Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Zavedos 5 mg kapseli, kova
idarubisiinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Zavedos on ja mihin sitd kdytetidn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Zavedosia
Miten Zavedosia kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zavedosin siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Zavedos on ja mihin sita kiyte tiéin

Zavedosin vaikuttava aine idarubisiinihydrokloridi on niin sanottu solunsalpaaja eli syopésoluja
tuhoava ladke.

Zavedosia kédytetdédn leukemian tai rintasyovén hoitoon.

2. Miti sinun on tiede ttava, ennen kuin otat Zave dosia

Ali ota Zavedosia

- jos olet allerginen idarubisiinille, muille samaan tai saman sukuiseen lddkeaineryhmiin kuuluville
aineille, taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea sydéinlihassairaus

- jos sinulla on éskettdin ollut syddninfarkti

- jos sinulla on vaikeita rytmihdirioita

- jos luuytimesi toiminta on jo pitkddn ollut heikentynyt (myelosuppressio)

- jos olet jo aiemmin saanut idarubisiinihydrokloridia ja/tai muita antrasyklineji/saman sukuisia
ladkeaineita enimmaisannoksina

- jos imetét.

Imetys on lopetettava Zavedos-hoidon ajaksi. Katso myos kohta Raskaus, imetys ja hedelméllisyys”.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Zavedosia.
Hoidossa on noudatettava varovaisuutta,

- jos sinulla on syddmeen littyvid riskitekijoita

- jos maksasi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt

- jos saat hoidon aikana muita solunsalpaajia tai sddehoitoa



- jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut trastutsumabia (tiettyjen syGpien hoitoon
kéaytettdva lddke). Trastutsumabia voi olla elimistossd jopa 7 kuukautta hoidon pddttymisen
jalkeen. Trastutsumabi voi vaikuttaa syddmeen, joten sinun ei pidd kédyttdd Zavedosia
7 kuukauteen trastutsumabin kdyton lopettamisen jilkeen. Jos Zavedosia kdytetddn ennen tita
ajankohtaa, sydédmesi toimintaa on seurattava tarkoin.

Jos sinulla on jokin yleisinfektio (esim. suutulehdus), se on hoidettava ennen Zavedos-hoidon
aloittamista.

Syddn

Idarubisiini voi joskus aiheuttaa sydimeen kohdistuvia haittavaikutuksia vasta kuukausien tai vuosien
kuluttua hoidon padttymisestd. Ota yhteys ladkariisi, jos sinulla imenee sydidnoireita,
hengenahdistusta, turvotusta taijos vuorokaudessa erittimasi virtsan maéra vihenee huomattavasti.

Veri

Idarubisiinin hoitoannos heikentdd aina luuytimen toimintaa (myelosuppressio). Jos luuytimen
toiminta heikkenee voimakkaasti, seurauksena voi olla mm. kuume, infektio, verenmyrkytys,
verenvuoto tai kudosten hapenpuute.

Leukemia
Zavedos-hoito voi joissakin tapauksissa aiheuttaa leukemian, joka ilmenee vasta 1-3 vuoden kuluttua
hoidon paittymisesta.

Ruoansulatuskanava

Idarubisiini atheuttaa usein suun tai ruokatorven limakalvotulehduksen. Jos tulehdus on vaikea, se voi
edetd nopeasti limakalvon haavaumiksi. TAmai haittavaikutus hivida kuitenkin useimmiten kolmanteen
hoitoviikkkoon mennessa.

Virtsa
Virtsa varjiytyy usein punaiseksi 1-2 pdivian ajaksi annostelun jilkeen, mutta se eiole vakavaa eikd
vaadi hoitoa.

Vastustuskyky

Zavedos-hoidon aikana. Tapettuja tai inaktivoituja taudinaiheuttajia siséltdvid rokotteita voi antaa,
mutta vaste téllaisille rokotteille voi olla heikentynyt.

Zavedos voi vaikuttaa michen hedelméllisyyteen. Keskustele ennen hoidon aloittamista 1adkérin
kanssa hedelmillisyyden sailyttdmisestd. Sekd miesten ettd naisten on kdytettdva luotettavaa ehkdisya
(ks. kohta Raskaus, imetys ja hedelmillisyys™).

Jos haluat saada lapsia Zavedos-hoidon jilkeen, keskustele vaihtoehdoista lddkérin kanssa.

