Indlaegsseddel: Information til brugeren
Zavedos 1 mg/ml injektionsvaeske, oplosning
idarubicinhydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du bliver behandlet med dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fé brug for at laese den igen.

o Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Kontakt legen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt 1 denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk
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1.  Virkning og anvendelse

Zavedos er et middel mod leukaemi.

Zavedos hemmer veaksten af kraeftceller (kemoterapi).

Zavedos kan anvendes sammen med cytarabin til behandling af bern med akut myeloid leukami.

2.  Det skal du vide for din behandling med Zavedos
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Zavedos, hvis du

o er allergisk over for idarubicin, anden medicin mod kraft (andre antracycliner og
antracenedioner) eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

har meget dérlig lever.

har meget dérlige nyrer.

har meget darligt hjerte.

for nylig har haft en blodprop 1 hjertet.

har meget uregelmaessig puls.

har darligt fungerende knoglemarv.

tidligere er blevet behandlet med meget store doser kreeftmedicin (f.eks antracyclin og
lignende, doxorubicin, daunorubicin, epirubicin, idarubicin).

o ammer — tal med laegen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprevekontrol, at du er 1 behandling med Zavedos. Det kan
have betydning for preveresultaterne.

Sa lenge du far Zavedos, skal dit blod underseges regelmaessigt.

Din lever, nyrerne og hjertet vil ogsa blive undersogt for og under hele behandlingen. Bern har
storre modtagelighed for idarubicins pavirkning af hjertet, og de ber derfor fa foretaget
hjerteundersogelserne igennem lengere tid.

Fortzl din lege eller sygeplejerske, hvis du bliver behandlet med eller for nylig er blevet behandlet
med trastuzumab (et leegemiddel, der bruges til behandling af visse krafttyper). Trastuzumab kan
forblive 1 kroppen 1 op til 7 maneder. Trastuzumab kan pavirke hjertefunktionen, og derfor ber du
ikke tage Zavedos i op til 7 méneder, efter du er stoppet med behandling med trastuzumab. Hvis
Zavedos anvendes tidligere end 7 maneder efter ophert behandling, ber din hjertefunktion neje
overvages.

Tal med lagen inden du far Zavedos, hvis du:

o har eller har haft en hjertesygdom.

har féet stralebehandling af brystkassen.

er blevet behandlet med kraftmedicin (antracycliner eller antracenedioner).
har faet anden kraeftbehandling og stadig har alvorlige bivirkninger.

tager hjertemedicin.

Kontakt straks leege eller sundhedspersonale, hvis du fér:

smerter omkring indstiksstedet.

andened, hoste, smerter eller ubehag i brystet, haevede ben eller ankler.

smerter eller haevelse 1 ben eller arme pga. rebeteendelse med dannelse af blodprop.

meget hurtig, meget langsom og/eller meget uregelmeessig puls.

nedsat vandladning (mindre urin).

vaske 1 bughulen.

feber, infektion, traethed, bleghed og bledning fra hud og slimhinder.

hej feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning.

mundbetendelse, synkesmerter, smerter i maven, opkastning og diaré, evt. blodige, pga.

betaendelse eller sar i spiserer, mavesak eller tarm.

o almen slgjhed, kvalme, opkastninger og aftagende evt. ophert urindannelse, da hurtigt henfald
af kreftveev kan give akut nyresvigt.

Hjertepavirkning med andened, hoste, smerter eller ubehag i brystet, meget langsom eller hurtig,
evt. uregelmassig puls, haevede ben eller ankler kan optraede op til 2-3 méneder eller lengere efter
behandlingen med Zavedos. Kontakt laegen eller sundhedspersonalet.

Zavedos kan give kvalme og opkastning foruden breendende fornemmelser i mund og spiserer. De
fleste patienter far en bedring 1 3. behandlingsuge.

Du ma ikke blive vaccineret med levende eller svaekkede vacciner under og lige efter behandlingen
med Zavedos, fordi der derved er risiko for alvorlige eller livstruende infektioner. Tal med leegen.



