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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabila
clorhidrat de idarubicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabila
Cum sa vi se administreze ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabild

Continutul ambalajului si alte informatii

AN .

1. Ce este ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabili si pentru ce se utilizeaza

ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabila apartine grupei de medicamente cunoscute sub
denumirea de antracicline, folosite pentru tratamentul leucemiilor acute.

Se foloseste Tn monoterapie sau in scheme chimioterapice combinate, care includ si alti agenti
citotoxici n:

- leucemia acutd non-limfocitara (LANL, cunoscuta si sub denumirea de leucemie acutd mieloblastica,
LMA) la adulti pentru inducerea remisiunii ca terapie de linia intéi la pacientii cu leucemie
mieloblastica acuta netratata anterior sau pentru inducerea remisiunii la pacientii cu leucemie
recidivata sau refractara;

- leucemie acuta limfocitara (LAL) ca tratament de linia a doua la adulti si copii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie
injectabila

Nu luati ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabila:

- daca sunteti hipersensibil la clorhidratul de idarubicina, la alte antracicline sau antracendione sau la
oricare dintre celelalte componente ale medicamentului ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie
injectabila;

- daca vi s-au administrat recent doze crescute de clorhidrat de idarubicina si/sau alte antracicline sau
antracendione;

- daca suferiti de insuficientd hepatica severa, insuficienta renala severa, boli cardiace severe
(insuficienta cardiaca severa, infarct miocardic recent, aritmii severe) sau mielosupresie persistenta;
- daca sunteti insércinata sau alaptati.




Atentionari si precautii

Inainte sa luati ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabila, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale daca suferiti de: boli hepatice si renale, boli
cardiace acute, boli hematologice.

Efectuati control periodic in ceea ce priveste functia cardiaca, hemoleucograma si uricemia la
inceputul tratamentului, in timpul tratamentului si periodic dupa intreruperea tratamentului.
ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabila se utilizeaza numai sub supravegherea unor medici
specialisti cu experienta in folosirea chimioterapiei citostatice.

Avand un puternic efect citotoxic, daca pulberea din flacon vine accidental in contact cu ochii, pielea
sau mucoasele, acestea trebuie spalate imediat cu apa din abundenta sau sapun si apa, sau solutie de
bicarbonat de sodiu si apoi trebuie consultat medicul.

Clorhidratul de idarubicina poate colora urina in rosu timp de 1-2 zile dupa administrare.

ZAVEDOS poate afecta fertilitatea masculini. Inainte si incepeti tratamentul, discutati cu medicul
dumneavoastra despre prezervarea fertilitatii. Atat femeile, cat si barbatii trebuie sa utilizeze metode
contraceptive eficace (vezi pct. ,,Sarcina, aldptarea si fertilitatea”).

Daca doriti sd aveti copii dupa tratamentul cu ZAVEDQS, discutati cu medicul despre optiunile
dumneavoastra.

Copii
Copiii prezinta un risc mai mare de probleme cardiace care por fi provocate de administrarea de
ZAVEDOS. Vor fi necesare verificari periodice ale inimii pentru o perioadd mai lunga de timp.

ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabili impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati sau ati luat recent trastuzumab (un
medicament utilizat in tratamentul anumitor forme de cancer), a carui eliminare din organism poate
dura pana la 7 luni. Deoarece trastuzumab poate afecta inima, nu trebuie sa utilizati ZAVEDOS 5 mg
pulbere pentru solutie injectabild timp de pana la 7 luni dupa ce ati intrerupt tratamentul cu
trastuzumab. Daca se utilizeazd ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabila nainte de acest
termen, atunci functia inimii trebuie monitorizata cu atentie.

Clorhidratul de idarubicina fiind un mielosupresor puternic, schemele chimioterapice combinate care
contin si alti agenti cu actiune similara pot duce la o toxicitate aditiva, mai ales in privinta reactiilor
medulare/hematologice si gastrointestinale. Informati medicul daca luati medicamente pentru
tratamentul cancerului (in prezent sau n trecut).

