Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Zanosar 1 g kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
streptotsosiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmé lddke on madrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssad
pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Tésséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Zanosar on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Zanosaria
Miten Zanosaria kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Zanosarin siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Zanos ar on ja mihin siti kiayte tadn

Tamai on sytostaattinen lidke, eli se estéé tiettyjen solujen kasvua.

Se on erityisesti tarkoitettu kiytettédvéksi aikuispotilaille haiman kasvainten (neuroendokriiniset
kasvaimet) hoidossa.

Tata ladkettd, joka annetaan infuusiona laskimoon, voidaan kayttdd yhdessd 5-fluorourasiili (5-FU)
-nimisen lddkkeen kanssa.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Zanos aria

Zanosaria ei saa kiyttia

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle (streptotsosiini) tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos munuaistesi toiminta on vaikeasti heikentynyt (munuaisten vajaatoiminta)

- yhdessi tiettyjen rokotteiden kanssa (eldvid ja eldvid heikennettyjd taudinaiheuttajia siséltavat
rokotteet)

- imettidessa.

Varoitukset ja varotoimet

Koska tdmé ladke saattaa vaurioittaa munuaisia, sinun on kerrottava lddkérille, jos sinulla on
munuaisvaivoja. Munuaistesi toimintaa valvotaan aina veri- ja virtsakokeilla ennen hoitoa, hoidon
aikana ja sen jilkeen.

Téama lddke on my0s haitallinen maksalle ja luuytimelle. Maksan toimintakokeita pitdd tehdi
sddnnollisesti, jotta mahdolliset haitalliset vaikutukset maksaan voidaan havaita.

Zanosar voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua. Ladkéri voi méarati sinulle pahoinvointilidketta.
Kun valmiste yhdistetdin toiseen samaan luokkaan kuuluvaan lidkevalmisteeseen, sopivia
lisdtutkimuksia tehdian.

Hoitosi annetaan syovin lddkehoitoon perehtyneen lddkédrin valvonnassa. Han paéttaa, miten hoidon
sietoasi seurataan (laboratoriotestit tms.).



Miesten ja naisten on kdytettdva hoidon aikana ja sen jilkeen tehokasta raskaudenehkdisykeinoa.
Katso jaliempénéd kohta "Raskaus, imetys ja hedemillisyys".

Seuranta hoidon aikana
Tété ladkettd saa kdyttdd vain ladkérin valvonnassa: hoidon aikana on tehtiva ladkarintarkastus ja
verikokeita. Jos olet epdvarma, kysy neuvoa lddkériltd tai apteekkihenkilokunnalta.

Lapset januoret
Zanosarin turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa eiole tutkittu.

Muut lééike valmis teet ja Zanos ar

Ei saa kivttda yhdessd

Titi ldkettd EI SAA KAYTTAA seuraavissa tilanteissa:

- Yhdessi tai perdkkédin annettuna muiden lddkkeiden kanssa, jotka ovat haitallisia munuaisille
(ellei ladkari muuta suosittele).

- Yhdessa tiettyjen rokotteiden kanssa (eldvid ja eldvid heikennettyjd taudinaiheuttajia sisaltavat
rokotteet).

Yhteiskdyttd vaatii varotoimia

IlImoita laékérille:

- Jos parhaillaan otat lddkevalmistetta, joka heikentii tai tuhoaa kehon puolustusmekanismeja
(immunosuppressio).

- Jos parhaillaan otat esim. tabletteina lddkettd, joka ehkdisee veren hyytymistd (suun kautta
otettava verenohennuslidke, K-vitamiinin vastavaikuttaja).

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Raskaudenehkéisy michille ja naisille
Hoidon aikana pitdd kayttaa tehokasta raskaudenehkéisykeinoa. Hoidon jilkeen
raskaudenehkidisykeinoa pitdd kayttda tietyn ajan: miesten 90 pidivin ajan ja naisten 30 pdivan ajan.

Raskaus
Sinun ei pidd kayttda tata ladkettd, jos olet raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista tai jos et kdyté
raskaudenehkaisya.