Muut lidfikevalmisteet ja Zavedos
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita ldakkeitd.

Ladkarin on erityisesti tiedettiva seuraavista ladkkeista:

e mahahappoldédkkeet (antasidit). Kayttod samanaikaisesti Zavedos-kapseleiden kanssa ei
suositella.

e muut solunsalpaajat
muut syopélddkkeet (esim. trastutsumabi)

e muut syddimeen vaikuttavat lidkkeet (esim. kalsiumsalpaajat, joita kdytetddn kohonneen
verenpaineen ja rasitusrintakivun hoitoon)

e rokotteet

e suun kautta otettavat verenohennusldékkeet.



Zavedos ruoan ja juoman kanssa
Voit ottaa kapselit ruoan kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timin lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Viltd raskaaksi tuloa, kun sind saat tai kumppanisi saa Zavedos-hoitoa. Zavedos voi vahingoittaa
syntymitontd vauvaa, joten on tirkeéa kertoa ladkdrille, jos epiilet olevasi raskaana.

Ehkéisy naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

Sinun on kdytettdva aina luotettavaa raskaudenehkiisyd Zavedos-hoidon ajan ja véhintdan 6,5
kuukautta viimeisen annoksen jilkeen. Keskustele sinulle ja kumppanillesi sopivista
ehkédisymenetelmistd lAdkarin kanssa.

Ehkédisy miehille
Miesten on kdytettdva aina luotettavaa raskaudenehkéisyd Zavedos-hoidon aikana ja vdhintdén 3,5
kuukautta viimeisen annoksen jilkeen.

Imetys
Ali imetd Zavedos-hoidon aikana dliki vihintiin 14 piivdin viimeisen annoksen jilkeen, silli osa
ladkkeestd voi erittyd rintamaitoon ja siten vahingoittaa lastasi.

Hedelmillisyys

Seka miesten ettd naisten tulisi ennen hoitoa saada tictoa toimenpiteistd hedelméllisyyden
sdilyttdmiseksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos sinun on hoidon aikana ajettava autoa tai kdytettdva tyovdlineitd taikoneita, noudata erityista
varovaisuutta, koska kykysi suoriutua téllaisista tehtivistd voi olla heikentynyt.

3. Miten Zavedosia kiyte tiéin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Leukemia: Hoito annetaan jaksoissa, joissa kolmen paivan lddkitystd seuraa tauko niin, ettd verisolujen
tuotanto taas elpyy. Tavallisesti tarvitaan useita hoitojaksoja, ennen kuin hoidon tulokset ovat

arvioitavissa.

Rintasyopd: Ladkettd otetaan yhden tai kolmen pdivén ajan. Hoito uusitaan 3—4 vilkkon kuluttua.
Tavallisesti tarvitaan useita hoitojaksoja, ennen kuin hoidon tulokset ovat arvioitavissa.

Kapselia ei saa avata. Varmista aina ennen kapselin ottamista, ettd kapseli on ehja.
Niele kapselit kokonaisina veden kera. Ald imeskele, pure tai pureskele kapseleita.

Jos kapselissa oleva jauhe joutuu vahingossa kosketuksiin silmien, ihon tai limakalvojen kanssa,
huuhtele alue heti perusteellisesti vedelld ja mene 1adkariin.

Voit ottaa kapselit myos ruoan kanssa.

Jos sinusta tuntuu, ettd Zavedosin vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro asiasta lddkaérille
tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos otat enemmiin Zavedosia kuin sinun pitiisi



Mene heti sairaalaan, silld tarvitset mahdollisimman pian mahahuuhtelun ja muuta hoitoa.

Jos unohdat ottaa Zavedosia
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Zavedosin vaikein haittavaikutus on luuytimen toiminnan heikkeneminen (myelosuppressio).

Se on kuitenkin valttimatontd leukemiasolujen tuhoamiseksi. Jos luuytimen toiminta heikkenee
voimakkaasti, seurauksena voi olla mm. kuume, infektio, verenmyrkytys, verenvuoto tai kudosten
hapenpuute.

Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa esiintymistiheyden mukaan.

Hyvin vyleiset (vahintddn yvhdelld potilaalla kymmenesti)

Eri verisolumidrien viheneminen, pahoinvointi, oksentelu, limakalvotulehdus, suutulehdus, ripuli,
vatsakipu tai polttava tunne, kuume, paénsérky, vilunvéristykset, infektiot, ruokahaluttomuus,
hiustenldhto, virtsan virjdytyminen punaiseksi 1-2 pdivédn ajaksi annostelun jilkeen.

