Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/02588-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatela

ZAVEDOS 1 mg/ml injekény roztok
idarubicinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekéra alebo zdravotni1 sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ZAVEDOS a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ZAVEDOS
Ako pouzivat ZAVEDOS

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat' ZAVEDOS

Obsah balenia a d’alsie informacie

SR

1. Co je ZAVEDOS a na o sa pouZiva

ZAVEDQOS obsahuje liecivo idarubicin (vo forme idarubicinium-chloridu). Patri do skupiny liekov
proti rakovine nazyvanych antracykliny. PouZziva sa pri lieCbe roznych typov rakoviny krvi (leukémii).

U dospelych sa pouziva pri:

- akutnej myeloblastovej leukémii (AML) na indukciu remisie (navodenie stavu zmiernenia az
vymiznutia priznakov ochorenia):
o v prvej linii liecby AML,
o u pacientov s relapsom AML (zhorSenie alebo objavenie sa predchadzajuceho stavu),
o pri AML nereagujucej na predchadzajtcu liecbu,

- akutnej lymfoblastovej leukémii (ALL) ako liecba v druhe;j linii.

U deti sa pouziva pri:

- akutnej myeloblastovej leukémii (AML) na indukciu remisie v kombindcii s cytarabinom ako
prva linia liecby,

- akutnej lymfoblastovej leukémii (ALL) ako lieCba v druhej linii.

Idarubicinium-chlorid sa bezne pouZziva v kombinovanych chemoterapeutickych rezimoch spolu
s inymi latkami na lieCbu rakoviny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ZAVEDOS

NepouZivajte ZAVEDOS

- ak ste alergicky na idarubicinium-chlorid, iné antracykliny alebo antracéndiony alebo
na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate zdvaznu poruchu funkcie pecene,

- ak mate zavaznu poruchu funkcie obliciek,

- ak mate zavazni kardiomyopatiu (poskodenie srdcového svalu),

- ak ste nedavno prekonali infarkt myokardu,

- ak mate zavazné arytmie (nepravidelna ¢innost’ srdca),

- ak mate pretrvavajicu myelosupresiu (utlm kostnej drene)
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ak ste sa uz liecili vysokymi (tzv. maximalnymi kumulativnymi) davkami idarubicinium-
chloridu a/alebo inych antracyklinov a antracéndionov,
ak dojcite. Pocas liecby je potrebné ukoncit’ dojcenie.

Upozornenia a opatrenia
ZAVEDOS sa ma podavat’ iba pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti s pouzivanim liekov
na liecbu rakoviny.

Predtym, ako vam podaju ZAVEDOS, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

ste v minulosti mali alebo mate problémy so srdcom. Idarubicin méze poskodit’ srdce najméa

pri podavani vysokych davok. Poskodenie srdca sa nemusi prejavit’ aj niekol'ko tyzdiov, preto
sa odporuca pred liecbou, pocas liecby a po liecbe starostlivo sledovat’ funkciu srdca pomocou
rozli¢nych vysSetreni: EKG (elektrokardiogram), MUGA sken (zobrazovacie vysetrenie,
pomocou ktorého sa zist'uje, ¢i srdce spravne pumpuje krv do tela) alebo ECHO (vySetrenie
pomocou ultrazvuku). Bud’te obzvlast opatrni, ak uzivate alebo ste nedavno uzivali trastuzumab
(liek na liecbu urcitych typov rakoviny). Trastuzumab moze pretrvavat’ v tele po dobu 7
mesiacov. Ked'Ze trastuzumab méze posobit’ na srdce, nemate ZAVEDOS pouzivat’ po dobu 7
mesiacov od ukoncenia lieCby trastuzumabom. Ak vSak za¢nete pouzivat ZAVEDOS skor, vasa
funkcia srdca ma byt starostlivo monitorovana.

trpite utlmom kostnej drene v désledku predchadzajticej liecby. ZAVEDOS moéze ovplyvnit
kostnu dren tak, Ze nebude vytvarat’ dostatocny pocet krviniek. Lekar mozno bude musiet’
odlozit’ d’alsi cyklus liecby, kym sa pocet krviniek nezvysi. Lekar vam bude robit pravidelne
krvné testy.

mate ochorenie traviaceho traktu. Pri liecbe ZAVEDOSOM boli pozorované poruchy traviaceho
traktu, preto musi lekar zvazit’ pouzitie tohto lieku u pacientov s tymto ochorenim a u pacientov
so zvysenym rizikom krvécania a perforacie (prederavenia) sliznice traviaceho traktu.

mate problémy s oblickami alebo pecenou, pretoze tieto mézu ovplyvnit’ hladinu idarubicinu
v tele. Lekar bude sledovat’ funkciu obliciek a pecene pred liecbou a pravidelne pocas nej.

