sp.zn. sukls259181/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

ZAVEDOS 5 mg prasek pro injek¢ni roztok
idarubicini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek ZAVEDOS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek ZAVEDOS pouZivat
Jak se ptipravek ZAVEDOS pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ZAVEDOS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Zavedos a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Zavedos patfi do skupiny 1€kl nazyvanych antracykliny, které se pouzivaji pii
chemoterapeutické 16cbé dospélych i1 déti. U pripravku Zavedos bylo experimentalné prokazano
protinadorové ptisobeni a tento pfipravek se pouziva k 1€¢bé riiznych typl leukemii (rakoviny bilych
krvinek).

Pripravek Zavedos je v kombinaci s cytarabinem podavan k indukci remise jako 1é¢ba prvni volby u
dosud nelécenych deti s rakovinou krve nazyvanou akutni myeloidni leukemie (AML).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Zavedos pouZivat

NepouZivejte piipravek Zavedos

- jestlize jste alergicky(a) na idarubicin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6), jiné antracykliny nebo antracendiony

- jestlize se Vas tyka kterykoliv z nasledujicich stavii

. tézka porucha funkce jater

. tézka porucha funkce ledvin

. tézké srdecni selhani

. nedavny infarkt myokardu

. tézké poruchy srde¢niho rytmu

. pretrvavajici myelosuprese (kostni den nevytvari dostatek krvinek)

. pfedchozi 1écba idarubicin-hydrochloridem a/nebo jinymi antracykliny a

antracendiony v maximalni kumulativni davce
Upozornéni a opatieni

Pted zahajenim a béhem 1é¢by piipravkem Zavedos budou provadény pravidelné kontroly krve, jater,
ledvin a srdce.
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JestliZe trpite utlumem kostni diené zpusobenym piedchozi 1é¢bou. Pripravek Zavedos mize ovlivnit
kostni dfen tak, ze nebude vytvaret dostatek krvinek. Vas 1ékar mize chtit odlozit dalsi 1é¢ebnou kuru,
dokud se Vase krev neuzdravi. Ke kontrole Vam budou pravideln¢ provadény krevni testy.

Jestlize jste v minulosti mél(a) problémy se srdcem nebo pokud jste v soucasnosti 1écen(a) kviili
problémim se srdcem, zajistéte, aby o tom Vas lékatr védel. Idarubicin mize srdce poskodit. Vase
srdecni funkce budou pfed 1écbou a béhem ni vysetfovany riznymi testy (EKG, MUGA sken (tj.
zvlastni zobrazovaci technika ukazujici cévy) nebo ultrazvuk). K poskozeni srdce mtize dojit zvIaste
pfi podavani vysokych davek pripravku Zavedos. Poskozeni nemusi byt n€kolik tydnl patrné, a proto
mohou béhem této doby byt vyzadovany pravidelné testy.

Zda se, ze kojenci a déti jsou nachylnéjsi k toxickym uc¢inkiim antracyklinti na srdce; proto je u téchto
pacientli nutné provadét dlouhodob¢ a opakované vysetfeni srdecnich funkci.

Porad’te se se svym lékafem, pokud jste v soucasné dob¢ lécen(a) nebo jste byl(a) v nedavné dobé
léCen(a) trastuzumabem (ptipravek pouzivany k 1é¢bé nékterych druhti nadorového onemocnéni).
Trastuzumab muze zUstat v téle az 7 mésicu. Vzhledem k tomu, Ze trastuzumab muze ovlivnit Vase
srdce, nemél(a) byste pifipravek Zavedos pouzivat az 7 mésicl poté, co jste ptestal(a) pouzivat
trastuzumab. Pokud se pfipravek Zavedos pouziva pted touto dobou, je tfeba peclivé sledovat funkci
srdce.

Pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry. Ptipravek Zavedos muze narusit fungovani ledvin a
jater. Ke sledovani téchto zmén bude pied a pravidelné v prubéhu 1écby kontrolovana Vase krev; proto
je dalezité, abyste tyto krevni testy nevynechaval(a).

