Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Irinotecan Kabi, 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Irinotecani hydrochloridum trihydricum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Irinotecan Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacije wazne przed zastosowaniem leku Irinotecan Kabi
Jak stosowa¢ Irinotecan Kabi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Irinotecan Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BRI .

1. Coto jest Irinotecan Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Irinotecan Kabi nalezy do grupy lekow przeciwnowotworowych. Substancja czynng leku jest
chlorowodorek irynotekanu tréjwodny.

Chlorowodorek irynotekanu hamuje wzrost i rozprzestrzenianie si¢ komorek nowotworowych
w organizmie.

Irynotekan jest wskazany w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu pacjentow
z zaawansowanym rakiem okreznicy lub odbytnicy lub rakiem okr¢znicy lub odbytnicy z przerzutami.

Irynotekan mozna stosowa¢ samodzielnie u pacjentow z rakiem okreznicy lub odbytnicy
z przerzutami, u ktorych nastgpit nawrét lub progresja choroby po poczatkowej terapii
fluorouracylem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Irinotecan Kabi

Kiedy nie stosowac¢ leku Irinotecan Kabi:

- jesli u pacjenta wystgpuje przewlekta choroba zapalna jelit i (Iub) niedroznos¢ jelit;

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymieniony w punkcie 6. ,,Zawarto$¢ opakowania i inne
informacje”);

- jesli pacjentka karmi piersig (patrz punkt 2.);

- jesli pacjent ma stgzenie bilirubiny 3-krotnie wigksze niz gorna granica normy;

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenie czynnosci szpiku kostnego;

- jesli pacjent jest w ztym stanie ogdlnym (stan sprawnosci wg. WHO wyzszy niz 2);

- jesli pacjent stosuje lub niedawno stosowat ziele dziurawca (ekstrakt ziotowy zawierajacy
dziurawiec zwyczajny);

- jesli pacjent zamierza stosowa¢ lub niedawno stosowat zywe, atenuowane szczepionki
(przeciwko zottej febrze, ospie wietrznej, potpascowi, odrze, §wince, rozyczce, gruzlicy,



rotawirusom, grypie) oraz w ciggu 6 miesi¢cy po zakonczeniu chemioterapii.

W przypadku stosowania leku Irinotecan Kabi w skojarzeniu z innymi lekami, nalezy zapoznac si¢
z ulotka dla pacjenta dotaczong do innych lekéw w celu uzyskania informacji o dodatkowych
przeciwwskazaniach.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Irinotecan Kabi nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Irinotecan Kabi. Stosowanie leku Irinotecan Kabi
nalezy ograniczy¢ do oddziatdéw wyspecjalizowanych w podawaniu chemioterapii cytotoksycznej. Lek
nalezy podawa¢ wytacznie pod kontrola lekarza wykwalifikowanego w zakresie stosowania
chemioterapii przeciwnowotworowe;j.

Biegunka

Lek Irinotecan Kabi moze powodowaé biegunke, ktora w niektorych przypadkach moze by¢ ciezka.
Biegunka moze rozpocza¢ si¢ kilka godzin lub kilka dni po infuzji leku. Nieleczona moze
doprowadzi¢ do odwodnienia i powaznych zaburzen rownowagi chemicznej, ktére moga zagrazaé
zyciu. Lekarz przepisze pacjentowi leki, ktore pomogg zapobiega¢ tym dziataniom niepozadanym lub
je kontrolowa¢. Nalezy upewnic¢ si¢, ze lek bedzie od razu dostepny, aby pacjent mogt go przyjac

W razie potrzeby.

o Lek nalezy przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza po pierwszym pojawieniu sie luznych
lub czgstych wyproznien.
o Nalezy pi¢ duze ilosci wody i (lub) stonych ptynow (gazowana woda, napdj lub zupa).

o Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg jesli biegunka trwa nadal, szczegdlnie jesli
trwa ona dtuzej niz 24 godziny, lub jesli pojawi si¢ uczucie pustki w glowie, zawroty glowy, lub
omdlenie.

