KULLANMA TALIMATI

ZAVEDOS ® 10 mg 1V liyofilize toz iceren flakon

Damar icine uygulanir.
e Etkin madde: Her flakon 10 mg idarubisin hidrokloriir igerir.
o  Yardimci maddeler: Laktoz (susuz)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZAVEDOS nedir ve ne i¢in kullanilir?

ZAVEDOS u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZAVEDOS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ZAVEDOS un saklanmasi
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Bashklar1 yer almaktadir.

. ZAVEDOS nedir ve ne icin kullanilir?

ZAVEDOS toz halinde renksiz bir cam sise i¢inde bulunmaktadir. Antrasiklin ad1 verilen
gruba dahil bir ilactir. Bu grup ilaglar kanser tedavisinde (kemoterapi) kullanilir.

Her cam sise, kirmizi-turuncu renkte, gozenekli goriinlimde etkin madde olarak 5 mg
idarubisin (idarubisin hidrokloriir seklinde) igerir.  Her kutu bir adet cam sise

icermektedir.

ZAVEDOS 16semi tedavisinde kullanilmaktadir.

. ZAVEDOS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ZAVEDOS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Idarubisine veya ZAVEDOS un diger herhangi bir bilesenine, diger antrasiklinlere
veya antrasenedionlara karsi bilinen asir1 duyarliliginiz varsa

e Kontrol edilemeyen enfeksiyon gegirdiyseniz,

e Karaciger ile ilgili ciddi problemleriniz varsa,



Sekerlere kars1 dayaniksizliginiz (intolerans) varsa,

Bobreklerle ilgili ciddi problemleriniz varsa,

Ciddi kalp yetmezliginiz varsa,

Son zamanlarda kalp krizi (miyokart infarktiisii) ge¢irdiyseniz,

Kalp atimlariiz ciddi sekilde diizgiin degilse,

Siireklilik gosteren kemik iligi baskilanmaniz varsa,

Daha once ZAVEDOS ile ve/veya diger antrasiklinler ve antrasenedionlarla yiiksek
dozlarla tedavi gordilyseniz,

Emziriyorsaniz.

ZAVEDOS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ZAVEDOS sitotoksik terapide uzmanlagmis deneyimli kisilerin denetimi altinda
kullanilmalidir.

Eger,

Daha once ZAVEDOS veya benzer ilaglarla tedavi gordiiyseniz, bu tedavilere bagh
olarak kan hiicre sayis1 heniiz normale donmemisse ZAVEDOS sizin tedaviniz igin
uygun olmayabilir. Azaltilmig doz doktorunuz tarafindan size uygulanabilir.
ZAVEDOS, tedavi sirasinda kan hiicre sayilarini ¢ok diisiiriir (6zellikle ilacin
alimindan 10 ila 14 giin sonra). Tedaviye baglamadan once ve tedavi sirasinda detayl
kan testleri yapilacaktir.

ZAVEDOS Kkalbinize zarar verebilir. Ozellikle kalbinizle ilgili ge¢miste veya hali
hazirda herhangi bir probleminiz varsa doktorunuza bildiriniz. Tedaviye baslamadan
once ve tedavi sirasinda kalp fonksiyonlariniz ile ilgili testler ve kontroller yapilacaktir.

Antrasiklin grubuna dahil diger ilaglarla da oldugu gibi, ZAVEDOS un kendisi de
ikinci bir kansere neden olabilir. Bu durum 6zellikle daha 6nce yogun kanser tedavisi
goren, yiiksek doz verilen hastalarda, hiicre yapisini bozan ilaglarla birlikte verildiginde
gortilebilir.

ZAVEDOS ile tedavi sirasinda mide-bagirsak ile ilgili ciddi rahatsizliklar olabilir.
Tedaviden Once midenizle veya bagirsaklarmizla ilgili sikayetlerinizi doktorunuza
bildirmelisiniz.  Ozellikle mide kanamasi, iilser gibi ciddi sikayetleriniz varsa
doktorunuz durumunuzu, tedavinin faydasini ve sebep olacagi riskleri birlikte
degerlendirecektir.

