Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Zavedos CS 5 mg/5 ml solucio injetavel
Zavedos CS 10 mg/10 ml solucao injetavel
Zavedos CS 20 mg/20 ml solucio injetavel

cloridrato de idarrubicina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Zavedos CS e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Zavedos CS
3. Como utilizar Zavedos CS

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Zavedos CS

6. Conteudo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Zavedos CS e para que ¢ utilizado

Zavedos CS pertence a um grupo de medicamentos denominados agentes antimitoticos e
citotdxicos, que se intercalam com o ADN e interagem com a topoisomerase 11, apresentando um
efeito inibitorio sobre a sintese do acido nucleico.

Zavedos CS ¢ um medicamento utilizado para tratar:

Adultos

- Leucemia aguda ndo linfocitica, para indu¢ao da remissdo como terap€utica de primeira linha ou
para inducdo da remissdo em doentes em recaida ou resistentes.

- Leucemia linfocitica aguda como segunda linha de tratamento.

Criancas

- Leucemia aguda ndo linfocitica, em combina¢do com citarabina, como terapéutica de primeira
linha para indug@o da remissao.

- Leucemia linfocitica aguda como segunda linha de tratamento.

Zavedos CS pode ainda ser utilizado em regimes combinados envolvendo outros agentes

antitumorais.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Zavedos CS



Nao utilize Zavedos CS

- se tem alergia a idarrubicina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6);

- hipersensibilidade a outras antraciclinas ou antracenedionas;

- se tem problemas graves no figado;

- se tem problemas graves nos rins;

- se tem problemas do coragao;

- se tem baixa producdo de células sanguineas e de plaquetas;

- se fez um tratamento prévio com cloridrato de idarrubicina e/ou outras antraciclinas e
antracenedionas;

- se estd a amamentar.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Zavedos CS

Adverténcias e precaucdes

- se tem alteragOes da fungdo cardiaca. A fun¢do cardiaca deve ser avaliada antes de se iniciar o
tratamento com idarrubicina e deve ser monitorizada durante o tratamento para minimizar o risco
de incorrer em insuficiéncia cardiaca grave;

- fale com o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente trastuzumab (um
medicamento utilizado no tratamento de determinados cancros). Trastuzumab pode demorar até 7
meses a ser eliminado do corpo. Como o trastuzumab pode afetar o coragdo, ndo deve utilizar
Zavedos CS durante até 7 meses depois de ter parado de tomar trastuzumab. Se Zavedos CS for
utilizado antes deste periodo de tempo, entdo a sua funcdo cardiaca deve ser cuidadosamente
monitorizada;

- se tem ntmero reduzido de células sanguineas e de plaquetas na medula Ossea;

- se tiver um pronunciado e permanente aumento de globulos brancos anoémalos no sangue. Pode
estar a desenvolver leucemia;

- se tem problemas gastrointestinais;

- se tem problemas no figado;

- se tem problemas nos rins;

- este medicamento pode causar vomitos. Podera desenvolver inflamagdo da mucosa bucal ou
inflama¢do da mucosa de revestimento do tubo digestivo;

- podera desenvolver reagoes no local da injecgio;

- caso ocorra extravasdo durante a inje¢do podera sentir dor e a extravasdo pode causar lesdes
tecidulares graves. Caso ocorra extravasdo deve suspender-se imediatamente a administragdo do
medicamento;

- tal como acontece com outros medicamentos citotoxicos pode ocorrer inflamacao da parede de
uma veia, com formagao de coagulos sanguineos;

- se tomou recentemente ou pensa tomar uma vacina;

- se ¢ homem. A idarrubicina podera causar infertilidade irreversivel.

Zavedos CS pode afetar a fertilidade masculina. Fale com o seu médico sobre a preservacdo da
fertilidade antes de iniciar o tratamento. Tanto os homens como as mulheres devem utilizar métodos
contracetivos eficazes (ver seccdo “Gravidez, amamentagao ¢ fertilidade™).

Se desejar ter filhos depois do tratamento com Zavedos CS, fale com o seu médico sobre as suas
opcoes.

A idarrubicina deve ser administrada apenas sob supervisdo de médicos com experiéncia em
quimioterapia citotoxica.



Este medicamento pode causar coloragdo vermelha da urina durante um a dois dias apos a sua
administragao.

Antes e durante o tratamento com Zavedos CS devem ser feitos exames regulares ao sangue, figado,
rins e coragdo. Os bebés e as criangas parecem ter uma maior sensibilidade a toxicidade cardiaca
induzida pelas antraciclinas. Deste modo, nestes doentes, ¢ necessario fazer um exame regular ao
coracdo, por um longo periodo de tempo.

Outros medicamentos e Zavedos CS
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos.

