Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle

Zavedos 1 mg/ml inje ktioneste, liuos
idarubisiinihydrokloridi

Lue tiima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin ldikkeen kiyttimisen,

silléi se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ld4kédrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldédkérille tai sairaanhoitajalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zavedos on ja mihin sitid kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin sinulle annetaan Zavedosia
Miten Zavedosia kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Zavedosin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SR e S e

1.  Miti Zavedos on ja mihin siti kiyte tidn

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

Zavedosilla hoidetaan aikuisten akuuttia myelooista leukemiaa, joka on erés verisyovén tyyppi.

Zavedosia kdytetddn yhdessé sytarabiinin kanssa akuutin myelooisen leukemian remission
induktiohoitoon lapsille, jotka eivit ole saaneet aikaisempaa hoitoa tihén sairauteen.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Zave dosia

Zavedosia ei pidi kiyttiai

- jos olet allerginen idarubisiinille, muille samaan tai saman sukuiseen lddkeaineryhmian
kuuluville aineille, taitiméan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea sydédnlihassairaus

- jos sinulla on édskettiin ollut sydaninfarkti

- jos sinulla on vaikeita rytmihdiriita

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

- jos olet jo aiemmin saanut idarubisiinihydrokloridia ja/tai muita antrasyklimeji/saman
sukuisia lddkeaineita enimméisannoksina

- jos imetét.

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

Varoitukset ja varotoimet

Hoidossa on noudatettava varovaisuutta,

- jos sinulla on syddmeen liittyvid riskitekijoita

- jos maksasi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt

- jos saat hoidon aikana muita solunsalpaajia tai sidehoitoa



- jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut trastutsumabia (tiettyjen syopien hoitoon
kéaytettava lddke). Trastutsumabia voi olla elimistossd jopa 7 kuukautta hoidon
paittymisen jilkeen. Trastutsumabi voi vaikuttaa syddmeen, joten sinun ei pidd kayttda
Zavedos-valmistetta 7 kuukauteen trastutsumabin kdyton lopettamisen jilkeen. Jos
Zavedos-valmistetta kdytetddn ennen tétd ajankohtaa, syddmesi toimintaa on seurattava
tarkoin.

Ennen Zavedos-hoidon aloittamista ja hoidon aikana sinulta otetaan sdénnollisesti verikokeita
sekd tutkitaan maksan, munuaisten ja syddmen toiminta. Imevéiset ja lapset ndyttiisivit olevan
herkempid antrasykliinien aiheuttamalle syddntoksisuudelle, joten niilld potilailla on tarpeen
seurata syddmen toimintaa ajoittain pitkdkestoisesti.

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

Syddn

Idarubisiini voi joskus aiheuttaa syddmeen kohdistuvia haittavaikutuksia vasta kuukausien tai
vuosien kuluttua hoidon pddttymisestd. Ota yhteys ladkériisi, jos sinulla ilmenee sydédnoireita,
hengenahdistusta, turvotusta tai jos vuorokaudessa erittimaisi virtsan méaré 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 paéttymisesta.

Ruoansulatuskanava

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

Virtsa
Virtsa virjdytyy usein punaiseksi 1-2 pdivén ajaksi annostelun jilkeen, mutta se ei ole vakavaa
eikd vaadi hoitoa.

Vastustuskyky

Sinulle ei pitdisi alentuneen vastustuskyvyn vuoksi antaa elivid taudinaiheuttajia siséltdvid
rokotteita Zavedos-hoidon aikana. Tapettuja tai inaktivoituja taudinaiheuttajia siséltdvid
rokotteita voi antaa, mutta vaste téillaisille rokotteille voi olla heikentynyt.

Zavedos voi vaikuttaa michen hedelmillisyyteen. Keskustele ennen hoidon aloittamista ladkéarin
kanssa hedelmillisyyden siilyttimisestd. Sekd miesten ettd naisten on kéytettdva luotettavaa
ehkéisyé (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelméllisyys”).

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

Muut lddkevalmisteet ja Zavedos
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttdd muita
ladkkeita.