Karaciger ve/veya bobreklerinizle ilgili hafif problemleriniz olsa dahi doktorunuza
bildiriniz. Tedaviye baslamadan once ve tedavi sirasinda ilgili testler yapilacaktir.
Durumunuza gore doktorunuz ilacin dozunu azaltabilir veya tedaviyi kesebilir.

Damara yapilan enjeksiyonlar veya aynm1 damara daha once yapilmis enjeksiyonlar
damar duvarlarinda sertlesmeye neden olabilir.

Idarubisinin damar disma ¢ikmasi o bdlgede agriya, kabarciklara, agir iltihaplanmaya
ve dokunun canliligini yitirmesine neden olabilir. Bu durumda doktorunuz ilacin damar
yolu ile verilmesini kesecektir. Uygulama bolgesinde batma ve yanma hissi ufak
Olciide de olsa hemen doktorunuza haber veriniz.

Idarubisin kanda iirik asit denen bir maddenin diizeyinde artisa ve gut hastaligina neden
olabilir. Tedaviye basladiktan sonra kan irik asit diizeyi, potasyum, kalsiyum, fosfat ve
kreatinin diizeyi doktorunuz tarafindan degerlendirilecektir. Urik asit diizeyiniz ¢ok
yiiksek ise bagka bir ila¢ doktorunuz tarafindan verilecektir.



“Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.”

ZAVEDOS’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ZAVEDOS sadece damar i¢ine uygulandigindan gecerli degildir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Siz veya partneriniz ZAVEDOS ile tedavi goriiyorken hamile kalmaktan kaginilmalidir.
Cinsel yonden aktifseniz, her iki cinste de tedaviniz sirasinda hamile kalinmasini 6nleyici
etkin dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.

Hamileyseniz ZAVEDOS bebeginize zarar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZAVEDOS kullandigmiz siire boyunca ilacin bir kismi siite gecebileceginden ve
bebeginize zarar verebileceginden bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

[lacin ara¢ veya makine kullanimi {izerine etkisi olup olmadifi degerlendirilmemistir.
Ancak, tedaviniz sirasinda ara¢ veya makine kullanmak zorunda kaldiginiz durumda
dikkatli olmalisiniz.

ZAVEDOS’un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ZAVEDOS laktoz icermektedir. Ancak, damar i¢ine uygulandigindan herhangi bir 6zel
uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e ZAVEDOS ile benzer etki gosteren diger ilaglarla birlikte alindiginda yan etkilerde
artis olabilir.

e Ilacla birlikte ayn1 zamanda veya tedaviden 2-3 hafta dnce 1s1n tedavisi (radyoterapi)
gormiisseniz, kemik iliginde baskilanma artabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmiyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

. ZAVEDOS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

‘Doktorunuz hastalifiniza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.’

Doktorunuz gerekli miktar1 (dozu) recetenize yazacaktir. Tedavi olmaniz igin gerekli olan
doz kilonuz ve boyunuz dikkate alinarak belirlenir.



Doktorunuz kilonuzun ve boyunuzun Ol¢limleri ile toplam viicut yiizeyi alaninizi
belirleyecektir. Bu nedenle metrekare cinsinden mg miktar1 hesaplayarak tedavi
durumunuza gore almaniz gereken ilag miktarina karar verecektir. Enjeksiyon ile 3-5 giin
stire ile ilag verilecektir.

Doktorunuz ZAVEDOS ile birlikte bagka bir ilag almaniza karar vermisse, ilacinizin
dozunda degisiklik yapabilir.

Bununla birlikte, doktorunuz doza ve kag giinliik tedavi alacaginiza hastaliginizin kosullar
ve aldiginiz diger tedavilere gore karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve damar yolunuza
uygulayacaktir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: Cocuk hastalar i¢cin uygun dozu doktorunuz belirleyecek ve
uygulayacaktir. Tek bagina kullanildiginda 3 giin siire ile ilag verilecektir.

