Bipacksedel: Information till anvéandaren
Zavedos pulver till injektionsvéatska, 16sning
idarubicinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Zavedos &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du far Zavedos

Hur Zavedos anvands

Eventuella biverkningar

Hur Zavedos ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Zavedos ar och vad det anvands for

Zavedos innehaller den aktiva substansen idarubicinhydroklorid. Zavedos tillhor en grupp lakemedel
som kallas antracykliner och &r ett cytostatikum (cellgift). Det anvénds hos vuxna och barn for
behandling av akut myeloisk leukemi (AML), en form av blodcancer. Vid blodcancer &r cellens
mognadsprocess stord och olika former av odugliga, omogna blodkroppar bildas. Zavedos hindrar
celldelningen och forstor celler som ska dela sig.

Idarubicinhydroklorid som finns i Zavedos kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du fr Zavedos

Zavedos ska inte anvandas om du:

- ar allergisk mot idarubicinhydroklorid eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6) eller om du &r allergisk mot andra antracykliner eller antracenedioner

- har kraftigt nedsatt leverfunktion

- har kraftigt nedsatt njurfunktion

- har patagligt forsamrad hjartfunktion

- nyligen har haft en hjértinfarkt

- har oregelbundna hjartslag (allvarliga arytmier)

- har kvarstaende paverkan pa blodnybildningen i benmargen sedan tidigare behandlingar

- tidigare har behandlats med maxdoser av Zavedos eller annat liknande lakemedel (antracykliner
eller antracenedioner)

- ammar. Amning ska avbrytas under behandling med Zavedos (se avsnitt Graviditet, amning och
fertilitet).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan behandling med Zavedos pabdrjas om du:
- har en hjart-kéarlsjukdom

- har nedsatt lever- eller njurfunktion

- har en infektion som inte &r under kontroll



- tidigare har genomgatt behandling med andra liknande lakemedel (antracykliner eller
antracenedioner)

- tar eller nyligen har tagit trastuzumab (ett lakemedel som anvénds vid behandling av vissa typer
av cancer). Det kan ta upp till 7 manader innan trastuzumab lamnar kroppen. Eftersom
trastuzumab kan paverka hjartat ska du inte anvanda Zavedos tidigare an 7 manader efter att du
har slutat ta trastuzumab. Om Zavedos anvands fére denna tidpunkt bér din hjartfunktion
Overvakas noggrant.

- har fatt eller ska fa stralbehandling 6ver brostomradet

Fore och under behandling med Zavedos kommer regelbundna undersokningar av blod, lever, njurar

och hjarta utforas. Anledningar till detta &r att:

- Zavedos minskar produktionen av blodkroppar i benmargen. Det kan gora dig mer utsatt for
infektioner eller bldédning.

- Zavedos kan paverka hjartat. Hjartfunktionen maste bedémas innan behandling med Zavedos
paborjas och kontrolleras under hela behandlingen for att minimera risken for allvarlig
hjértskada.

- En nedsatt lever- och/eller njurfunktion kan paverka méangden Zavedos i kroppen och dosen kan
darfor behova justeras.

- Effektiv behandling mot cancer kan snabbt forstdra cancerceller i stor omfattning. Det kan
orsaka att skadliga mangder av amnen fran dessa cancerceller slapps ut i blodet. Lakaren
kontrollerar detta och vid behov kommer lamplig behandling att séttas in.

Beratta omedelbart for lakaren om du kanner en brannande smérta dar injektionen ges. Sadan smarta
kan uppsta om lakemedlet lacker utanfor blodkarlet och injektionen ska da avbrytas.

Symtom pa allvarliga biverkningar som du behover vara uppméarksam pa finns beskrivna i inledningen
av avsnitt 4 Eventuella biverkningar.

Zavedos kan paverka fertiliteten hos man. Tala med lakare om fertilitetsbevarande atgarder innan
behandlingsstart. Bade méan och kvinnor bor anvéanda effektiva preventivmedel (se avsnitt ”Graviditet,
amning och fertilitet”).

Om du onskar skaffa barn efter behandling med Zavedos ska du prata med ldkare om dina alternativ.

Eftersom den aktiva substansen &r rod och utséndras i urinen kan urinen bli rodfargad i 1-2 dagar efter
behandlingen.

Barn
Spadbarn och barn verkar vara mer kansliga for antracykliners paverkan pa hjartat. Dessa patienter
maste darfor genomga regelbundna undersokningar av hjartats funktion under en langre tid.

Andra lakemedel och Zavedos
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel. Detta &r sarskilt viktigt om du:

- ska vaccinera dig. Vissa vaccinationer bor undvikas om du behandlas med Zavedos. Radgor
darfor med din lakare innan du far en vaccination.

