FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zanosar

1 g pulver till koncentrat till infusionsvatska, |6sning
streptozocin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zanosar ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Zanosar
3. Hur du anvander Zanosar

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zanosar ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Zanosar ar och vad det anvands for

Detta ar ett cytostatiskt lakemedel, vilket innebar att det forhindrar
tillvaxten av vissa celler. Det anvands sarskilt hos vuxna for att
behandla vissa tumorer i bukspottkorteln (neuroendokrina tumor
er). Detta lakemedel, som injiceras via ven, kan kombineras med
lakemedlet 5-fluorouracil (5-FU).

2. Vad du behover veta innan du anvander Zanosar

Anvand inte Zanosar

- om du ar allergisk mot den aktiva substansen (streptozocin) eller
nagot annat innehallsdimne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du lider av allvarligt nedsatt njurfunktion (njursvikt)

- i kombination med vissa vacciner (som kallas levande eller
levande forsvagade vacciner)

- vid amning

Varningar och forsiktighet

Pa grund av att detta ldkemedel kan skada njurarna maste du
beratta for din lakare om du har problem med njurarna. Din
njurfunktion kommer alltid att overvakas regelbundet med blod-
och urinprov fore, under och efter behandlingen.

Detta lakemedel kan ha skadliga effekter pa levern och blodet.
Leverfunktionen bor testas regelbundet for att upptacka eventuell
skadlig paverkan pa levern.

Zanosar kan orsaka illamaende och krékningar. Darfor kan din
lakare ordinera dig nagra lakemedel mot illamaende.
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Nar det kombineras med ett annat [akemedel som hor till samma
klass utfors ytterligare lampliga undersokningar.

Din behandling ges under overinseende av en lakare med
erfarenhet av cytostatiska lakemedel. Hen kommer att bestamma
pa vilket satt man ska dvervaka hur val du tolererar behandlingen
(laboratorietester, 0.s.v.).

Man och kvinnor ska anvanda en effektiv preventivmetod under
och efter behandling. Vanligen se "Graviditet, amning och fertilitet"
nedan.

Overvakning under behandling

Detta lakemedel kan endast anvandas under strikt medicinsk
overvakning: lakarundersokning och blodprov kravs under
behandlingen. Om du ar osaker, tveka inte att fraga din lakare eller
apotekspersonal om rad.

Barn och ungdomar

Sakerhet och effekt for Zanosar har inte undersokts hos barn och
ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Zanosar

Kombinationer som inte far anvandas

Detta lakemedel FAR INTE ANVANDAS i foljande situationer:

- | kombination med eller efterfoljande anvandning med andra
lakemedel som ar skadliga for njurarna (om inte din Iakare
rekommenderar det).

- Kombination med vissa vacciner (som kallas levande eller levande
forsvagade vacciner).
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Kombinationer som kraver forsiktighetsatgérder

Varna din lakare:

- Om du tar ett lakemedel som minskar eller satter immunforsvaret
ur spel (immunosuppression),

- Om du tar lakemedel som motverkar blodets formaga att levra sig
t.ex. i tablettform (orala antikoagulantia, vitamin K-antagonist).

Beratta for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan komma ta nagot annat ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Preventivmedel for man och kvinnor

Du ska anvanda en effektiv preventivmetod under behandlingen.
Under en period efter behandlingen ska preventivmedel anvandas:
90 dagar for man och 30 dagar for kvinnor.

Graviditet

Du bor inte anvanda detta lakemedel om du ar gravid eller om du
planerar att bli gravid eller om du inte anvander ett
preventivmedel.

Amning

Det har inte faststallts om detta lakemedel passerar over till
brostmjolk. Som forsiktighetsatgard ska du sluta amma under
behandlingen.

Fertilitet
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Om du ar en man som behandlas med Zanosar ska du undvika att
bli far till ett barn under 90 dagar efter behandlingen och att soka
rad om bevarande av sperma fore behandlingen, eftersom
streptozocin kan paverka manlig fertilitet.

Om du ar kvinna ska du fortsatta med ditt preventivmedel i 30
dagar efter behandlingen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Zanosar kan orsaka forvirring, trotthet eller depression, darfor bor
du inte kéra bil eller anvéanda maskiner om du upplever nagot av
dessa effekter.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel 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 din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Zanosar innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller 30,1 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 1,5% av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Zanosar

Detta ldkemedel far endast forberedas och ges av
sjukvardspersonal.

Din lakare kommer att faststalla den dos du ska fa baserat pa din
kroppsyta och allmantillstand.
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Behandlingen kommer att injiceras genom infusion i en av dina
vener (intravends anvandning). Infusionen kommer att ta fran 30
minuter till 4 timmar.