Yashlarda kullanimi: 60 yasin iizerinde iseniz sizin i¢in doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi

Karaciger ve/veya bobrek yetmezligi olan hastalarda mevcut verilerin sinirli olmasi
nedeniyle 6zel doz Onerisi yapilamadigindan, dozunuz doktorunuz tarafindan azaltilacaktir.
ZAVEDOS agir karaciger ve/veya bobrek yetmezligi olan hastalara verilmemelidir.

Eger ZAVEDOS un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZAVEDOS kullandiysaniz:

Yiiksek dozlarda kotiilesen yan etkileri olabilir, mesela agzinizda yaralar veya kaniizda
beyaz kan hiicrelerinin ve kan pulcuklarinin (bunlar kanin pithtilagsmasma yardim eder)
sayis1 azalabilir. Bu durum olursa, antibiyotiklere veya kan nakline gerek olabilir. Agiz
yaralar1 (agiz iilserleri) daha az rahatsiz edici olmasi i¢in tedavi edilebilir.

ZAVEDOS yiiksek dozlarda verildiginde kalbe zarar verebilir. Bu durum birka¢ hafta
belirlenemeyebilir, bu sebeple bu donemde diizenli testler gerekebilir.

Size verilen ZAVEDOS un ¢ok fazla oldugunu diisiiniiyorsaniz beklemeden doktor veya
hemsireye sOyleyiniz.
ZAVEDOS’ u kullanmay1 unutursaniz:

ZAVEDOS doktor veya hemsire tarafindan gozetim altinda uygulanacagindan, bir dozun
atlanmasi pek muhtemel degildir. Ancak tedavinin bir dozunun atlandigini diisiiniiyorsaniz
beklemeden doktor veya hemsireye sdyleyiniz.

ZAVEDOS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger tedavinizi zamanindan 6nce keserseniz hastaliginiz biiyiik ihtimalle ilerleyecektir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ZAVEDOS’ un igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir.

Alerjik reaksiyonlar olabilir- bas donmesi, ates, agzin veya bogazin yutkunmayi veya nefes
almay1 zorlagtiracak kadar sismesi veya kasintili deride kizariklik hissedebilirsiniz.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkiler oldugundan eger bunlardan biri sizde mevcut ise
DERHAL doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz.

Cok yaygin goriilen yan etkiler:

Enfeksiyonlar

Kansizlik, akyuvar sayisinda ciddi azalma, kandaki pargali hiicre sayisinda ciddi
azalma, trombosit-kan pulcugu sayinda ciddi azalma

Istahsizlik

Karin agris1 veya yanma hissi, mukoza iltihabi, ishal, mide iltihab1, bulanti, kusma
Sa¢ dokiilmesi

Idrarda kirmizi renk goriilmesi

Ates

Yaygin goriilen yan etkiler:

Kalp atiminin yavaglamasi, siniis kalp atimimin hizlanmasi, kalp ritmininbozulmasi
( sol ventrikiiler ejeksiyon farksiyonunda asemptomatik azalma), kalp yetersizligine
bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiyiime ile belirgin hastalik
Bolgesel toplardamarda iltihap, toplardamarda iltihaba bagli kan pihtis1 olugmast
[lacin uygulandig1 alanda kizariklik, agri

Mide ve bagirsak kanamasi, karin agrisi

Kanda karaciger enzimleri ve bilirubin diizeylerinde yiikselme

Ciltte dokiintii, kasint1 ve radyasyona maruz kalan deride hassasiyet

Kanamalar

Yaygin olmayan yan etkiler:

Bakteri veya bakterilerin zararli maddelerinin (toksinlerinin) kana gegmesi sonucu
olusan ates ve titreme (sepsis, septisemi)

Tedaviye bagh olarak bagka kanserlerin goriilmesi

Kanda iirik asit yiikselmesi

Kalbin elektriksel etkinligine ait kayitta (EKG) anormallikler, kalp krizi

Sok

Yemek borunuzda ve kalin bagirsaginizda iltihaplanma

Deri ve tirnaklariizda renk degisiklikleri, tirtiker

Su kaybi

Seyrek yan etkiler:

