Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zavedos, 1 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Idarubicini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nhalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lekten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zavedos i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zavedos
Jak stosowac lek Zavedos

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zavedos

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk~ wdE

1. Coto jest lek Zavedos i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Zavedos zawiera substancje czynng idarubicyny chlorowodorek, ktora nalezy do grupy lekow
zwanych lekami cytotoksycznymi i antymitotycznymi.

Lek Zavedos stosowany jest u dorostych pacjentéw w leczeniu ostrej biataczki nielimfoblastycznej
(zaréwno jako lek pierwszego rzutu, jak i u pacjentéw z nawrotami choroby lub nicodpowiadajacych
na terapi¢) oraz ostrej biataczki limfoblastycznej (jako lek drugiego rzutu).

Lek Zavedos stosowany jest u dzieci w leczeniu ostrej biataczki szpikowej w potaczeniu z cytarabing
(jako lek pierwszego rzutu) oraz ostrej biataczki limfoblastycznej (jako lek drugiego rzutu).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zavedos

Kiedy nie stosowaé leku Zavedos

e jesli pacjent ma uczulenie na idarubicyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), inne antracykliny lub antracenodiony,

jesli u pacjenta wystegpuje ciezka niewydolnos$¢ watroby,

jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek,

jesli u pacjenta wystegpuje ciezka kardiomiopatia (choroba mig$nia sercowego),

jesli u pacjenta wystegpuje ciezka niewydolno$¢ miesnia sercowego,

jesli pacjent niedawno wystapit zawat mig$nia sercowego,

jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia rytmu serca,

jesli u pacjenta utrzymuje si¢ supresja (zahamowanie czynnos$ci) szpiku kostnego,

jesli pacjent byt juz wezesniej leczony maksymalnymi dawkami idarubicyny chlorowodorku
i (lub) innych lekéw z grupy antracyklin lub antracenodionow,

e jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i §Srodki ostroznosci
Lek Zavedos powinien by¢ stosowany pod nadzorem lekarza doswiadczonego w podawaniu
chemioterapii. Lekarz powinien rozpocza¢ leczenie lekiem Zavedos po ustapieniu ostrych objawow



toksycznos$ci wezesniej stosowanej chemioterapii, takich jak: zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,
zmniejszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych, zmniejszenie liczby ptytek krwi oraz
uogoblnione zakazenia.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zavedos nalezy omowi¢ to z lekarzem:

e  Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci serca. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Zavedos, lekarz powinien oceni¢ czynno$é serca, a nastgpnie monitorowac ja w trakcie terapii
w celu zminimalizowania ryzyka ciezkiej niewydolnosci serca. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
jezeli pacjent przyjmuje lub ostatnio przyjmowat trastuzumab (lek stosowany w leczeniu
niektorych nowotworéw). Trastuzumab moze pozostawaé w organizmie do 7 miesigcy. Jako ze
trastuzumab moze wptywac na serce, dlatego nie nalezy stosowa¢ leku Zavedos do 7 miesiecy po

zakonczeniu stosowania trastuzumabu. Jesli lek Zavedos zostanie zastosowany przed uptywem
tego czasu, czynnos¢ serca powinna by¢ $ci§le monitorowana.

e Jesli u pacjenta wystepuje zmniejszenie liczby krwinek lub ptytek krwi. Przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Zavedos oraz w trakcie terapii, lekarz powinien zleci¢ wykonanie badania krwi.

e Jesli u pacjenta wystepuje zwigkszona ilos¢ nieprawidtowych biatych krwinek (u pacjenta mogta
rozwingc si¢ bialaczka).

e Jesli u pacjenta wystepujg problemy zotadkowo-jelitowe. Lek Zavedos moze powodowac
wymioty, zapalenie lub owrzodzenie btony §luzowej przewodu pokarmowego.

e Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby lub nerek. Lekarz powinien oceni¢ czynno$¢ watroby
lub nerek przed rozpoczeciem oraz w trakcie terapii lekiem Zavedos.

e U pacjenta mogg wystgpi¢ reakcje w miejscu podania leku.

