Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zavedos, 5 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Zavedos, 10 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Idarubicini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, W tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zavedos i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zavedos
Jak stosowac lek Zavedos

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zavedos

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wpnhE

1. Coto jest lek Zavedos i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Zavedos jest lekiem cytostatycznym z grupy antybiotykéw antracyklinowych do stosowania
W leczeniu nastepujacych nowotworéw Krwi:

Dorosli:

— Ostra biataczka nielimfoblastyczna (okreslana réwniez jako ostra biataczka szpikowa). Zavedos
wywoluje remisje zarowno w terapii pierwszego rzutu, jak i u pacjentdéw z nawrotami choroby lub
nicodpowiadajacych na terapi¢.

— Ostra biataczka limfoblastyczna — jako lek drugiego rzutu.

Dzieci:

— Ostra biataczka szpikowa — w potaczeniu z cytarabing jako lek pierwszego rzutu w celu uzyskania
indukcji remisji.

— Ostra biataczka limfoblastyczna — jako lek drugiego rzutu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zavedos

Kiedy nie stosowa¢ leku Zavedos

— jesli pacjent ma uczulenie na idarubicyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego leku
(wymienionych w punkcie 6), inne antracykliny lub antracenodiony,

— u pacjentdw z cigzka niewydolnoscig watroby,

— U pacjentdw z cigzka niewydolnoscig nerek,

— zciezka kardiomiopatia,

— u pacjentdw z cigzka niewydolno$cig mig$nia sercowego,

— u pacjentdw z niedawno przebytym zawatem migsnia sercowego,

— U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami rytmu serca,

— u pacjentdw z utrzymujgca si¢ supresja (zahamowaniem) szpiku kostnego,



— u pacjentow wczesniej leczonych maksymalng kumulacyjng dawka idarubicyny chlorowodorku
i (lub) innymi antracyklinami lub antracenodionami,
— w trakcie karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek Zavedos nalezy stosowac pod nadzorem lekarza doswiadczonego w podawaniu cytostatykow
(chemioterapii).

Leczenie lekiem Zavedos mozna rozpoczac po ustapieniu ostrych objawow toksycznosci wezesniej
stosowanych lekéw cytotoksycznych, takich jak: zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, neutropenia
(zmniejszona liczba granulocytéw obojetnochtonnych), matoptytkowos¢ oraz uogélnione zakazenia.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zavedos nalezy omowic to z lekarzem.

e Aby zminimalizowaé ryzyko ci¢zkiego uszkodzenia serca, przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Zavedos, lekarz powinien oceni¢ czynno$¢ serca, a nastgpnie monitorowac ja w trakcie terapii.
W momencie stwierdzenia pierwszych objawow uszkodzenia serca lekarz powinien zdecydowacé
0 przerwaniu podawania leku. Wyj$ciowa ocena funkcji serca powinna by¢ dokonana przy uzyciu
EKG (echokardiografia) oraz wentrykulografii lub echokardiografii, szczegdlnie u pacjentow
ze zwigkszonym ryzykiem kardiotoksycznos$ci. Ocena frakcji wyrzutowej lewej komory powinna
by¢ powtorzona, zwlaszeza gdy kumulacyjna dawka antracyklin przyjeta przez pacjenta jest
zwigkszona. Przez caly czas obserwacji pacjenta, lekarz powinien dokonywac¢ oceny ta samag
metoda. Czynnikami ryzyka kardiotoksycznos$ci sa: aktywna lub utajona choroba sercowo-
naczyniowa, uprzednie lub jednoczesne napromienianie $rodpiersia i (lub) okolicy osierdzia,
wczesniejsze leczenie innymi antracyklinami lub antracenodionami oraz jednoczesne stosowanie
lekéw, ktore mogg uposledzac kurczliwos¢ migsnia sercowego lub dziata¢ kardiotoksycznie
(np. trastuzumab). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jezeli pacjent przyjmuje lub ostatnio przyjmowat
trastuzumab (lek stosowany w leczeniu niektérych nowotworow). Trastuzumab moze pozostawaé
w organizmie przez okres do 7 miesiecy. Jako Ze trastuzumab moze wptywac na serce, dlatego nie
nalezy stosowa¢ leku Zavedos do 7 miesiecy po zakonczeniu stosowania trastuzumabu. Jesli lek
Zavedos zostanie zastosowany przed uptywem tego czasu, czynnos$¢ serca u pacjenta powinna by¢
$cisle monitorowana.
Lekarz powinien szczeg0lnie doktadnie monitorowac czynnos$¢ serca u pacjentow, u ktorych
osiagnigto wysokie kumulacyjne dawki leku oraz u pacjentéw obcigzonych czynnikami ryzyka.
U niemowlat oraz dzieci podatnos¢ na kardiotoksyczno$¢ antracyklin wydaje si¢ by¢ wieksza,
dlatego tez lekarz powinien prowadzi¢ dlugoterminowe, okresowe badania czynnosci serca u tych
pacjentow.