Yleiset (alle yhdelld potilaalla kymmenesté, mutta vihintddn vhdelld sadasta)

Sydédmen harva- tai tihedlyontisyys, syddmen vajaatoiminta, rytmihdiriét, sydénlihassairaudet,
ruoansulatuskanavan verenvuoto, mahakipu, verenvuoto, poikkeavat tulokset maksan
toimintakokeista, ihottuma, kutina, sddehoidolle altistuneen ihon yliherkkyys.

Melko harvinaiset (alle yhdelld potilaalla sadasta, mutta vihintdidn yvhdelld tuhannesta)
EKG-poikkeavuudet, syddninfarkti, ruokatorvitulehdus, paksusuolitulehdus, elimiston kuivuminen,
verenmyrkytys, veren suuri virtsahappopitoisuus (kihtioireet), leukemia, thon ja kynsien
tummeneminen, nokkosihottuma, sokki.

Harvinaiset (alle yhdelld potilaalla tuhannesta, mutta vihintddn yhdelldi kymmenestituhannesta)
Aivoverenvuodot.

Hyvin harvinaiset (alle yvhdelld potilaalla kymmenestidtuhannesta)

Hairiot syddmen sédhkoisessé johtumisjarjestelmissa, syddnpussitulehdus, sydidnlihastulehdus,
mahalaukun syopymét/haavaumat, hengenvaarallinen yliherkkyysreaktio (anafylaksi), raajojen tai
niiden kérkiosien punoitus, veritulppa, kasvojen punoitus ja kuumotus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto el riitd esiintyvyyden arviointiin)
Veren kaikkien solumuotojen niukkuus, kasvaimen hajoamisen aiheuttama oireyhtyma
(tuumorilyysioireyhtyma).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Zavedosin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd niakyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Ali kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpaiviméirin jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimairi
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Zavedos sisiltii

- Vaikuttava aine: 5 mg idarubisiinihydrokloridia.

- Muut aineet: mikrokiteinen selluloosa, glyseryylipalmitostearaatti, lLivate, titaanidioksidi (E 171)
ja rautaoksidi (E 172). Painomuste: shellakka, dehydratoitu alkoholi, isopropyylialkoholi,
butyylialkoholi, propyleeniglykoli, véikevd ammoniakkiliuos, musta rautaoksidi (E 172),
kaliumhydroksidi, puhdistettu vesi.

Lasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Lapindkymidton, punainen kansi- ja pohjaosa, itselukittuva, kova livatekapseli, koko nro 4, sisidltaa
oranssia jauhetta. Kapselissa merkintd Idarubicin 5.

1 kapseli pakkauksessa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy
Tietokuja 4

00330 Helsinki
Puh. (09) 430 040

Valmistaja

Latina Pharma S.p.A.
Via Murillo 7

04013 Sermoneta (LT)
Italia

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.2.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Zavedos 5 mg kapsel, hard
idarubicinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géiller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Zavedos ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Zavedos
Hur du anvéinder Zavedos

Eventuella biverkningar

Hur Zavedos ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Zavedos ir och vad det anvands for

Den aktiva substansen idarubicinhydroklorid i1 Zavedos &r ett s.k. cytostatika, dvs. ett likemedel som
forstor cancerceller.

Zavedos anvinds vid behandling av leukemi eller brostcancer.

2. Vad du behover veta innan du anviander Zavedos

Ta inte Zavedos

- om du drallergisk mot idarubicin, andra likemedel frin samma liike me delsgrupp eller
fran nérbesliktade likemedelsgrupper eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du har svar leversvikt

- om du har svér njursvikt

- om du har svar hjartsvikt

- om du nyligen har haft hjartinfarkt

- om du har svara hjartarytmier

- om du har haft nedsatt benmérgsfunktion under en lang tid (myelosuppression)

- om du redan tidigare har fatt maximala doser av idarubicmhydroklorid och/eller andra
antracykliner/besliktade likemedel

- om du ammar.