Zavedos kan pavirke mends evne til at fa barn. Tal med laegen om muligheden for deponering af saed
inden behandlingen startes. Bade kvinder og mand skal anvende sikker pravention (se afsnittet
Graviditet og amning).

Hvis du ensker, at fa bern efter afsluttet behandling, ber du sege genetisk radgivning.
Din urin kan blive rad efter behandling med Zavedos.

Brug af andre lzegemidler sammen med Zavedos

Fortal det altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kebt pd recept, f. eks naturleegemidler og vitaminer
og mineraler.

Tal med legen, hvis du tager medicin:

o mod kraeft (f.eks. fluorouracil, cyclophosphamid, cisplatin, taxaner).

o for hjertet eller blodtrykket (calciumantagonister).

o til fortynding af blodet.

o som anvendes efter organtransplantation, alvorlig nyresygdom, svare tilfelde af psoriasis og
andre hudsygdomme samt ved leddegigt (ciclosporin A).

Hvis du har féet strdlebehandling i de sidste to uger eller stadig far det, kan din knoglemarv blive
meget pavirket af Zavedos.

Du ma ikke blive vaccineret med levende eller svaekkede vacciner under og lige efter behandlingen
med Zavedos, fordi der derved er risiko for alvorlige eller livstruende infektioner. Tal med leegen.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Zavedos og Zavedos kan pavirke virkningen af anden
medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis du
onsker flere oplysninger herom.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid,
skal du sperge din lege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Du skal undgé at blive gravid, mens du eller din partner bliver behandlet med Zavedos. Zavedos
kan skade et ufedt barn, det er derfor vigtigt, at du forteller laegen, hvis du tror, at du er gravid.

Preevention hos kvinder i den fodedygtige alder

Kvinder skal altid bruge sikker pravention under behandlingen med Zavedos og 1 mindst 6,5
méneder efter behandlingen er afsluttet. Tal med leegen om passende pravention for dig og din
partner.

Preevention hos meend
Mzand skal altid bruge sikker praevention under behandlingen med Zavedos og i mindst 3,5 maned

efter behandlingen er afsluttet.

Amning



Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Zavedos og i mindst 14 dage efter behandligen er
afsluttet, da noget af legemidlet kan udskilles i modermelken og skade barnet.

Fertilitet
Mzand og kvinder ber sege genetisk radgivning inden behandlingen starter.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Zavedos kan give bivirkninger (kvalme og opkastning), der 1 storre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

3.  Sadan bliver du behandlet med Zavedos
Laegen kan fortalle dig, hvilken dosis du far, og hvor tit du skal have den. Er du 1 tvivl, sd sperg
leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan a&ndre dosis.

Den saedvanlige dosis er

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er athaengig af din sygdom.

Du vil fa indsprejtet Zavedos 1 en blodare. Det vil normalt vere en lege eller sygeplejerske, der
giver dig indsprejtningen. Indsprejtningen tager mellem 5 og 10 minutter og gives dagligt i 2-5
dage.

Beorn
Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er athaengig af barnets sygdom.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Du skal maske have en anden dosis. Sperg legen.

Hyvis du har fiet for meget Zavedos

Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du har faet for meget Zavedos.

Symptomer pa overdosering svarer til nogle af symptomerne beskrevet under afsnittet Bivirkninger,

men i svaerere grad, f.eks:

° Bledning fra hud og slimhinder, feber, infektioner, halsbetaendelse.

o Andenod, hoste, smerter i brystet, hurtig puls og havede ben pga. hjertesvigt. Kan optraede
akut eller flere maneder efter overdoseringen.

Ved mistanke om overdosering vil du blive indlagt pa hospitalet.

Hyvis en dosis er glemt
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Kontakt l&egen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med Zavedos.

