FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zavedos

5 mg kapslar, harda
idarubicinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda 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 lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken 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 Zavedos ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Zavedos ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zavedos ar och vad det anvands for

Zavedos ar ett cytostatikum (cellgift). Vid blodcancer ar cellens
mognadsprocess stord och olika former av odugliga, omogna
blodkroppar bildas. Zavedos hindrar celldelningen och forstor celler
som ska dela sig.

Zavedos ar ett celldodande medel som anvands for behandling av
blodcancer.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Zavedos

Anvand inte Zavedos om du:

- ar allergisk mot idarubicinhydroklorid eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

" har kraftigt nedsatt njurfunktion

" har patagligt forsamrad hjartfunktion

" nyligen har genomgatt en hjartinfarkt

"~ har oregelbundna hjartslag

" har kvarstaende paverkan pa blodnybildningen i benmargen
sedan tidigare behandlingar eller om du sen tidigare fatt
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behandling med maxdoser av Zavedos eller annan liknande
substans (antracykliner eller antracenedioner).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Zavedos om du lider av tidigare hjartsjukdom, uttalad
benmargshamning, allvarlig lever- eller njursjukdom,
okontrollerade infektioner, tidigare har genomgatt behandling med
antracykliner, stralbehandling mot brostbenet eller
benmargstransplantation.

Tala om for [akare om du tar eller nyligen har tagit trastuzumab
(ett lakemedel som anvands 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 fore denna tidpunkt bor din
hjartfunktion overvakas noggrant.

Kapslarna far ej 6ppnas p.g.a. risk for att komma i kontakt med
pulvret i kapseln. Det ar darfor viktigt att du forvarar kapseln i sin
glasburk for att minimera risken att kapseln gar sonder. Om en
kapsel skulle ga sonder och innehallet komma ut pa hud, 6gon eller
i munnen, sa ska man genast skolja med vatten. Darefter ska
lakare kontaktas.

Zavedos kan paverka fertiliteten hos man. Tala med lakare om
fertilitetsbevarande atgarder innan behandlingsstart. Bade man
och kvinnor bor anvanda effektiva preventivmedel (se avsnitt
"Graviditet, amning och fertilitet”).
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Om du onskar skaffa barn efter behandling med Zavedos ska du
prata med lakare om dina alternativ.

Eftersom den aktiva substansen ar rod och utsondras i urinen kan
urinen bli rodfargad i 1-2 dagar efter behandlingen.

Andra lakemedel och Zavedos

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Vissa vaccinationer bor undvikas om du behandlas med Zavedos.
Radgor darfor med din ldkare innan du far en vaccination.

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.

Graviditet

Undvik att bli gravid under tiden du eller din partner behandlas
med Zavedos. Zavedos kan skada fostret. Det ar darfor viktigt att
tala om for lakare om du tror att du ar 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
lakare om vilka preventivmedel som ar ratt for dig och din partner.

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

Amma inte under tiden du far Zavedos och avvakta minst 14 dagar
efter sista dosen. En del av lakemedlet kan passera over till
brostmjolken och kan eventuellt skada ditt barn.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte kdnt om Zavedos paverkar formagan att kéra bil eller
anvanda maskiner. Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i
kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden ar 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
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Zavedos

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Behandlingen sker i omgangar med medicinering under 3 dagar
foljt av ett uppehall, sa att produktionen av blodkroppar kan
aterhamta sig. Vanligtvis behovs flera behandlingsomgangar innan
man kan utvardera effekten.
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Kontrollera forst att kapslarna ar hela. Kapslarna ska svaljas hela
med minst % glas vatten. Kapslarna far ej delas, bitas, sugas eller
tuggas sonder.

Om du anvant for stor mangd av Zavedos

Om du fatt i dig fér 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.

4. Eventuella biverkningar

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

Behandling med Zavedos medfor ofta biverkningar och manga av
dessa ar allvarliga. Darfor maste alltid lakare kontaktas om
biverkningar upptrader.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
Infektioner, minskat antal blodplattar (trombocytopeni), minskat
antal vita blodkroppar (leukopeni och neutropeni), blodbrist,
minskad matlust, ilamaende, krékning, infektion i munslemhinnan,
diarré, smarta eller sveda i buken, haravfall, rodfargning av urinen
under 1-2 dagar efter behandlingen, feber, huvudvark och frossa.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Benmargshamning, hjartsvikt, forandringar i hjartrytmen,
blodningar, inflammation eller proppbildning i ytliga blodkarl,
blédningar fran magtarmkanalen, magont, paverkan pa
leverfunktionen, hudutslag, klada, dverkanslighet hos bestralad
hud.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Blodforgiftning, leukemi pga behandlingen, uttorkning, okad halt
urinsyra i blodet, hjartinfarkt, EKG-forandringar, chock,
inflammation i matstrupe och tarm, nasselfeber, ckad mangd
pigment i hud och naglar, bindvavsinflammation, vavnadsdod.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Blodningar i hjarnan.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare). Allvarliga overkanslighetsreaktioner,
hjartsacksinflammation, hjartmuskelinflammation, forandringar i
hjartats slagrytm, blodpropp, varmevallning, ytliga sar i
magsacken, hudrodnad.

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare): Allman
brist pa i benmargen bildade blodceller (pancytopeni), snabbt
sonderfall av tumorceller (tumorlyssyndrom), kronisk hjartsvikt,
okad mangd pigment i munslemhinnan, hudférandringar,
nagelavlossning.

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

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
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http://www.lakemedelsverket.se/

rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zavedos ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands 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 ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar idarubicinhydroklorid 5 mg.

- Ovriga innehdllsamnen ar: mikrokristallin cellulosa,
glycerylpalmitostearat, gelatin, titandioxid (fargamne E 171)
och rod jarnoxid (fargamne E 172).

Markblacket innehaller sparmangder av shellack, svart jarnoxid
(fargamne E 172), propylenglykol, kaliumhydroxid och
koncentrerad ammoniak.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zavedos kapslar ar forpackade i bruna glasburkar med barnsakert
skruvlock.

Innehavare av godkannande 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)
ltalien

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-26
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