، کاهش پتاسيم	 
شـکمی، 	  درد  بی اشـتهایی،  اسـهال،  یبوسـت،  اسـتفراغ،  تهـوع، 

شـکم ناحيـه  در  لمـس  بـه  حساسـيت 
نوتروپنـی، 	  آنمـی،  )ترومبوسـایتوپنی،  خونـی  سـلول های  کاهـش 

لوکوپنـی(، کبـودی، تـب نوتروپنـی، نارسـایی مغـز اسـتخوان
واکنش در محل تزریق، اریتما، درد، کبودی در محل تزریق	 
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ضعف، درد عضلانی، کمر درد، درد بدن، درد مفصلی	 
سـرفه، تنگـی نفـس، التهـاب گلو، خونریـزی بينی، عفونت دسـتگاه 	 

تنفسـی، پنومونـی، خس خس سـينه
عوارض شایع لوکازا® عبارتند از: 

صـدای غيرطبيعـی قلـب، افزایش ضربـان قلب، افزایش فشـار خون 	 
یا کاهش فشـار خون، سـنکوپ، درد قفسـه سـينه

ضعف، بی حسی	 
نـودول 	  کهيـر،  تزریـق،  محـل  در  راش  شـبانه، سـلوليت،  تعریـق 

پوسـت خشـکی  جلـدی، 
خونریـزی لثـه، تورم دهـان، کاهش وزن، سـوء هاضمـه، هموروئيد، 	 

مدفـوع شـل، اختـلال در بلع، خونریزی دهانی، اتسـاع شـکمی
سختی و درد هنگام ادرار، عفونت ادراری، وجود خون در ادرار	 
لنف  آدنوپاتی، هماتوم، پتشی مخاط دهان، خونریزی دهان، واکنش های 	 

افزایش حساسيت مانند واکنش به انتقال خون یا مشتقات خونی

عفونت هرپس سيمپلکس	 
خارش در محل تزریق، هماتوم در محل تزریق، سـخت شـدگی پوسـت 	 

در محـل تزریـق، التهاب، تورم و تغيير رنگ پوسـت در محل تزریق 
گرفتگی ماهيچه ای	 
آبریزش بينی، خس خس سينه، صدای غيرطبيعی هنگام تنفس، احتقان 	 

بينی، احساس درد در ناحيه حلق، تجمع مایع اطراف ریه، افزایش ترشحات 
پشت بينی، التهاب بينی، چسبيدگی شش )آتلکتازی(، سينوزیت

عوارض نادر لوکازا® عبارتند از:  
آنافيلاکسـی،  آگرانولوسـيتوز، شـوک  اسـتخوانی،  آبسـه، درد شـدید 
باکتریایـی،  عفونت هـای  آزوتميـا،  دهليـزی،  فيبریلاسـيون 
بلاسـتومایکوزیس، نارسـایی مغز اسـتخوان، نارسـایی قلبـی، خونریزی 
در محـل تزریـق، سـلوليت، خونریـزی مغزی، مشـکلات کيسـه صفرا، 
کاردیوميوپاتـی احتقانـی، کاهـش سـطح بيکربنات سـرم، کم آبی بدن، 
دایورکوليتيـس، فيبـروز ریـوی، خونریـزی گوارشـی، دفـع گلوکـز در 
ادرار، خونریـزی داخـل چشـم، سـرفه همـراه بـا خـون، هپاتيـک کما، 
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افزایـش  خـون،  فسـفات  کاهـش  حساسـيت،  افزایـش  واکنش هـای 
کراتينيـن سـرم، عفونـت در محـل تزریـق، بيمـاری بينابينـی ریـه، 
خونریـزی داخـل جمجمـه، تيرگی مدفوع بـه دليل خونریـزی داخلی، 
نکـروزان غلاف )نکروتایزینگ فاسـيتيس(، سپسـيس نوتروپنيک، افت 
فشـار خـون وضعيتـی، پان سـایتوپنی، پنومونـی، افزایش حجـم ادرار، 
انفيلتراسـيون ریـوی، زخم هـای پوسـتی، نارسـایی کليـوی، اسـيدوز 
توبول هـای کليـوی، دیسـترس تنفسـی، تشـنج، سپسـيس و شـوک 
سـپتيک، بزرگ شـدن طحال، سـندرم سـوئيت، نکروز بافتی در محل 

تزریـق، توکسوپلاسـموز، سـندرم ليـز تومـوری

لوکازا® را در چه شرایطي باید نگهداري کرد؟ 

لوکازا® را قبل از باز کردن باید در دمای بين 15 تا 30 درجه سانتی گراد 
و دور از تابش مستقيم نور )داخل جعبه اصلی( نگهداری نمایيد. 