Laékérin on erityisesti tiedettdva seuraavista ladkkeisté:
e muut solunsalpaajat
e muut syopélidkkeet (esim. trastutsumabi)
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e muut syddmeen vaikuttavat lidkkeet (esim. kalsiumsalpaajat, joita kiytetddn kohonneen
verenpaineen ja rasitusrintakivun hoitoon)

e rokotteet

e suun kautta otettavat verenohennusliékkeet.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Viltd raskaaksi tuloa, kun sind saat tai kumppanisi saa Zavedos-hoitoa. Zavedos voi
vahingoittaa syntymétontd vauvaa, joten on tiarkedd kertoa lddkérille, jos epdilet olevasi
raskaana.

Ehkéisy naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

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

Ehkéisy miehille
Miesten on kiytettdvd aina luotettavaa raskaudenehkéisyd Zavedos-hoidon aikana ja véhintdén
3,5 kuukautta viimeisen annoksen jilkeen.

Imetys
Ald imetd Zavedos-hoidon aikana dliké vihintdén 14 pdivdédn viimeisen annoksen jilkeen, silld
osa ladkkeestd voi erittyd rintamaitoon ja siten vahingoittaa lastasi.

Hedelmillisyys

Sekd miesten ettd naisten tulisi ennen hoitoa saada tietoa toimenpiteistd hedelmallisyyden
sdilyttdmiseksi.

3. Miten Zavedosia kiyte tiéin

Ladkaritai hoitaja antaa Zavedos-injektion hitaasti laskimoon. Léaédkéri miarittdd sinulle sopivan
annoksen yksil6llisesti ihon pinta-alan (mg/m?) perusteella.

Aikuiset

Kaytettdessd idarubisiinihydrokloridia yhdessé toisen leukemialdékkeen (sytarabiinin) kanssa
suositeltu annostus on 12 mg/m? kerran vuorokaudessa kolmena perikkiisend paivana.

Toinen kiytdssd oleva annostusohjelma seki ainoana hoitona ettd yhdistelméhoitona on
8 mg/m? idarubisiinihydrokloridia kerran vuorokaudessa 5 pdivian ajan.

Lapset

Kaytettidessa idarubisiinihydrokloridia yhdessé toisen leukemialdikkeen (sytarabiinin) kanssa
suositeltu annostus on 1012 mg/m? hitaana laskimonsisdisend injektiona kerran vuorokaudessa
kolmena perdkkéisend pédivand. Tétd hoitoa toistetaan kolmen vilkkon vélein.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.
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Zavedosin vaikein haittavaikutus on luuytimen toiminnan heikkeneminen (myelosuppressio). Se
on kuitenkin vilttdimétontd leukemiasolujen tuhoamiseksi. Jos luuytimen toiminta heikkenee
voimakkaasti, seurauksena voi olla mm. kuume, infektio, verenmyrkytys, verenvuoto tai
kudosten hapenpuute.

Mabhdolliset haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa esiintymistiheyden mukaan.

Hyvin vleiset (viahintddn vhdelld potilaalla kymmenesti)

Eri verisoluméérien viheneminen, pahoinvointi, oksentelu, limakalvotulehdus, suutulehdus,
ripuli, vatsakipu tai polttava tunne, kuume, paansirky, vilunvaristykset, infektiot,
ruokahaluttomuus, hiustenléhtd, virtsan vérjaytyminen punaiseksi 1-2 péivin ajaksi annostelun
jalkeen.

Yleiset (alle yhdelld potilaalla kymmenesti, mutta vihintdin yhdelld sadasta)

Syddmen harva- tai tihedlyontisyys, sydimen vajaatoiminta, rytmihdirit, syddnlhassairaudet,
ruoansulatuskanavan verenvuoto, mahakipu, verenvuoto, poikkeavat tulokset maksan
toimintakokeista, ihottuma, kutina, sddehoidolle altistuneen ihon yliherkkyys, laskimotulehdus,
laskimontukkotulehdus.