Amning ska avslutas under Zavedos behandlingen. Se dven avsnitt ”Graviditet, amning och fertilitet”.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anviander Zavedos.
Forsiktighet ska iakttas under behandlingen

- om du har riskfaktorer forknippade med hjirtat

- omdin lever- eller njurfunktion &r forsvagad

- om du under behandlingen far andra cytostatika eller strdlbehandling



- omdu tar eller nyligen har tagit trastuzumab (ett likemedel som anviands vid behandling av
vissa typer av cancer). Det kan ta upp till 7 manader innan trastuzumab limnar kroppen.
Eftersom trastuzumab kan paverka hjirtat ska du inte anvinda Zavedos tidigare &n 7 manader
efter att du har slutat ta trastuzumab. Om Zavedos anvinds fore denna tidpunkt bor din
hjartfunktion Gvervakas noggrant.

Om du har en allméninfektion (t.ex. muninflammation), skall den behandlas innan behandlingen med
Zavedos paborjas.

Hjdrta

Idarubicin kan ibland fororsaka biverkningar pa hjértat flera manader eller ar efter avslutad
behandling. Kontakta din likare, om du far hjartsymptom, andndd eller svullnad, eller om
urinmdngden som utsondras per dygn minskar avsevart.

Blod

Behandlingsdoser avidarubicin himmar alltid benméargsfunktionen (myelosuppression). Kraftig
nedséittning av benmérgsfunktionen kan leda till t.ex. feber, infektion, blodforgiftning, blodning eller
minskad syrgashalt i kroppsvédvnader.

Leukemi
Behandlingen med Zavedos kan i nigra fall férorsaka leukemi som uppkommer 1-3 ar efter avslutad
behandling.

Matsmdltningskanal

Idarubicin fororsakar ofta slemhinneinflammation i munnen eller matstrupen. Svara inflammationer
kan snabbt framskrida till sari slemhinnan. Denna biverkning fOrsvinner oftast fore den tredje
behandlingsveckan.

Urin
Zavedos rodfargar ofta urinen under 1-2 dagar efter medicineringen men detta dr inte allvarligt och
kraver ingen behandling.

Immunférsvar

P4 grund av nedsatt immunforsvar, bor vaccin som innehéller levande smittimnen inte ges at dig under
Zavedos behandlingen. Vaccin som innehaller déda eller inaktiverade smittdmnen kan ges, men
responsen pa sddana vaccin kan vara nedsatt.

Zavedos kan paverka fertiliteten hos mén. Tala med din likare om fertilitetsbevarande atgérder innan
behandlingen bdrjar. Bade mén och kvinnor ska anvénda effektivt preventivmedel (se avsnitt
"Graviditet, amning och fertilitet").

Om du vill skaffa barn efter avslutad behandling med Zavedos, tala med din likare om vilka alternativ
du har.

Andra likemedel och Zavedos
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Liakaren behover sérskilt kdnna till om foljande likemedel:

e likemedel mot sur mage (antacida). Samtidig anvindning med Zavedos kapslarna
rekommenderas inte.
andra cytostatika

e andra cancermediciner (t.eX. trastuzumab)

e andra hjirtmediciner (t.ex. kalciumblockerare, som anvénds for behandling av hogt blodtryck
och kérlkramp i brostet)
vaccin

e orala bloduttunnande likemedel.



Zavedos med mat och dryck
Du kan ta kapslarna med mat.

Graviditet, 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 anvénder detta likemedel.

Graviditet
Undvik attbli gravid medan du eller din partner behandlas med Zavedos. Zavedos kan skada ett ofott
spadbarn, sa det &r viktigt atttala om for din ldkare om du tror att du dr gravid.

Preventivmedel hos kvinnor i fertil lder
Du ska alltid anvinda effektivt preventivmedel medan du far Zavedos och i minst 6,5 méanader efter
den sista dosen. Tala med din likare om preventivmetoder som passar dig och din partner.

Preventivmedel hos méin
Min ska alltid anvéinda effektivt preventivmedel under behandling med Zavedos och i minst 3,5
manader efter den sista dosen.

Amning
Amma inte medan du far Zavedos och i minst 14 dagar efter den sista dosen, eftersom en del av
lakemedlet kan komma in i din mjolk och eventuellt skada ditt barn.

Fertilitet
Bade méin och kvinnor ska be om rad avseende fertilitetsbevarande atgirder innan behandling,

Korformaga och anvéindning av maskiner
Om du méste kora bil eller anvdnda verktyg eller maskiner under behandlingen, var sérskilt forsiktig
eftersom din férméaga att klara sddana uppgifter kan vara minskad.

3. Hur du anvander Zavedos

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr
osdker.