به علـت احتمـال ایجـاد آلودگـی میکروبـی، فـرآورده بعد از 
رقیق سـازی اولیـه بایـد فـورا مصرف شـود. 

پـس از آماده سـازی بـرای انفوزیون وریـدی، فرآورده باید شـفاف، بی رنگ 
و عـاری از ذره باشـد، در غيـر این صورت از مصـرف آن خودداری کنيد. 
لـوکازا® نبایـد بعـد از موعـد تاریـخ انقضـا کـه بـر روی آن درج شـده 

اسـت، مصـرف شـود. 
لوکازا® را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری نمایيد. 

نـکات کلـی کـه ضمن مصـرف لـوکازا® بایـد همواره 
باشـید: داشـته  یاد  به 

در صورتـي کـه علائـم و مشـکلات مربـوط بـه بيماري تـان بهبـود 	 
نيافتـه و یـا بدتـر شـد، بـا پزشـک خـود تمـاس بگيرید.

داروهـاي خود را با دیگران سـهيم نشـوید و نيـز از مصرف داروهاي 	 
افراد دیگر خـودداري کنيد.

تمـام داروهـاي خـود از جملـه لوکازا® را بـه دور از دید و دسـترس 	 
کـودکان و نيـز حيوانـات خانگي قـرار دهيد.

روش صحيح دور انداختن داروهاي بلااستفاده را بياموزید.	 
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قبل از شـروع مصـرف هر داروي جدیدي اعم از داروهاي نسـخه اي، 	 
بـدون نسـخه، فرآورده هـاي طبيعـي یـا گياهـي و ویتامين هـا، بـا 

پزشـک یا داروسـاز خـود مشـورت کنيد. 
لوکازا® تنها توسط پزشک متخصص انکولوژی قابل تجویز است.	 
چنان چـه در مـورد لـوکازا® سـوالي در ذهـن داریـد کـه در ایـن 	 

دفترچه به آن پاسـخی داده نشـده اسـت، با پزشـک، داروسـاز و یا 
سـایر اعضـاي کادر درمـان تمـاس بگيریـد.

هشدار براي اعضاي کادر درمان

کارکـردن  و  آماده سـازي  سایتوتوکسـيک،  داروهـاي  سـایر  ماننـد 
بـا لـوکازا® نيازمنـد رعایـت احتياط هـاي ویـژه اسـت. جهـت کسـب 
اطلاعـات بيشـتر می توانيـد بـه گایدلاین هـای مفيـد بيـن المللـی که 
توسـط NIOSH، OSHA و ASHP ارائـه شـده اسـت، و یـا از اطلاعاتـی 
که در بروشـور انگليسـی فرآورده آورده شـده است، اسـتفاده بفرمایيد. 
همچنيـن بـرای آگاهـی بيشـتر از روش آماده سـازی پـودر ليوفيليـزه 
لـوکازا® جهـت تزریـق نيـز بـه راهنمـای انگليسـی فـرآورده مراجعـه 

. کنيد
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Powder for Concentrate for IV 
Infusion

Read all of this leaflet carefully for complete 
instruction
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1. INDICATIONS AND USAGE

1.1. Myelodysplastic Syndromes (MDS)

AZACITIDINE is indicated for treatment of patients 
with the following French-American-British (FAB) 
myelodysplastic syndrome subtypes: refractory 
anemia (RA) or refractory anemia with ringed 
sideroblasts (if accompanied by neutropenia or 
thrombocytopenia or requiring transfusions), 
refractory anemia with excess blasts (RAEB), refractory 
anemia with excess blasts in transformation (RAEB-T), 
and chronic myelomonocytic leukemia (CMMoL).