A idarrubicina ¢ usada principalmente em associa¢do com outros fairmacos citotoxicos, podendo
ocorrer toxicidade aditiva, especialmente no que respeita a medula déssea, hematoldgicos e
gastrointestinais. O risco potencial de cardiotoxicidade pode aumentar nos doentes que receberam
medicamentos cardiotoxicos concomitantes.

Como a idarrubicina é extensivamente metabolizada pelo figado, as alteragdes na funcao hepatica
provocadas por outros medicamentos podem afetar o metabolismo, a farmacocinética, a eficacia
terapéutica e/ou a toxicidade da idarrubicina.

As antraciclinas, incluindo a idarrubicina ndo devem ser administradas em associagdo com outros
agentes cardiotoxicos a menos que a funcdo cardiaca seja cuidadosamente monitorizada.

No caso de associagdo de anticoagulantes orais e quimioterapia anticancerigena, recomenda-se uma
maior frequéncia na monitorizag¢do da Relacdo Internacional Normalizada (INR).

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Evite engravidar enquanto voc€ ou o seu parceiro estiverem a ser tratados com Zavedos CS.
Zavedos CS pode prejudicar o feto, por isso, € importante informar o seu médico se pensar que esta
gravida.

Contracecdo em mulheres com potencial para engravidar

Deve usar sempre um método eficaz de controlo da gravidez (contrace¢do) enquanto estiver a
receber Zavedos CS e durante, pelo menos, 6,5 meses apds a tltima dose. Fale com o seu médico
sobre os métodos contracetivos que sejam adequados para si e para o seu parceiro.

Contrace¢do em homens
Os homens devem usar sempre uma contracegdo eficaz enquanto estiverem a receber Zavedos CS
e durante, pelo menos, 3,5 meses apds a ultima dose.

Amamentacao

Nao amamente enquanto estiver a receber Zavedos CS e durante, pelo menos, 14 dias apos a ultima
dose, uma vez que alguns medicamentos podem passar para o seu leite e possivelmente prejudicar
o seu bebé.

Fertilidade



Tanto os homens como as mulheres devem procurar aconselhamento sobre a preservacdo da
fertilidade antes do tratamento.

Nao existem estudos adequados e controlados em mulheres gravidas. A idarrubicina s6 devera ser
utilizada durante a gravidez, se os potenciais beneficios justificarem os potenciais riscos para o
feto.

Nao se sabe se a idarrubicina é excretada no leite materno. Uma vez que muitos farmacos o sdo, as
maes devem suspender a amamentacao antes de iniciar o tratamento.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas
O efeito da idarrubicina sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas ndo foi
sistematicamente avaliado.

3. Como utilizar Zavedos CS

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

A dosagem ¢ normalmente calculada tendo em ateng@o a superficie corporal (mg/m2). A via de
administracao € intravenosa.

Leucemia ndo-linfocitica aguda

Adultos: Na leucemia ndo-linfocitica aguda a dose sugerida ¢ 12 mg/m2 IV diariamente durante 3
dias em combinagdo com citarabina. Um outro esquema de dose que pode ser usado na leucemia
nao-linfocitica aguda, como agente unico ou em combinagdo, ¢ 8 mg/m2 [V diariamente durante 5
dias.

Criangas: O intervalo de dose sugerido ¢ 10 a 12 mg/m2 IV diariamente durante 3 dias em
combinacdo com citarabina.

Leucemia linfocitica aguda
Adultos: Como agente Unico na leucemia linfocitica aguda, a dose sugerida ¢ 12 mg/m2 IV
diariamente durante 3 dias.

Criancas: Como agente unico na leucemia linfocitica aguda, a dose sugerida ¢ 10 mg/m2 IV
diariamente durante 3 dias.

Todos estes esquemas de dosagem devem, contudo, ter em conta o estado hematoldgico do doente,
¢ as doses dos outros agentes citotoxicos quando usados em associagao.

Se utilizar mais Zavedos CS do que deveria

Doses muito elevadas de idarrubicina poderdo causar toxicidade aguda do miocéardio nas primeiras
24 horas e mielossupressdo grave dentro de uma a duas semanas.

Foi observada a ocorréncia de insuficiéncia cardiaca tardia com as antraciclinas, até varios meses
apos uma sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de utilizar Zavedos CS
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.



Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis poderao ocorrer muito frequentemente:

- infe¢des; baixo nimero de globulos vermelhos, gldbulos brancos e plaquetas no sangue circulante;
diminui¢do marcada ou perda do apetite; nauseas, vomitos, diarreia, dor abdominal ou sensacao de
queimadura, inflamagdo da mucosa bucal; queda do cabelo; coloragdo avermelhada da urina 1-2
dias apos a toma do medicamento; febre, dor de cabega e arrepios.