ZAVEDOS moéze ovplyvnit’ plodnost’ u muzov. Porozpravajte sa s vasim lekarom

o moznostiach zachovania plodnosti predtym, ako zac¢nete lieCbu. Muzi aj zeny musia pocas
lieCby pouzivat’ ti¢innu antikoncepciu (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™).

Ak po liecbe ZAVEDOSOM planujete mat’ deti, porozpravajte sa s vasim lekarom o vasich
moznostiach.

Pocas liecby:

Pocas liecby ZAVEDOSOM sa mdze vyskytnut’ sekundarna leukémia (rakovina krvi, ktora
vznikla ako nasledok liecby rakoviny). Vyskytuje sa CastejSie u:

o pacientov, ktori sa lieCia idarubicinom v kombinacii s inymi liekmi proti rakovine, ktoré
poskodzuju DNA,

o pacientov, ktori uz absolvovali intenzivnu liecbu rakoviny,

. pacientov, u ktorych sa davky antracyklinov zvySovali.

Ak pocas podavania injekcie dojde k tniku lieCiva zo Zily (extravazicia) — prejavuje sa bolest'ou
v mieste podania, tvorbou pluzgierikov a zavaznym zapalom podkozného tkaniva (celulitida)
alebo ak po podani injekcie dojde ku zhrubnutiu steny zily (fleboskler6za) alebo k jej zapalu
(flebitida, tromboflebitida), ihned’ to povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Liecba ZAVEDOSOM méze v désledku rozpadu nadorovych buniek zvysit” hladinu kyseliny
mocovej v krvi (hyperurikémia). Preto bude lekar pocas lieCby sledovat’ hladiny kyseliny
mocovej, draslika, fosforecnanu vapenatého a kreatininu.
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- Pocas liecby ZAVEDOSOM nesmiete byt zaockovany Zivou ockovacou latkou (napr. proti Zltej
zimnici), pretoze by to mohlo viest’ k zavaznym, dokonca smrtelnym infekciam. Ak sa chcete
dat’ zaoCkovat, obrat’te sa na svojho lekéara.

- 1 az 2 dni po podani ZAVEDOSU sa méze objavit’ Cervené zafarbenie mocu. V pripade
akychkol'vek otazok kontaktujte svojho lekara.

Deti
U dojciat a deti je pocas liecby ZAVEDOSOM vyssie riziko vyskytu problémov so srdcom, preto
bude potrebné pravidelne kontrolovat’ funkciu srdca pocas dlhsieho obdobia.

Iné lieky a ZAVEDOS
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, ak uzivate alebo ste nedavno uzivali ktorykol'vek z nasledujtcich liekov:

- iné lieky proti rakovine, ktoré spdsobuju Gtlm kostnej drene

- lieky, ktoré mozu poskodit’ srdce alebo ovplyvinuju funkciu srdca (napr. blokatory vapnikovych
kanalov)

- lieky ovplyvnujtice funkciu obliciek a/alebo pecene

- zivé ockovacie latky (napr. proti Zltej zimnici), pozri vyssie ,,Upozornenia a opatrenia“

- lieky proti zrazaniu krvi, ktoré sa uzivaju tistami (peroralne antikoagulancid)

- cyklosporin A (liek na potla¢enie imunitného systému)

Tiez informujte lekara, ak ste 2 az 3 tyzdne pred lie¢bou boli na ozarovani. OZarovanie pocas liecby

ZAVEDOSOM moéze sposobit’ zhorsenie Gtlmu kostnej drene.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako vdm podaju tento liek.

Tehotenstvo

Ak sa vy alebo vas partner lieCite ZAVEDOSOM, vyhnite sa otehotneniu.

ZAVEDOS mdze poskodit’ nenarodené diet’a, preto je dolezité, aby ste ihned’ informovali lekara, ak si
myslite, Ze ste tehotna.

Antikoncepcia u Zien v plodnom veku

Pocas celej liecby ZAVEDOSOM a este aspon 6,5 mesiaca po poslednej davke musite pouzivat
ucinné opatrenia na zabranenie otehotneniu (antikoncepciu). Porad’te sa s va§im lekarom

o moznostiach antikoncepcie, ktoré¢ st vhodné pre vas a vasho partnera.

Antikoncepcia u muzov
Muzi musia pocas celej lieCby ZAVEDOSOM a este 3,5 mesiaca po poslednej davke pouzivat’ Gcinnt
antikoncepciu.