2. DOSAGE AND ADMINISTRATION

2.1. First Treatment Cycle

The recommended starting dose for the first 
treatment cycle, for all patients regardless of 
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baseline hematology laboratory values, is 75 mg/
m2 intravenously, daily for 7 days. Premedicate 
patients for nausea and vomiting. Obtain complete 
blood counts, liver chemistries and serum 
creatinine prior to the first dose.

2.2. Subsequent Treatment Cycles

Repeat cycles every 4 weeks. The dose may be 
increased to 100 mg/m2 if no beneficial effect 
is seen after 2 treatment cycles and if no toxicity 
other than nausea and vomiting has occurred. It 
is recommended that patients be treated for a 
minimum of 4 to 6 cycles. However, complete or 
partial response may require additional treatment 
cycles. Treatment may be continued as long as the 
patient continues to benefit. 

Monitor patients for hematologic response and 
renal toxicities and delay or reduce dosage if 

necessary as described below.

2.3. Dosage Adjustment Based on Hematology 
Laboratory Values

• For patients with baseline (start of  treatment) 
WBC ≥3.0 x109/L, ANC ≥1.5 x109/L, and platelets 
≥75.0 x109/L, adjust the dose as follows, based on 
nadir counts for any given cycle:

Nadir Counts % Dose in the 
Next CourseANC (x109/L) Platelets (x109/L)

<0.5
0.5 –1.5

>1.5

<25.0
25.0-50.0

>50.0

50%
67%

100%

• For patients whose baseline counts are WBC 
<3.0 x109/L, ANC<1.5 x109/L, or platelets <75.0 
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x109/L, base dose adjustments on nadir counts 
and bone marrow biopsy cellularity at the time 
of the nadir as noted below, unless there is clear 
improvement in differentiation (percentage of 
mature granulocytes is higher and ANC is higher 
than at onset of that course) at the time of the 
next cycle, in which case continue the current 
dose.

 WBC or Platelet Nadir
% decrease in counts

from baseline

 Bone Marrow Biopsy
 Cellularity at Time of

Nadir (%)

30-60 15-30 <15

50 - 75

>75

% Dose in the Next Course

100 50 33

75 50 33

If a nadir as defined in the table above has 
occurred, give the next course 28 days after the 
start of the preceding course, provided that both 
the WBC and the platelet counts are >25% above 
the nadir and rising. If a >25% increase above the 
nadir is not seen by day 28, reassess counts every 7 
days. If a 25% increase is not seen by day 42, reduce 
the scheduled dose by 50%.

2.4. Dosage Adjustment Based on Serum Electrolytes 
and Renal Toxicity

If unexplained reductions in serum bicarbonate 
levels to <20 mEq/L occur, reduce the dosage by 
50% for the next course. Similarly, if unexplained 
elevations of BUN or serum creatinine occur, delay 
the next cycle until values return to normal or 
baseline and reduce the dose by 50% for the next 
course.
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2.5. Use in Geriatric Patients

AZACITIDINE and its metabolites are known to 
be substantially excreted by the kidney, and the 
risk of toxic reactions to this drug may be greater 
in patients with impaired renal function. Because 
elderly patients are more likely to have decreased 
renal function, select the dose carefully and 
monitor renal function.

2.6. Preparation of AZACITIDINE

AZACITIDINE is a cytotoxic drug. Follow applicable 
special handling and disposal procedures.
The AZACITIDINE vial is single-dose and does not 
contain any preservatives. Discard unused portions 
of each vial properly. Do not save any unused 
portions for later administration.

2.7. Instructions for Intravenous Administration

Reconstitute the appropriate number of 
AZACITIDINE vials to achieve the desired dose. 
Reconstitute each vial with 10 mL sterile water 
for injection. Vigorously shake or roll the vial until 
all solids are dissolved. The resulting solution will 
contain AZACITIDINE 10 mg/mL. The solution 
should be clear.
Parenteral drug product should be inspected 
visually for particulate matter and discoloration 
prior to administration, whenever solution and 
container permit.
Withdraw the required amount of AZACITIDINE 
solution to deliver the desired dose and inject into 
a 50 -100 mL infusion bag of either 0.9% Sodium 
Chloride Injection or Lactated Ringer’s Injection.
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Intravenous Solution Incompatibility

AZACITIDINE is incompatible with 5% Dextrose 
solutions, Hydroxyethyl starch solution, or solutions 
that contain bicarbonate. These solutions have the 
potential to increase the rate of degradation of 
AZACITIDINE and should therefore be avoided.

