Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Zavedos 10 mg prasak za otopinu za injekciju

idarubicinklorid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaine
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je
obavijestiti Vaseg lije¢nika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije
navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Zavedos i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Zavedos?
Kako primjenjivati Zavedos?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Zavedos?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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Sto je Zavedos i za $to se koristi?

Zavedos sadrzi idarubicinklorid kao djelatnu tvar i pripada skupini lijekova pod nazivom antraciklini.
Zavedos ometa rast i povecanje broja tumorskih stanica u Vasem tijelu te se primjenjuje u lijeCenju
leukemije (raka krvi).

Odrasli
Zavedos se koristi za lijeCenje akutne mijeloi¢ne leukemije (AML). Zavedos se koristi i za lijeenje
akutne limfoblasti¢ne leukemije (ALL) u sluc¢aju ponovnog javljanja bolesti.

Djeca

Zavedos se, u kombinaciji s citarabinom, koristi za lijeCenje djece s akutnom mijeloi¢nom leukemijom.
Zavedos se koristi i za lijecenje akutne limfoblasti¢ne leukemije (ALL) u sluc¢aju ponovnog javljanja
bolesti.

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Zavedos?

Nemojte primjenjivati Zavedos:

ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili bilo koji drugi sastojaka ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

ako ste alergicni na ostale antracikline ili antracenedione

ako imate infekciju koja nije pod nadzorom

ako imate tesko oste¢enu funkciju jetre ili bubrega

ako imate tesko oStecenu funkciju kostane srzi uzrokovanu ranijim lijeCenjem

ako imate zatajenje srca, nedavno ste preboljeli sréani udar, imate ili ste imali poremecaj sréanog
ritma

e ako ste prethodno lijeeni visokim dozama idarubicinklorida i/ili drugih antraciklina ili
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e ako dojite

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Zavedos:

- ako znate da imate nizak broj stanica u krvi (zbog supresije koStane srzi) uzrokovanu prethodnim

lijecenjem

- ako ste imali ili imate srcanih tegoba ili ako uzimate lijekove za neku bolest srca, za razrijedivanje
krvi

- ako ste imali ili imate Zelu¢anih problema (npr. ¢ir) ili problema s crijevima ili imate nekih probavnih
tegoba

- ako imate neku bolest bubrega ili jetre

- ako imate poviSenu temperaturu ili druge simptome upale (infekcije)

- ako planirate ili ste trudni/dojite

- ako se planirate cijepiti ili ste se nedavno cijepili

- ako znate da ne podnosite neke Secere

- ako uzimate ili ste nedavno uzeli trastuzumab (lijek koji se koristi za lijeCenje nekih vrsta raka).
Trastuzumab se moze zadrzati u tijelu do 7 mjeseci. Buduéi da trastuzumab moze utjecati na srce, ne
smijete primjenjivati lijek Zavedos do 7 mjeseci nakon prekida primjene trastuzumaba. Ako
primijenite lijek Zavedos prije isteka 7 mjeseci, potrebno je pazljivo nadzirati rad VaSeg srca

Ovaj lijek mozda nece biti prikladan za Vas ili ¢e Vam biti potrebne manje doze lijeka.
Prije i za vrijeme lijeCenja lijekom Zavedos, napravit ¢e Vam se pretrage krvi, jetre, bubrega i srca.

Tijekom 1-2 dana nakon §to primite Zavedos, mozda Cete primijetiti crvenu boju mokrate — to je
uobicajena pojava i neCe vam Stetiti.

Zavedos moze utjecati na plodnost muskaraca. Obratite se svom lije¢niku za savjet 0 ocuvanju plodnosti
prije pocetka lijeenja. I muskarci i Zene trebaju koristiti u¢inkovitu kontracepciju (pogledajte dio
,Trudnoca, dojenje i plodnost*).

Ako Zelite imati djecu nakon lijeCenja lijekom Zavedos, obratite se svom lije¢niku kako biste razgovarali

o svojim mogu¢nostima. Tijekom lijeCenja ovim lijekom trebat Cete i¢i na redovite kontrole, ukljucujuéi i

kontrole Krvi.

Vas ¢e Vam lijecnik redovito kontrolirati:

e krvnu sliku jer postoji mogucnost smanjenja broja krvnih stanica pod utjecajem ovog lijeka koje treba
lijeciti

e funkciju srca na koju ovaj lijek moze utjecati

e funkciju jetre i bubrega primjenom testova krvi buduci da ovaj lijek moZe imati Stetan utjecaj na
njihovu funkciju

e razinu mokrac¢ne kiseline u krvi zbog moguénosti njenog povecanja pod utjecajem ovog lijeka $to
moze dovesti do razvoja gihta. U tom slu¢aju mozete dobiti jo§ jedan lijek.