Imetys
Ei ole mééritetty, siirtyyko tété ladkettd rintamaitoon. Lopeta imetys hoidon ajaksi varotoimenpiteend.

Hedelmillisyys
Jos olet mies, jota hoidetaan Zanosarilla, sinun pitdéd vélttdd perheenlisdystd 90 pdivin ajan hoidon

jalkeen ja sinun olisi hyvd keskustella sperman sdilytyksestd ennen hoitoa, silld streptotsosiini voi
vaikuttaa miesten hedelmallisyyteen.
Jos olet nainen, jatka raskaudenehkéisyn kayttéd 30 paivdad hoidon jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Zanosar voi aiheuttaa sekavuutta, uneliaisuutta tai masennusta, minkd vuoksi sinun ei pidd ajaa tai
kéayttda koneita, jos koet nditd vaikutuksia.



Laske voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Zanosar sisiltia natriumia:

Tama ladkevalmiste sisdltdd 30,1 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Taméa
vastaa 1,5 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Zanos aria kiyte tidn

Vain terveydenhuollon ammattilainen saa valmistaa ja antaa tata [ddkettd.

Laakarimiarittda sinulle annettavan annoksen kehosi pinta-alan ja yleiskuntosi perusteella.

Hoito injektoidaan infuusiona yhteen laskimoistasi (laskimoinfuusio). Infuusio kestdd 30 minuutista
4 tuntiin.

Kahta annosteluohjelmaa kiytetdén yleisesti:

- Hoito kuuden viikon vélein: 5 perdkkéisend pdivand 6 vilkkon vilein.

- Hoito kolmen viikkon vilein: 5 perdkkdisend pdivind ensimmaisen vilkkon ajan, minkd jilkeen
yksi infuusio joka kolmas viikko.

Annostasi saatetaan joutua muuttamaan tai hoito lopettamaan, jos sinulla ilmenee vakavia
haittavaikutuksia.

Zanosar voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua. Ladkédri voi midrata sinulle pahoinvointilidketta.

Jos saat enemmin Zanos aria kuin sinun pitéis i
Sinua hoidetaan asianmukaisesti.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Hyvin vleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld kymmenesti)

- Vaikea pahomnvointi ja oksentelu, joiden takia hoito on joskus lopetettava. Ripulia
on my0s raportoitu.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan vhdelld kymmenesti)

- Munuaisten heikentynyt toiminta (munuaisten vajaatoiminta), joka voi olla vakavaa. Laédkarisi
voi mddrété veri- ja virtsakokeita otettavaksi ennen hoitoa, hoidon aikana ja toistuvasti hoidon
loppumisen jilkeen.

Haittavaikutukset, joiden yleisvytti ei tunneta (saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

- Hematologinen toksisuus (vereen littyvit haittavaikutukset), johon littyy yleensd hematokriitin
(punasolujen méira verrattuna veren kokonaistilavuuteen) pienenemistd seké valkosolujen ja
verihiutaleiden méérdn vihenemistd. Se voi myo6s lisdtd infektioherkkyytta.

- Glukoosi-intoleranssia (vaikutukset verensokerin tasoon), yleensi lievid tai
kohtalaisia ja yleensa tilapdisia.




- Sekavuus, uneliaisuus, masennus.

- Nefrogeeninen diabetes insipidus (munuaisten kyvyttomyys tiivistdd virtsaa).

- Maksatoksisuus (haitallisuus maksalle): joidenkin maksaentsyymien méarien lisdéntyminen,
albumiinin epétavallisen alhainen taso veressé (hypoalbuminemia).

- Injektiokohdan reaktiot: kudosnekroosi (hajoaminen), jos ainetta pddsee verisuonen
ulkopuolelle. Kirvely, joka ulottuu pistoskohdasta kdsivarteen.

- Kuume.

Hai kutuksista ilmoi .
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Téama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Zanosarin séilyttéiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Kikettd injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimédrin jilkeen (EXP).
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ennen avaamista: Siilytd jadkaapissa (2—8 °C). Sdilytd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkki
valolle.