Neutropenia (zmniejszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek)

Ten lek moze obnizy¢ liczbe biatych krwinek, szczegdlnie w ciagu pierwszych kilku tygodni po
podaniu leku. Moze to zwigkszy¢ ryzyko infekcji. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub
pielegniarke, jesli wystapig jakiekolwiek oznaki infekcji, takie jak gorgczka (38°C lub wyzsza),
dreszcze, bol podczas oddawania moczu, kaszel lub odkrztuszanie plwociny. Nalezy unikac¢
przebywania w poblizu 0sob chorych lub z infekcjg. Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli
wystapig objawy infekcji.

Monitorowanie krwi

Lekarz prawdopodobnie przeprowadzi badania krwi przed i podczas leczenia, aby sprawdzi¢ wptyw
leku na liczbe krwinek lub na sktad krwi. Wyniki badan mogg wykazaé potrzebe zastosowania lekow,
ktore pomoga w leczeniu tych reakcji. Lekarz moze rowniez zmniejszy¢ lub opdzni¢ kolejna dawke
tego leku, lub nawet zakonczy¢ leczenie. Nalezy zachowac wszystkie terminy wizyt lekarskich

i wyniki testow laboratoryjnych.

Ten lek moze obnizy¢ liczbe plytek krwi w ciagu kilku pierwszych tygodni po podaniu, co moze
zwigkszy¢ ryzyko krwawienia. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem jakichkolwiek
lekéw lub suplementow, ktore moga wptynac na zdolnos¢ hamowania krwawienia, takich jak aspiryna
lub leki zawierajace aspiryng, warfaryna lub witamina E. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia
nietypowe siniaki lub krwawienie, takie jak krwawienie z nosa, krwawienie z dzigset podczas mycia
zgbow lub czarne, smoliste stolce.

Nudnosci i wymioty

W dniu podania leku, lub w ciggu kilku dni po nim, moga wystapi¢ nudnosci i wymioty. Przed
rozpoczeciem leczenia lekarz moze podac lek, aby zapobiec nudno$ciom i wymiotom. Lekarz
prawdopodobnie przepisze leki przeciw nudnosciom, ktére mozna przyjmowaé w domu. Leki te
nalezy mie¢ ,,pod reka”, w razie potrzeby. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli z powodu
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nudno$ci i wymiotéw pacjent nie moze doustnie przyjmowac ptynow.

Ostry zespot cholinergiczny

Lek ten moze wplywac na czgs¢ uktadu nerwowego, ktora kontroluje czynnosci wydzielnicze,
prowadzac do tak zwanego zespotu cholinergicznego. Objawy moga obejmowac wyciek z nosa,
zwigkszone wydzielanie $liny, nadmierne tzawienie, pocenie sig, zaczerwienienie, skurcze brzucha
I biegunke. Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli zauwazy si¢ ktorykolwiek z tych
objawoOw, poniewaz sa leki, ktore moga pomoc w ich kontrolowaniu.

Zaburzenia czynnosci ptuc

Pacjenci przyjmujacy ten lek majg rzadko powazne problemy z ptucami. Nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi nowy lub nasilajacy si¢ kaszel, trudnosci w oddychaniu i goraczka.
Lekarz moze przerwac leczenie, aby poradzi¢ sobie z tym problemem.

Lek ten moze zwigkszaé ryzyko wystapienia duzych zakrzepow krwi w zytach nog lub ptuc, ktore
mogg przenosi¢ sie do innych czesci organizmu, takich jak ptuca lub moézg. Nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent odczuwa bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub obrzek, bol,
zaczerwienienie lub uczucie ciepta w rece lub nodze.

Przewlekle zapalenie jelit i (1ub) niedroznosé jelit
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent odczuwa bol brzucha i nie moze si¢ wyproznic,
szczegllnie jesli wystepuja rowniez wzdecia i utrata apetytu.

Radioterapia

Jesli pacjent niedawno zostat poddany radioterapii miednicy lub jamy brzusznej, moze mie¢
zwiekszone ryzyko wystgpienia supresji szpiku kostnego. Przed rozpoczeciem stosowania leku
Irinotecan Kabi nalezy skonsultowa¢ to z lekarzem.

Czynnos¢ nerek
Zglaszano wystepowanie zaburzen czynno$ci nerek.

