Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

ZOLSKETIL pegylated liposomal 2 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
doksorubisiinihydrokloridi (doxorubicin. hydrochlorid.)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén liékkeen kiyttimisen, silld se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd ZOLSKETIL pegylated liposomal on ja mihin sitd kédytetddan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytdt ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmistetta
Miten ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Al e

1. Mitid ZOLSKETIL pegylated liposomal on ja mihin siti kiytetéiin
ZOLSKETIL pegylated liposomal on kasvainten hoitoon kéytettdva valmiste.

ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmistetta kaytetdin rintasyovin hoitoon potilaille, joilla on
syddnongelmien vaara. ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmistetta kdytetdan myos
munasarjasyovan hoitoon. Se tappaa syopésoluja, pienentdd kasvaimen kokoa, hidastaa kasvaimen
kasvua ja pidentdd elossaoloaikaa.

ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmistetta kdytetddn myds yhdessa toisen ladkkeen, bortetsomibin,
kanssa multippelin myelooman (erddn verisyovén) hoitoon potilaille, jotka ovat saaneet aiemmin
vahintddn yhta hoitoa.

ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmistetta kiytetddn myds lievittdiméin Kaposin sarkooman
oireita. Ladkkeen toivottuihin vaikutuksiin kuuluvat mm. kasvainten oheneminen, vaaleneminen ja
jopa kutistuminen. My6s muut Kaposin sarkooman oireet, kuten kasvainta ympéaroiva turvotus,
saattavatlieventya tai kadota kokonaan.

ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmisteen sisidltima lddkeaine pystyy tappamaan syopésoluja
valikoivasti. ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmisteen sisidltdimé doksorubisiinihydrokloridi on
pakattupienenpieniin rasvapallosiin, joita kutsutaan pegyloiduiksi liposomeiksi. Niiden avulla ldadke
saadaan kulkeutumaan verenkierrosta syopakudokseen paremmin kuin normaaliin kudokseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit ZOLSKETIL pegylated liposomal -
valmistetta

Ali kiyti ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmistetta

- jos olet allerginen doksorubisiinihydrokloridille, maapahkinélle tai soijalle, tai tdiman lddkkeen

jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet



Kerro ladkérille

- jos saat hoitoa sydéan- tai maksasairauteen

- jos sairastat diabetesta, silla ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmiste siséltda sokeria.
Talloin muutokset diabeteksesi hoidossa saattavat olla tarpeen.

- jos sinulla on Kaposin sarkooma ja pernasi on poistettu

- jos huomaat suussasi haavaumia, varimuutoksia tai epdmukavia tuntemuksia

- jos luuydin ei tuota tarpeeksi verisoluja

- jos sinulla on sydp4, jossa luuydin tuottaa poikkeavia verisoluja

- jos sinulla on kivulias ja punoittava tépldinen ihottuma

- jos kudosta drsyttavai nestettd tai lddkkeitd vuotaa laskimosta ympérdiviin kudoksiin

- jos sinulla on kési-jalkaoireyhtyma (punoitusta, turvotusta ja vesirakkuloita kimmenissa ja
jalkapohjissa).

Interstitiaalisen keuhkosairauden tapauksia, myos kuolemaan johtaneita, on todettu pegyloitua
liposomaalista doksorubisiinia saavilla potilailla. Interstitiaalisen keuhkosairauden oireita ovat yské ja
hengenahdistus ja joskus kuume, jotka eivét johdu fyysisestd rasituksesta. Hakeudu vélittomasti
ladkarin hoitoon, jos sinulla ilmenee oireita, jotka saattavat viitata interstitiaaliseen keuhkosairauteen.

Toimenpiteitd kési-jalkaoireyhtymén ehkdisemiseksi ja hoitamiseksi ovat mm.:

- kisien ja/tai jalkojen liottaminen kylmé&é vettd sisdltdvissd vadissa aina kun mahdollista (esim.
katsoessasi televisiota, lukiessasi tai kuunnellessasi radiota)

- kisien ja jalkojen pitdminen paljaina (ilman késineitd, sukkia, jne.)