Tva doseringsscheman anvands i allmanhet:

- Behandling var sjatte vecka: 5 pa varandra foljande dagar var 6:e
vecka.

- Behandling var tredje vecka: 5 pa varandra féljande dagar under
den forsta veckan och sedan 1 infusion var 3:e vecka.

Anpassning av doseringen eller avbrott av behandlingen kan
krdvas om du far allvarliga biverkningar.

Zanosar kan orsaka illamaende och krékningar. Darfor kan din
lakare ordinera dig nagra lakemedel mot illamaende.
Om du anvant for stor mangd av Zanosar

Om du har fatt fér stor mangd av Zanosar kommer lamplig vard att
ges till dig.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos 1 av 10 personer)
- Allvarligt illamaende och krékningar som ibland har kravt avbrott
av behandlingen. Fall av diarré har ocksa rapporterats.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos 1 av 10 personer)

- Nedsatt njurfunktion (njursvikt) som kan vara allvarlig. Din lakare
kan ordinera att blod och urinprov tas fore, under och sedan
upprepade ganger efter behandlingens slut.

Biverkningar med okand frekvens (forekomst kan inte beraknas
fran tillgangliga data)

- Hematologisk toxicitet (biverkningar pa blodet) som vanligtvis
innebar en minskning av hematokritvardena (andelen roda
blodkroppar jamfort med den totala blodvolymen), vita blodceller
och trombocyter. Det kan aven oka kansligheten for infektioner.
- Glukosintolerans (paverkan pa blodsockervarden), vanligtvis
milda till mattliga och vanligtvis 6vergaende.

- Forvirring, trotthet, depression.

- Nefrogen diabetes insipidus (oférmaga hos njurarna att
koncentrera urinen).

- Hepatotoxicitet (skadlighet for levern): okning av vissa
leverenzymer, onormalt Iag niva av albumin i blodet
(hypoalbuminemi).

- Reaktioner vid injektionsstallet: nekros (nedbrytning) av vavnad
om lakemedlet av misstag hamnar utanfor venen. Brannande
kanslor som stracker sig fran injektionsstallet till armen.

- Feber.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zanosar ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Fére 6ppnandet: Forvaras i kylskap (2-8 °C). Forvara
injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter oppning, beredning och utspadning: Den beredda l0osningen
skall omedelbart spadas ut. Den kemiska och fysikaliska
stabiliteten under anvandning av den resulterande I6sningen har
visats i 24 timmar under 25 °C.

Lakemedlet innehaller inte nagot konserveringsmedel och &r
endast for engangsbruk. Ur mikrobiologisk synvinkel, om inte
metoden for Oppning/beredning/utspadning utesluter risken for
mikrobiell fororening, skall produkten anvandas omedelbart. Om
den inte anvands omedelbart ar anvandningsférhallandena
anvandarens ansvar.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 01:30


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder kommer att bidra till att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar streptozocin. En flaska innehaller 1 g
streptozocin.

- Ovriga innehallsédmnen &r vattenfri citronsyra och
natriumhydroxid (for pH justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel ar ett sterilt vitt till blekgult pulver for
infusionsberedning. Kartong med 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannandet for forsaljning:
ESTEVE PHARMACEUTICALS S.A.S.

106, avenue Marx-Dormoy

92120 Montrouge

Frankrike

Lokal foretradare:
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Sverige
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Tillverkare:

VALDEPHARM

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val de Reuil
Frankrike

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och i Forenade kungariket (Nordirland) under

namnen:

Belgien Danmark
Streptozocine Keocyt 1g, poeder [Zanosar

voor concentraat voor oplossing

voor infusie

Tyskland Nederlanderna

Zanosar 1 g, pulver fur ein
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Zanosar 1 g, poeder voor
concentraat voor oplossing voor
infusie

Spanien

Zanosar 1 g, polvo para
concentrado para solucién para p
erfusion

Norge
Zanosar 1 g, Pulver til konsentrat
til infusjonsvaeske, opplgsning

Frankrike
Zanosar 1 g, poudre pour
solution a diluer pour perfusion

Italien
Streptozocina Keocyt

Finland

Zanosar 1 g, kuiva-aine
valikonsentraatiksi
infuusionestetta varten, liuos

Sverige

Zanosar 1 g, pulver till
koncentrat till infusionsvatska,
|0sning

Storbritannien (Nordirland)

10
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Zanosar 1 g, powder for
concentrate for solution for infusi
on

Denna bipacksedel andrades senast 2022-06-14

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Dosering:
Dosen baseras pa kroppsytan (m2 ).

Tva olika doseringsscheman kan anvandas:

Behandling var 6:e vecka - 500 mg/m2 /dag, intravendst under 5
pa varandra f6ljande dagar var 6:e vecka tills maximal nytta erhalls
eller tills behandlingsbegransande toxicitet iakttas.