Os seguintes efeitos indesejaveis poderdo ocorrer frequentemente:

- diminuicdo ou aceleragdo do ritmo cardiaco, aceleracdo e irregularidade do ritmo cardiaco,
alteracdo funcional do coracgdo; inflamacdo da veia, inflamacdo da veia associada a trombose,
hemorragias; hemorragia do trato gastrointestinal, dor de barriga; aumento das enzimas hepaticas
e da bilirrubina; erupcao na pele, comichdo, hipersensibilidade da pele irradiada.

Os seguintes efeitos indesejaveis poderdo ocorrer com pouca frequéncia:

- infecdo generalizada; leucemia secundaria; desidratagdo; aumento da concentracao de acido urico
no sangue; anomalias no eletrocardiograma; choque; inflamagao do eso6fago, inflamagao do célon;
hiperpigmentagdo da pele e unhas, celulite, necrose tecidular.

O seguinte efeito indesejavel pode ocorrer raramente:
- hemorragia cerebral.

Os seguintes efeitos indesejaveis poderao ocorrer muito raramente:
- reagdo alérgica generalizada grave; infe¢do no coracgdo e outras perturbagdes; oclusdao de um vaso
sanguineo, vermelhiddo; Glceras gastricas; rubor da pele em especial nas extremidades.

Foram também notificados casos de pancitopenia, sindrome de lise tumoral e reagdo local.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo efeitos indesejaveis nao indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagodes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar Zavedos CS

Conservar no frigorifico (2°C a 8°C).

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.

Nao utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
"VAL". O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Zavedos CS
- A substancia ativa € cloridrato de idarrubicina.

Cada frasco de Zavedos CS 5 mg/5 ml solugdo injetavel contém solu¢do pronta de 5 mg de
cloridrato de idarrubicina, para solugdo injetavel.

Cada frasco de Zavedos CS 10 mg/10 ml solugdo injetavel contém solugdo pronta de 10 mg de
cloridrato de idarrubicina, para solugdo injetavel.

Cada frasco de Zavedos CS 20 mg/20 ml solugdo injetavel contém solugdo pronta de 20 mg de
cloridrato de idarrubicina, para solugdo injetavel.

- Os outros componentes sdo: glicerol, acido cloridrico (para ajuste do pH) ¢ dgua para preparagdes
injetaveis.

Qual o aspeto de Zavedos CS e conteiido da embalagem

Solugdo injetavel.

Solugdo estéril, isenta de pirogéneos, limpida, de cor vermelha alaranjada, acondicionada em
frascos de vidro ou polipropileno.

E possivel que niio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado

Laboratoérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
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Hoge Wei, 10
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Bélgica

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 10/2023.

A informacgdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
Este medicamento destina-se a ser administrado por via intravenosa.

Incompatibilidades:

Contacto prolongado com qualquer solugdo de pH alcalino deve ser evitado, uma vez que pode
originar a degradacdo do farmaco. O cloridrato de idarrubicina ndo deve ser misturado com
heparina pois pode formar um precipitado. Ndo se recomenda a associagdo com outros farmacos.
Zavedos CS destina-se a utilizagao Unica e qualquer quantidade remanescente deve ser descartada.

A solucgdo pronta de Zavedos CS, s6 deve ser administrada por via intravenosa e dada através de
um tubo onde corra livremente uma perfusao intravenosa de cloreto de sodio a 0,9%, durante um
periodo de 5 a 10 minutos. Esta técnica minimiza os riscos de trombose ou extravasamento
perivenoso que pode levar a celulite grave e necrose. A esclerose venosa pode resultar da injegdo
em pequenas veias ou injegoes repetidas na mesma veia.

As seguintes recomendagdes de protegdo sdo dadas devido a natureza toxica desta substancia:

- O profissional deve ser treinado quanto a técnica adequada para reconstitui¢do € manuseamento.
- As gravidas devem ser excluidas de trabalhar com este farmaco.

- O profissional que manuseia o farmaco deve usar roupa protetora: 6culos, bata, luvas e mascaras
descartaveis.

- Devera ser definida uma area para a reconstitui¢do (preferencialmente sob um sistema de fluxo
de ar laminar vertical). A superficie de trabalho deve ser protegida por papel absorvente,
plastificado de um dos lados.

- Todos os utensilios usados para a reconstitui¢do, administragdo ou limpeza, incluindo luvas,
devem ser colocados em alto-risco, em recipientes para serem levados a altas temperaturas de
incineragao.

Derramamento ou vazamentos devem ser tratados com solugéo de hipoclorito de soédio diluido (1%
de cloro) e depois com agua.

Todos os materiais de limpeza devem ser subsequentemente tratados tal como foi previamente
indicado.

O contacto acidental com a pele ou os olhos deve ser imediatamente tratado através de lavagem em
abundancia com agua, ou agua e sabao, ou solu¢ao de bicarbonato de s6dio; podem ser necessarios
cuidados médicos. Rejeitar qualquer solugdo néo utilizada.