Dojcenie
Pocas liecby ZAVEDOSOM a este aspoil 14 dni po poslednej davke nedojcite, pretoze liek sa moze
¢iastocne vylucovat’ do materského mlieka a moze uskodit’ vaSmu dietat’u.

Plodnost’
Muzom aj zenam sa pred liecbou odporuca poradit’ sa 0 moznosti zachovania plodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vplyv ZAVEDOSU na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa neskumal.
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3. Ako pouzivat’ ZAVEDOS

Tento liek vdm poda zdravotnicky pracovnik. Pod4va sa formou infuzie do Zily (intravendzna infuzia),
ktora trva 5 az 10 minut.

Davku vypocita lekar na zaklade celkovej plochy povrchu tela (mg/m?).

Akutna myeloblastova leukémia (AML)

- Dospeli:

12 mg/m? povrchu tela za defi do Zily pocas 3 dni v kombinAcii s cytarabinom

alebo

8 mg/m? povrchu tela za defi do Zily po¢as 5 dni — bud’ samostatne alebo v kombinacii.
- Deti:

ak sa ZAVEDOS podava v kombinacii s inym liekom proti leukémii (cytarabin), odporuc¢ana
davka je 10 — 12 mg/m? povrchu tela za defi do Zily pocas 3 dni.

Akfttna lymfoblastova leukémia (ALL)

- Dospeli:
ak sa ZAVEDOS podéva samostatne, odporu¢ana davka je 12 mg/m? povrchu tela za def,
do zily pocas 3 dni.

- Deti:
ak sa ZAVEDOS podéva samostatne, odporu¢ana davka je 10 mg/m? povrchu tela za def,
do zily pocas 3 dni.

Uprava davky pri poruche funkcie pe¢ene a/alebo oblitiek

Pri poruche funkcie pecene a/alebo obli¢iek sa ma zvazit’ znizenie davky.

ZAVEDOS sa nesmie podavat’ pacientom so zavaznou poruchou funkcie pecene a/alebo obliciek
(pozri vyssie ,,NepouZzivajte ZAVEDOS®).

AK dostanete viac ZAVEDOSU, ako mate

Tento liek vAm poda zdravotnicky pracovnik, preto je nepravdepodobné, Ze by ste dostali prili§ vysoka
davku. Ak vSak mate pochybnosti, obrat'te sa na svojho lekara. VeI'mi vysoké davky idarubicinu mézu
v priebehu 24 hodin sposobit’ ndhle poskodenie srdca a v priebehu jedného alebo dvoch tyzdiiov
zavazny Utlm kostnej drene. Niekol’ko mesiacov po predavkovani antracyklinmi bolo pozorované
oneskorené zlyhavanie srdca.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi Casté vedlajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):

- infekcie

- znizenie poctu: krvnych dosticiek, ¢ervenych krviniek; zavazné znizenie poctu bielych krviniek
a neutrofilov (typ bielych krviniek)

- znizena chut’ do jedla

- nevolnost’, vracanie, zapal sliznic — najcastejsie v ustnej dutine, hnacka, bolest’ brucha alebo
pocity palenia

- vypadavanie vlasov

- ¢ervené zafarbenie mocu 1 — 2 dni po podani lieku

- hortcka, bolest” hlavy, zimnica
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Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

- zlyhavanie srdca, poruchy srdcového rytmu (zrychleny, spomaleny alebo nepravidelny tep
srdca), zmensenie objemu krvi, ktorti l'ava srdcova komora vytlaci pri kazdom st'ahu zo srdca
do tela, ochorenia srdcového svalu (kardiomyopatie)

- krvacanie, zapal zily, zapal Zily spdsobeny krvnou zrazeninou

- krvacanie do zaludka, bolest’ brucha

- zvysenie hladiny pecetiovych enzymov a hladiny bilirubinu

- vyrazka, svrbenie, precitlivenost’ v oblasti koze, ktora bola ozarovana

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- zavazna infekcia, pri ktorej sa z infekéného loziska v tele uvolfiuji choroboplodné zarodky
do krvi a poskodzuju iné orgdny, prejavuje sa najmé opakovanymi vysokymi horuckami (sepsa,
septikémia)

- rakovina krvi, ktora vznikla ako nasledok liecby rakoviny (sekundarna leukémia)

- strata vody z organizmu

- zvySena hladina kyseliny mocovej v krvi

- srdcovy infarkt, EKG mimo normy

- Sok

- zapal pazeraka, zapal hrubého creva

- zihlavka, stmavnutie koze a nechtov, zapal podkozného tkaniva (celulitida), odumieranie
tkaniva

Zriedkavé vedlajSie u€inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- krvacanie do mozgu

Vel'mi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- zavazna alergicka reakcia (anafylaxia)