o  Wydostanie si¢ leku poza zyl¢ w czasie podawania moze spowodowac miejscowy bol i cigzkie
uszkodzenie tkanki. Jesli lek wydostanie si¢ poza zyte, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
leku.

e Jesli u pacjenta wystapi zwickszone stezenie kwasu moczowego we krwi (u pacjenta mogt
rozwing¢ si¢ zespot rozpadu guza).

e Jesli pacjent ma zaplanowane szczepienie. U pacjentéw przyjmujacych lek Zavedos nalezy unikaé
szczepionek zawierajacych zywe, ostabione drobnoustroje.

e Podobnie jak w przypadku innych lekow cytostatycznych, moze wystapi¢ zapalenie zyt
z formowaniem si¢ zakrzepow.

e U mezczyzn lek Zavedos moze wptywac na ptodnos¢ i spowodowaé niecodwracalng nieptodnosé.
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy porozmawia¢ z lekarzem na temat zachowania ptodnosci.
Zarowno kobiety jak i m¢zezyzni powinni stosowaé skuteczne metody antykoncepcji (patrz
,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosc”).

e Pacjentom/pacjentkom, ktérzy po zakonczeniu leczenia planujg potomstwo, nalezy zaleci¢, aby
skonsultowali si¢ z odpowiednim specjalista.

Lek Zavedos moze spowodowac czerwone zabarwienie moczu przez 1-2 dni po podaniu.

Zavedos a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nastepujace leki mogg wptywaé na dziatanie leku Zavedos:

e inne leki cytotoksyczne, dziatajgce toksycznie na serce,

e leki stosowane w leczeniu chorob krazenia, np. inhibitory kanatu wapniowego, takie jak
werapamil,

e doustne leki przeciwzakrzepowe,

e szczepionki zawierajace zywe, ostabione drobnoustroje (np. szczepionka przeciw zottej
febrze),

e cyklosporyna A, lek stosowany m.in. w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu,

e oraz radioterapia.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigia

Nalezy unika¢ zachodzenia w ciaze jesli kobieta lub jej partner stosuje lek Zavedos.

Wykazano szkodliwy wptyw leku Zavedos na ptod, dlatego istotnym jest, aby powiedzie¢ lekarzowi
0 podejrzeniu cigzy. Leku Zavedos nie nalezy stosowac¢ w oKresie cigzy chyba, ze potencjalne
korzys$ci przewazaja nad ryzykiem dla ptodu.

Antykoncepcja u kobiet w wieku rozrodczym

Nalezy zawsze stosowaé skuteczne metody antykoncepcji podczas stosowania leku Zavedos oraz
przez co najmniej 6,5 miesigca po przyjeciu ostatniej dawki. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem

0 metodach antykoncepcji wtasciwych dla kobiety i partnera.

Antykoncepcja u mezczyzn
Nalezy zawsze stosowaé skuteczne metody antykoncepcji podczas stosowania leku Zavedos oraz
przez co najmniej 3,5 miesigca po przyjeciu ostatniej dawki.

Karmienie piersig

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania tego leku oraz przez co najmniej 14 dni po przyjeciu
ostatniej dawki, poniewaz lek moze przenika¢ do mleka ludzkiego i mie¢ szkodliwy wptyw na
dziecko.

Plodnosé¢
Zarbéwno kobiety, jak i mezczyzni przed rozpoczgciem leczenia powinni zasiggna¢ porady dotyczace;j
zachowania ptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzano badan dotyczacych wptywu leku Zavedos na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Zavedos

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz obliczy wlasciwg dla pacjenta dawke na podstawie catkowitej powierzchni ciata (pc.) pacjenta.
Lek podaje si¢ w postaci powolnego wlewu dozylnego.

Ostra biataczka nielimfoblastyczna

U dorostych pacjentow zalecana dawka wynosi 12 mg/m? pc. na dobe i jest podawana dozylnie przez
3 dni w potaczeniu z cytarabing. Inny schemat dawkowania stosowany zaréwno W leczeniu jednym
lekiem (monoterapii), jak i w potgczeniu z innymi lekami to 8 mg/m? pc. podawane dozylnie przez

5 dni.