Zaburzenia serca

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent cierpi/cierpial na chorobe serca lub wczesniej otrzymywat
leki przeciwnowotworowe. Lekarz bedzie $cis$le monitorowat pacjenta i omawiat z nim, w jaki sposob
mozna zredukowac¢ czynniki ryzyka (na przyktad palenie tytoniu, wysokie ci$nienie krwi i zbyt duza
zawarto$¢ thuszczu w diecie).

Zaburzenia naczyniowe
Lek Irinotecan Kabi jest rzadko zwigzany z zaburzeniami przeptywu krwi (skrzepy krwi w naczyniach
ndg i ptuc) i mogg one wystepowac rzadko u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

Inne

Lek ten moze powodowac¢ owrzodzenia w jamie ustnej lub na wargach, czgsto w ciggu pierwszych
kilku tygodni po rozpoczeciu leczenia. Moze to powodowac bol w jamie ustnej, krwawienie lub nawet
problemy z jedzeniem. Lekarz lub pielggniarka moga zaproponowaé sposoby na zmniejszenie tych
dolegliwosci, na przyktad zmiang sposobu jedzenia lub szczotkowania zebow. W razie potrzeby,
lekarz moze przepisac lek, aby zredukowac bol.

W przypadku planowania operacji lub innego zabiegu, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub dentyscie
0 stosowaniu tego leku.

Jesli lek jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi, nalezy upewnic sie,
ze pacjent zapoznat si¢ z ulotka dotaczona do innego leku przeciwnowotworowego.

Jesli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa¢ sie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.
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Irinotecan Kabi a inne leki

Irinotecan Kabi moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami i suplementami, ktore mogg

podwyzszy¢ lub obnizy¢ poziom leku we krwi. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli

pacjent stosuje, ostatnio stosowat lub mogt zastosowaé ktorykolwiek z ponizszych lekow lub

suplementow:

e leki stosowane w leczeniu drgawek (karbamazepina, fenobarbital, fenytoina i fosfenytoina);

e leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (ketokonazol, itrakonazol, worykonazol
i posakonazol);

o leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (klarytromycyna, erytromycyna

i telitromycyna);

leki stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna i ryfabutyna);

ziele dziurawca zwyczajnego (ziotowy suplement diety);

zywe, atenuowane szczepionki;

leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (indynawir, rytonawir, amprenawir,

fosamprenawir, nelfinawir, atazanawir i inne);

e leki hamujace aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego, stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu
przeszczepu (cyklosporyna i takrolimus);

o leki stosowane w leczeniu raka (regorafenib, kryzotynib i idelalizyb);

e antagonisci witaminy K (leki rozrzedzajace krew, takie jak warfaryna);

o leki stosowane w celu rozluznienia miesni podczas znieczulenia ogdlnego i operacji
(suksametonium);

e  5-fluorouracyl/kwas folinowy;

e  bewacyzumab (inhibitor powstawania naczyn krwionosnych);

e  cetuksymab (inhibitor receptora EGF).

Nie nalezy rozpoczynaé, ani przerywaé przyjmowania jakichkolwiek lekow podczas leczenia lekiem
Irinotecan Kabi bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Ten lek moze powodowac ciezka biegunke. Podczas stosowania tego leku nalezy unikac¢ srodkow
przeczyszczajacych i zmigkczajacych stolec.

Istnieje mozliwos$¢, ze inne leki rowniez beda wchodzi¢ w interakcje z lekiem Irinotecan Kabi. Nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka w przypadku stosowania innych lekow, ziot
i suplementow oraz mozliwosci wchodzenia alkoholu w interakcje z tym lekiem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Kobiety w wieku rozrodczym i mezczyzni muszg stosowac skuteczng antykoncepcj¢ odpowiednio
w okresie do 1 miesigca i 3 miesi¢cy po leczeniu.