Folosirea idarubicinei in chimioterapie combinata cu alte medicamente cu potential cardiotoxic,
precum si utilizarea concomitenta a altor compusi activi la nivel cardiac (de exemplu, beta blocante)
necesitd monitorizarea atenta a functiei cardiace pe parcursul tratamentului, datoritd cumularii
efectelor toxice cardiace.

Este posibil ca toxicitatea cardiaca a idarubicinei si a altor antracicline si antracendione sa fie aditiva.
Modificarile functiei hepatice induse de terapii concomitente pot afecta farmacocinetica si eficacitatea
terapeutica si/sau toxicitatea idarubicinei.

Radioterapia efectuatd concomitent sau cu 2-3 saptamani anterior tratamentului cu idarubicina
determina un efect mielosupresor aditiv.

Contactul prelungit cu orice solutie cu pH alcalin trebuie evitatd, deoarece este posibild degradarea
medicamentului. Solutia de idarubicina nu trebuie asociatd cu heparina, deoarece poate duce la
precipitarea medicamentului. Tn general, ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabila se
recomanda sa nu fie administrat concomitent cu niciun medicament.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.



Sarcina

Evitati sa ramaneti gravida cat timp dumneavoastra sau partenerul dumneavoastra sunteti tratati cu
ZAVEDOS.

ZAVEDOS poate vatama fatul, asadar este important sa i spuneti medicului dumneavoastra daca
credeti ca sunteti gravida.

Contraceptia la femeile cu potential fertil

Trebuie sa utilizati intotdeauna contraceptive eficace (metode contraceptive) in timp ce vi se
administreazd ZAVEDOS si timp de cel putin 6,5 luni dupa ultima doza. Discutati cu medicul
dumneavoastra despre metodele contraceptive care sunt potrivite pentru dumneavoastra si pentru
partenerul dumneavoastra.

Contraceptia la barbati
Barbatii trebuie sa utilizeze intotdeauna metode contraceptive eficace in timp ce li se administreaza
ZAVEDOS si timp de cel putin 3,5 luni dupa ultima doza.

Alaptarea

Nu alaptati in timp ce vi se administreaza ZAVEDOS si timp de cel putin 14 zile dupa ultima doza,
deoarece o parte din medicament poate sa treacd in laptele dumneavoastra si 1i poate face rau copilului
dumneavoastra.

Fertilitatea
Atat barbatii, cat si femeile, trebuie sa ceara recomandari privind prezervarea fertilitatii Tnainte de
tratament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Evitati conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor pe perioada tratamentului cu ZAVEDOS 5 mg
pulbere pentru solutie injectabila.

3. Cum si Vi se administreze ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabila

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca aveti nelamuriri despre modul de administrare al acestui medicament, adresati-vd medicului sau
farmacistului dumneavoastra. Doza se calculeaza in functie de suprafata corporala, de statusul
hematologic al pacientului si de eventualele medicamente citotoxice asociate.

Daca pulberea din flacon vine in contact cu ochii, pielea sau mucoasele, spalati imediat zona afectata
cu apa si anuntati medicul.

ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabild se administreaza dizolvat In apa pentru preparate
injectabile pentru a reduce riscul de tromboza sau extravazare perivenoasa, care poate duce la celulita
severd si necroza. Solutia rezultata este hipotona si trebuie administratd doar pe cale intravenoasa.
Nu se administreaza intratecal.

Clorhidratul de idarubicina poate fi folosit atat in monoterapie, cét si in cadrul schemelor
polichimioterapice, ce cuprind si alti agenti citototoxici.

Leucemie acuti non-limfocitara (LANL)

Adulti:

Schema recomandati este de 12 mg/m?/zi, administratd intravenos, timp de 3 zile, in cazul asocierii cu
alti agenti antileucemici (citarabina).