- viiledssd pysytteleminen

- kuumina pédivini viileiden kylpyjen ottaminen

- sellaisen rankan liikunnan vélttdminen, joka voisi aiheuttaa jalkavamman (esim. juokseminen)

- ihon hyvin kuumalle vedelle altistumisen (esim. kylpy, sauna) vélttdminen

- tykoistuvien jalkineiden tai korkeakantaisten kenkien valttdminen.

Pyridoksiini (B6-vitamiini):
- B6-vitamiinia on saatavilla ilman reseptia.
- Ota 50-150 mg paivittdin heti ensimmadisten punoitus- tai pistelyoireiden ilmaannuttua.

Lapset ja nuoret
ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmistetta ei saa kayttda lasten ja nuorten hoitoon, koska lddkkeen
vaikutuksia tdhén potilasryhmééan/ikdryhmaén ei tunneta.

Muut ladikevalmisteet ja ZOLSKETIL pegylated liposomal

Kerro 1ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle

- jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1ddkariei
ole maarannyt

- muista, sekd aikaisemmista ettd nykyisistd syopaladkkeistasi. Erityisesti on huomattava sellaiset
hoidot, jotka alentavat valkosolujen maaraa, silla talloin valkosolujen médré saattaa entisestdin
laskea. Jos olet epdvarma saamistasi lddkkeistd tai sairauksista, joita sinulla on ollut, keskustele
asiasta ladkarin kanssa.

Raskaus ja imetys
Kysy laédkariltdsi tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Koska ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmisteen aktiivinen aineosa, doksorubisiinihydrokloridi,
saattaa olla vahingollinen sikidlle, on tiarkead, ettd kerrot 1adkarillesi, jos luulet olevasi raskaana.
Naisten taytyy valttad raskautta ja kayttda ehkiisyd ZOLSKETIL pegylated liposomal -hoidon aikana
ja kahdeksan kuukauden ajan hoidon loputtua. Miesten tdytyy kayttdd ehkdisyda ZOLSKETIL
pegylated liposomal -hoidon aikana ja 6 kuukauden ajan hoidon loputtua, jotta heiddn kumppaninsa ei
tule raskaaksi.

Koska doksorubisiinihydrokloridi saattaa olla vahingollinen imeviiselle, imetys tulee lopettaa ennen
ZOLSKETIL pegylated liposomal -hoidon aloittamista. Terveydenhoidon asiantuntijat suosittelevat,
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ettd HIV-infektoituneet naiset eivdt missdén tilanteissa imettdisi lapsiaan, jotta véltettdisiin HIV:n
siirtyminen lapseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Al4 aja tai kdytd mitddn tyovélineitd tai koneita, jos tunnet itsesi vasyneeksi tai uniseksi ZOLSKETIL
pegylated liposomal -hoidon aikana.

ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmiste sisiiltii soijadljyi ja natriumia

ZOLSKETIL pegylated liposomal siséltda soijadljya. Jos olet allerginen maapahkinélle tai soijalle, dla
kayta tdtd 1ddkevalmistetta.

ZOLSKETIL pegylated liposomal siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmistetta kiytetdin

ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmisteen valmistemuoto on ainutlaatuinen eiké sitd tule kayttaa
vaihdellen muiden doksorubisiinihydrokloridivalmisteiden kanssa.

Miten paljon ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmistetta annetaan

Jos sinua hoidetaan rintasyovén tai munasarjasyovén takia, ZOLSKETIL pegylated liposomal -annos
on 50 mg nelidmetrille laskettuna kehosi pinta-alasta (pituutesi ja painosi mukaan). Annos annetaan
joka neljés viikko niin kauan kuin tauti ei etene ja sieddt hoidon. Jos sinua hoidetaan multippelin
myelooman takia ja olet jo saanut aiemmin vahintéén yhtd hoitoa, ZOLSKETIL pegylated liposomal -
annos on 30 mg nelidmetrille laskettuna kehosi pinta-alasta (pituutesi ja painosi mukaan) tunnin
kestoisena infuusiona laskimoon 3 viikon pituisen bortetsomibi-hoitojakson péivana heti bortetsomibi-
infuusion jilkeen. Hoitoa jatketaan niin kauan kuin saat tyydyttdvén vasteen ja siedét hoidon.