- tar lakemedel som kan skada hjartat (t.ex. trastuzumab) eller andra lakemedel som paverkar
hjartat (t.ex. kalciumantagonister). Risken for skador pa hjartat kan oka och hjartfunktionen kan
behdva Gvervakas extra noga.

- tar andra lakemedel mot cancer som verkar pa ett liknande sétt som Zavedos. Det kan medfora
en 6kad risk for biverkningar.

- tar blodfértunnande lakemedel (t.ex. warfarin). Vid samtidig anvandning rekommenderas
noggrannare kontroll av INR-vérdet.

- tar ciklosporin (ett lakemedel som hdmmar immunfdrsvaret). Justering av dosen kan vara
nodvandig for vissa patienter.



Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Undvik att bli gravid under tiden du eller din partner behandlas med Zavedos. Zavedos kan skada
fostret. Det &r darfor viktigt att tala om for l&kare om du tror att du &r gravid.

Preventivmedel for kvinnor som kan bli gravida
Du ska alltid anvanda effektiva preventivmedel medan du far Zavedos och under minst 6,5 manader
efter sista dosen. Tala med ldkare om vilka preventivmedel som &r réatt for dig och din partner.

Preventivmedel fér mén
Man ska alltid anvanda effektiva preventivmedel under behandling med Zavedos och under minst 3,5
manader efter sista dosen.

Amning
Amma inte under tiden du far Zavedos och avvakta minst 14 dagar efter sista dosen. En del av

lakemedlet kan passera over till brostmjélken och kan eventuellt skada ditt barn.

Fertilitet
Bade man och kvinnor bor soka radgivning om fertilitetsbevarande atgarder innan behandlingsstart.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Det &r inte kant om Zavedos paverkar formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner. Du &r
sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skérpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur Zavedos anvands

Injektionsbehandling med Zavedos sker pa sjukhus. Det ges som en injektion i en ven. Behandlingen
sker i omgangar med medicinering under 3 dagar, alternativt 5 dagar, foljt av ett uppehall, sa att

produktionen av blodkroppar kan aterhamta sig. Vanligtvis behovs flera behandlingsomgangar innan
man kan utvardera effekten. Zavedos ges antingen ensamt eller i kombination med andra lakemedel.

Léakaren bestammer dosen till dig eller ditt barn utifran langd och vikt, halsotillstand (blodvarden,
leverfunktion, njurfunktion) samt eventuell annan behandling.

Om du far for stor mangd av Zavedos
Eftersom lakemedlet ges pa sjukhus ar det inte troligt att du far for stor mangd av lakemedlet, men om
du ar orolig att du fatt for stor mangd lakemedel, kontakta genast lakare eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart lakare eller uppsék narmaste akutmottagning om du upplever féljande
symtom:

e Tecken pa en allvarlig allergisk reaktion sasom svarigheter att andas, vasande andning,

svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, svéljsvarigheter, hudrodnad, nasselutslag.



Berétta for din lakare snarast mojligt om du upplever nagot av foljande symtom:

e Brostsmarta, snabb eller oregelbunden puls, andfaddhet, trétthet, svullna ben/fotter. Dessa
symtom kan upptrada aven efter avslutad behandling och kan tyda pa hjartpaverkan
Feber, frossa eller andra tecken pa infektion
Blodningar eller blamérken som uppkommer lattare &n vanligt
Magsmértor, blodiga kréakningar, svart avforing
Smaértsamma sar i munnen

Symtomen som beskrivs ovan kan vara tecken pa biverkningar som listas nedan och som har
rapporterats vid anvandning av Zavedos.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):

e infektioner

e minskat antal blodplattar (trombocytopeni), minskat antal vita blodkroppar (leukopeni och
neutropeni), blodbrist

e minskad matlust

e illamaende, krdakningar, inflammation i munslemhinnan (stomatit), inflammatorisk
slemhinneskada i mun, matstrupe, magsack och tarmar, diarré, smérta eller sveda i buken

e haravfall

e rodfargning av urinen under 1-2 dagar efter behandlingen

o feber, huvudvark, frossa

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
benmargshdmning

hjartsvikt, forandringar i hjartrytmen

blédningar, inflammation eller proppbildning i ytliga blodkarl
blodningar fran magtarmkanalen, magont

paverkan pa leverfunktionen

hudutslag, klada, 6verkanslighet hos bestralad hud

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
o Dblodforgiftning
blodcancer pga behandlingen (sekundér leukemi)
uttorkning
Okad halt urinsyra i blodet
hjartinfarkt, EKG-forandringar
chock
inflammation i matstrupe och tarm
nasselfeber, 6kad mangd pigment i hud och naglar, bindvévsinflammation, vdvnadsddd