Avaamisen, kidvyttokuntoon saattamisen ja laimennuksen jilkeen: Kayttokuntoon saatettu linos on
laimennettava heti. Kéyttovalmiin, laimennuksen tuloksena saadun liuoksen on osoitettu sdilyvin
kemiallisesti ja fysikaalisesti vakaana 24 tuntia alle 25 °C:n lAmpdtilassa.

Ladke ei sisdlld sdilontdaineita ja se on vain kertakadyttoon.

Mikrobiologiselta kannalta tuote on kéytettdva heti, ellei avaus-/ kdyttokuntoon saattamis-
/laimennusmenetelmd estd mikrobikontaminaation riskid. Jos liuosta ei kéytetd heti, valmin huoksen
kéayttdolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tie toa

Mitid Zanos ar sisaltia:

- Vaikuttava aine on streptotsosiini. Yksi njektiopullo siséltdd 1 gn streptotsosiinia.
- Muut aineet: vedeton sitruunahappo, natriumhydroksidi (pH:n sdétdmiseen).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Sterili valkonen tai vaaleankeltamen kuiva-aine infuusiota varten.
1 injektiopullo rasiassa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myvyntiluvan haltija:

ESTEVE PHARMACEUTICALS S.A.S.
Immeuble Cap Sud



http://www.fimea.fi/

106, avenue Marx-Dormoy
92120 Montrouge
Ranska

Valmistaja:
VALDEPHARM

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val de Reuil
Ranska

Paikallinen edustaja
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
SE-411 25 Goteborg
Ruotsi

Talli 1adkke elld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdis tyneessi kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Belgia Tanska
Streptozocin Keocyt 1g, poeder voor concentraat ~ Zanosar
voor oplossing voor infusie

Saksa Alankomaat

Zanosar lg, pulver fiir ein Konzentrat zur Zanosar 1g, poeder voor concentraat voor
Herstellung einer Infusionslosung oplossing voor infusie

Espanja Norja

Zanosar lg, polvo para concentrado para Zanosar 1g pulver til konsentrat til
solucion para perfusion infusjonsvaeske, opplesning

Ranska Italia

Zanosar lg, poudre pour solution a diluer pour Streptozocina Keocyt

perfusion

Suomi Ruotsi

Zanosar 1g, kuiva-aine vilikonsentraatiksi Zanosar lg, pulver till koncentrat till

infuusionestettd varten, liuos infusionsvatska, I6sning



Yhdis tynyt kuningaskunta (Pohjois -Irlanti)
Zanosar 1g, powder for concentrate for solution
for infusion

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.06.2022.

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla FIMEAn kotisivuilta (www.fimea.fi).

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Annostus:
Annos perustuu kehon pinta-alaan (m?).

Kabhta erilaista annosteluohjelmaa voidaan kayttaa:

Hoito kuuden viikon vilein — 500 mg/m?/pdivé laskimoon annettuna 5 perdkkdisen pdivdn ajan

6 viikkon vilein, kunnes suurin hyoty saavutetaan tai kunnes havaitaan hoitoa rajoittavaa toksisuutta.
Hoito kolmen viikon vilein — 500 mg/m?/pdivd laskimoon annettuna 5 perdkkdisen pdivin ajan
ensimmadisen syklin aikana, jonka jalkeen 1000 mg/m? joka kolmas viikkko myGhempien syklien
aikana.

Muita annostusohjelmia, joissa on samankaltainen annosintensiteetti, on kéytetty kliinisissé
tutkimuksessa vertailukelpoisilla tehon ja turvallisuuden tuloksilla.

Ylldpitohoidon optimaalista kestoa Zanosarilla ei ole varmistettu.

Potilailla, joilla on toiminnallisia kasvaimia, biologisten markkereiden toistuva seuraaminen
mahdollistaa biokemiallisen hoitovasteen mairityksen. Potilailla, joilla on joko toiminnallisia tai
ei-toiminnallisia kasvaimia, hoitovaste voidaan maarittdd kuvantamisessa nikyvalld kasvaimen koon
mitattavissa olevalla pienentymiselld.