Jos sinua hoidetaan Kaposin sarkooman vuoksi, ZOLSKETIL pegylated liposomal -annos on 20 mg
neliometrille laskettuna kehosi pinta-alasta (pituutesi ja painosi mukaan). Saat infuusion joka toinen tai
kolmas viikko 2—3 kuukauden ajan ja sen jélkeen niin usein kun on tarpeen vointisi kohentumisen
(hoitovasteen) yllapitamiseksi.

Miten ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmistetta annetaan

Laakari antaa sinulle ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmistetta tiputuksena (infuusiona)
laskimoon. Annoksesta ja kayttdaiheesta riippuen tdhdn kuluu aikaa 30 minuutista yli tuntiin
(90 minuuttiin).

Jos kiytit enemméin ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmistetta kuin sinun pitiisi

Akillinen doksorubisiinihydrokloridin yliannostus pahentaa haittavaikutuksia, kuten suun haavaumia,
tai alentaa valkosolujen ja verihiutaleiden maarad. Hoitoon kuuluu antibioottien kdyttd, verihiutaleiden
siirrot, valkosolujen tuotantoa stimuloivien tekijoiden kayttd sekd suun haavaumien oireenmukainen
hoito.

Jos sinulla on kysymyksié tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ld4kkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitdsaa.

ZOLSKETIL pegylated liposomal -infuusion aikana voi esiintyd seuraavia oireita:

- vaikea-asteisia allergisia reaktioita, joita voivat olla kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun
turpoaminen, nielemis- tai hengitysvaikeudet, kutiseva ihottuma (nokkosihottuma)

- tulehtuneet ja ahtautuneet keuhkojen ilmatiehyet, josta aiheutuu yskai, hengityksen vinkumista
ja hengenahdistusta (astma)



kasvojen punoitusta, hikoilua, vilunvéristyksii tai kuumetta
kipua tai epdmiellyttivid tuntemuksia rintakehédssi
selkdkipua

korkea tai matala verenpaine

nopea sydamen syke

kouristuskohtauksia.

Injektionestettd voi vuotaa laskimoista ihonalaiseen kudokseen. Jos tunnet pistelya tai kipua
ZOLSKETIL pegylated liposomal -tiputuksen aikana, kerro siitd vélittomaisti 1ddkéarillesi.

Laadkariin pitad ottaa heti yhteyttd, jos havaitaan jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

kuumetta, visymysti tai mustelmia tai merkkeja verenvuodosta (hyvin yleinen)

ihon punoitusta, turvotusta, kuoriutumista tai arkuutta padasiassa késissa tai jalkaterissa (kasi-
jalkaoireyhtymad). Téllaisia vaikutuksia on havaittu hyvin yleisesti ja ne ovat toisinaan vaikea-
asteisia. Vaikea-asteisissa tapauksissa ne voivat héirita tiettyja arkiaskareita ja kestda 4 viikkoa
tai pidempédén ennen kuin havidvat kokonaan. Ladkari saattaa siirtdd seuraavan hoitoannoksen
annon aloittamista myohemmaksi ja/tai pienentdd annosta (ks. jaljempéand Toimenpiteitd kasi-
jalkaoireyhtymain estdmiseksi ja hoitamiseksi)

suun haavaumia, vaikeaa ripulia tai oksentelua tai pahoinvointia (hyvin yleinen)

infektioita (yleinen), mukaan lukien keuhkoinfektioita (keuhkokuume) tai ndkokykyyn
mahdollisesti vaikuttavia infektioita

hengenahdistusta (yleinen)

voimakasta vatsakipua (yleinen)

voimakasta heikotusta (yleinen)

vaikea-asteisia allergisia reaktioita, joita voivat olla mm. kasvojen, huulten, suun, kielen tai
nielun turpoaminen, nieclemis- tai hengitysvaikeudet, kutiseva ihottuma (nokkosihottuma)
(melko harvinainen)

sydamenpysahdys (sydédn lakkaa lyomastd), syddmen vajaatoimintaa, jolloin syddn ei pumppaa
riittdvasti verta muualle elimistoon, mistd aiheutuu hengenahdistusta ja mahdollisesti sddrten
turvotus (melko harvinainen)

veritulppia, jotka siirtyvit keuhkoihin, aiheuttavat kipua rintakehéssi sekd hengenahdistusta
(melko harvinainen)

sddrten pehmytkudosten turvotusta, kuumotusta tai arkuutta, toisinaan kipua, joka pahenee
seistessd tai kdvellessd (harvinainen)

vaikea-asteista tai hengenvaarallista ihottumaa, johon liittyy rakkuloita ja ihon kuoriutumista,
etenkin suun, nenin, silmien ja sukupuolielinten ympaérilld (Stevens—Johnsonin oireyhtyma4) tai
suurimmassa osassa kehoa (toksinen epidermaalinen nekrolyysi) (harvinainen).