Lékat bude pravidelné provadét nasledujici kontroly:

- krevni testy, aby se ujistil, ze mate dost krvinek k fungovani krve
- krevni testy kontrolujici hladiny kyseliny mocové

- krevni testy kontrolujici, zda ledviny a jatra fadn€ funguji

- testy srdce, protoZe idarubicin miize mit na srdce vliv.

Na zékladé vysledkt téchto vysetfeni mize lékat rozhodnout, ze ptipravek Zavedos nemusi byt pro
Vasi [écbu vhodny nebo mliZe snizit pouzitou davku.

Vysoké davky pripravku Zavedos mohou zhorsit nezadouci tc¢inky, jako jsou bolaky v ustech, nebo
muzou snizit pocet bilych krvinek a krevnich destiCek (ty napomahaji srazeni krve) v krvi. Pokud k
tomu dojde, muZete potfebovat antibiotika nebo krevni transfuze. Viedy v ustech lze 1é¢Cit tak, aby pfi
hojeni nebyly tak obtézujici.

Nesmite byt o¢kovan(a) zivymi vakcinami (napf. proti Zluté zimnici), protoZze by to mohlo vést k
tézkym infekcim, a dokonce 1 k imrti. Pokud si ptejete byt oCkovan(a), obrat'te se na svého 1ékare.

Pokud trpite infekci, musi byt pfed zahajenim 1écby zvladnuta.

Idarubicin mtze poskodit nenarozené dité. Zeny a muzi musi béhem 1écby a 3 mésice po ni pouzivat
vhodnou antikoncepci (viz “Té€hotenstvi a kojeni”).

Pripravek Zavedos mize ovlivnit muzskou plodnost. Pfed zahajenim 1éCby se porad’te se svym
lékafem o zachovéani plodnosti. Muzi i Zeny maji pouzivat U¢innou antikoncepci (viz bod
,»T¢hotenstvi, kojeni a plodnost™).

Pokud si prejete mit po 1écbé ptipravkem Zavedos déti, porad’te se s 1ékafem o moznostech.

Vase mo¢ mize mit 1 az 2 dny po 1é¢bé idarubicinem ¢ervenou barvu. Pokud mate jakékoli otazky
nebo pokud u Vas barva moci vyvolava obavy, proberte to prosim se svym lékafem.
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Také sdélte svému 1ékati, pokud jste soucasné 1é¢en(a) ozafovanim nebo pokud jste byl(a) ozafovanim
1é¢en(a) 2 az 3 tydny pred zahajenim 1éCby.

Dalsi lé¢ivymi piripravky a pripravek Zavedos
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména musite svého 1ékare informovat, pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) kterykoli
z nasledujicich leku:

- 1é¢iva proti rakovin€ ovliviiujici funkei kostni diené

- uzivate Iéky, které maji vliv na funkci ledvin a/nebo jater

- uzivéte jiné 1éky, které¢ by mohly poskodit srdce (napt. cyklofosfamid)

- uzivate jiné léky na stavajici nemoc srdce (blokatory vapnikového kanalu)

- jste byl(a) v poslednich n€kolika mésicich ockovan(a)

- léky k 1écbe kieci (napf. fenytoin a fosfenytoin)

- imunosupresiva (jako je cyklosporin nebo takrolimus)

- Iéky branici srazeni krve (napt. fenprokumon nebo acenokumarol)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

T¢hotenstvi

V dobé, kdy se Vy nebo Vas partner léCite ptipravkem Zavedos, je tfeba se ot€hotnéni vyhnout.
Zavedos muze poskodit nenarozené dité, proto je dulezité, abyste svému lékati sdé€lila, pokud si
myslite, Ze jste t€hotna.

Antikoncepce u zen ve véku, kdy mohou ot¢hotnét

Béhem pouzivani ptipravku Zavedos a nejméné 6,5 mésice po posledni davce byste vzdy méla
pouzivat G¢innou antikoncepci. Porad’te se s Iékafem o metodach antikoncepce, které jsou pro Vas a
Vaseho partnera vhodné.

Antikoncepce u muzi

Muzi maji vzdy béhem pouzivani piipravku Zavedos a po dobu nejméné 3,5 mésice po posledni davce
pouzivat i¢innou antikoncepci.