e Zavedos wykazuje nasilone dziatanie mielosupresyjne (ostabienie czynnosci szpiku).
U wszystkich pacjentow, ktorzy otrzymali terapeutyczng dawke leku, dochodzi do cigzkiej
mielosupresji. Przed kazdym cyklem leczenia lekiem Zavedos oraz w czasie jego trwania lekarz
powinien ocenia¢ parametry hematologiczne, w tym liczbe biatych krwinek wraz z rozmazem.
Gléwnym objawem toksycznos$ci hematologicznej leku oraz najczgstszym ostrym powiktaniem
zmuszajacym do zmniejszenia dawki leku jest zalezna od dawki, odwracalna leukopenia
(zmniejszenie liczby biatych krwinek) i (lub) neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytéw
obojetnochtonnych). Leukopenia i neutropenia zwykle maja ci¢zki przebieg. Moze réwniez
wystapi¢ maloplytkowos¢ i niedokrwisto$¢.

e Donoszono o przypadkach wtornych biataczek u pacjentow leczonych antracyklinami.

e Zavedos moze powodowaé¢ wymioty. Po podaniu leku zwykle szybko dochodzi do zapalenia
sluzowek (gtownie blony §luzowej jamy ustnej, rzadziej przelyku), ktore w cigzkich postaciach
moga w ciagu kilku dni spowodowaé powstanie owrzodzen btony §luzowej. U wigkszosci
pacjentéw ustepuje ono w trzecim tygodniu leczenia. Bardzo rzadko obserwowano przypadki
ciezkich zdarzen zotagdkowo-jelitowych (takich jak perforacja lub krwawienie).



e Lekarz powinien oceni¢ czynno$¢ watroby i (lub) nerek przed rozpoczgciem oraz w trakcie terapii,
przy uzyciu standardowych testow laboratoryjnych (stosujac jako parametry stezenie bilirubiny
i kreatyniny w surowicy).

e W wyniku wstrzykniecia leku do matego naczynia lub wielokrotnego jego podawania do tej samej
zyty moze doj$¢ do stwardnienia §cian naczynia zylnego. Podawanie leku w sposob zgodny
z zaleceniami moze zminimalizowacé ryzyko zapalenia zylty, zakrzepowego zapalenia zyly
W miejscu wstrzykniecia leku.

e Wynaczynienie leku w czasie wstrzykniecia dozylnego moze spowodowac miejscowy bol,
powazne uszkodzenia tkanek (powstawanie pecherzy, cigzkie zapalenie tkanki tacznej) oraz
martwice. Jesli podczas dozylnego podania leku wystapig objawy wynaczynienia, nalezy
natychmiast przerwac¢ wlew leku.

e Zavedos moze powodowa¢ hiperurykemi¢ (zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi),
ktora jest wynikiem nasilonego katabolizmu puryn towarzyszgcego gwattownemu rozpadowi
komorek nowotworowych pod wptywem leku (,,zespot lizy guza™). Po rozpoczgciu leczenia lekarz
powinien oceni¢ stgzenie kwasu moczowego, potasu, fosforanu wapnia i kreatyniny.

e U pacjentéow przyjmujacych lek Zavedos nalezy unika¢ szczepienia za pomocg zywych
szczepionek. Mozna podawac szczepionki inaktywowane (tzw. martwe), ale reakcja na takie
szczepionki moze by¢ oslabiona.