U dzieci zalecana dawka wynosi 10-12 mg/m? pc. na dobe i jest podawana dozylnie przez 3 dni

W potaczeniu z cytarabing.

Ostra biataczka limfoblastyczna

U dorostych pacjentow zalecana dawka wynosi 12 mg/m? pc. na dobe i jest podawana dozylnie przez
3 dni.

U dzieci zalecana dawka wynosi 10 mg/m? pc. na dobe i jest podawana dozylnie przez 3 dni.

Lekarz moze zmieni¢ zalecane dawkowanie, biorgc pod uwage stan pacjenta oraz stosowanie innych
lekow cytotoksycznych.



Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki u pacjentéw z niewydolnos$cig watroby lub nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku

Bardzo duze dawki idarubicyny chlorowodorku moga dziata¢ toksycznie na serce w ciagu 24 godzin
i wywotywacé cigzkie zahamowanie czynnosci szpiku kostnego w ciggu od 1 do 2 tygodni. Przypadki
opoznionego pojawienia si¢ niewydolnosci serca zgtaszano nawet po kilku miesigcach od
przedawkowania lekoéw z grupy antracyklin.

Pominigcie zastosowania leku Zavedos
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zavedos
O przerwaniu leczenia decyduje lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Bardzo czeste (moga wystapi¢ czesciej niz U 1 na 10 oséb):

e zakazenia;

e zmnigjszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby
granulocytow obojetnochtonnych, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek,

e zmniejszenie lub utrata apetytu,

e nudnosci, wymioty, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej i (lub) zotadka, biegunka, bol brzucha
lub uczucie pieczenia,

e lysienie,

e czerwone zabarwienie moczu przez 1-2 dni po podaniu leku,

e goraczka, bol glowy, dreszcze.

Czeste (moga wystapi¢ nie czesciej niz U 1 na 10 osédb):

e niewydolnos$¢ serca, wolna lub szybka czestos¢ akcji serca, zaburzenie rytmu serca, choroba
mig$nia sercOwego,
krwotoki, zapalenie zyl, zapalenie zyt zwigzane z zakrzepem,
krwawienie z przewodu pokarmowego, bdl brzucha,
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych i zwigkszenie stezenia bilirubiny,
wysypka, swiad, nadwrazliwo$¢ podraznionej skory.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ nie czgséciej niz U 1 na 100 osob):
e zakazenie krwi (posocznica),
wtorna biataczka,
odwodnienie,
zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi,
zawal mie$nia sercowego, nieprawidtowosci w zapisie EKG,
wstrzas,
zapalenie przetyku, zapalenie jelita grubego,
pokrzywka, nadmierna pigmentacja skory i paznokci,
zapalenie tkanki tacznej, martwica tkanek.

Rzadkie (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1 000 osob):
e krwotok mozgowy.



Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 10 000 osob):
e ciezka, uogodlniona reakcja alergiczna,
o zapalenie osierdzia, zapalenie mig$nia sercowego, blok przedsionkowo-komorowy, blok odnogi
peczka Hisa,
e powiklania zakrzepowo-zatorowe, uderzenia goraca,
e nadzerki lub owrzodzenie zotadka,
e zaczerwienienie skory konczyn.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e nieprawidlowe zmniejszenie liczby wszystkich komorek krwi,
e zespOt rozpadu guza (zespot zaburzen metabolicznych wynikajacy z szybkiego rozpadu
komorek nowotworowych),
o reakcje miejscowe na skorze.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdgjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Zavedos

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Fiolke przechowywaé¢ w opakowaniu zewngtrznym, W celu ochrony przed $wiattem.

Kazda fiolka stuzy wytacznie do jednorazowego uzycia, a jej zawarto$¢ powinna zosta¢ zuzyta
bezposrednio po otwarciu. Jezeli lek nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas
przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Zavedos

— Substancja czynna leku jest idarubicyny chlorowodorek.
Jedna fiolka zawiera 5 mg lub 10 mg idarubicyny chlorowodorku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

— Pozostate sktadniki to glicerol, kwas solny (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Zavedos i co zawiera opakowanie
Przejrzysty, pomaranczowoczerwony, bez widocznych czastek statych roztwor do wstrzykiwan
w fiolce polipropylenowej o pojemnosci 5 ml lub 10 ml w tekturowym pudetku.