Munuaisten ja maksan toimintaa ja hematologisia toimintoja on seurattava tarkasti ennen hoitoa,
hoidon aikana ja sen jilkeen, samoin kuin veren glukoositasoja. Annoksen sovittaminen tai lidkkeen
lopettaminen voi olla tarpeen havaitusta toksisuusasteesta riippuen.

On suositeltavaa antaa ennalta pahoinvointilidkettd pahoinvoinnin ja oksentelun estdmiseksi.

Ennen lddkkeen Kisittelyé tai antoa huomioon ote ttavat varotoimet

Varovaisuutta on noudatettava kuiva-aineen ja liuoksen késittelyssé ja valmistamisessa, ja kédsineiden
kiyttod suositellaan. Jos Zanosarin steriilid kuiva-ainetta tai Zanosarista valmistettua luosta joutuu
kosketuksiin ihon tai limakalvojen kanssa, altistunut alue on pestidva vilittomasti saippuavedelld.
Syopilddkkeiden asianmukaisia késittely- ja hdvitysmenettelyitd on noudatettava.

Vain koulutettu henkilostd, joka tuntee kdytetyt lidkevalmisteet, saa valmistaa injektioliuokset
sytotoksista aineista. Olosuhteiden pitdd olla sellaiset, joissa taataan ympdriston ja erityisesti aineita
kdsittelevin henkiloston suojelu. Tama edellyttd tiloja, jotka on tarkoitettu ainoastaan valmistukseen.
Tupakointi, sydminen ja juominen néissa tiloissa on kiellettyd. Aineita késittelevilld henkilostolla
tulisi olla kdytossddn asianmukaiseen kisittelyyn tarkoitetut varusteet, erityisesti pitkdhihaiset takit,
suojanaamarit, suojahattu, suojalasit, steriilit kertakdyttoiset PVC-késineet, tyopinnan suojalakanat,
jatteenkdsittelyastiat ja -pussit. Eritteitd ja oksennusta on késiteltdvé varovaisuudella. Raskaana olevia
naisia on varoitettava, ja heidin on viltettdva sytotoksisten aineiden késittelyd. Rikkoutunutta astiaa
on kisiteltdvd samoja varotoimenpiteiti noudattaen, ja sitd on késiteltdvd kontaminoituneena jitteend.
Kontaminoituneen jitteen havittiminen on tehtava polttamalla jaykéssd astiassa (joka on merkitty
asianmukaisesti, ts. merkittdva, ettd astia sisdltda tillaista kontaminoitunutta jatettd).

Yliannos tus
Zanosarin yliannostukseen ei ole erityistd vastalidkettd, ja yliannostuksen hoidon tulisi koostua
tukitoimenpiteistd. Yliannostus viltetadn laskemalla huolellisesti annettavan annoksen mééra.


http://www.fimea.fi/

Zanosar annetaan laskimoinfuusiona. Infuusion keston tulisi olla 30 minuutin ja 4 tunnin vélilla.
Zanosarin antaminen edellyttdd hyperhydraatiota.

Tama ladkevalmiste on rakkuloita aiheuttava, ja se on annettava déreislaskimoon varovaisuutta
noudattaen.

Mikili ekstravasaatiota esiintyy, lidkkeen anto on lopetettava vilittomésti. Terveydenhuollon
ammattilaisten on ryhdyttiva tarvittaviin suojatoimenpiteisiin. Aluksi tavoite on minimoida
ekstravasoituneen aineen midrd ympérdivissd kudoksissa ja aspiroida mahdollisimman paljon ainetta
pois kanyylista ruiskulla. Kylmépusseja on kdytettdva, ja tilannetta on seurattava asianmukaisella
ladketicteelliselld tavalla.

Ohjeet kiyttovalmiiksi saattamis een

Terveydenhuollon ammattilaisen on saatettava Zanosar kayttovalmiiksi.