Muut haittavaikutukset
Infuusioiden viliaikoina saattaa ilmeté seuraavia oireita:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:st)

viahentynyt veren valkosolumaéré, joka voi lisatd infektioiden todenndkoisyyttd. Pieni veren
valkosolumaérd voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vaikea-asteisiin infektioihin. Anemia
(vahentynyt veren punasolujen maérd) voi aiheuttaa vasymystd, ja vahentynyt verihiutalemaara
voi lisdtd verenvuotoriskid. Koska verisoluissa saattaa tapahtua tdmaénlaisia muutoksia, pitda
sinun kéyda sdannollisesti verikokeissa.

ruokahalun vidheneminen

ummetus

ihottumat, mukaan lukien ihon punoitus, allerginen ihottuma, punainen tai koholla oleva
ihottuma

hiustenlahto

kipu, mukaan lukien lihasten ja rintakehén lihasten, nivelten, kasivarsien tai sddrten kipu
voimakas visymyksen tunne.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintdin 1 potilaalla 10:sti)



infektiot, mukaan lukien koko elimiston vaikea-asteinen infektio (sepsis), keuhkoinfektiot,
vyoruusu (herpes zoster -virusinfektiot), erddnlainen bakteeri-infektio (mycobacterium avium
kompleksin infektio), virtsatieinfektio, sieni-infektiot (mukaan lukien hiivasieni-infektio ja
sammas), hiusjuuren infektio, nielun infektio tai drsytys, nenén, sivuonteloiden tai nielun
tulehdus (nuhakuume)

tietynlaisten veren valkosolujen (neutrofiilien) vdhyys, johon liittyy kuumetta

vaikea-asteinen painon lasku ja lihasten kuihtuminen, elimistén kuivuminen (dehydraatio),pieni
veren kalium-, natrium- tai kalsiumpitoisuus

sekavuuden tunne, ahdistuneisuuden tunne, masennus, univaikeudet

hermovaurio, josta voi aiheutua kihelmdintid, tunnottomuutta, kipua tai kiputuntemuksen
haviaminen, hermokipu, epitavallinen tuntemus ihossa (kuten pistelyn tai kihelmdinnin tunne),
heikentynyt tuntoaisti tai tuntoherkkyys, etenkin ihossa

makuaistin muutos, paansirky, voimakas vasymyksen tunne ja tarmottomuus, huimaus
silmatulehdus (sidekalvotulehdus)

nopea syddmen syke

korkea tai matala verenpaine, kasvojen punoitus

hengenahdistus, joka voi aiheutua fyysisestd rasituksesta, nendverenvuoto, yski

mahan limakalvon tai ruokatorven tulehdus, haavaumat suussa, ruoansulatusvaivat,
nielemisvaikeudet, suukipu, suun kuivuminen

iho-ongelmat, mukaan lukien hilseileva tai kuiva iho, ihon punoitus, rakkulat tai haavaumat
iholla, kutina, tummat iholaikut

voimakas hikoilu

lihasspasmit tai -sdrky

kipu, mukaan lukien lihas-, luu- tai selkékipu

kipu virtsaamisen yhteydessa

allerginen reaktio ladkeinfuusiolle, flunssan kaltainen sairaus, vilunvéristykset, elimiston
onteloiden ja tiehyiden, kuten nenén, suun tai henkitorven, limakalvojen tulehdus, heikotuksen
tunne, yleinen sairaudentunne, nesteen elimistoon kertymisestd aiheutuva turvotus, kdsien,
nilkkojen tai jalkaterien turvotus

painon lasku.