Intravenous Administration

AZACITIDINE solution is administered intravenously. 
Administer the total dose over a period of 10 – 40 
minutes. The administration must be completed 
within 1 hour of reconstitution of the AZACITIDINE 
vial.

Solution Stability

From a microbiological point of view, the reconstituted 
product should be used immediately. If not used 
immediately, in-use storage times and conditions 

prior to use are the responsibility of the user.

3. DOSAGE FORMS AND STRENGTHS

LEUKAZA® (AZACITIDINE for injection) is supplied 
as lyophilized powder in 100 mg single-dose vials.

4. CONTRAINDICATIONS

4.1. Advanced Malignant Hepatic Tumors

AZACITIDINE is contraindicated in patients with 
advanced malignant hepatic tumors.

4.2. Hypersensitivity to AZACITIDINE or Mannitol

AZACITIDINE is contraindicated in patients with a 
known hypersensitivity to AZACITIDINE or mannitol.
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5. WARNINGS AND PRECAUTIONS

5.1. Anemia, Neutropenia and Thrombocytopenia

AZACITIDINE causes anemia, neutropenia and 
thrombocytopenia. Monitor complete blood 
counts frequently for response and/or toxicity, 
at a minimum, prior to each dosing cycle. After 
administration of the recommended dosage for 
the first cycle, adjust dosage for subsequent cycles 
based on nadir counts and hematologic response.

5.2. Hepatotoxicity in Patients with Severe Pre-
existing Hepatic Impairment

Because AZACITIDINE is potentially hepatotoxic 
in patients with severe pre-existing hepatic 
impairment, caution is needed in patients with 
liver disease. Patients with extensive tumor burden 
due to metastatic disease have been reported 

to experience progressive hepatic coma and 
death during AZACITIDINE treatment, especially 
in such patients with baseline albumin <30 g/L. 
AZACITIDINE is contraindicated in patients with 
advanced malignant hepatic tumors. Monitor liver 
chemistries prior to initiation of therapy and with 
each cycle.
Safety and effectiveness of AZACITIDINE in patients 
with MDS and hepatic impairment have not been 
studied as these patients were excluded from the 
clinical trials.

5.3. Renal Toxicity

Renal toxicity ranging from elevated serum 
creatinine to renal failure and death have been 
reported in patients treated with intravenous 
AZACITIDINE in combination with other 
chemotherapeutic agents for non-MDS conditions. 



1514

In addition, renal tubular acidosis, defined as a fall 
in serum bicarbonate to <20 mEq/L in association 
with an alkaline urine and hypokalemia (serum 
potassium <3 mEq/L) developed in 5 patients with 
CML treated with AZACITIDINE and etoposide. 
Monitor serum creatinine and electrolytes prior 
to initiation of therapy and with each cycle. If 
unexplained reductions in serum bicarbonate <20 
mEq/L or elevations of BUN or serum creatinine 
occur, reduce or hold the dose.
Patients with renal impairment may be at increased 
risk for renal toxicity. Also, AZACITIDINE and its 
metabolites are primarily excreted by the kidney. 
Therefore, monitor these patients closely for 
toxicity. Patients with MDS and renal impairment 
were excluded from the clinical studies.

5.4. Tumor Lysis Syndrome

AZACITIDINE may cause fatal or serious tumor lysis 
syndrome, including in patients with MDS. Tumor 
lysis syndrome may occur despite concomitant use 
of allopurinol. Assess baseline risk and monitor and 
treat as appropriate.

5.5. Embryo-Fetal Risk

Based on the mechanism of action and findings in 
animals, AZACITIDINE can cause fetal harm when 
administered to a pregnant woman. Advise females 
with reproductive potential to avoid pregnancy 
during treatment with AZACITIDINE. Men should 
be advised to not father a child while receiving 
treatment with AZACITIDINE.