e Lek moze spowodowaé czerwone zabarwienie moczu przez 1-2 dni po podaniu.

o U mezczyzn lek Zavedos moze wplywaé na ptodnos¢ i spowodowaé nieodwracalng nieptodnos¢.
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy porozmawiac z lekarzem na temat zachowania ptodnosci.
Zaréwno kobiety jak i m¢zczyzni powinni stosowac skuteczne metody antykoncepcji (patrz
,»Ciaza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢”).

e Pacjentom/pacjentkom, ktorzy po zakonczeniu leczenia planuja potomstwo, nalezy zaleci¢, aby
skonsultowali si¢ z odpowiednim specjalistg.

Zavedos a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nastepujace leki moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Zavedos:
e inhibitory kanalu wapniowego (np. werapamil) — stosowane w leczeniu choréb krazenia,
o leki przeciwzakrzepowe,
e Zywe atenuowane szczepionki (np. szczepionka przeciw zottej febrze),
o cyklosporyna A — stosowana w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy unika¢ zachodzenia w cigze jesli kobieta lub jej partner stosuje lek Zavedos.

Wykazano szkodliwy wptyw leku Zavedos na ptod, dlatego istotnym jest, aby powiedzie¢ lekarzowi
0 podejrzeniu cigzy. Leku Zavedos nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy chyba, ze potencjalne
korzy$ci przewazajg nad ryzykiem dla ptodu.



Antykoncepcja u kobiet w wieku rozrodczym

Nalezy zawsze stosowaé skuteczne metody antykoncepcji podczas stosowania leku Zavedos oraz
przez co najmniej 6,5 miesiaca po przyjeciu ostatniej dawki. Nalezy porozmawiac z lekarzem

0 metodach antykoncepcji wlasciwych dla kobiety i partnera.

Antykoncepcja u me¢zezyzn
Nalezy zawsze stosowaé skuteczne metody antykoncepcji podczas stosowania leku Zavedos oraz
przez co najmniej 3,5 miesigca po przyjeciu ostatniej dawki.

Karmienie piersiq

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Zavedos oraz przez co najmniej 14 dni po
przyjeciu ostatniej dawki, poniewaz lek moze przenika¢ do mleka ludzkiego i mie¢ szkodliwy wplyw
na dziecko.

Plodnosé
Zarbwno kobiety, jak i mezczyzni przed rozpoczeciem leczenia powinni zasiegngé porady dotyczacej
zachowania ptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzano badan dotyczacych wptywu leku Zavedos na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Zavedos zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Zavedos

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Na ogot dawke oblicza sie na podstawie catkowitej powierzchni ciata pacjenta.

Ostra biataczka nielimfoblastyczna/ ostra biataczka szpikowa

Dorosli: zalecana dawka wynosi 12 mg/m? pc. na dobe, dozylnie, przez 3 dni, zgodnie ze schematem
leczenia skojarzonego z cytarabing.

Inny schemat dawkowania stosowany w monoterapii i w leczeniu skojarzonym, to 8 mg/m? pc. na
dobe, dozylnie, przez 5 dni.

Dzieci: zalecana dawka wynosi 10-12 mg/m? pc. na dobe, dozylnie, przez 3 dni, zgodnie ze
schematem leczenia skojarzonego z cytarabing.

Ostra biataczka limfoblastyczna
Dorosli: zalecana dawka wynosi 12 mg/m? pc. na dobe, dozylnie, przez 3 dni w monoterapii.

Dzieci: zalecana dawka wynosi 10 mg/m? pc. na dobe, dozylnie, przez 3 dni w monoterapii.

Konieczne jest jednak dostosowanie zalecanego dawkowania do zaburzen hematologicznych u danego
pacjenta, a w przypadku leczenia skojarzonego — do dawek pozostatych lekow cytotoksycznych.