Beyin kanamasi



Cok seyrek yan etkiler:

e Ani asir1 duyarhilik (anaflaksi)

e Kalbinizde ritm bozukluklar1 (aritmi)

e Kalp zarmizda iltihaplanma  (perikardit),  kalbin  kas  tabakasinin
iltihabi(miyokardit), kalpte kulak¢ik ve karinciga ait dal bloklari

e Herhangi bir damardaki pihti pargasinin baska bir bolge damarinda tikanmaya
sebep olmasi, yiizde kizariklik

e Midede bulunan epitelin kayb1 veya mide yarasi (iilser)

e El ve ayak parmaklarinizda, kulaklarinizda kizarikliklar (akral eritem)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

. ZAVEDOS’un Saklanmasi

ZAVEDOS u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZAVEDOS u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :

Pfizer Ilaclar Ltd.Sti.

34347 Ortakdy-ISTANBUL

Tel: 0212310 70 00

Faks : 0212310 70 58

Uretici: _
Actavis Italy S.p.A., Nerviano, Milano - Italya

Bu kullanma talimati 22.02.2013 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI]
ICINDIR.

Cozeltinin hazirlanmasi:

ZAVEDOS 10 mg flakon, 10 ml enjeksiyonluk su ile sulandirilarak ¢6zelti hazirlanir.
Sulandirilarak hazirlanan ¢6zelti hipotoniktir ve asagida onerilen uygulama prosediirii
takip edilmelidir.

Bu maddenin toksik dogasindan dolay1 koruyucu 6nlemler agsagidaki gibidir:
Soliisyonun hazirlanmasi esnasinda aerosol olusumunu en alt diizeyde tutmak amaciyla
flakonlara negatif basing uygulanmustir. Igne flakona sokuldugunda cok dikkatli
davranilmalidir. Sollisyon hazirlanirken olusan aerosolii solumaktan kaginilmalidir. Tim
sitotoksik ilaglar i¢in gegerli olan koruyucu 6nlemler agsagida yer almaktadir.

- Soliisyonun hazirlanmasi ve uygulanmasi konusunda personele iyi bir teknik egitim
verilmelidir.

- Hamile personelin ilagla temas etmemesi saglanmalidir.

- ZAVEDOS ile temas eden personelin koruyucu giysiler, 6zel gozliikler, elbiseler ve bir
tek kullanimlik maske ve eldivenler kullanmasi1 gerekir.

- Rekonstitiie ¢ozelti hazirlanmasinda, tatbikinde veya temizlenmesinde kullanilan tim
malzemeler (eldivenler dahil), yiiksek 1sida yakilmak iizere yiiksek riskli atik torbalarina
konmalidir.

- Rekonstitiie ¢ozelti 6zel bir alanda (tercihen dik laminar akis sistemi altinda)
hazirlanmalidir. Calisma ylizeyi, arkasi plastik kapli, emici ve bir defa kullandiktan sonra
atilacak kagitla korunmalidir.

- Dokiilmesi veya akmast halinde, 6nce diliie sodyum hipoklorit (% 1 klor igeren) sonra su
ile muamele edilmelidir. Bu islemlerden sonra tiim temizlik malzemesi daha 6nce
belirtildigi sekilde yok edilmelidir.

- Biitlin temizleme malzemeleri daha once belirtildigi sekilde kullanilmalidir.

- Yanlislikla cilt veya g6z ile temasi1 halinde bu bolge hemen bol su, veya sabun ve su,
veya sodyum bikarbonat ¢6zeltisi ile yikanmali ve tibbi yardim istenmelidir.

- Ilacin gozle temas1 durumunda, gz kapag: yukari kaldirilmali ve goz 15 dakika boyunca
bol su ile yitkanmalidir. Sonrasinda tibbi kontrolden gegilmelidir.

- Eldivenler ¢ikarildiktan sonra eller yikanmalidir.

- Kullanilmayan ¢ozeltiler atilmalidir.
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