5.6. Cardiac and pulmonary disease

safety and efficacy of azacitidine in Patients with a 
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history of severe congestive heart failure, clinically 
unstable cardiac disease or pulmonary disease 
has not been established. Recent data from a 
clinical trial in patients with a known history of 
cardiovascular or pulmonary disease showed a 
significantly increased incidence of cardiac events 
with azacitidine.
It is therefore advised to exercise caution when 
prescribing azacitidine to these patients.
Cardiopulmonary assessment before and during 
the treatment should be considered.

5.7.Gastrointestinal toxicity

Azacitidine is associated with a moderate emetic 
potential.
Antiemetics are recommended to prevent nausea 
and vomiting.

6. ADVERSE REACTIONS

>10%:

Cardiovascular: Peripheral edema (7% to 19%), 
chest pain (16%)
Central nervous system: Fatigue (13% to 36%), 
rigors (26%), headache (22%), dizziness (19%), 
anxiety (5% to 13%), depression (12%), malaise 
(11%), pain (11%), insomnia (9% to 11%)
Dermatologic: Erythema (7% to 17%), pallor (16%), 
skin lesion (15%), skin rash (10% to 14%), pruritus 
(12%), diaphoresis (11%)
Endocrine & metabolic: Weight loss (≤16%), pitting 
edema (15%), hypokalemia (6% to 13%)
Gastrointestinal: Nausea (48% to 71%), vomiting 
(27% to 54%), constipation (34% to 50%),



1918

diarrhea (36%), anorexia (13% to 21%), abdominal 
pain (11% to 16%), abdominal tenderness (12%)
Hematologic & oncologic: Thrombocytopenia 
(66% to 70%; grades 3/4: 58%), anemia (51% to 
70%; grades 3/4: 14%), neutropenia (32% to 66%; 
grades 3/4: 61%), leukopenia (18% to 48%; grades 
3/4: 15%), bruise (19% to 31%), petechia (11% to 
24%), febrile neutropenia (14% to 16%; grades 3/4: 
13%), bone marrow depression (nadir: days 10 to 
17; recovery: days 28 to 31)
Local: Injection site reactions (14% to 29%): 
Erythema (35% to 43%; more common with IV
administration), pain (19% to 23%; more common 
with IV administration), bruising (5% to 14%)
Neuromuscular & skeletal: Weakness (29%), 
arthralgia (22%), limb pain (20%), back pain

(19%), myalgia (16%)
Respiratory: Cough (11% to 30%), dyspnea (5% 
to 29%), pharyngitis (20%), epistaxis (16%), 
nasopharyngitis (15%), upper respiratory infection 
(9% to 13%), pneumonia (11%), rales (9% to 11%)
Miscellaneous: Fever (30% to 52%)
5% to 10%:

Cardiovascular: Heart murmur (10%), tachycardia 
(9%), hypertension (≤9%), hypotension (7%), 
syncope (6%), chest wall pain (5%)
Central nervous system: Lethargy (7% to 8%), 
hypoesthesia (5%), postoperative pain (5%)
Dermatologic: Night sweats (9%), cellulitis (8%), 
rash at injection site (6%), urticaria (6%), skin 
nodules (5%), xeroderma (5%)
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Gastrointestinal: Gingival hemorrhage (10%), 
stomatitis (8%), hemorrhoids (7%), dyspepsia
(6% to 7%), abdominal distention (6%), loose stools 
(6%), dysphagia (5%), tongue ulcer (5%), mouth 
hemorrhage (5%)
Genitourinary: Urinary tract infection (8% to 9%), 
dysuria (8%), hematuria (≤6%)
Hematologic & oncologic: Lymphadenopathy 
(10%), hematoma (9%), oral mucosal petechiae 
(8%), postprocedural hemorrhage (6%), oral 
hemorrhage (5%)
Hypersensitivity: Transfusion reaction (7%)
Infection: Herpes simplex infection (9%)
Local: Itching at injection site (7%), hematoma at 
injection site (6%), induration at injection site (5%), 
injection site granuloma (5%), skin discoloration at 