Annoksen valmistuksessa on otettava huomioon potilaan kehon pinta-ala (katso kohta annostus ylld).
Jokainen 20 mln injektiopullo Zanosaria on saatettava kdyttokuntoon 9,5 mllla 0,9-prosenttista

(9 mg/ml) natriumkloridi-injektionestettd. Kylmékuivatun kuiva-aineen tdydellnen liukeneminen
tapahtuu alle 2 minuutissa.

Tuloksena saatavan liuoksen (vélikonsentraatti) viri on vaalean kullankeltainen. Kéytt6kuntoon
saatetun vilikonsentraatin pH-arvo on 4.

Kayttokuntoon saattamisen jélkeen yksi millilitra luosta sisdltdd 100 mg streptotsosiinia.

Oikea méira kiyttokuntoon saatettua vélikonsentraattia (katso valmisteyhteenvedon kohta 4.2
annoksen laskemiseksi kehon pinta-alan perusteella) on laimennettava 500 ml:aan samaa liuosta, jota
kéytettiin kdyttokuntoon saattamiseen.

Mikéli Zanosaria annostellaan yhdessé 5-fluorourasiilin kanssa, Y -litinjérjestelmidn kaytt6a
suositellaan.



Bipacksedel: Information till patienten
Zanosar 1 g pulver till koncentrat till infusionsviitska, losning
streptozocin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Zanosar dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Zanosar
Hur du anviander Zanosar

Eventuella biverkningar

Hur Zanosar ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Zanosar ir och vad det anvinds for

Detta ir ett cytostatiskt likemedel, vilket innebér att det forhindrar tillvixten av vissa celler.
Det anvinds sérskilt hos vuxna for att behandla vissa tumdrer i bukspottkorteln (neuroendokrina
tumorer).

Detta likemedel, som injiceras via ven, kan kombineras med likemedlet 5-fluorouracil (5-FU).

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Zanos ar

Zanosar far inte anvindas

- om du dr allergisk mot den aktiva substansen (streptozocin) eller ndgot annat innehallsimne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du lider av allvarligt nedsatt njurfunktion (njursvikt)

- i kombination med vissa vacciner (som kallas levande eller levande forsvagade vacciner)

- vid amning.

Varningar och forsiktighet
P4 grund av att detta likemedel kan skada njurarna maste du beritta for din likare om du har problem
med njurarna. Din njurfunktion kommer alltid att Gvervakas regelbundet med blod- och urinprov fore,
under och efter behandlingen.

Detta likemedel kan ha skadliga effekter pa levern och blodet. Leverfunktionen bor testas regelbundet
for att uppticka eventuell skadlig paverkan pa levern.

Zanosar kan orsaka illamaende och krékningar. Dérfor kan din likare ordinera dig nagra likemedel
mot illaméende.

Nér det kombineras med ett annat likemedel som hor till samma klass utfors ytterligare lampliga
undersokningar.

Din behandling ges under dverinseende av en likare med erfarenhet av cytostatiska likemedel. Hen
kommer att bestimma pa vilket sétt man ska 6vervaka hur vél du tolererar behandlingen
(laboratorietester, 0.s.v.).



Main och kvinnor ska anvidnda en effektiv preventivmetod under och efter behandling. Vénligen se
"Graviditet, amning och fertilitet" nedan.

Overvakning under behandling

Detta likemedel kan endast anvindas under strikt me dicinsk 6vervakning: likarundersdkning och
blodprov kravs under behandlingen. Om du &r oséker, tveka inte att fraga din likare eller
apotekspersonal om rad.

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt for Zanosar har inte undersokts hos barn och ungdomar under 18 ér.

Andra likemedel och Zanosar

Kombinationer som inte fir anvindas

Detta likemedel FAR INTE ANVANDAS i féljande situationer:

- I kombination med eller efterfoljande anvéindning med andra likemedel som é&r skadliga for
njurarna (om inte din likare rekommenderar det).