Niewydolnos¢ wqtroby oraz nerek
Lekarz powinien rozwazy¢ zmniejszenie dawki u pacjentow, u ktorych stezenie bilirubiny i (Iub)
kreatyniny przekracza 2 mg%.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku

Bardzo duze dawki idarubicyny chlorowodorku mogg dziata¢ toksycznie na migsien sercowy w ciggu
24 godzin i wywotywac cigzkie zahamowanie czynnosci szpiku kostnego w ciggu od jednego do
dwadch tygodni. Przypadki op6znionego pojawienia si¢ niewydolnosci serca zgtaszano nawet po kilku
miesigcach od przedawkowania antracyklin.

Pominig¢cie zastosowania leku Zavedos
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zavedos
O przerwaniu leczenia decyduje lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste (moga wystapic czgsciej niz u 1 na 10 osob)

e zakazenia
matoptytkowos$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi)
ciezka leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek)
ciezka neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytéw)
niedokrwistos¢
jadtowstret
nudnosci
wymioty
zapalenie btony §luzowej jamy ustnej i (lub) zotadka
biegunka
bol brzucha lub uczucie pieczenia
tysienie
czerwony kolor moczu przez 1-2 dni po podaniu produktu
goraczka
bol glowy
dreszcze

Czeste (mogg wystapi¢ nie czesciej niz U 1na 10 0sob)
e zastoinowa niewydolno$¢ serca
bradykardia (wolna czestos$¢ akcji serca)
tachykardia zatokowa (szybka czestos$¢ akcji serca)
tachyarytmia (zaburzenie rytmu serca)
bezobjawowe zmniejszenie frakcji wyrzutowej lewej komory serca
kardiomiopatia (choroba migénia sercowego)
krwotoki
miejscowe zapalenie zyt
zakrzepowe zapalenie zyt
krwawienie z przewodu pokarmowego
bol brzucha
zwigkszenie stezenia enzymow watrobowych i bilirubiny
wysypka
swiad
nadwrazliwo$¢ podraznionej skory



Niezbyt czeste (mogg wystgpié nie czeséciej niz u 1 na 100 0s6b)

posocznica (sepsa)

wtorna biataczka (ostra biataczka szpikowa i zespot mielodysplastyczny)
odwodnienie

hiperurykemia (zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi)

zawal mig$nia sercowego

nieprawidlowosci w zapisie EKG, takie jak niespecyficzne zmiany odcinka ST-T
wstrzas

zapalenie przetyku

zapalenie okr¢znicy

pokrzywka

nadmierna pigmentacja skory i paznokci

zapalenie tkanki taczne;j

martwica tkanek

Rzadkie (mogg wystapi¢ nie czgéciej niz u 1na 1 000 0sob)
e krwotok mozgowy

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 000)
o reakcja anafilaktyczna

zapalenie osierdzia

zapalenie mig$nia sercowego

blok przedsionkowo-komorowy

blok odnogi peczka Hisa

powiktania zakrzepowo-zatorowe

uderzenia goraca

nadzerki lub owrzodzenie

rumien dystalnych cze$ci ciata

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
e pancytopenia (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek i ptytek krwi)
e zespot lizy guza
e reakcje miejscowe

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Zavedos

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Sporzadzony roztwor moze by¢ przechowywany w temperaturze od 2°C do 8°C przez 24 godziny.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zavedos
- Substancjg czynna leku jest idarubicyny chlorowodorek.

Jedna fiolka zawiera 5 mg lub 10 mg idarubicyny chlorowodorku.
- Pozostaty sktadnik to laktoza.

Jak wyglada lek Zavedos i co zawiera opakowanie
Proszek barwy czerwonopomaranczowe;.

Fiolka z bezbarwnego szkta o pojemnosci 5 ml lub 10 ml z korkiem z gumy chlorobutylowe;j
zabezpieczonym kapslem aluminiowym, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca

Actavis Italy S.p.A.