Za dodatne informacije o gore navedenim ucincima vidjeti dio 4.
Djeca i adolescenti
Cini se da su dojencad i djeca osjetljivija na Stetan ucinak (toksic¢nost) lijeka Zavedos na srce zbog cega je

u tih bolesnika potrebna dugotrajna, periodi¢na provjera funkcije srca.

Drugi lijekovi i Zavedos
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili medicinsku sestru ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili planirate

primijeniti bilo koje druge lijekove.
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Obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako:

e uzimate ili ste uzimali neki drugi lijek slicnog djelovanja poput antraciklina ili antracenediona, sto
moze dovesti do jaeg ucinka lijeka Zavedos

ako uzimate lijekove poput blokatora kalcijevih kanala

ako primate radioterapiju (zracenje) ili neku drugu kemoterapiju

ako uzimate lijekove protiv zgrusavanja krvi

ako uzimate lijekove koji smanjuju u¢inkovitost imunoloskog sustava (npr. ciklosporin A)

Ne smijete primati Ziva ili oslabljena cjepiva (npr. cjepivo protiv zute groznice) jer postoji rizik od
ozbiljne infekcije tijekom i nakon lijecenja lijekom Zavedos.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lije¢niku
ili medicinskoj sestri za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Ovaj lijek moze naskoditi nerodenoj bebi i zbog toga je vazno da obavijestite svog lijeénika ako mislite da
ste trudni.

Izbjegavajte trudnocu ako se Vi ili Vas partner lijecite ovim lijekom.

Kontracepcija u Zena reproduktivne dobi

Trebate uvijek koristite u¢inkovitu zastitu od trudnoce (kontracepciju) dok primate lijek Zavedos i
najmanje 6,5 mjeseci nakon zadnje doze. Obratite se svom lije¢niku za savjet o metodama zastite od
trudnoce koji su prikladni za Vas i Vaseg partnera.

Kontracepcija u muskaraca
Muskarci trebaju uvijek koristiti u¢inkovitu kontracepciju dok primaju lijek Zavedos i najmanje
3,5 mjeseci nakon zadnje doze.

Dojenje
Ne smijete dojiti tijekom lije¢enja lijekom Zavedos i najmanje 14 dana nakon zadnje doze, jer bi se lijek
mogao izluciti u Vase mlijeko i naskoditi djetetu.

Plodnost

I muskarci i Zene trebaju potraziti savjet o oCuvanju plodnosti prije pocetka lijeenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Uc¢inak lijeka Zavedos na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima nije ispitan. Obzirom na osnovnu
bolest i moguée nuspojave lijeCenja ne preporuca se upravljanje vozilima i strojevima. Ako je neophodno
upravljanje vozilima ili rad na strojevima tijekom lijecenja ovim lijekom, potreban je poseban oprez.

Zavedos sadrzZi laktozu.
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako primjenjivati Zavedos?
Zavedos ¢e Vam se davati putem infuzije. Ne smije se primjenjivati u kraljeznicu.

e Vas lijecnik (specijalist) ¢e Vam propisati potrebnu koli¢inu (dozu) lijeka uzimajué¢i u obzir bolest
koja se lijeci, Vasu visinu i tezinu.
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e Prema Vas$oj visini i tezini lije¢nik ¢e izracunati Vasu povrSinu tijela. To je nuzno stoga $to se doza
lijeka izradunava kao «miligrami po kvadratnom metru» (mg/m?) i primjenjuje se putem infuzije
tijekom nekoliko uzastopnih dana.

e Vas lije¢nik ¢e odrediti to¢nu dozu i broj dana primjene ovisno 0 Vasoj bolesti koja se lije¢i, VaSem
opc¢em stanju i drugim bolestima od kojih bolujete i lijekovima koje mozda primate.

Akutna mijeloicna leukemija (AML)

Odrasli

Preporugena dnevna doza iznosi 12 mg/m?tjelesne povrine tijekom 3 dana u kombinaciji s citarabinom.
Moguéa je primjena doze od 8 mg/m’ tjelesne povriine dnevno tijekom 5 dana, u kombinaciji ili
samostalno.

Pedijatrijska populacija
Preporuc¢ena dnevna doza u djece iznosi 10-12 mg/m? tijekom tri dana. Kod djece se Zavedos primjenjuje

u kombinaciji s jo§ jednim lijekom za lijeCenje leukemije (citarabinom).

Akutna limfoblasticna leukemija (ALL)

Odrasli
Preporugena dnevna doza iznosi 12 mg/m? tjelesne povrsine dnevno, primijenjen samostalno tijekom 3
dana.

Pedijatrijska populacija
Preporudena dnevna doza iznosi 10 mg/m? tjelesne povrine dnevno, primijenjen samostalno tijekom 3
dana.