- Kombination med vissa vacciner (som kallas levande eller levande férsvagade vacciner).

Kombinationer som kréver forsiktichetsatedrder

Varna din likare:
Om du tar ett likemedel som minskar eller sitter immunférsvaret t ur spel (immunosuppression),
- Om du tar likemedel som motverkar blodets formaga att levra sig t.ex. i tablettform (orala
antikoagulantia, vitamin K-antagonist).

Beritta for din likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan komma ta nagot annat
lakemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Preventivmedel fér mén och kvinnor
Du ska anvinda en effektiv preventivmetod under behandlingen. Under en period efter behandlingen
ska preventivmedel anvédndas: 90 dagar for médn och 30 dagar f6r kvinnor.

Graviditet
Du bér inte anvinda detta likemedel om du &r gravid eller om du planerar att bli gravid eller om du
inte anvénder ett preventivmedel.

Amning
Det har inte faststillts om detta likemedel passerar over till brostmjolk. Som forsiktighetsatgéard ska
du sluta amma under behandlingen.

Fertilitet

Om du dr en man som behandlas med Zanosar ska du undvika att bli far till ett barn under 90 dagar
efter behandlingen och att soka rdd om bevarande av sperma fore behandlingen, eftersom streptozocin
kan paverka manlig fertilitet.

Om du ér kvinna ska du fortsétta med ditt preventivmedel i 30 dagar efter behandlingen.

Korformaga och anvindning av maskiner
Zanosar kan orsaka forvirring, trotthet eller depression, diarfor bor du inte kora bil eller anvanda
maskiner om du upplever nagot av dessa effekter.



Du ér sjilv ansvarig for att bedéoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Zanosar inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller 30,1 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 1,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Zanos ar
Detta likemedel far endast forberedas och ges av sjukvardspersonal.

Din Idkare kommer att faststilla den dos du ska fa baserat pa din kroppsyta och allméntillstand.

Behandlingen kommer att injiceras genom infusion i en av dina vener (intravends anvindning).
Infusionen kommer att ta fran 30 minuter till 4 timmar.

Tva doseringsscheman anvinds i allménhet:

- Behandling var sjétte vecka: 5 pa varandra foljande dagar var 6:¢ vecka.

- Behandling var tredje vecka: 5 pa varandra foljande dagar under den forsta veckan och sedan 1
infusion var 3:e vecka.

Anpassning av doseringen eller avbrott av behandlingen kan krdvas om du far allvarliga biverkningar.

Zanosar kan orsaka illamaende och krikningar. Darfér kan din likare ordinera dig nigra likemedel
mot illaméende.

Om du har fitt for stor méngd av Zanos ar
kommer lamplig vard att ges till dig.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)

for beddmning av risken samt radgivning,

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos 1 av 10 personer)
- Allvarligt illamaende och krékningar som ibland har kriavt avbrott av behandlingen. Fall av
diarré har ocksa rapporterats.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos 1 av 10 personer)
- Nedsatt njurfunktion (njursvikt) som kan vara allvarlig. Din likare kan ordinera att blod och
urinprov tas fore, under och sedan upprepade ginger efter behandlingens slut.

Biverkningar med okiind frekvens (forekomst kan inte beridknas fréan tillednglieca data)

- Hematologisk toxicitet (biverkningar pa blodet) som vanligtvis innebér en minskning av
hematokritvirdena (andelen roda blodkroppar jamfort med den totala blodvolymen), vita
blodceller och trombocyter. Det kan dven 6ka kénsligheten for infektioner.

- Glukosintolerans (péverkan pa blodsockervirden), vanligtvis milda till mattliga och vanligtvis




Overgdende.

- Forvirring, trotthet, depression.

- Nefrogen diabetes insipidus (oférméga hos njurarna att koncentrera urinen).

- Hepatotoxicitet (skadlighet for levern): 6kning av vissa leverenzymer, onormalt 1ag niva av
albumin 1 blodet (hypoalbuminemi).