injection site (5%), swelling at injection site (5%)
Neuromuscular & skeletal: Muscle cramps (6%)
Respiratory: Rhinorrhea (10%), wheezing (9%), 
abnormal breath sounds (8%), nasal congestion 
(6%), pharyngolaryngeal pain (6%), pleural effusion 
(6%), post nasal drip (6%), rhinitis (6%), rhonchi 
(6%), atelectasis (5%), sinusitis (5%)
<5%, postmarketing, and/or case reports: 
Abscess (limb, perirectal), aggravated bone 
pain, agranulocytosis, anaphylactic shock, atrial 
fibrillation, azotemia, bacterial infection,
blastomycosis, bone marrow failure, cardiac failure, 
catheter site hemorrhage, cellulitis, cerebral 
hemorrhage, cholecystectomy, cholecystitis, 
congestive cardiomyopathy, decreased  serum 
bicarbonate, dehydration, diverticulitis, fibrosis 
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(interstitial and alveolar), gastrointestinal 
hemorrhage, glycosuria, hemophthalmos, 
hemoptysis, hepatic coma, hypersensitivity 
reaction, hypophosphatemia, increased serum 
creatinine, injection site infection, interstitial 
pulmonary disease, intracranial hemorrhage, 
leukemia cutis, melena, necrotizing fasciitis, 
neutropenic sepsis, orthostatic hypotension, 
pancytopenia, pneumonitis, polyuria, pulmonary 
infiltrates, pyoderma gangrenosum, renal failure, 
renal tubular acidosis, respiratory distress, 
seizure, sepsis, sepsis syndrome, septic shock, 
splenomegaly, Sweet's syndrome, tissue necrosis at 
injection site, toxoplasmosis, tumor lysis syndrome

7. DRUG INTERACTION

Risk X: Avoid combination

BCG (Intravesical), Cladribine, Dipyrone, Natalizumab, 
Pimecrolimus, Tacrolimus (Topical), Upadacitinib, 
Vaccines (Live) Exceptions: Smallpox and Monkeypox 
Vaccine (Live)

Risk D: Consider therapy modification

Baricitinib, Deferiprone, Echinacea, Fingolimod, 
Leflunomide, Lenograstim, Lipegfilgrastim, 
Nivolumab, Palifermin, Roflumilast, Sipuleucel-T, 
Tofacitinib, Vaccines (Inactivated)

Risk C: Monitor therapy

Chloramphenicol (Ophthalmic), Clozapine, 
Coccidioides immitis Skin Test, Denosumab, 
Mesalamine, Ocrelizumab, Pidotimod, Promazine, 
Siponimod, Smallpox and Monkeypox Vaccine 



2524

(Live), Tertomotide, Trastuzumab 

8. USE IN SPECIFIC POPULATIONS

8.1. Pregnancy

Pregnancy Implications: Embryotoxicity, fetal 
death, and fetal abnormalities were observed in 
animal studies. There are no adequate and well-
controlled studies in pregnant women. Women of 
childbearing potential should be advised to avoid 
pregnancy during treatment. Verify the pregnancy 
status of females of reproductive potential prior 
to initiating AZACITIDINE. In addition, males 
should be advised to avoid fathering a child while 
on AZACITIDINE therapy. Women of childbearing 
potential and men must use effective contraception 
during and up to 3 months after treatment. 

Based on animal data, azacitidine could have an 
effect on male or female fertility.
Before starting treatment, male patients should be 
advised to seek counselling on sperm storage.

8.2. Nursing Mothers

Excretion in breast milk unknown / not recommended
There is no information regarding the presence 
of AZACITIDINE in human milk, the effects of 
AZACITIDINE on the breastfed infant, or the effects 
of AZACITIDINE on milk production. Because many 
drugs are excreted in human milk and because 
of the potential for tumorigenicity shown for 
AZACITIDINE in animal studies and the potential for 
serious adverse reactions in nursing infants from 
AZACITIDINE, advise patients not to breastfeed 
during treatment with AZACITIDINE.
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8.3. Pediatric Use

Safety and effectiveness in pediatric patients have 
not been established.

8.4. Geriatric Use

There were no clinically significant differences in the 
effectiveness and adverse reaction profile between 
geriatric (≥ 65 years of age) and younger patients. 
Elderly patients are more likely to have decreased 
renal function. Monitor renal function in these 
patients.