Kun kéytetddn pelkdstdan ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmistetta, jotkut ndistd vaikutuksista
ovatvihemmin todennékdisid ja joitain ei ole esiintynyt ollenkaan.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta)

yskanrokko tai sukupuolielinten herpesinfektio (herpes simplex -virusinfektiot), sieni-infektio
kaikenlaisten verisolujen vihyys, suurentunut verihiutaleiden méiré (verihiutaleet ovat veren
hyytymiseen osallistuvia soluja)

allerginen reaktio

suuri veren kaliumpitoisuus, pieni veren magnesiumpitoisuus

hermovaurio, joka vaikuttaa useampaan kuin yhteen kehonosaan

kouristuskohtaukset, pydrtyminen

epamiellyttavat tai kivuliaat tuntoaistimukset, etenkin kosketukselle, uneiliaisuus

nddn sumeneminen, silmien vetistiminen

syddmen sykkeen tuntuminen nopealta tai epétasaiselta (syddmentykytys), sydanlihassairaus,
syddnvaurio

kudosvaurio (nekroosi) injektion antokohdassa, verisuonitulehdus, josta aiheutuu turvotusta ja
kipua, huimaus istumaan tai seisomaan noustessa

epamukavat tuntemukset rintakehéssa

ilmavaivat, ientulehdus (gingiviitti)

iho-ongelmat tai ihottumat, mukaan lukien ihon hilseily tai kuoriutuminen, allerginen ihottuma,
haavaumat ihossa tai nokkosihottuma, ihon véarimuutos, ihon luonnollisen vérin (pigmentin)
muutos, ihonalaisista verenvuodoista aiheutuvat pienet punaiset tai purppuranvériset pisteet,
kynsiongelmat, akne

lihasheikkous

rintojen kipu

arsytys tai kipu injektion antokohdassa



- kasvojen turvotus, kuume
- oireet (kuten tulehdus, punoitus tai kipu) uusiutuvat kehonosassa, johon on aiemmin annettu
sddehoitoa tai jota injektiona laskimoon annettava solunsalpaaja on aiemmin vaurioittanut.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdén 1 potilaalla 1 000:sta)

- infektio, joka ilmenee immuunijirjestelmén ollessa heikko

- luuytimessd muodostuvien verisolujen vihyys

- verkkokalvotulehdus, josta voi aiheutua ndkokyvyn muutoksia tai sokeutuminen

- syddmen rytmihairiot, poikkeava EKG-kéyré (sydansahkokdyrad), johon voi liittyd hidas
syddamen syke, syddmen sykkeeseen ja rytmiin vaikuttava sydédnsairaus, hapen vihyydesti
veressd aiheutuva ihon ja limakalvojen sinisyys

- verisuonten laajeneminen

- puristava tunne kurkussa

- kielen arkuus ja turpoaminen, haavauma huulessa

- ihottuma, johon liittyy nesteen tdyttdmia rakkuloita

- emitininfektio, kivesten punoitus

- ongelmat elimistdn onteloiden ja tiehyiden, kuten nenén, suun tai henkitorven, limakalvoissa

- poikkeavat maksan toimintaa kuvastavien verikokeiden tulokset, suurentunut veren
kreatiniinipitoisuus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- verisyOp4, joka kehittyy nopeasti ja vaikuttaa verisoluihin (akuutti myelooinen leukemia),
luuydinsairaus, joka vaikuttaa verisoluihin (myelodysplastinen oireyhtyma), suu- tai huulisyopa

- yska ja hengenahdistus, mahdollisesti myds kuume, jotka eivit johdu fyysisestd rasituksesta
(interstitiaalinen keuhkosairaus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1d4karille tai sairaanhoitajalle. Taiméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kayta titi l4dkettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen.
Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jaitya.

Laimentamisen jalkeen:

Kemiallisen ja fysikaalisen kdytonaikaisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia 2 °C—8 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta tuote tulee kéyttad valittomasti. Jos sitd ei kdytetd valittomasti, sdilytysaika
ja olosuhteet ennen kéyttod ovat kayttdjan vastuulla eivatka saisi ylittdd 24 tuntia 2 °C—8 °C:ssa.
Kayttamatta jadnyt liuos on havitettava.

Al4 kiyti titi l4dkettd, jos huomaat merkkeji saostumisesta tai muista hiukkasista.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmiste sisaltii
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- Vaikuttava aine on doksorubisiinihydrokloridi. Yksi millilitra ZOLSKETIL pegylated
liposomal -valmistetta sisdltdd 2 mg doksorubisiinihydrokloridia pegyloituna liposomaalisena
muotona.