- Reaktioner vid injektionsstillet: nekros (nedbrytning) av vdvnad om likemedlet av misstag
hamnar utanfor venen. Bréannande kénslor som strécker sig fran injektionsstéllet till armen.

- Feber.

R . bive rkni
Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven

biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Zanosar ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa flaskan efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Fore dppnandet: Forvaras i kylskdp (2—8 °C). Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Efter 6ppning, beredning och utspadning: Den beredda l6sningen skall omedelbart spadas ut. Den
kemiska och fysikaliska stabiliteten under anvéndning av den resulterande 16sningen har visats i

24 timmar under 25 °C.

Lakemedlet innehaller inte nagot konserveringsmedel och dr endast for engéngsbruk.

Ur mikrobiologisk synvinkel, om inte metoden for 6ppning/beredning/utspadning utesluter risken for
mikrobiell fororening, skall produkten anvdndas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart &r
anvéindningsforhillandena anvéndarens ansvar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgdrder kommer att bidra till att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration:

- Den aktiva substansen dr streptozocin. En flaska innehaller 1 g streptozocin.
- Ovriga innehéllsimnen dr vattenfri citronsyra och natriumhydroxid (for pH justering).

Hur Zanosar ser ut och innehall i forpackningen
Detta likemedel dr ett sterilt vitt till blekgult pulver for infusionsberedning,


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Kartong med 1 injektionsflaska.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnandet for forsilining:
ESTEVE PHARMACEUTICALS S.A.S.
Immeuble Cap Sud

106, avenue Marx-Dormoy

92120 Montrouge

Frankrike

Tillverkare:
VALDEPHARM

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val de Reuil
Frankrike

Lokal foretridare
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
SE-411 25 Goteborg
Sverige

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Belgien Danmark
Streptozocine Keocyt 1g, poeder voor Zanosar
concentraat voor oplossing voor infusie

Tyskland Nederlinderna

Zanosar 1 g, pulver fiir ein Konzentrat zur Zanosar 1 g, poeder voor concentraat voor
Herstellung einer Infusionslosung oplossing voor infusie

Spanien Norge

Zanosar 1 g, polvo para concentrado para Zanosar 1 g, Pulver til konsentrat til
solucion para perfusion infusjonsvaeske, opplosning
Frankrike Italien

Zanosar 1 gpoudre pour solution a diluer pour Streptozocina Keocyt

perfusion

Finland Sverige

Zanosar 1 g, kuiva-aine vilikonsentraatiksi Zanosar 1 g, pulver till koncentrat till

infuusionestettd varten, liuos infusionsvatska, 16sning



Storbritannien (Nordirland)
Zanosar 1 g, powder for concentrate for
solution for infusion

Denna bipacksedel éindrades senast 13.06.2022.

Ytterligare information om detta likemedel finns pd FIMEAs webbplats www.fimea.fi och pa
Likemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter dr endast avsedda for s jukvards personal:

Dosering:
Dosen baseras pa kroppsytan (m?).

Tva olika doseringsscheman kan anvindas:

Behandling var 6:e vecka — 500 mg/m?/dag, intravendst under 5 pa varandra foljande dagar var
6:e vecka tills maximal nytta erhalls eller tills behandlingsbegriansande toxicitet iakttas.
Behandling var 3:e vecka — 500 mg/m?/dag, intravendst under 5 pa varandra foljande dagar
under cykel 1, foljit av 1000 mg/m? var 3:e vecka under de efterfoljande cyklerna.

Andra doseringsregimer, med liknande dosintensitet, har anvénts i kliniska studier med
jamforbara effekt- och sékerhetsresultat.

Den optimala Iingden pa underhallsbehandling med Zanosar har inte faststillts.

For patienter med funktionella tumérer mojliggor seriell Gvervakning av biologiska markdrer en
bestdmning av biokemiskt svar pa behandlingen. For patienter med antingen funktionella eller
icke- funktionella tumdrer kan svaret pa behandlingen bestimmas genom métbara minskningar
av tumorstorleken vid bildbehandling.