Melko harvinaiset (alle yhdelld potilaalla sadasta, mutta vihintddn yhdelld tuhannesta)
EKG-poikkeavuudet, sydininfarkti, ruokatorvitulehdus, paksusuolitulehdus, elimistén
kuivuminen, verenmyrkytys, veren suuri virtsahappopitoisuus (kihtioireet), leukemia, ihon ja
kynsien tummeneminen, nokkosihottuma, ihonalaisen sidekudoksen tulehdus, kudoskuolio,
sokki.

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

Hyvin harvinaiset (alle yhdelld potilaalla kymmenestidtuhannesta)

Hairiét syddmen sdhkoisessd johtumisjarjestelmissd, sydanpussitulehdus, sydanlihastulehdus
mahalaukun sy6pymét/haavaumat, hengenvaarallinen yliherkkyysreaktio (anafylaksi), raajojen
tai niiden kérkiosien punoitus, veritulppa, kasvojen punoitus ja kuumotus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
Veren kaikkien solumuotojen niukkuus, kasvaimen hajoamisen aiheuttama oireyhtyma
(tuumorilyysioireyhtyméd), paikallinen reaktio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Zavedosinsiilyttiminen
Siilytd ja kuljeta avaamaton pakkaus kylméissi (2—8 °C).

Ks. avatun pakkauksen siilyttimistd koskevat ohjeet jiliempédné olevasta terveydenhuollon
ammattilaisille tarkoitetusta kohdasta.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Zavedos sisiltai
Yksi injektiopullo sisaltda

- Vaikuttava aine: 1 mg/ml idarubisinihydrokloridia.
- Muut aineet: glyseroli, kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettiva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Valmisteen kuvaus
Steriili, pyrogeeniton, puna-oranssi, kirkas neste.

Pakkauskoot
5ml 10 ml, 20 ml

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvyntiluvan haltija
Pfizer Oy
Tietokuja 4

00330 Helsinki
Puh. (09) 430 040

Valmistaja
Pfizer Service Company BV, Hoge Wei 10, Zaventem, Belgia

Tima pakkausseloste on tarkastettu viimeksi 27.4.2023.



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :
Annos tus

Annos mééritetddn yksilollisesti ihon pinta-alan (mg/m?) perusteella.
Aikuiset

Suositusannostus on yleensa

- 12 mg/m? idarubisiinihydrokloridia laskimoon kerran vuorokaudessa kolmena pdivand
yhdistelmdhoitona sytarabiinin kanssa

tai

- ainoana hoitona tai yhdistelmdhoitona: 8 mg/m? idarubisiinihydrokloridia laskimoon kerran
vuorokaudessa 5 pdivédn ajan.

Lapset

Suositusannostus on
- 10-12 mg/m? idarubisiinihydrokloridia laskimoon kerran vuorokaudessa kolmena péivini
yhdistelmdhoitona sytarabiinin kanssa.

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta
Harkitse annoksen pienentdmisté, jos seerumin bilirubiiniarvo on yli 34 mikromol/l ja/tai
kreatiniiniarvo on yli 180 mikromol/l.

Antotapa ja -nopeus

Injisoi Zavedos-injektiolinos hitaasti 5—10 minuutin kuluessa hyvin virtaavaan laskimoreittiin
kanyylista, johon infusoidaan samanaikaisesti 0,9-prosenttista fysiologista keittosuolaliuosta.

Jos injektio annetaan pieneen verisuoneen tai jos samaan laskimoon on annettu aiemmin useita
injektioita, seurauksena voi olla laskimoskleroosi. Suositeltujen antotoimenpiteiden
noudattaminen voi minimoida laskimotulehduksen/laskimontukkotulehduksen riskin
pistokohdassa.

Yhteensopimattomuudet

Ali sekoita Zavedosia hepariinin kanssa, koska ne saostuvat keskenian.

Ali sekoita Zavedosia emiksisten liuosten kanssa, koska ne aiheuttavat lifikeaineen nopean
hajoamisen.

Sekoittamista muidenkaan lddkeaineiden kanssa ei suositella.

Ekstravasaatio

Jos injektionestettd joutuu suonen ulkopuolelle, keskeytéd injektion anto heti.

Kipua voi lievittdd jadhdyttimalld ihoaluetta 24 tunnin ajan. Deksratsoksaania voidaan kayttaa
estdméiin tai vihentdméin kudosvaurioita. Seuraa potilasta tarkoin.