Ako primijenite viSe lijeka Zavedos nego $to ste trebali

Visoke doze lijeka Zavedos mogu pogorsati nezeljene ucinke ovog lijeka poput ranica u ustima ili
smanjenja broja bijelih krvnih stanica (leukocita) , crvenih krvnih stanica (eritrociti) ili krvnih plo¢ica koje
pomazu zgrusavanju krvi (trombocita). U tom slucaju mozete dobiti antibiotik ili transfuziju krvi. Ranice
u ustima treba lijeciti dok ne zacijele i postanu manje neugodne.

Kod primjene visokih doza ovog lijeka moze nastupiti oStecenje srca. Budué¢i da ono moze proci
neopazeno kroz nekoliko tjedana, potrebni su redoviti pregledi srca.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili medicinskoj
sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Recite Vasem lije¢niku ili medicinskoj sestri ako primijetite bilo koji od ovih simptoma. lako su ovi
simptomi vrlo rijetki, mogu biti vrlo ozbiljni.

e Osip i/ili svrbeZ koze, osjecaj teskog disanja ili guSenje, otok lica, usnica ili o¢nih kapaka, bolovi u
prsima, vrtoglavica, omaglica ili bilo koji drugi simptom alergijske reakcije koji uocite

e Nepravilan, jako ubrzan ili jako usporen rad srca, bolovi ili stezanje u prsima, gubitak svijesti, brzo
zamaranje (ovi simptomi mogu ukazivati na zatajenje srca, upalu sr¢ane ovojnice, sréanog misica ili
poremecaj u radu srca)

e Jaki umor, nemo¢, slabost, pospanost (ovi simptomi mogu ukazivati na slabokrvnost)

o Nagli osjec¢aj teskog disanja (moze upucivati na zatajenje srca ili stvaranje ugruska u krvnim Zilama
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o Otok bilo kojeg dijela tijela, osobito otok potkoljenice, cijele noge ili ruke (moze upucivati na
stvaranje ugruska u krvnim zilama)

e Bolovi u trbuhu (osobito ako su jaki i naglo nastali), mu¢nina, povracanje, crna stolicu ili svjeza krv u
stolici (ovi simptomi mogu ukazivati na ¢ir u zelucu)

e Povisena temperatura, kasalj, ucestalo mokrenje, pecenje kod mokrenja ili bilo koji drugi simptom
upale (infekcije) (ovi simptomi mogu ukazivati na smanjen broj bijelih krvnih stanica zbog lijecenja)

e Pojava modrica po kozi ili pojava krvi u mokraéi ili stolici (ovi simptomi mogu ukazivati na nizak
broj krvnih plocica zbog Cega se krv slabije zgruSava i javlja se sklonost krvarenju)

e Bol, otok i/ili crvenilo duz vene ili na mjestu primjene lijeka (moze ukazivati na upalu krvnih zila ili
potkoznog tkiva)

e Trnci, crvenilo, ljustenje koze, otok ili male rane na dlanovima ili tabanima (ovo mogu biti simptomi
sindroma Saka-stopalo)

e Tijekom lijecenja idarubicinom (ili kombiniranog lijec¢enja s drugim lijekovima) moze do¢i do pojave
vrlo ozbiljnog stanja opasnog po Zzivot - tzv. sindroma lize tumora. Navedeno stanje nastaje zbog
raspada tumorskih stanica uslijed lijeCenja, a dovodi do poremecaja razli¢itih tvari u krvi $to se vidi u
laboratorijskim pretragama (visoke razine uri¢ne kiseline, fosfora i kalija, niske razine kalcija), a moze
se ocitovati kao mucnina, povracanje, opéa slabost, izraZzena nervoza ili smetenost, tesSko disanje,
naglo zatajenje bubrega, gréevi misi¢a, poremecaj sréanog ritma, epilepticki napadi, infekcije,
zacepljenje krvnih zila.

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

Infekcije

Smanjenje broja crvenih krvnih stanica, bijelih krvnih stanica i krvnih plo¢ica (trombocita)
Nedostatak ili gubitak apetita

Muc¢nina, povracanje, upala sluznice usta/ ranice u ustima, proljev, bol u trbuhu

Ispadanje kose

Crvena boja mokrace

Vruéica (povisSena temperatura)

Glavobolja

Zimica

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

e Usporeni ili ubrzani rad srca, nepravilni otkucaji srca/puls, zatajenje srca
e Upala vene, oticanje (upala) vene zbog krvnog ugruska

e Kirvarenje iz crijeva, bol u trbuhu

e Povisene razine jetrenih enzima

e Osip, svrbez

e Krvarenja

e Preosjetljivost ozracene koze

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
Infekcija krvi, bakterije u krvi