Kojeni

Béhem lécby piipravkem Zavedos a 14 dni po ukonceni 1écby nekojte, protoze slozky ptipravku se
mohou dostat do Vaseho mléka a mohou pfipadné poskodit Vase dité.

Plodnost

Muzi i zeny se maji pted lécbou poradit o zachovani plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie sledujici u¢inky piipravku Zavedos na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Predtim, nez zac¢nete Fidit nebo obsluhovat stroje, porad’te se prosim se svym lékafem.

3. Jak se pripravek Zavedos pouZiva

Ptipravek Zavedos Vam bude podavan vyhradné intraven6zni infuzi (kapackou).
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Lékar Vam predepiSe potfebné mnozstvi (davku) s ohledem na 1é¢ené onemocnéni. Davka se
pak zpravidla urcuje na zakladé celkového povrchu téla. Urcend davka se podava obvykle 3
dny po sobg.

Lékat vSak mize davku a pocet dni 1écby zménit v zavislosti na Vasem stavu a v piipadé
kombinované 1écby na davce ostatnich ptipravkd, které Vam mohou byt podavany.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékare.

Deéti

Pokud je ditéti podéavan idarubicin-hydrochlorid a dalsi ptipravek k 1écbé leukemie (cytarabin), je
doporucena davka idarubicin-hydrochloridu 10-12 mg/m? poddvana jedenkrat denn& pomalu do Zily,
tfi nasledujici dny po sob¢. To se opakuje kazdé 3 tydny.

4.

MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Thned sdélte svému 1ékafi nebo zdravotni sestie:

Jestlize budete mit béhem podavani ptipravku Zavedos pocit pichani nebo paleni v misté
vstupu léku do zily. Miize to znamenat, ze zbytek 1éku bude muset byt podan do jiné Zily.
Jestlize Vas postihne tfesavka (jako pii chfipce) nebo kozni vyrazka, protoZze miiZete na tento
1€k byt alergicky(a).

Jestlize se u Vas po 1éCbé objevi bolaky v tustech nebo zvysSena teplota nebo pokud
zaznamenate jakékoli krvaceni nebo tvorbu modfin, protoze tento piipravek muize snizit pocet
krvinek a krevnich desticek.

Nezadouci ucinky ptipravku Zavedos mohou zahrnovat:

Velmi casté nezadouct ucinky (postihuji vice nez 1 z 10 pacientii)

infekce

snizeni poctu: krevnich destic¢ek, cervenych krvinek a/nebo neutrofilt (typ bilych krvinek)
nizky pocet bilych krvinek (leukopenie)

snizena chut’ k jidlu

pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, bolest bficha, zanét sliznice v ustni dutiné
vypadavani vlasi

¢ervené zbarveni moce po dobu 1 az 2 dnl po podani

horecka, bolest hlavy, zimnice

Casté nezdadouct uicinky (postihuji 1 az 10 ze 100 pacientiy)

srdecni selhdni, poruchy srde¢niho rytmu, onemocnéni srde¢niho svalu
krvaceni, zanét zil

krvaceni do Zaludku nebo stiev

zmeny v jaternich testech (zvySeni jaternich enzym a bilirubinu)
vyrazka, svédéni, precitlivélost ozafené kize

Méné casté nezadouct ucinky (postihuji 1 az 10 z 1 000 pacientit)

sepse (otrava krve)

leukemie po ukonceni 1écby

dehydratace

zvy$ena hladina kyseliny mocové v krvi
srdecni infarkt, neobvyklé zdznamy na EKG
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o Sok
o ezofagitida, kolitida
. celulitida, nekréza tkani

Vzdcné nezadouct ucinky (postihuji 1 az 10z 10 000 pacientit)
o krvaceni do mozku

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000)
o alergicka reakce

zanét osrde¢niku, srde¢niho svalu, poruchy srde¢niho rytmu
krevni srazeniny v cévach, navaly horka

zanét zaludecni sliznice, viedy

vyrazka na dlanich a chodidlech

Cetnost nent znama (z dostupnych vidajii nelze urcit):