Varotoimenpite et

- Zavedosia saa kisitelld vain henkild, joka on saanut koulutusta solunsalpaajien kisittelysta.

- Al kisittele Zavedosia, jos olet raskaana.

- Saata Zavedos kéyttovalmiiksi mieluiten luokan II suojakaapissa.

- Suojaa poytitasot kertakdyttdiselld, muovitetulla, imukykyiselld paperilla.

- Kéiytd suojatakkia ja -kédsineitd, suu-nendsuojainta, suojalaseja tai kasvosuojainta.

- Kiinnitd jokaiseen injektioruiskuun etiketti, jossa on valmisteen nimi ja maara.

- Ruiskuta ruiskussa mahdollisesti oleva ilma tai yliméédrdinen injektioneste pois mieluiten
steriilid sidetaitosta vasten ennen lidkkeen antoa.

- Pese aina kéddet, kun olet ottanut suojakésineet pois.



Roiskeet ja vuodot

Jos injektionestettd joutuu iholle, huuhtele altistunut ihoalue runsaalla vedelld, ja ota sitten
yhteys ladkariin.

Jos injektionestettd joutuu silmiin, huuhtele ne heti runsaalla vedelld, saippualla ja vedelld tai
natriumbikarbonaattiliuoksella ja hakeudu simalaékarin.

Huuhtele ympdriston roiskeet ja vuodot ensin laimealla natriumhypokloriittiliuokse lla
(1% vapaata klooria) ja sitten vedelld. Havitd kaikki siivousvilineet polttamalla.

Havittiminen

- Inaktivoi kdyttdméttd jadnyt injektioliuos 1-prosenttisella natriumhypokloriittiliuoksella ja
héviti.

- Kisittele Zavedosin kanssa kosketuksissa olleita tarvikkeita (suojakésineitd, ampulleja
yms.) riskijitteend: kerdd ne erilliseen riskijitteille tarkoitettuun sdilioon ja havitd
polttamalla korkeassa limpétilassa.

- Riskijitteeksi ei lueta lasipakkauksia yms., joiden sisdltimén laimennetun
solunsalpaajaliuvoksen vahimméistilavaus on ollut 500 ml

Sailytys

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Avaamaton pakkaus: Sdilyti ja kuljeta kylmissa (2—8 °C).

Avattu pakkaus: Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Valmis liuos ja avattu injektioneste sdilyvit 24 tuntia 2—8 °C:ssa tai 12 tuntia alle 25 °C:ssa.
Mikrobiologisista syistd valmiste tulisi kayttdd valittoméasti. Jos valmistetta ei kdyteta

Ali kiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Lisdtietoja: Tyosuojeluhallituksen turvallisuustiedote nro 9 Sytostaatit (1985).



Bipacksedel: Information till anvindaren

Zavedos 1 mg/ml injektionsvitska, losning
idarubicinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den

innehéller information som ér viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller &ven 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 behdver veta innan du far Zavedos

Hur man anvénder Zavedos

Eventuella biverkningar

Hur Zavedos ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR e e

1. Vad Zavedos ir och vad det anviinds for

Den aktiva substansen i Zavedos, idarubicinhydroklorid, &r etts.k. cytostatika d.v.s. ett
likemedel som forstor cancerceller (cellgift).

Zavedos anviands hos vuxna vid behandling av akut myeloisk leukemi, som &r entyp av
blodcancer.

Zavedos anvinds vid remission tillsammans med cytarabin som induktionsbehandling vid akut
myeloisk leukemi hos barn, som inte tidigare fatt behandling.

2. Vad du behover veta innan du fir Zavedos

Zavedos ska inte anvindas

- omdu drallergisk mot idarubicin, andra likemedel fran samma likemedelsgrupp eller
fran nirbeslidktade likemedelsgrupper eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- omdu har svér leversvikt

- om du har svar njursvikt

- om du har svar hjartmuskelsjukdom

- om du nyligen har haft hjartinfarkt

- om du har svara hjartarytmier

- omdin benmédrgsfunktion redan lainge har varit forsvagad (myelosuppression)

- om du tidigare har fatt maximala doser av idarubicinhydroklorid och/eller andra
antracykliner/ndrbesliktade likemedel

- om du ammar.