4.  Bivirkninger

Dette legemiddel kan som andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne hos bern og voksne er de samme, men bern kan have sterre modtagelighed for
hjertepavirkning.



Alvorlige bivirkninger, som du eller dine parerende ejeblikkeligt skal reagere pa
Hvis du fér alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte leegen eller sundhedspersonalet.
Hvis du fér alvorlige bivirkninger, efter du er udskrevet, skal du straks kontakte leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
o Bladning fra hud og slimhinder og bld maerker pga. forandringer 1 blodet (for i blodplader).
Kontakt leege eller skadestue.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

o Vedvarende alvorligt darligt hjerte, trykken i brystet, andened, hoste, haevede ben.
Nedszettelse af hjertets funktion, der opdages ved de regelmassige undersogelser af dit hjerte.
Bledning fra mave-tarmkanalen, med sort eller blodig affering, og/eller blodige opkastninger.
Alvorlig bledning.

Smerter og haevelse 1 ben eller arme pga. arebeteendelse med dannelse af blodprop. Kontakt
lege eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

o Andened, angst, brystsmerter med udstréling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring
112.

o Diaré¢, slim og bladning fra endetarmen pga. tyktarmsbetendelse.

o Voldsomme smerter og darlig almentilstand pa grund af alvorlig tyktarmsbetendelse med
blodig diaré, evt. hul pa tyktarmen.

e  Hoj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Leukami. Kan vise sig ved udtalt traethed, tendens til bladning og infektion. Kan opsté flere ar
efter behandlingen.

e  Tilstand med hurtig puls og vejtrekning, bleghed og koldsved (shock). Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

o Besvimelse. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e  Vzvsded pga. udsivning af Zavedos i veevet omkring stedet for indsprejtning.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
e Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstleshed pga. hjernebladning. Ring 112.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

o Andened, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven,
lammelser, foleforstyrrelser, talebesver, smertende og evt. haevede arme eller ben pga.
blodprop. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e  Pludseligt hududslet, andedratsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfolsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veare livsfarligt. Ring 112.

o Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

o Feber, smerter 1 brystet, &ndened, hoste og havede ben pga. betendelse i1 hjertesaekken eller
hjertemusklen. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt



o Almen slgjhed, bleghed, bledninger fra hud og slimhinder, bl marker samt tendens til
betendelse (infektioner) isar halsbetendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rede
og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

o Hurtig nedbrydning af kraeftvaev, som kan give akut nyresvigt.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

o Almindelig slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) isaer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorlig. Hvis du far feber, skal du
straks kontakte lege.

Bleghed og trethed pga. blodmangel. Kan vare eller blive alvorlig. Tal med legen.
Kvalme, opkastning, mundbetendelse, diaré, mavesmerter eller breendende fornemmelse.
Infektion (betaendelse).

Hovedpine.

Kulderystelser.

Radfarvning af urinen.

Appetitlgshed.

Hartab.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

o Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og/eller uregelmaessig puls og bliver
utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Mavepine.

o Udsleaet, kloe, forandringer i huden, hvor du tidligere har fiet stralebehandling.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

o Torst, almen svaghed, eget puls, svimmelhed, besvimelse pga. vaeskemangel og udterring.
Udtalt veeskemangel er en alvorlig bivirkning. Kontakt leegen.

o Svien bag brystbenet, sure opsted, synkebesvar pga. betendelse i spiseroret.

o Farvning af hud og negle.

e  Naldefeber.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

o Kvalme, irritation, smerter eller ubehag fra den evre del af maven. Det kan hos nogle udvikle
sig til mavesar, som er en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

o Radmen.

o Radme af huden pd haender og fodder.

Zavedos kan herudover give bivirkninger som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
@ndringer i visse laboratorieprover, f.eks. blodprever (forhgjede levertal, oget mangde urinsyre i

blodet) og @ndringer af hjertekurven.