Clorhidratul de idarubicind mai poate fi administrat in monoterapie sau asociat cu alti agenti
antitumorali, in doza de 8 mg/m? pe zi, timp de 5 zile.




Leucemie acuta limfocitara (LAL)

Adulti:

Schema recomandata in cadrul monoterapiei este de 12 mg/m?%zi, administratd intravenos, timp de trei
zile.

Copii:
Schema recomandata in cadrul monoterapiei este de 10 mg/m?/zi, administrata intravenos, timp de trei
zile.

La pacientii cu disfunctie hepatica si renala:

Desi pe baza putinelor date disponibile nu se pot face recomandari speciale de dozare la pacientii cu
disfunctie hepatica si/sau renald, trebuie luata in considerare reducerea dozelor la pacientii cu niveluri
serice ale bilirubinei si/sau creatininei mai mari de 2 mg%.

Medicul decide durata tratamentului. Trebuie sa urmati tratamentul pentru toata durata recomandata de
catre medic.

Daca aveti impresia ca efectul ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabild este prea intens sau
prea slab, contactati medicul sau farmacistul.

Daci vi se administreazi mai mult ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabila decat
trebuie

Deoarece tratamentul cu ZAVEDOS se efectueaza sub stricta supraveghere medicala, este putin
probabil sa primiti doze mai mari decat este necesar. Totusi, dacé din intamplare a fost administrata o
doza mai mare, numarul de celule albe sau de trombocite din sdnge poate scddea sub valorile normale,
pot aparea leziuni ale mucoasei bucale sau complicatii cardiace.

Daca uitati sa utilizati ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabila

Deoarece ZAVEDOS se administreaza de citre personalul medical, este putin probabil si se uite
administrarea unei doze. Nu luati o doza dubla pentru a compensa dozele uitate.

Totusi, informati medicul daca aveti impresia ca s-a omis administrarea unei doze.

Efecte care apar cand tratamentul cu ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabili este
ntrerupt

Trebuie avut in vedere faptul ca la cateva luni sau chiar ani de la intreruperea tratamentului pot apare
fenomene cardiotoxice tardive de insuficientad cardiaca congestiva, astfel incat pacientul trebuie
periodic examinat.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Mielosupresia severa si toxicitatea cardiaca sunt cele doud efecte adverse majore. Cardiotoxicitatea se
manifesta fie ca sindrom acut, prin aparitia tulburarilor de ritm si conducere (alungirea intervalului
QT), fie tardiv ca insuficienta cardiacd congestiva ce poate surveni la 2-3 luni, sau la mai multe luni,
uneori ani, de la intreruperea tratamentului. Au fost semnalate si reactii subacute, cum ar fi
pericardita/miocardita.

Cardiomiopatiile preexistente, precum si tratamentul anterior cu antracicline, n special in doze
cumulative mari, sau cu alti agenti cu potential cardiotoxic reprezinta factori care cresc riscul de
aparitie a fenomenelor de cardiotoxicitate induse de idarubicind. Totusi, cardiotoxicitatea la
idarubicina se poate produce la doze cumulative mai mici, independent de prezenta sau absenta
factorilor de risc.



Mielosupresia severa se produce la toti pacientii care primesc o doza terapeutica. Leucopenia si/sau
neutropenia, dependente de doza, reversibile, reprezinta manifestarea predominanta a toxicitatii
hematologice a idarubicinei si este cea mai frecventa toxicitate acuta limitatoare de doza a acestui
medicament. Leucopenia si neutropenia sunt de obicei severe, putand sa mai apara trombocitopenie si
anemie. De reguld, numarul neutrofilelor si trombocitelor atinge valorile cele mai joase la 10-14 zile
dupa administrare; cu toate acestea, in general, numarul acestora revine la valorile normale Tn timpul
celei de-a treia saptamani. Consecintele clinice ale mielosupresiei severe pot fi febra, infectiile,
sepsisul/septicemia, socul septic, hemoragii, hipoxia tisulara sau moartea celulara.