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

Varningar och forsiktighet

Under behandlingen ska sérskild forsiktighet iakttas

- om du har riskfaktorer forknippade med hjirtat

- om din lever- eller njurfunktion &r forsvagad

- om du under behandlingen far andra cytostatika eller stralbehandling



- om du tar eller nyligen har tagit trastuzumab (ett likemedel som anvidnds 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 anvénda Zavedos tidigare
dn 7 manader efter att du har slutat ta trastuzumab. Om Zavedos anvidnds fore denna
tidpunkt bor din hjartfunktion Gvervakas noggrant.

Fore du inleder Zavedos behandlingen samt under behandlingen kommer regelbundna
blodprover att tas. Aven lever-, njur- och hjirtfunktion kommer att undersokas. Ammande och
barn verkar vara kinsligare mot hjérttoxicitet orsakad av antrasykliner, dirmed bor dessa
patienters hjartfunktioner uppfoljas noga, tidvis dven under lingre perioder.

Om du har en allmin infektion (t.ex. muninflammation), ska den behandlas innan Zavedos
behandlingen pabdrjas.

Hjdrta

Idarubicin kan ibland fororsaka biverkningar pa hjartat flera manader eller ar efter avslutad
behandling. Kontakta din lakare, om du far hjartsymptom, andndd eller svullnad, eller om
urinmingden som utséndras per dygn minskar avsevart.

Blod

Behandlingsdoser av idarubicin hdmmar alltid benmérgsfunktionen (myelosuppression). Kraftig
nedséttning av benmérgsfunktionen kan leda till t.ex. feber, infektion, blodf6rgiftning, blodning
eller minskad syrgashalt i kroppsvdvnaderna.

Leukemi
Zavedos behandlingen kan i vissa fall fororsaka leukemi som uppkommer 1-3 ar efter att
behandlingen avslutats.

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 r inte allvarligt
och kraver ingen behandling.

Immunférsvar

Pa grund av det forsvagade immunforsvaret, ska vaccin som innehéller levande smittimnen inte
ges at dig under Zavedos behandlingen. Vaccin som innehaller doda eller inaktiverade
smittimnen kan ges, men responsen pa sddana vaccin kan vara nedsatt.

Zavedos kan paverka fertiliteten hos mén. Tala med din likare om fertilitetsbevarande éatgérder
innan behandlingen borjar. Bdde 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 Iikare om vilka
alternativ du har.

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

Likaren behover sérskilt kidnna till om foljande Ekemedel:
e andra cytostatika
e andra cancermediciner (t.eX. trastuzumab)
e andra hjirtmediciner (t.ex. kalciumblockerare, som anvéinds for behandling av hogt
blodtryck och kérlkramp i brostet)
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e vaccin
e orala bloduttunnande ldkemedel.

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 anvinder detta likemedel.

Graviditet
Undvik att bli gravid medan du eller din partner behandlas med Zavedos. Zavedos kan skada ett
ofott spadbarn, sa det ar viktigt att tala om for din likare om du tror att du &r gravid.

Preventivmedel hos kvinnor i fertil d1der
Du ska alltid anvinda effektivt preventivmedel medan du far Zavedos och i minst 6,5 ménader
efter den sista dosen. Tala med din likare om preventivmetoder som passar dig och din partner.

Preventivmedel hos mén
Min ska alltid anvédnda effektivt preventivmedel under behandling med Zavedos och i minst 3,5
ménader efter den sista dosen.

Amning
Amma inte medan du far Zavedos och i minst 14 dagar efter den sista dosen, eftersom en del av
laikemedlet kan komma in i din mj6lk och eventuellt skada ditt barn.

Fertilitet
Béde mén och kvinnor ska be om rad avseende fertilitetsbevarande atgirder innan behandling.
3. Hur man anvinder Zavedos

En likare eller sjukskoterska injicerar Zavedos langsamt intravendst.
Likaren anpassar en lamplig individuell dos for dig pa basen av hudytan (mg/m?).