Leukemi: Behandlingen sker i omgangar med medicinering under tre dagar, atfoljt av ett uppehall, sa
att produktionen av blodkroppar aterhdmtar sig. Vanligtvis behovs flera behandlingsomgangar innan

man kan utvirdera effekten.

Brostcancer: Likemedlet tas under en eller tre dagar. Behandlingen upprepas efter 3—4 veckor.
Vanligtvis behovs flera behandlingsomgangar innan man kan utvérdera effekten.

Kapslarna far ej 6ppnas. Kontrollera alltid innan du tar kapseln att den ar hel.
Svilj kapslarna hela med vatten. Man ska inte suga pa, bita i, eller tugga kapslarna.

Om pulvret i en kapsel av misstag skulle komma i kontakt med 6gonen, huden eller slemhinnorna,
skall omrddet omedelbart skoljas med vatten och likare kontaktas.

Du kan dven ta kapslarna med mat.

Om du upplever att effekten av Zavedos ér for stark eller for svag vind dig till din likare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méiingd av Zavedos



Ta dig omedelbart till sjukhuset, for du behdver magskoljning och annan behandling sa fort som
mojligt.

Om du har glomt att ta Zavedos
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

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

Den svéraste biverkningen av Zavedos ar forsaimrad benmédrgsfunktion (myelosuppression). Denna dr
emellertid nddvindig for att forstora leukemicellerna. Om benmérgens funktion forsdmras kraftigt kan
detta fororsaka bl.a. feber, infektion, blodforgiftning, blodning eller syrebrist i vivnaderna.

Eventuella biverkningar finns angivna nedan enligt deras forekomstfrekvens.

Mycket vanliga (drabbar minst en patient av tio)

Minskat antal blodceller, illamiende, krikningar, slemhinneinflammation, muninflammation, diarré,
magont eller brannande kénsla, feber, huvudvirk, frossbrytningar, infektioner, aptitloshet, haravfall,
rodfargning av urinen under 1-2 dagar efter medicinering.

Vanliga (drabbar firre dn en patient av tio men minst en av hundra)

Minskad eller 6kad hjartfrekvens, hjartsvikt, hjartarytmier, hjartmuskelsjukdomar, blédning i
matsméltningskanalen, magont, blodning, onormala resultat fran leverfunktionstester, hudutslag, klada,
hudbverkédnslighet p.g.a. av stralbehandling.

Mindre vanliga (drabbar firre dn en patient av hundra men minst en av tusen)

EKG-avvikelser, hjirtinfarkt, matstrupsinflammation, tjocktarmsinflammation, uttorkning,
blodforgiftning, hog urinsyrahalt i blodet (giktsymptom), leukemi, 6kad pigmentering av hud och
naglar, nisselutslag, chock.

Séllsynta (drabbar firre dn en patient av tusen men minst en av tiotusen)
Hjarnblodningar.

Mycket sdllsynta (drabbar férre &n en patient av tiotusen)

Storningar i hjdrtats elektriska retledningssystem, hjartsdcksinflammation, hjartmuskelinflammation,
korrosioner/sar i magsacken, livsfarlig overkanslighetsreaktion (anafylaxi), rodnad av lemmar eller
deras yttersta delar, blodpropp, ansiktsrodnad med varmekénsla.

Ingen kind frekvens (kan inte berédknas fran tilledinglica data)
Knapphet av alla blodceller, ett syndrom som orsakas av att tumoren sonderfaller (tumérlyssyndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

5. Hur Zavedos ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér: 5 mg idarubicinhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen ir: mikrokristallin cellulosa, glycerylpalmitostearat, gelatin, titandioxid
(E 171) och jarnoxid (E 172). Tryckblack: shellack, dehydrerad alkohol, isopropylalkohol,
butylalkohol, propylenglykol, stark ammoniaklosning, svartjirnoxid (E 172), kaliumhydroxid,
renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ogenomskinlig, r6tt lock och botten, sjilvlasande, hard gelatinkapsel, storlek nr 4, innehéller ett
orange pulver. Kapseln dr mirkt med I/darubicin 5.

1 kapsel i forpackningen.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsélining
Pfizer Oy

Datagrianden 4

00330 Helsingfors

Tel. (09) 430 040

Tillverkare

Latina Pharma S.p.A.
Via Murillo 7

04013 Sermoneta (LT)
Italien

Denna bipacksedel diindrades senast 13.2.2024
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