Behandling var 3:e vecka - 500 mg/m2 /dag, intravenést under 5
pa varandra féljande dagar under cykel 1, foljt av 1000 mg/m2 var
3:e vecka under de efterfdoljande cyklerna.

Andra doseringsregimer, med liknande dosintensitet, har anvants |
kliniska studier med jamforbara effekt- och sakerhetsresultat.

Den optimala langden pa underhallsbehandling med Zanosar har
inte faststallts.

For patienter med funktionella tumorer mojliggor seriell
overvakning av biologiska markorer en bestamning av biokemiskt
svar pa behandlingen. For patienter med antingen funktionella eller
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ickefunktionella tumoérer kan svaret pa behandlingen bestémmas
genom matbara minskningar av tumorstorleken vid bildbehandling.

En noggrann dvervakning av njur-, lever- och hematologiska
funktioner maste utforas fore, under och efter behandling saval
som av blodsockernivaerna. Anpassning av dosen eller avbrott med
lakemedlet kan indiceras, beroende pa graden av toxicitet som
observeras.

Antiemetisk premedicinering rekommenderas for att forhindra
illamaende och krékningar.

Forsiktighetsatgarder som ska vidtas fore hantering eller
administrering av lakemedlet

Forsiktighet skall iakttas vid hantering och beredning av pulvret
och losningen och anvandning av handskar rekommenderas. Om
det sterila pulvret av Zanosar eller en 16sning framstalld av
Zanosar kommer i kontakt med hud eller slemhinnor, tvatta
omedelbart det berérda omradet med tval och vatten.
Forfaranden for korrekt hantering och destruktion av lakemedel
mot cancer skall beaktas. Beredningen av injicerbara losningar av
cytotoxiska medel skall utforas av utbildad personal med kunskap
om de anvanda lakemedlen och under férhallanden som garanterar
skydd av miljon och speciellt den personal som hanterar medlen.
Det kraver lokaler avsedda endast for beredning. Det ar forbjudet
att roka, ata och dricka i dessa lokaler. Personalen som hanterar
medlen ska ha tillgang till en uppsattning lamplig
hanteringsutrustning, sarskilt langarmade rockar,
sakerhetsmasker, skyddsmassa, skyddsglasogon, sterila
PVC-engangshandskar, séakerhetsanvisningar for arbetsytan,
avfallshanteringsbehallare och pasar. Exkrementer och
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uppkastningar ska hanteras med forsiktighet. Gravida kvinnor skall
varnas och undvika hantering av cytotoxiska medel. Alla eventuella
trasiga behallare ska hanteras med samma forsiktighetsatgarder
och betraktas som fororenat avfall. Avfallshantering av fororenat
avfall ska ske genom férbranning i styva behallare (méarkta i
enlighet darmed for att indikera att de innehaller sadant férorenat
avfall).

Overdosering

Det finns inget specifikt motgift mot dverdosering med Zanosar och
behandling av 6verdosering ska besta av stodatgarder.
Overdosering ska undvikas genom noggrann berdkning av den dos
som ska administreras.

Administreringssatt

Zanosar ska administreras intravenost genom infusion.
Infusionstiden ska vara mellan 30 minuter och 4 timmar.
Administrering av Zanosar kraver hyperhydrering.

Detta lakemedel ar blasbildande till sin natur och som sadant ska
det administreras forsiktigt genom en perifer infart.

| handelse av extravasering ska administreringen omedelbart
avbrytas. Sjukvardspersonalen ska vidta lampliga skyddsatgarder.
Det inledande syftet ar att minimera volymen av extravaserad
produkt i de omgivande vavnaderna och att sa mycket som maojligt
aspirera produkten fran kanylen med en spruta. Kylférpackningar
ska appliceras och lamplig medicinsk overvakning ska utforas.

Instruktioner for rekonstitution

Zanosar maste rekonstitueras av sjukvardspersonal.
Dosberedningen tar hansyn till patientens kroppsyta (se avsnittet
dosering ovan). Varje 20 ml injektionsflaska med Zanosar maste
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rekonstitueras med 9,5 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvatska, [6sning. Upplosningen av det frystorkade pulvret
sker pa mindre an 2 minuter.

Den resulterande losningen ar ljust guldfargad.

pH-vardet for den rekonstituerade produkten ar 4.

Efter rekonstitution innehaller varje ml 16sning 100 mg
streptozocin.

Den ratta mangden av den rekonstituerade |0sningen (se avsnitt
4.2 av produktresumén for berakning av dosen baserat pa
kroppsytan) ska sedan spadas ut i 500 ml av samma Idsning som
anvandes for rekonstitution.

Vid samtidig administrering av Zanosar och 5-FU rekommenderas
att ett Y-set-system anvands.

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 01:30