Vuxna

Vid anvindning av idarubicinhydroklorid tillsammans med ett annat likemedel (cytarabin) mot
leukemi dr den rekommenderade dosen 12 mg/m? en gang per dygn i tre dagar.

Ett annat dosprogram i anvdndning, antingen ensamt eller som kombinationsterapi ar 8 mg/m?
idarubicinhydroklorid en géng per dygn i fem dagar.

Barn

Vid anvindning av idarubicinhydroklorid tillsammans med ett annat leukemilikemedel
(cytarabin) dr den rekommenderade dosen 10—12 mg/m? som langsam intravends injektion en
gang per dygn itre dagar. Denna behandling upprepas med tre veckors mellanrum.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver
mnte & dem.

Zavedos svaraste biverkning ar forsdmrad benmargsfunktion (myelosuppression). Denna &r
emellertid nddvéndig for att forstora leukemicellerna. Om benmérgens funktion forsdmras
kraftigt kan det leda till blLa. feber, infektion, blodférgiftning, blodning eller syrebrist i
vivnaderna.
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Eventuella biverkningar har listats nedan enligt forekomstfrekvens.

Mycket vanlica (hos minst en patient av tio)

Minskat antal av olika blodceller, illamdende, krikningar, slemhinneinflammation,
muninflammation, diarré, magont eller brinnande kénsla, feber, huvudvirk, frossbrytningar,
infektion, aptitloshet, haravfall, rodfargning av urinen under 1-2 dagar efter medicinering.

Vanliga (hos farre dn en patient av tio men minst en av hundra)

Minskad eller dkad hjartfrekvens, hjartsvikt, hjartarytmier, hjartmuskelsjukdomar, blodning i
matsmaltningskanalen, magont, blédning, onormala resultat fran leverfunktionstester, hudutslag,
kldda, hudoverkénslighet p.g.a. stralbehandling, veninflammation, inflammation och propp i en
ven.

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

Onormala EKG resultat, hjartinfarkt, matstrupsinflammation, tjocktarmsinflammation,
uttorkning, blodforgiftning, hdg urinsyrahalt i blodet (giktsymptom), leukemi, 6kad
pigmentering av hud och naglar, nésselutslag, underhudsinflammation, védvnadsdod, chock.

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

Mycket sdllsynta (drabbar fiarre dn en patient av tiotusen)

Storningar 1 hjértats elektriska retledningssystem, hjartsacksinflammation,
hjartmuskelinflammation, korrosioner/sar i magsédcken, livsfarlig 6verkdnslighetsreaktion
(anafylaxi), rodnad av lemmar eller deras yttersta delar, blodpropp, ansiktsrodnad med
viarmekénsla.

Ingen kind frekvens (kan inte beriknas fran tillefinglie data)
Knapphet av alla blodceller, ett syndrom som orsakas av att tuméren sonderfaller
(tumdrlyssyndrom), lokal reaktion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

S. Hur Zavedos ska forvaras

Odppnad forpackning forvaras och transporteras kallt (2—-8 °C).

Se anvisningarna for forvaring av dppnad forpackning nedan, i avsnittet avsett for
hélsovardspersonal.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

En mnjektionsflaska innehéller
—  Den aktiva substansen: idarubicinhydroklorid 1 mg/ml.



file:///C:/Users/rantah/AppData/Local/Temp/1/2015-03%20CMC%20variations%20to%20re-active%20license/www.fimea.fi

—  Ovriga innehdllsdmnen: glycerol, saltsyra och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Produktbeskrivning
Steril, icke-pyrogen, rod-orange vitska.

Forpackningsstorlekar
S5ml 10 ml, 20 ml

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsilining
Pfizer Oy

Datagrianden 4

00330 Helsingfors

Tel. (09) 430 040

Tillverkare
Pfizer Service Company BV, Hoge Wei 10, Zaventem, Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 27.4.2023.
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Dosering

Dosen bestams individuellt p& basen av hudytan (mg/m?).
Vuxna

Den rekommenderade doseringen &r vanligtvis:

- 12 mg/m2 idarubicinhydroklorid intravendst en gang per dygn i tre dagar tillsammans med
cytarabin

eller

- ensamt eller i kombinationsterapi: 8 mg/m? idarubicinhydroklorid intravendst en gang per
dygn i fem dagar.

