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Zavedos

INN Idarubicinum (lIdarubicini hydrochloridum)
DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDIi  |Pfizer
SCHVALENE INDIKACE Zavedos

Antimitotikum a cytostatikum.

- Akutni nelymfocytarni leukemie (ANLL) dospélych.
Idarubicin je schopen indukce remise jak v terapii prvni
linie, tak u pacientd s relapsem ¢i u téch, ktefi
neodpovédéli na lécbu.

- Akutni lymfocytarni leukemie (ALL) u dospélych a déti
jako terapie druhé linie.

Zavedos lze pouzit v kombinacnich |écebnych rezimech
spolu s dalSimi cytostatiky.

ATC KOD

LO1DBO6

LEKOVA FORMA, SiLA

injekéni roztoky - Img/ml

prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztoky — 5 mg,
10 mg, 20 mg

tvrdé tobolky — 5 mg, 10 mg, 25 mg
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ZMENA V SmPC

4.1,42,4.4,48,5.2

ZMENA V PIL

1,2,3.




DOPORUCENI (Uprava znéni ptisludnych bodd SmPC a PIL)
SmPC

4.1 Terapeutické indikace
Idarubicin je v kombinaci s cytarabinem indikovan k indukci remise jako terapie prvni volby u dosud
nelécenych déti s akutni myeloidni leukemii (AML).

4.2 Davkovani a zplsob podani

Intravendzni podani AML

Kombinovana terapie:

Doporudené davkovani idarubicinu v kombinaci s cytarabinem u déti s AML je 10-12 mg/m?
télesného povrchu/den po dobu 3 dni pomalou intravendzni injekci.

Poznamka: Toto jsou obecnd doporuceni. Pro presné davkovani je tfeba konzultovat individudlni
protokoly.

4.3. Kontraindikace
[doplni se na narodni Urovni]

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

[doplni se na ndrodni Urovni]

Opozdéné prihody

[doplni se na ndrodni Urovni]

Zda se, Zze u kojencl a déti je nachylnost ke kardiotoxicité indukované antracykliny vyssi a je nutné
provadét dlouhodobé a pravidelné sledovani srdecnich funkci.

4.8 Nezadouci ucinky
Nezddouci ucinky jsou u déti a dospélych podobné, kromé vyssi nachylnosti ke kardiotoxicité
indukované antracykliny u déti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pediatricka populace:

Farmakokineticka méreni u 7 pediatrickych pacient(, kterym byl podavan idarubicin intravendzné v
davkach v rozmezi 15 - 40 mg/m?/3 dny, ukdzala stfedni poloéas idarubicinu 8,5 hodiny (rozmezi:
3.6- 26,4 hodin). Aktivni metabolit, idarubicinol, akumulovany béhem 3denni |écby, vykazal stfedni
polocas 43,7 hodin (rozmezi: 27,8-131 hodin). Farmakokinetickd méreni v samostatné studii u 15
pediatrickych pacientl, kterym byl poddvan idarubucin perordlné v davkach v rozmezi 30 -50
mg/m?/3 dny, ukédzala maximalni plazmatické koncentrace idarubicinu 10,6 ng/ml (rozmezi

2.7- 16,7 ng/ml pfi davce 40 mg/m?). Stfedni termindlni polocas idarubicinu byl 9,2 hodiny (rozmezi
6,4-25,5 hodin). Béhem 3 dn0G léc¢by byla zaznamendna signifikantni akumulace idarubicinolu. U
pediatrickych pacientl byl zjistény termindlni polocas idarubicinu po intravendéznim podani
srovnatelny s polo¢asem po peroralnim podani. U dospélych pacientli po peroréini davce 10 - 60
mg/m? se idarubicin rychle absorboval s maximélnimi plasmatickymi koncentracemi 4-12,65 ng/ml
dosazenymi 1 - 4 hodiny po podani. Terminalni polocas byl 12,7+6,0 hodin (primértsmérodatna
odchylka). Po intravenéznim podani idarubicnu byl u dospélych pacientl termindini polocas 13,9+5,9
hodin, podobny polocasu zjisténému po perordlnim podani. ProtoZe hodnoty ¢ max idarubicinu jsou
po perordlnim podani u déti i u dospélych podobné, zda se, Ze absorpcni kinetika se u téchto dvou
skupin nelisi. Jak po peroralnim, tak po intravendznim podani se hodnoty eliminac¢niho polocasu u
déti a dospélych lidi: Hodnoty celkové télesné clearance idarubicinu u dospélych (30-107,9 I/h/m?)
jsou vy3$i nez tyto hodnoty v pediatrické populaci (18-33 I/h/m?). | kdyZ idarubicin ma velmi velky
distribucni objem jak u dospélych, tak u déti, coz znadi, Ze velka cast léCivého pripravku se vaze ve




tkanich, kratsi eliminacni polocas a nizsi celkova clearance nelze zcela vysvétlit mensim zdanlivym
distribu¢nim objemem u déti v porovnani s dospélymi.

PIL

1. Co je pFipravek Zavedos a k ¢emu se pouziva
Zavedos je v kombinaci s cytarabinem podavan k indukci remise jako |écba prvni volby u dosud
nelécenych déti s rakovinou krve nazyvanou akutni myeloidni leukemie (AML).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nei zafnete pripravek Zavedos pouZivat
Zvlastni opatrnosti pti pouziti pripravku ZAVEDOS je zapotiebi

Pfed zahdjenim a béhem lécby pfipravkem Zavedos budou provadény pravidelné kontroly krve,
jater, ledvin a srdce. Zda se, Ze kojenci a déti jsou nachylnéjsi k toxickym ucéinkdm antracyklind na
srdce; proto je u téchto pacientd nutné provadét dlouhodobé a opakované vysetfeni srdecnich
funkci.

3. Jak se pripravek Zavedos pouziva Déti

Injekce AML

e pokud je ditéti podavan idarubicin a dalsi antileukemikum (cytarabin), je doporucena davka
idarubicinu 10-12 mg/m? podavana jedenkrat denné pomalu do Zily, tfi ndsledujici dny po sobé&. To
se opakuje kazdé 3 tydny.