Viale Pasteur 10

20014 Nerviano (Mediolan)
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 33561 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2021

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Zavedos w postaci proszku rozcienczonego W roztworze mozna podawaé wytacznie dozylnie. Wlew
nalezy wykonywac¢ w ciaggu 5 do 10 minut przez wprowadzone wczesniej cewniki do dozylnego
wlewu, przez ktore przepltywa roztwor 0,9% sodu chlorku Iub 5% dekstrozy. Bezposrednie szybkie
wstrzyknigcie leku nie jest zalecane, ze wzgledu na ryzyko wynaczynienia, ktdére moze nastapi¢ nawet
pomimo prawidtowego umieszczenia igly w zyle, potwierdzonego obecnoscig krwi podczas aspiracji.
Technika ta ogranicza ryzyko zakrzepicy i wynaczynienia leku wokot zyty, co mogloby prowadzi¢ do
powaznych powiklan w postaci zapalenia tkanki podskornej lub martwicy.

Po wykonaniu wstrzyknigcia do matych naczyn krwiono$nych lub po wykonaniu powtarzanych
wstrzyknig¢ do tej samej zyty moze dojs$¢ do stwardnienia zyt.



Niezgodnosci farmaceutyczne

Leku Zavedos nie nalezy miesza¢ z heparyng ze wzgledu na mozliwo$¢é wytrgcenia sie osadu.
Nie zaleca si¢ rowniez mieszania leku Zavedos z innymi lekami. Nalezy unika¢ przedtuzonego
kontaktu z roztworem o zasadowym pH, gdyz moze to doprowadzi¢ do rozktadu leku.

Lek Zavedos w postaci proszku w fiolce znajduje si¢ pod ujemnym ci$nieniem, co ma zapobiec
tworzeniu si¢ aerozolu podczas przygotowywania roztworu. Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé
przy wprowadzaniu igly do fiolki. Unika¢ wdychania ewentualnego aerozolu, ktory moze powstac

w trakcie rozpuszczania leku.

Przygotowanie roztworu

Zawarto$¢ fiolki 5 mg idarubicyny chlorowodorku lub 10 mg idarubicyny chlorowodorku, proszek do
sporzadzania roztworu, nalezy rozpusci¢ odpowiednio w 5 ml lub 10 ml wody do wstrzykiwan.
Przygotowany roztwor jest hipotoniczny i dlatego podczas podawania leku nalezy stosowaé ponizsze
srodki ostrozno$ci.

Nalezy zachowywac¢ nastepujace srodki ostroznosci obowigzujace w przypadku wszystkich lekow

przeciwnowotworowych:

— nalezy przeszkoli¢ personel w prawidtowe;j technice przygotowywania i podawania leku;

— kobiety w cigzy powinny by¢ wykluczone z czynno$ci zwigzanych z podawaniem tych lekow;

— pracownicy postugujacy si¢ lekiem musza nosi¢ ubrania ochronne: okulary, fartuchy, maski
i jednorazowe rekawice;

— nalezy wydzieli¢ okreslong przestrzen do przygotowywania roztworu leku (najlepiej z pionowym
systemem laminarnego przeplywu powietrza); blat roboczy powinien by¢ chroniony chlonng
bibulg ze spodem wzmocnionym tworzywem sztucznym;

— sprzet wykorzystany do rozpuszczania i podawania leku oraz usuwania jego pozostato$ci w tym
rekawiczki, nalezy spakowac¢ w jednorazowe torby przeznaczone na odpady wysokiego ryzyka
i spali¢ w wysokiej temperaturze;

— przypadkowe wycieki produktu nalezy zneutralizowaé rozcienczonym roztworem sodu
podchlorynu (zawarto$¢ chloru dostgpnego 1%), najlepiej poprzez namaczanie, a nast¢pnie woda;

— gdyby lek przypadkowo wszedt w kontakt ze skora lub oczami, nalezy natychmiast sptuka¢ go
duza ilo$cig wody z mydtem lub roztworem dwuwgglanu sodowego i zasiegna¢ porady lekarza;

— w przypadku kontaktu z okiem (oczami) odciagna¢ powieke(-i) i ptuka¢ oko duza iloscia wody
przez co najmniej 15 minut. Nastepnie zwrocic si¢ o pomoc lekarska;

— wszelkie materiaty wykorzystane do usuwania zanieczyszczen lekiem nalezy usungé w Sposéb
opisany powyzej;

— po zdjeciu rekawiczek nalezy zawsze umy¢ rece;

— wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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