Barn

Rekommenderad doseringen &r

- 10-12 mg/m? idarubicinhydroklorid intravendst en ging per dygn i tre dagar som
kombinationsterapi med cytarabin.

Leversvikt eller njursvikt

Overvig att sinka dosen om serum bilirubinvarde &r 6ver 34 mikromol/l och/eller

kreatininvarde ar over 180 mikromol/l.

Administreringssatt och -hastighet

Injicera Zavedos injektionslosning ldngsamt under 5 - 10 minuter i en venkateter med gott flode
under padgaende infusion av 0,9 %-ig fysiologisk koksaltlosning.

Om injektionen ges i ett litet blodkdrl eller om manga injektioner har givits i samma ven, kan
venskleros folja. Risken for flebit/tromboflebit vid injektionstillet kan minskas genom att folja
det rekommenderade administreringsséttet.

Blandbarhet

Blanda inte Zavedos med heparin eftersom detta medfor utfallning.

Blanda inte heller Zavedos med alkaliska 1osningar eftersom detta medfor snabb nedbrytning av
idarubicinhydroklorid.

Blandning med andra likemedel rekommenderas inte heller.

Extravasering

Om extravasering sker, ska injektionen avbrytas omedelbart. Smértan kan lindras genom
nedkyling av hudomradet under 24 timmar. Dexrazoxan kan anvindas for att forhindra eller
minska risken for vivnadsskada. Observera patienten noga efterat.

Forsiktighetsatgirder

- Zavedos ska hanteras endast av personer som fatt trining i hantering av cytostatika.

- Hantera inte Zavedos om du ar gravid.

- Zavedos bor om mojligt beredas i skyddsskap av klass II.

- Skydda bordsytorna med plastat, Eittabsorberande papper for engangsbruk.

- Anvénd skyddsrock och -handskar, mun-ndsskydd, skyddsglasogon eller ansiktsvisir.

- Forse varje injektionsspruta med etikett dar preparatnamn och méangd anges.

- Om luft och 6verskottslosning behdver tryckas ut ur sprutan fore injektionen kan detta
lampligen goras mot en steril kompress.

- Tvitta alltid hdnderna efter att du avlidgsnat skyddshandskarna.
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Stink och lackage

Om injektionsvitskan kommer i kontakt med huden, skolj det drabbade hudomradet med riklig
méangd vatten och kontakta darefter ldkare.

Om injektionsvétskan kommer i kontakt med 6gonen, skolj genast med riklig miangd vatten, tval
och vatten eller natriumbikarbonatlosning och kontakta direfter 6gonlikare.

Skdlj stiank och lickage i omgivningen forst med mild natriumhypokloritlosning (1 %
tillgdngligt klor) och sedan med vatten. Forstor allt stidmaterial genom brénning,

Destruktion

- Inaktivera oanviand injektionslosning med 1 %-ig natriumhypokloritlosning och kassera.

- Hantera material som varit i kontakt med Zavedos (skyddshandskar, ampuller och dylikt)
som riskavfall: samla materialet i ett for indamélet avsett sopkarl for riskavfall och forstor
genom brénning i hog temperatur.

- Riskavfall omfattar ej glasvaror och dylikt som innehéllit utspadda cytostatikalosningar 1
minst 500 ml volymer.

Forvaring

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Ooppnad forpackning: Forvaras och transporteras kallt (2—-8 °C).

Oppnad forpackning: Forvaras i originalfdrpackningen. Ljuskénsligt.

Fardigberedd 16sning och 6ppnad injektionsvitska forblir stabil i 24 timmar vid 2—-8 °C eller 1 12
timmar vid hogst 25 °C. Av mikrobiologiska orsaker ska preparatet anvindas omedelbart. Om
preparatet inte anvinds omedelbart dr forvaringstiden och -férhédllandet, framtill anvindning, pé
beredarens ansvar.

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

Ytterligare information: Arbetarskyddsstyrelsens sékerhetsforeskrifter nr 9 Cytostatika (1985).