Cigza

Ten lek moze powodowac problemy u ptodu, jesli byt stosowany w momencie poczecia lub w czasie
cigzy. Mezczyzni i kobiety, ktorzy przyjmuja ten lek powinni stosowac¢ skuteczng metode
antykoncepcji podczas leczenia. Wazne jest, aby Skonsultowac z lekarzem, jaki rodzaj srodkow
antykoncepcyjnych moze by¢ stosowany. W przypadku kobiet w cigzy, leczenie tym lekiem nalezy
stosowac¢ tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersig

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych karmienia piersig, niemniej jednak lek ten przenika
do mleka matki i moze mie¢ wptyw na dziecko. Nalezy przerwa¢ karmienie piersiag podczas
stosowania tego leku.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.
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Wptyw na ptodnosé

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych wptywu na ptodno$é, niemniej jednak lek ten moze
mie¢ wplyw na ptodnos¢. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem na temat mozliwego ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem tego leku i mozliwos$ci, ktére moga zabezpieczy¢ pacjenta, aby mogh

W przyszto$ci mie¢ dzieci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W ciagu 24 godzin po zastosowaniu tego leku mogg pojawi¢ sie zawroty gltowy i (lub) problemy
z widzeniem. Jesli wystepuja takie dziatania niepozadane nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn.

Irinotecan Kabi zawiera sorbitol i séd

Ten lek zawiera 45 mg sorbitolu w kazdym ml koncentratu. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Nie wolno
przyjmowac tego leku, jesli pacjent (lub jego dziecko) cierpi na rzadkie zaburzenie genetyczne,
dziedziczna nietolerancje fruktozy. Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie moga
metabolizowa¢ fruktozy, co moze powodowaé powazne dziatania niepozadane.

Nalezy poinformowa¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, jesli pacjent (lub jego dziecko) cierpi
na dziedziczna nietolerancj¢ fruktozy lub jesli dziecko nie moze przyjmowac stodkich pokarméow lub
napojow ze wzgledu na mdtosci, wymioty lub nieprzyjemne reakcje, takie jak wzdecia, skurcze
zotadka lub biegunka.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
3. Jak stosowa¢ Irinotecan Kabi

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
sie do lekarza.

Irinotecan Kabi jest podawany przez fachowy personel medyczny.
Lekarz moze zaleci¢ badanie DNA przed zastosowaniem pierwszej dawki leku Irinotecan Kabi.
Niektore osoby sg genetycznie bardziej podatne na wystapienie niektorych dziatan niepozgdanych.

Ilo$¢ podawanego leku Irinotecan Kabi zalezy od wielu czynnikow, w tym od wzrostu i masy ciata,
ogblnego stanu zdrowia lub innych problemow zdrowotnych, a takze od rodzaju nowotworu lub innej
choroby poddawanej leczeniu. Lekarz okresli dawke i harmonogram leczenia.

Irinotecan Kabi wstrzykuje si¢ do zyty (droga dozylna, iv.). Pacjent otrzyma wstrzyknigcie w szpitalu
lub Klinice. Irinotecan Kabi nalezy podawa¢ powoli, a infuzja moze trwaé¢ do 90 minut.

Podczas stosowania leku Irinotecan Kabi pacjent moze otrzymac inne leki zapobiegajace nudnos$ciom,
wymiotom, biegunce i innym dziataniom niepozgdanym. Moze by¢ konieczne stosowanie tych lekow
przez co najmniej dzien po podaniu leku Irinotecan Kabi.

Jesli pacjent odczuwa pieczenie, bol lub obrzek wokot miejsca wstrzykniecia po podaniu leku
Irinotecan Kabi, nalezy powiadomi¢ personel medyczny. Jesli lek wydostanie sie z zyly, moze to
spowodowac uszkodzenie tkanki. Jesli wystapi bol lub zaczerwienienie, lub obrzgk w miejscu podania
podczas stosowania leku Irinotecan Kabi, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Obecnie zaleca si¢ kilka schematdw leczenia lekiem Irinotecan Kabi. Zazwyczaj podawany jest raz na

3 tygodnie (sam Irinotecan Kabi) lub raz na 2 tygodnie (Irinotecan Kabi podawany w skojarzeniu
Z chemioterapig 5FU/FA). Podawana dawka zalezy od wielu czynnikéw, w tym harmonogramu
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leczenia, powierzchni ciata, wieku i ogdlnego stanu zdrowia, liczby krwinek, czynno$ci watroby, tego
czy pacjent byt poddawany radioterapii brzucha/miednicy i czy wystepuja jakiekolwiek dziatania
niepozadane, takie jak biegunka.