- Muut aineet ovat hydrattu soijafosfatidyylikoliini, N-(karbonyyli-metoksipolyetyleeniglykoli-
2000)-1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfoetanolamiini, natriumsuola (MPEG 2000-DSPE),
kolesteroli, ammoniumsulfaatti, histidiini, sakkaroosi, injektionesteisiin kaytettava vesi, vikeva
kloorivetyhappo, natriumhydroksidi. Ks. kohta 2.

ZOLSKETIL pegylated liposomal: pullosta saatava méérd on 10 ml (20 mg) tai 25 ml (50 mg).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tama ladke on ldpikuultava punainen dispersio kirkkaasta lasista valmistetussa injektiopullossa.
ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmistetta on saatavilla yhden sekd kymmenen injektiopullon
pakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,
Barcelona, 08039,
Espanja

Valmistaja

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50, Pabianice, 95-200
Puola

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari, 32009, Kreikka

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL/
NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica Pharmaceutical S.A.
Tel: +30 210 74 88 821

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK/VVVV}.

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.




Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille (ks. kohta 3):

ZOLSKETIL pegylated liposomal -dispersion kisittelyssd on noudatettava varovaisuutta. Késineiden
kaytto on tarpeen. Jos ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmistetta joutuu iholle tai limakalvolle,
pese alueet vilittomasti ja perusteellisesti saippualla ja vedelld. ZOLSKETIL pegylated liposomal -
valmistetta tulee késitelld ja se tulee havittidd vastaavalla tavalla kuin muut syopéldadkkeet paikallisten
vaatimusten mukaan.

Mairitd annettavan ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmisteen méaérd, joka riippuu suositellusta
annoksesta ja potilaan kehon pinta-alasta. Ota tarvittava tilavuus ZOLSKETIL pegylated liposomal -
valmistetta steriiliin ruiskuun. Tydskentele aseptisesti, sillda ZOLSKETIL pegylated liposomal ei
sisdlld sdilytysaineita eikd bakteriostaattisia aineita. Sopiva méadrd ZOLSKETIL pegylated liposomal -
infuusiokonsentraattia on laimennettava 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusionesteeseen ennen
infuusiota. Jos annos on alle 90 mg, laimenna ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmiste 250 ml:aan,
ja jos annos on vahintddn 90 mg, laimenna ZOLSKETIL pegylated liposomal -valmiste 500 ml:aan.

Jotta infuusioreaktioiden vaara olisi mahdollisimman pieni, aloitusannos annetaan enintién
1 mg/minuutti nopeudella. Jos télldin ei ole havaittavissa infuusioreaktiota, seuraavat ZOLSKETIL
pegylated liposomal -annokset voidaan antaa 60 minuutin infuusioina.

Rintasyovian tutkimusohjelmassa sallittiin seuraavanlainen infuusion muuttaminen niille potilaille,
joille ilmaantui infuusioreaktio: 5 % kokonaisannoksesta annettiin hitaana infuusiona ensimmaisten
15 minuutin aikana. Jos potilas sieti timén ilman reaktioita, infuusionopeus kaksinkertaistettiin
seuraavan 15 minuutin ajaksi. Jos potilas edelleen sieti tdmén, loput infuusiosta annettiin seuraavan
tunnin aikana, jolloin infuusion kokonaiskesto oli 90 minuuttia.

Jos potilaalle ilmaantuu varhaisia infuusioreaktion oireita tai merkkejé, infuusio keskeytetdin
vilittdmasti, annetaan asianmukainen esilddkitys (antihistamiini ja/tai lyhytvaikutteinen
kortikosteroidi) ja infuusio kdynnistetddan uudelleen hitaammalla nopeudella.

Muiden laimennusliuosten kuin 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusionesteen kaytto tai bakteriostaattiset
aineet, kuten bentsyylialkoholi, voivat aiheuttaa valmisteessa saostumista.

On suositeltavaa, ettd ZOLSKETIL pegylated liposomal -infuusioletku yhdistetéén 50 mg/ml (5 %)
glukoosi-laskimoinfuusioletkun sivuhaaraan. Infuusio voidaan antaa perifeeriseen laskimoon. Ald
kaytd laskimolinjassa suodatinta.