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e Dblddningar i hjérnan

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
o allvarliga allergiska reaktioner
hjartsacksinflammation, hjartmuskelinflammation, forandringar i hjartats slagrytm
blodpropp, varmevallning
ytliga sar i magsacken
hudrodnad

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
e allman brist pa i benméargen bildade blodceller (pancytopeni)
e snabbt sonderfall av cancerceller (tumorlyssyndrom)
e kronisk hjartsvikt
e Okad méngd pigment i munslemhinnan



e hudforéndringar, nagelavlossning, lokal reaktion vid injektionsstéllet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Zavedos ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar idarubicinhydroklorid. En injektionsflaska innehaller 10 mg
idarubicinhydroklorid.
Ovrigt inneh&llsamne ar laktosanhydrat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zavedos pulver till injektionsvétska, 16sning ar ett sterilt réd-orange frystorkat pulver i
injektionsflaskor av glas.

Férpackningsstorlekar
Forpackningar med 1 injektionsflaska innehallande 10 mg idarubicinhydroklorid.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&annande for forsaljning

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Tillverkare

Latina Pharma S.p.A.
Via Murillo 7

04013 Sermoneta (LT)
Italien


http://www.lakemedelsverket.se

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-26

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Forsiktighetsatgarder

Foljande skyddsinstruktioner ges pa grund av substansens toxiska egenskaper:

e Zavedos bor endast hanteras av personer som fatt traning i hantering av cytostatika.

e Gravid personal ska inte arbeta med detta lakemedel.

e Personal som hanterar Zavedos ska anvénda skyddsutrustning: skyddsglaségon, skyddsrock,
engangshandskar och operationsmunskydd.

e En speciell yta ska avséttas for beredning (helst i dragskap). Arbetsytan ska tackas av plastklatt
absorberande papper for engangsbruk.

o Spill eller lackage ska behandlas med utspadd natriumhypokloritlésning (1 % tillgangligt klor),
helst genom blétlaggning, och sedan med vatten.

e Allt rengdéringsmaterial ska forstoras, se "Destruktion” nedan.

e Om Zavedos kommer i kontakt med huden, tvatta noga med tval och vatten eller
natriumbikarbonatlosning. Skada dock inte skinnet genom att skrubba huden.

e Om Zavedos kommer i 6gonen, dra tillbaka 6gonlocket/6gonlocken och skélj genast med rikliga
mangder vatten under minst 15 minuter varefter 6gonlékare kontaktas.

e Tvatta alltid hdnderna efter att ha tagit av handskarna.

Beredning och blandbarhet

Zavedos loses i vatten for injektionsvatskor (sterilt vatten); 10 mg i 10 ml. Den féardiga I6sningen har
koncentrationen 1 mg/ml. Zavedos far ej blandas med andra lakemedel. Far ej blandas med heparin
eftersom detta medfor utféllning, ej heller med alkaliska I6sningar vilket medfor snabb nedbrytning av
idarubicin. Losningsmedlet tillsatts langsamt utmed vaggen for att substansen ej ska virvla upp.
Substansen ar vakuumforpackad for att undvika aerosolbildning.

Varje injektionsspruta forses med etikett dér preparathamn och mangd anges.

Uppldsningen far ej paskyndas genom uppvarmning.

Om luft och 6verskottslosning behdver tryckas ut ur sprutan fore injektionen kan detta 1ampligen goras
mot en steril kompress.

Forvaring av beredd Idsning
Vid foérvaring i rumstemperatur ska fardigberedd 16sning anvéandas inom 12 timmar, vid foérvaring i
kylskap inom 24 timmar.

Administrering

Ges som intravends injektion, helst i central venkateter, under 5-10 minuter under pagaende infusion
av natriumklorid infusionsvétska 9 mg/ml, detta for att minska risken for tromboflebiter och extravasal
injektion. Att direkt spruta in injektionen rekommenderas inte pa grund av risken for extravasering,
som kan uppkomma aven om blod gar att aspirera genom kanylen.

Extravasal injektion
Vid extravasering ska injektionen omedelbart avbrytas.

Destruktion

Hantera foremal som varit i kontakt med Zavedos (skyddshandskar, ampuller och dylikt) som
riskavfall; samla dem i ett for andamalet avsett sopkarl for riskavfall och forstor genom forbranning
vid hdg temperatur.

Se dven Arbetsmiljoverkets gallande foreskrifter om cytostatika och andra lakemedel med bestaende
toxisk effekt.
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