Tylko lekarz moze oceni¢ czas trwania leczenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Irinotecan Kabi
Nalezy natychmiast wezwa¢ pomoc medyczna. Objawy przedawkowania mogg obejmowac niektore
z powaznych dziatan niepozadanych wymienionych w tej ulotce.

Pominigcie zastosowania leku Irinotecan Kabi
W przypadku nie odbycia si¢ wizyty, podczas ktorej miat by¢ podany pacjentowi lek, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania instrukc;ji.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Lekarz oméwi z pacjentem te dziatania niepozadane oraz wyjasni ryzyko i korzy$ci ptynace
z leczenia.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ powazne. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych, powaznych dzialan niepozadanych (patrz punkt 2.).

Nalezy natychmiast wezwa¢ pomoc medyczng jesli wystapi ktorykolwiek z objawow reakcji
alergicznej: pokrzywka; trudnosci w oddychaniu; obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta.

e Biegunka (patrz punkt 2.).

e Wczesna biegunka: wystepuje w ciagu 24 godzin po przyjeciu leku, z objawami Kataru,
zwickszonym wydzielaniem §liny, tzawieniem, poceniem sie, zaczerwienieniem i skurczami
brzucha. Reakcja ta moze wystapi¢ w trakcie podawania leku. W takim wypadku, nalezy
natychmiast poinformowa¢ fachowy personel medyczny. Mozna wtedy poda¢ leki w celu
zatrzymania i (lub) zmniejszenia tych objawow.

e  Pozna biegunka: wystepujaca pozniej niz po 24 godzinach od podania leku. Ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia odwodnienia i zaburzen rownowagi elektrolitowej spowodowanych
biegunka, wazne jest, aby pacjent byt w kontakcie z pracownikiem stuzby zdrowia w celu
monitorowania stanu zdrowia i zalecen dotyczacych lekow oraz modyfikacji diety.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke.

IDzialania niepozadane Czestos$¢* wystepowania (Czesto$¢t wystepowania w terapii
W monoterapii skojarzonej

Nieprawidtowo niska liczba biatych [Bardzo czg¢sto Bardzo czgsto

krwinek, zwigkszajaca ryzyko

infekcji

Niska liczba czerwonych krwinek, [Bardzo czgsto Bardzo czgsto

powodujaca zmegczenie 1 dusznosé

Utrata aptetytu Bardzo czg¢sto Bardzo czgsto
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Zespot cholinergiczny (patrz:
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”)

Bardzo czesto

Bardzo czgsto

Wymioty Bardzo cze¢sto Bardzo czesto
Nudnosci Bardzo czesto Bardzo czegsto
IB61 brzucha Bardzo cze¢sto Czesto

Utrata wlosow (odwracalna)

Bardzo czesto

Bardzo czgsto

Zapalenie bton sluzowych

Bardzo czesto

Bardzo czgsto

Gorgczka

Bardzo cze¢sto

Czgsto

Ostabienie i brak energii

Bardzo czesto

Bardzo czegsto

czynnosci nerek

Niska liczba ptytek krwi Czesto Bardzo czesto
(komorki krwi, ktore biorg udziat

W krzepnigciu) bedaca przyczyng

powstawania siniakow i krwawienia

Nieprawidtowe wyniki badan Czgsto Bardzo czesto
czynnos$ci watroby

Infekcja Czesto Czesto

Niska liczba biatych krwinek Czgsto Czgsto

z goraczka

Trudnosci w oddawaniu stolca Czesto Czesto
Nieprawidtowe wyniki badan Czesto INie zglaszano

* Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob
1 Czesto: moga dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 10 0sob

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Cigzka, uporczywa lub krwawa biegunka (ktorej moze towarzyszy¢ bol brzucha lub goraczka)
wywotana przez bakterie zwane Clostridium difficile

Zakazenie krwi

Odwaodnienie (z powodu biegunki i wymiotow)

Zawroty gtowy, szybkie bicie serca i blado$¢ skory (stan zwany hipowolemia)
Reakcja alergiczna

Chwilowe zaburzenia mowy w trakcie lub krotko po leczeniu

Mrowienie

Wysokie ci$nienie krwi (podczas lub po infuzji)