Celelalte reactii adverse raportate au fost:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

e Infectii.

e Scaderea numarului de globule rosii din sange, numar redus de globule albe din sange, un nivel
anormal de scazut de trombocite.

e O lipsa sau pierdere a apetitului pentru alimente.

Senzatie de rau sau stare de rau, inflamatia sau ulceratia dureroasa a mucoaselor care captusesc

tractul digestiv, diaree, durere de stomac.

Céadere a parului.

Coloratie rosie a urinii.

Febra (crestere a temperaturii).

Durere de cap.

Frisoane.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

o Cresterea sau scaderea frecventei batdilor inimii, batii neregulate ale inimii/puls neregulat,
insuficienta cardiaca, atac de cord.

Inflamatia venelor, umflarea (inflamatia) unei vene provocata de un cheag de sange.
Sangerare din intestine, durere de burta.

Cresterea valorilor enzimelor hepatice.

Cresterea valorilor bilirubinei.

Eruptie trecatoare pe piele, mancarime.

Hemoragii.

Sensibilitate crescuta a pielii iradiate ,,reactie de iradiere de rebound”.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta piana la 1 din 100 persoane)
¢ Infectii in sdnge, bacterii in sange.

e Cancere ale sangelui, precum leucemie secundara sau leucemie nefavorabild (leucemie mieloida
acutd (LMA) sau sindrom mielodisplazic (SMD)).

Cresteri ale concentratiilor de acid uric in sange.

Modificari ECG.

Soc.

Inflamatia esofagului, inflamatia colonului.

Inchiderea la culoare a pielii si unghiilor.

Pierdere excesiva de lichide corporale.

Raspandirea infectiei bacteriene sub suprafata pielii si afectarea tesuturilor.
Atac de cord.

Urticarie.

Reactii adverse rare (pot afecta pani la 1 din 1000 persoane)
e Accident vascular cerebral.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta panai la 1 din 10000 persoane)

e Reactie alergica grava.

o Inflamatia pericardului (sacul fibros care inconjoara inima), defecte ale sistemului electric al inimii.
e Ulceratii minore ale mucoasei gastrice.

o Inflamatii ale invelisului inimii si ale muschiului inimii.
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e Tromboembolism.
e Inrosire a fetei.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (frecventa care nu poate fi estimata din datele
disponibile)

e Modificari ale anumitor substante chimice din sange.

e Niveluri anormal de scazute ale tuturor celulelor din sange produse de maduva osoasa.

e Reactie locala pe picle.

Reactii adverse suplimentare la copii
Reactiile adverse observate la copii sunt similare cu cele observate la adulti. Copiii prezinta un risc
mai mare de probleme cardiace care ar putea fi provocate de administrarea de ZAVEDOS.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazia ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabila

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabila

- Substanta activa este clorhidrat de idarubicina.

Un flacon cu pulbere pentru solutie injectabild contine clorhidrat de idarubicina 5 mg.
- Celalalt component este lactoza anhidra.

Cum arata ZAVEDOS 5 mg pulbere pentru solutie injectabila si continutul ambalajului
Se prezinta sub forma de pulbere de culoare caramizie.
Este disponibil in cutii cu un flacon din sticld incolora cu pulbere pentru solutie injectabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
PFIZER EUROPE MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles, Belgia


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Fabricantul
LATINA PHARMA S.P.A.
Via Murillo, 7 - 04013 Sermoneta (LT), Italia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Pfizer Roméania S. R. L.

Sos. Bucuresti-Ploiesti nr. 172-176, sector 1, Bucuresti, Romania

Tel. 021 207 28 00

Fax. 021 207 28 01

Acest prospect a fost revizuit Tn Martie, 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.



http://www.anm.ro/