Zavedos dostepny jest w opakowaniach zawierajacych jedna fiolke po 5 ml lub jedna fiolke po 10 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwérca

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwrdcié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Pfizer Polska Sp. z 0.0., tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2022

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Lek Zavedos przeznaczony jest do jednorazowego uzycia i wszelkie niewykorzystane jego resztki
nalezy usunaé. Rozcienczenie nalezy przeprowadzi¢ bezposrednio przed uzyciem i bezzwtocznie
rozpocza¢ wlew. Wlew nalezy zakonczy¢ w ciggu 24 godzin od przygotowania, a pozostatosci usungc.

Idarubicyny chlorowodorek nalezy podawa¢ wytacznie dozylnie. Wlew nalezy wykonywaé w ciagu 5
do 10 minut przez wprowadzone wczesniej cewniki do dozylnego wlewu, przez ktore przeptywa 0,9%
roztwor sodu chlorku lub 5% roztwér glukozy. Bezposrednie szybkie wstrzykniecie leku nie jest
zalecane, ze wzgledu na ryzyko wynaczynienia, ktore moze nastgpi¢ nawet pomimo prawidtowego
umieszczenia igly w zyle, potwierdzonego obecnoscig krwi podczas aspiracji. Technika ta ogranicza
ryzyko zakrzepicy i wynaczynienia leku wokot zyly, co mogtoby prowadzi¢ do ciezkich powiktan

W postaci zapalenia tkanki podskérnej lub martwicy.

Po podaniu idarubicyny chlorowodorku do matych naczyn krwiono$nych lub po powtarzanych
wlewach do tej samej zyty moze dojs$¢ do stwardnienia zyt.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Idarubicyny chlorowodorku nie nalezy miesza¢ z innymi lekami. Nalezy unika¢ kontaktu z roztworem
o zasadowym pH, gdyz moze to doprowadzi¢ do rozktadu leku Zavedos. Idarubicyny chlorowodorku
nie nalezy miesza¢ z heparyng ze wzgledu na mozliwos¢ wytracenia si¢ osadu.

Nalezy zachowac nastepujace srodki ostroznosci ze wzgledu na toksyczno$¢ substancji:

— nalezy przeszkoli¢ personel w prawidtowej technice przygotowywania i podawania leku;

— kobiety w cigzy powinny by¢ wykluczone z czynno$ci zwigzanych z podawaniem tego leku;

— pracownicy postugujacy si¢ lekiem muszg nosi¢ ubrania ochronne: okulary, fartuchy, maski
i jednorazowe rekawice;



nalezy wydzieli¢ okreslong przestrzen do przygotowywania roztworu leku (najlepiej z pionowym
systemem laminarnego przeptywu powietrza); blat roboczy powinien by¢ chroniony chtonng
bibula ze spodem wzmocnionym tworzywem sztucznym;

sprzet wykorzystany do rozpuszczania i podawania leku oraz usuwania jego pozostato$ci w tym
rekawiczki, nalezy spakowac¢ w jednorazowe torby przeznaczone na odpady wysokiego ryzyka

i spali¢ w wysokiej temperaturze;

przypadkowe wycieki leku nalezy zneutralizowac¢ rozcieniczonym roztworem podchlorynu sodu
(1% aktywnego chloru), najlepiej poprzez namaczanie, a nastepnie woda;

wszelkie materialy wykorzystane do usuwania zanieczyszczen lekiem nalezy usunaé w sposob
opisany powyzej;

gdyby lek przypadkowo wszedt w kontakt ze skorg lub oczami, nalezy natychmiast sptukaé go
duzg iloscig wody albo wody z mydtem lub roztworem dwuweglanu sodowego i zasiggnaé porady
lekarza;

w przypadku kontaktu z okiem (oczami) odciagna¢ powieke (powieki) i ptukac oko (oczy) duza
ilosciag wody przez co najmniej 15 minut. Nastepnie zwrocic si¢ o pomoc lekarska;

po zdjeciu rekawiczek nalezy zawsze umy¢ rece;

wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