. pokles poctu vsech typt krevnich bun¢k pod hodnoty normalniho stavu (pancytopenie)

o rozpad bun€k nadoru (mulze se projevit ptiznaky, jako jsou pocit na zvraceni, duSnost,
nepravidelny srde¢ni tep, kieCe ve svalech, zachvaty, kalna mo¢ a tUnava spojena s
abnormalnimi vysledky laboratornich testl)

o lokalni reakce v misté podani

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sdélte to svému l€kati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Zavedos uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

Ptipravek Zavedos nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na lahvicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni ped pouZzitim byla prokazana na dobu az 48 hodin pii 2 az
8 °C nebo 24 hodin pii teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouZzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nepouzity roztok je nutno zlikvidovat.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zavedos obsahuje

- Lécivou latkou je idarubicini hydrochloridum
- Dalsi slozkou je monohydrat laktosy.

Jak pripravek Zavedos vypada a co obsahuje toto baleni
Cervenooranzovy prasek pro injekéni roztok.

Druh obalu: bezbarva sklenéna lahvicka s pryzovou zatkou, odtrhovacim vickem a krytem.
Velikost baleni: 1 lahvicka

Drzitel rozhodnuti o registraci

Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
Vyrobce

Latina Pharma S.p.A

Via Murillo, 7

04013 Sermoneta (LT)

Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 10. 2024

<

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

NAVOD K POUZITi PRIPRAVKU, ZACHAZENI S NiM (A K JEHO LIKVIDACI)

Aby se zamezilo vzniku aerosolu béhem rekonstituce, je v lahvi¢ce s idarubicinem podtlak. Pii
zavadéni jehly do lahvicky je nutné postupovat se zvySenou opatrnosti a vyvarovat se vdechnuti
ptipadného aerosolu.

Piiprava roztoku. Pti ptiprave se obsah lahvi¢ky rozpousti vyhradné v 5 ml vody pro injekci. Vznikly
roztok je hypotonicky a je nutné dodrzet postup podani popsany nize.

Intravenozni poddni. Rozpustény roztok se podava pouze intravendzné, volné tekouci intravenozni
infuzi 0,9% chloridu sodného nebo 5% roztoku glukosy po dobu 5-10 minut. Pfima injekce do Zily se
nedoporucuje pro riziko extravazace, k niz mize dojit i v pfipad¢ spravného krevniho néavratu po
nasati jehlou.

Bezpecnostni opatieni. Nasledujici bezpecnostni doporuceni jsou dana toxickou povahou 1é¢ivé latky
a jsou platna pro vSechna cytostatika:

- Personal musi byt vyskolen ve spravnych technikach rekonstituce a zachazeni s pripravkem.
- T&hotné Zeny nesmi pracovat s timto 1é¢ivym piipravkem.
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Personal manipulujici s idarubicinem musi nosit ochranné prostfedky: ochranné bryle, plast,
rukavice na jedno pouziti a respirator.

Pro rekonstituci musi byt urcen/vyhrazen zvlastni/oddéleny prostor (pokud mozno s laminarnim
proudénim vzduchu). Pracovni plochy musi byt chranény absorpénim papirem na jedno pouziti
s vrstvou plastu na spodni strang.

Veskery materidl pouzity pro rekonstituci, aplikaci pfipravku nebo €iSténi, véetné rukavic, musi
byt umistén do odpadnich nadob pro vysoce nebezpeCny odpad, ureny ke spalovani za
vysokych teplot.

Povrch pokapany nebo polity pfipravkem nebo jeho roztokem je tfeba ocistit 1% roztokem
chlornanu sodného a omyt vodou.

Veskeré predméty pouzité pii ¢isténi je nutné zlikvidovat vysSe uvedenym zptisobem.

Néahodny kontakt roztoku s kizi nebo s o€ima je nutné okamzité oSettit opakovanym vyplachem
vodou, mydlem a vodou nebo roztokem hydrogenuhli¢itanu sodného a je nutné vyhledat
1ékatskou pomoc.

Nepouzity roztok je nutné zlikvidovat.
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