Drugi rak krvi (npr. akutna mijeloi¢na leukemija (AML) ili mijelodisplasti¢ni sindrom (MDS))
Bolni zglobovi zbog povisene razine mokracne kiseline u krvi (giht ili uri¢ni artritis)
Promjene u EKG-u

Sok

Upala jednjaka, upala debelog crijeva

Tamnjenje koZe 1 noktiju

Prekomjeran gubitak tjelesne tekuéine

Sirenje bakterijske infekcije ispod povrsine koZe i osteéenje tkiva

Sréani udar
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e Koprivnjaca (urtikarija)

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
e Mozdani udar

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10000 osoba)

o Ozbiljne alergijske reakcije

e Upala vezivne opne koja obavija srce (perikarda), poremecaj elektri¢nog sustava srca

e Slabije izraZena ulceracija Zelu€ane sluznice

e Trnci, crvenilo, ljustenje koZe, oticanje ili male ranice na dlanovima ili stopalima (tzv. sindrom Saka-
stopalo)

e Upala sr¢anog miSic¢a

e Stvaranje ugruska u krvi (tromboembolija)

e Navala vru¢ine

Nuspojave s nepoznatom ucestalo$éu (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
e Promjene odredenih kemijskih tvari u krvi

e Abnormalno niske razine svih krvnih stanica koje se proizvode u kostanoj srzi

e Lokalne reakcije koze

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Zavedos?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bo¢ici iza 0znake EXP. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rekonstituirana otopina je kemijski stabilna najmanje tijekom 48 sati ako se ¢uva na temperaturi od 2-
8°C, a tijekom 24 sata ako se ¢uva na sobnoj temperaturi (20°C-25°C).

S mikrobioloskog stajalista, pripremljena otopina se treba odmah upotrijebiti. Ako se ne upotrijebi odmah,
vrijeme i uvjeti pohrane nakon pripreme otopine odgovornost su onog tko lijek priprema. Taj period ne
smije biti duzi od 24 sata ukoliko se otopina ¢uva na temperaturi 2-8°C, osim ako se priprema u
kontroliranim i aseptickim uvjetima.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Zavedos sadrzi?

Prasak za otopinu za injekciju sadrzi 10 mg idarubicinklorida.
Pomoéne tvari: laktoza hidrat.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Zavedos izgleda i sadrzaj pakiranja?

Zavedos 10 mg praSak za otopinu za injekciju je dostupan u pakiranju koje sadrzi staklenu bocicu s
gumenim ¢epom (jedna bocica), u kutiji.
1 bocica sadrzi 10 mg narancasto-crvenog praska.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Pfizer Croatia d.o.0.
Slavonska avenija 6
10000 Zagreb

Proizvodac¢

Latina Pharma S.p.A.
Via Murillo, 7

04013 Sermoneta (LT)
Italija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u oZujku 2024.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima

Zavedos 10 mg prasak za otopinu za injekciju
idarubicinklorid

Preporuke u svrhu zastite zbog toksi¢ne prirode tvari:

— s lijekom smije rukovati jedino struc¢no osoblje

— trudnice ne smiju raditi s ovim lijekom

— osoblje koje rukuje s idarubicinom mora nositi zastitnu odjecu: zastitne naocale, kute te gumene
rukavice i maske za jednokratnu uporabu.

— svi predmeti koji su koriSteni za primjenu ili ¢is¢enje, ukljucujuci rukavice moraju se odloziti u
vrecice za visoko-rizi¢ni otpadni materijal i spaliti na visokoj temperaturi.

— razrijedena otopina je hipotoni¢na i preporuceni nacin primjene lijeka je dolje opisan.

Injekcija od 10 mg: pripremiti s 10 ml vode za injekcije da se dobije otopina za iv. injekciju koncentracije
Img/ml.
Rekonstituirana otopina je bistra crveno-naranancasta otopina, bez vidljivih stranih primjesa.

Intravenska primjena:

Zavedos, u razrijedenoj otopini, se primjenjuje iskljucivo intravenski.

Mora se primjenjivati polagano tijekom 5-10 minuta putem sustava intravenske infuzije s 0,9 %
natrijevim kloridom. Primjena injekcije na direktan potisak se ne preporuCuje zbog rizika od
ekstravazacije, do koje moze doci ¢ak i kod adekvatne aspiracije krvi putem igle.

Prolivena ili otopina koja je iscurila, Ciste se razrijedenom otopinom natrij hipoklorita (1% aktivnog
klora), prvenstveno nanoSenjem otopine, a zatim vodom.
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Sav pribor koristen za ¢iS¢enje mora se unistiti na prethodno opisan nacin. U slucaju kontakta lijeka s
kozom ili o¢ima potrebno je odmah to mjesto isprati ve¢im koli¢inama vode ili otopinom natrijevog

bikarbonata i osigurati medicinski nadzor.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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