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller sundhedspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger via

Lagemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1,

2300 Kebenhavn S,

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5.  Opbevaring
Opbevar Zavedos utilgaengeligt for bern.
Opbevar Zavedos 1 keleskab 2 - 8°C 1 den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke Zavedos efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag 1 den naevnte maned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester 1 aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Zavedos indeholder:

Aktivt stof: Idarubicinhydrochlorid 1 mg/ml.

Ovrige indholdsstoffer: glycerol, sterilt vand og saltsyre, til justering af pH.

Udseende og pakningsterrelser
Udseende
Zavedos injektionsveske er en klar red-orange oplesning.

Pakningsterrelser

Heetteglas af klart type I glas med en chlorobutylgummiprop (FluoroTec Plus) og forseglet med en
aluminiumhatte med uigennemsigtigt, farvet plastik flip-off.

Pakninger med et hatteglas med enten 5 ml, 10 ml eller 20 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen

Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller
Pfizer Service Company BV, Hoge Wei, 10, B-1930 Zaventem, Belgien

Denne indlzegsseddel blev sidst zendret januar 2025


http://www.meldenbivirkning.dk/

Teknisk brugervejledning til sundhedspersonalet:

Instruktioner til personalet vedrerende sikker hindtering
Arbejdstilsynets regler om héndtering af cytostatika ber folges.

Forberedelser og forsigtighedsregler:

o Zavedos ma kun héndteres af personer, som er traenet i hdndtering af cytostatika.

Zavedos ber ikke handteres af gravide.

Zavedos ber tilberedes 1 en LAF-bank (med vertikal luftstrom).

Bordet beskyttes med et plastbehandlet, absorberende papir til engangsbrug.

Beskyttelseshandsker og overtraekstej ber anvendes. Séfremt LAF-bank ikke findes,

suppleres med nesemundbind, ansigtsskaerm og beskyttelsesbriller.

o Eventuel luft og overskudsvaske 1 sprojten kan forsigtigt sprojtes ud 1 et sterilt kompres inden
injektion.

e  Ved stenk og lekage skylles med 1 % natriumhypochloritoplesning eller med en fosfatbuffer
(pH >8) for at affarve oplesningen. Alle rengeringsmaterialer, som har varet i kontakt med
injektionsvasken, skal handteres som risikoaffald (se Destruktion).

o Kommer injektionsvasken i kontakt med huden, vaskes grundigt med sebe og vand. Zavedos
er steerkt vaevstoksisk og kan give skader pa ubeskyttet hud.

o Kommer oplesningen 1 gjnene, skylles med vand eller steril natriumchloridoplesning,
hvorefter gjenlaege kontaktes.

o Vask altid haender néar beskyttelseshandskerne er taget af.

Administration:

Zavedos administreres som intravengs injektion, helst 1 centralt kateter, over 5-10 minutter,
samtidig med infusion af 9 mg/ml natriumchlorid infusionsvaeske eller 5% glucoseoplesning.
Direkte injektion anbefales ikke pa grund af risiko for ekstravasation, som kan forekomme pa trods
af blodaspiration til kanylen.

Fortynding:
Zavedos kan fortyndes med 9 mg/ml natriumchloridoplesning eller 5% glucoseoplosning.

Uforligeligheder:

Zavedos ma ikke blandes med basiske oplesninger, da dette kan medfere nedbrydning af idarubicin.
Zavedos ber heller ikke blandes med heparin, da dette medferer udfaldning. Det kan heller ikke
anbefales at blande injektionsvaesken med andre leegemidler.

Opbevaring:
For fortynding:
Opbevares i kaleskab (2-8 °C). Opbevares i1 den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Efter fortynding:
Fortyndet oplesning skal anvendes umiddelbart efter opblanding og infusionen skal vare afsluttet
senest 24 timer efter fremstilling.

Destruktion:



Alt udstyr, som har veret i kontakt med injektionsvasken (beskyttelseshandsker, ampuller og
lignende), handteres som risikoaffald og skal bortskaffes efter geeldende praksis for cytostatika.