En noggrann dvervakning av njur-, lever- och hematologiska funktioner méste utforas fore, under
och efter behandling sdvél som av blodsockernividerna. Anpassning av dosen eller avbrott med
lakemedlet kan indiceras, beroende pé graden av toxicitet som observeras.

Antiemetisk premedicinering rekommenderas for att forhindra illaméende och krékningar.

Forsiktighetsatgirder som ska vidtas fore hantering eller adminis trering av like medlet
Forsiktighet skall iakttas vid hantering och beredning av pulvret och Iosningen och anvidndning

av handskar rekommenderas. Om det sterila pulvret av Zanosar eller en 16sning framstélld av
Zanosar kommer i kontakt med hud eller slemhinnor, tvitta omedelbart det berorda omradet

med tval och vatten.

Forfaranden for korrekt hantering och destruktion av likemedel mot cancer skall beaktas.
Beredningen av injicerbara losningar av cytotoxiska medel skall utforas av utbildad personal

med kunskap om de anvénda likemedlen och under forhallanden som garanterar skydd av miljon
och speciellt den personal som hanterar medlen. Det krdver lokaler avsedda endast for

beredning. Detér

forbjudet att roka, dta och dricka i dessa lokaler. Personalen som hanterar medlen ska ha tillgang till
en uppséttning lAmplig hanteringsutrustning, sirskilt lingdrmade rockar, sdkerhetsmasker,
skyddsmossa, skyddsglasdgon, sterila PVC-engingshandskar, sékerhetsanvisningar for arbetsytan,
avfallshanteringsbehdllare och pasar. Exkrementer och uppkastningar ska hanteras med forsiktighet.
Gravida kvinnor skall varnas och undvika hantering av cytotoxiska medel. Alla eventuella

trasiga behéllare ska hanteras med samma forsiktighetsatgérder och betraktas som fororenat

avfall.


http://www.fimea.fi/

Avfallshantering av fororenat avfall ska ske genom forbranning i styva behallare (mérkta i
enlighet dirmed for att indikera att de innehéller sadant fororenat avfall).

Overdosering

Det finns inget specifikt motgift mot dverdosering med Zanosar och behandling av dverdosering
ska besté av stoditgirder. Overdosering ska undvikas genom noggrann beriikning av den dos som
ska administreras.

\ dminis tre ringssi

Zanosar ska administreras intravendst genom infusion. Infusionstiden ska vara mellan 30 minuter
och 4 timmar.

Administrering av Zanosar kriaver hyperhydrering.

Detta lakemedel &r blasbildande till sin natur och som sadant ska det administreras forsiktigt genom
en perifer infart.

I hindelse av extravasering ska administreringen omedelbart avbrytas. Sjukvardspersonalen ska vidta
lampliga skyddsatgérder. Det inledande syftet r att minimera volymen av extravaserad produkt i de
omgivande vdvnaderna och att s mycket som mdjligt aspirera produkten fran kanylen med en
spruta. Kylforpackningar ska appliceras och limplig medicinsk 6vervakning ska utforas.

Instruktioner for rekonstitution

Zanosar maste rekonstitueras av sjukvirdspersonal.

Dosberedningen tar hidnsyn till patientens kroppsyta (se avsnittet dosering ovan).

Varje 20 ml injektionsflaska med Zanosar maste rekonstitueras med 9,5 ml natriumklorid 9
mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning. Upplosningen av det frystorkade pulvret sker pa
mindre &n

2 minuter.

Denresulterande 16sningen ar ljust guldfirgad.

pH-vérdet for den rekonstituerade produkten

ar4.

Efter rekonstitution innehaller varje ml 16sning 100 mg streptozocin.

Den ritta mangden av den rekonstituerade I6sningen (se avsnitt 4.2 av produktresumén for
berdkning av dosen baserat pa kroppsytan) ska sedan spiddas uti 500 ml av samma I6sning som
anvandes for rekonstitution.

Vid samtidig administrering av Zanosar och 5-FU rekommenderas att ett Y-set-system anvénds.