8.5. Renal Impairment

Severe renal impairment (creatinine clearance 
[CLcr] <30 mL/min) has no major effect on 
the exposure of azacitidine after multiple SC 
administrations. Therefore, AZACITIDINE can be 
administered to patients with renal impairment 

without Cycle 1 dose adjustment.

8.6. Gender

There were no clinically relevant differences in 
safety and efficacy based on gender.

9. OVERDOSAGE

One case of overdose with azacitidine was reported 
during clinical trials. A patient experienced diarrhea, 
nausea, and vomiting after receiving a single IV dose 
of approximately 290 mg/m2, almost 4 times the 
recommended starting dose. The events resolved 
without sequelae, and the correct dose was resumed 
the following day. In the event of overdosage, the 
patient should be monitored with appropriate blood 
counts and should receive supportive treatment, as 
necessary. There is no known specific antidote for 
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AZACITIDINE overdosage.

10. DESCRIPTION

LEUKAZA® (AZACITIDINE for injection) contains 
azacitidine, which is a pyrimidine nucleoside analog 
of cytidine. The finished product is supplied in a 
sterile form for reconstitution as a solution with 
further dilution for intravenous infusion. Vials of 
LEUKAZA® contain 100 mg of AZACITIDINE and 100 
mg mannitol as a sterile lyophilized powder.

11. CLINICAL PHARMACOLOGY

11.1. Mechanism of Action

AZACITIDINE is a pyrimidine nucleoside analog 
of cytidine. AZACITIDINE is believed to exert its 
antineoplastic effects by causing hypomethylation 

of DNA and direct cytotoxicity on abnormal 
hematopoietic cells in the bone marrow. The 
cytotoxic effects of AZACITIDINE cause the death 
of rapidly dividing cells, including cancer cells that 
are no longer responsive to normal growth control 
mechanisms. Non-proliferating cells are relatively 
insensitive to AZACITIDINE.

11.2. Pharmacokinetics

Absorption: SC: Rapid and complete
Distribution: Vd: I.V.: 76 ± 26 L; does not cross blood-
brain barrier
Metabolism: Hepatic; hydrolysis to several 
metabolites
Bioavailability: SC: ~89%
Half-life elimination: I.V., SC: ~4 hours
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Time to peak, plasma: SC: 30 minutes
Excretion: Urine (50% to 85%); feces (minor)

12. HOW SUPPLIED/STORAGE AND HANDLING

12.1. How Supplied

LEUKAZA® (AZACITIDINE for injection) is supplied 
as a lyophilized powder in 100 mg single-dose vials 
packaged in cartons of 1 vial.

12.2. Storage

Store LEUKAZA® 100 mg/vial lyophilized powder 
between 15-30° C (59-86° F). Retain in original 
package until time of use to protect from light. 
LEUKAZA® contains no antimicrobial preservative. 
Reconstituted LEUKAZA® should be administered 
immediately after preparation because of 
microbiological concerns. If not used immediately, 

in-use storage times and conditions prior to use are 
the responsibility of user.

12.3. Handling and Disposal

AZACITIDINE is a cytotoxic drug. Follow guidelines 
for handling and disposal for cytotoxic drugs, 
including the use of gloves and other protective 
clothing to prevent skin contact. Several guidelines 
on this subject have been published. References for 
some of these guidelines are as below:
• NIOSH Alert: Preventing occupational exposures 

to antineoplastic and other hazardous drugs in 
healthcare settings. 2004. U.S. Department of 
Health and Human Services, Public Health Service, 
Centers for Disease Control and Prevention, 
National Institute for Occupational Safety and 
Health, DHHS (NIOSH) Publication No. 2004-165
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• OSHA Technical Manual, TED 1-0.15A, Section VI: 
Chapter 2. Controlling Occupational Exposure to 
Hazardous Drugs. OSHA, 1999.

• American Society of Health-System 
Pharmacists. (2006) ASHP Guidelines on Handling 
Hazardous Drugs. Am J HealthSyst Pharm. 2006; 
63:1172-1193.

Disclaimer: This leaflet was last approved in January 
2020. This content should not be considered 
complete and may not include all the information 
needed to use AZACITIDINE for injection safely and 
effectively.
To access the latest revision of this prescribing 
information, please visit our website: www.
nanoalvand.com
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