- zapal osrdcovnika (obal srdca), zapal srdcového svalu, poruchy vedenia srdcového vzruchu

- vznik krvnej zrazeniny v cieve a jej vniknutie do organu (trombembdlia), s¢ervenanie

- poskodenie sliznice zaludka, vredy na sliznici zaludka

- syndrom ,,ruka-noha“ (nazyvany aj palmarnoplantarna erytrodyzestézia alebo akralny erytém
navodeny chemoterapiou).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov):

- vel’ky ubytok vSetkych druhov krviniek v krvi (pancytopénia)

- syndrom z rozpadu nadoru (moZze sa prejavit’ priznakmi ako nevolnost’, dychavi¢nost’,
nepravidelny srdcovy tep, kice v svaloch, zdchvaty, zmena farby mocu, tinava, vysledky
laboratornych testov mimo normy)

- reakcia v mieste podania

DalSie vedPajsie G¢inky u deti
Vedl'ajsie u€inky u deti si podobné ako u dospelych. Deti maja vyssie riziko vyskytu problémov
so srdcom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ZAVEDOS
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

5


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/02588-ZME

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ZAVEDOS obsahuje

- Liecivo je vo forme idarubicinium-chloridu. Jedna injekéna liekovka obsahuje 5, 10 alebo
20 mg idarubicinium-chloridu.

- Dalsie zlozky st glycerol, voda na injekcie a kyselina chlorovodikova (na upravu pH).

Ako vyzera ZAVEDOS a obsah balenia

Ciry, oranzovo-&erveny vodny roztok bez konzervaénych latok.

5, 10 alebo 20 ml injekéného roztoku v injekcnej liekovke zo skla typu I, obalena ¢irym plastovym
ochrannym puzdrom.

Velkost’ balenia:

1 injek¢na liekovka x 5 ml/5 mg

1 injek¢na liekovka x 10 ml/10 mg
1 injek¢na liekovka x 20 ml/20 mg

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgicko

Ak potrebujete akikol’vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2023.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Inkompatibility:
ZAVEDOS sa nesmie mieSat’ s heparinom, pretoze by mohlo dojst’ k precipitacii. ZAVEDOS sa nema

mieSat’ ani s inymi liekmi.
Musi sa zamedzit’ dlh§ie trvajicemu kontaktu s roztokmi s alkalickym pH, pretoze by mohlo dojst’
k degradacii lieku.
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Intravenozne podavanie

Roztok sa musi podavat’ vylucne intravendzne a pomaly (poc¢as 5 az 10 mintt) do infGznej stpravy
s vol'ne tecucim infuznym fyziologickym roztokom (0,9 % roztok chloridu sodného) — najprv vSak
treba skontrolovat), ¢i je ihla v Zile dobre zavedena. Uvedena technika znizuje riziko trombozy

a extravazacie, ktoré by mohlo viest’ k zdvaznej celulitide a nekr6ze. Podavanie do Zily malého
priemeru alebo opakované podévanie do rovnakej zily moze sposobit sklerozu zily.

Musia sa dodrziavat’ nasledujuce bezpec¢nostné opatrenia, ktoré vyplyvaju z toxickej povahy lie€iva
a su platné pre zaobchadzanie so vSetkymi cytotoxickymi latkami:

- Personal musi byt’ pouceny o spravnej technike zaobchadzania s liekom.

- Tehotné Zeny nesmu pracovat’ s tymto liekom.

- Personal, ktory zaobchadza s tymto liekom, musi pouZzivat’ ochranné pomocky ako ochranné
okuliare, plaste, jednorazové rukavice a masky.

- Vsetky pomdcky pouzité pri podavani lieku alebo Cisteni, vratane rukavic, sa musia umiestnit’
do odpadovych vriec pre vysoko nebezpecny odpad urcenych na spalenie pri vysokej teplote.

- V pripade vyliatia alebo vytecenia lieku sa musi na vycistenie pouZit’ roztok chlérnanu sodného
(1 % vol'ného chléru) a potom umyt’ vodou.

- Vsetky materialy pouzité na Cistenie sa musia zlikvidovat’ podl'a pokynov uvedenych vyssie.

- Ak sa liek dostane do kontaktu s kozou alebo ocami, musi sa postihnuté miesto ihned’ oplachnut’
vel'kym mnoZzstvom vody, mydlom a vodou alebo roztokom hydrogenuhlic¢itanu sodného a je
nevyhnutné vyhladat’ lekara. Pri prehltnuti alebo vdychnuti lieku sa musi okamzite vyhl'adat’
lekarska pomoc.

- Po vyzle€eni rukavic si vzdy umyte ruky.

- Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku zlikvidujte v sulade s narodnymi
poziadavkami.