Problemy z sercem*

Choroba pluc wywotujaca swiszczacy oddech i duszno$é (patrz punkt 2.)
Czkawka

Niedrozno$¢ jelit

Powigkszenie jelita grubego

Krwawienie z jelit

Zapalenie jelita grubego

Nieprawidtowe wyniki testow laboratoryjnych
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Perforacja jelita

Stluszczenie watroby

Reakcje skorne

Reakcje w miejscu podania leku
Niski poziom potasu we krwi
Niski poziom soli we krwi zwigzany glownie z biegunka i wymiotami
Skurcze migéni

Problemy z nerkami*

Niskie cisnienie krwi*

Infekcje grzybicze

Infekcje wirusowe.

* Rzadkie przypadki tych objawdw obserwowano u pacjentow, u ktorych wystapity epizody
odwodnienia zwigzane z biegunka i (lub) wymiotami lub infekcjami krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ Irinotecan Kabi

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku
tekturowym po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Fiolke przechowywac w opakowaniu zewnetrznym
w celu ochrony przed $wiattem. Nie zamrazacd.

Po rozcienczeniu
Wykazano chemiczng i fizyczna stabilnos$¢ roztworu przez 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C
i przez 48 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik; zwykle lek nie
powinien by¢ przechowywany przez czas dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba
ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie stosowac tego leku, jesli w koncentracie Iub roztworze do infuzji zauwazy si¢ widoczne czastki
stale.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Irinotecan Kabi

- Substancjg czynna leku jest chlorowodorek irynotekanu trojwodny. Kazdy ml zawiera 20 mg
chlorowodorku irynotekanu tréjwodnego, co odpowiada 17,33 mg irynotekanu.
Kazda fiolka po 2 ml zawiera 40 mg chlorowodorku irynotekanu trojwodnego.
Kazda fiolka po 5 ml zawiera 100 mg chlorowodorku irynotekanu trojwodnego.
Kazda fiolka po 15 ml zawiera 300 mg chlorowodorku irynotekanu trojwodnego.
Kazda fiolka po 25 ml zawiera 500 mg chlorowodorku irynotekanu trojwodnego.

- Pozostate sktadniki leku to: sorbitol, kwas mlekowy, woda do wstrzykiwan i sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH).

Jak wyglada Irinotecan Kabi i co zawiera opakowanie

Irinotecan Kabi, 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji to jasnozotty roztwor, bez
widocznych czgstek statych, pakowany w szklane fiolki.

Lek jest dostepny jako pojedyncza fiolka zawierajaca 40 mg/2 ml, 100 mg/5 ml, 300 mg/15 ml lub
500 mg/25 ml. Fiolki przeznaczone sa wytacznie do jednorazowego uzycia.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel. +48 22 345 67 89

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Irinotecan Kabi

Dania Irinotecan Fresenius Kabi

Estonia Irinotecan Kabi 20 mg/ml

Finlandia Irinotecan Fresenius Kabi 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Hiszpania Irinotecan Kabi 20 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
Irlandia Irinotecan 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Litwa Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Lotwa Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma pagatavoSanai
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Polska Irinotecan Kabi
Stowacja Irinotecan Kabi 20 mg/ml inflizny koncentrat
Wegry Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentratum oldatos infuzidhoz

Wielka Brytania

Irinotecan 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Wiochy

Irinotecan Kabi

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.01.2021 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ponizsze informacje przeznaczone sg wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia.

Instrukcja stosowania
Lek cytotoksyczny
Sposéb postepowania
Tak jak w przypadku innych lekow przeciwnowotworowych, nalezy zachowa¢ szczegodlne srodki
ostroznos$ci podczas przygotowywania roztwordéw leku Irinotecan Kabi. Rozcieniczanie nalezy
wykona¢ w warunkach aseptycznych, przez wyszkolony personel i w przeznaczonym do tego miejscu.
Nalezy stosowac srodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do kontaktu ze skora i blonami §luzowymi.

Srodki ostroznosci podczas przygotowania roztworu do infuzji:

1. Nalezy uzywac¢ komory ochronnej oraz nosi¢ r¢kawice ochronne jak i fartuch ochronny. Jesli
komora ochronna nie jest dostgpna, nalezy uzywaé¢ maski ochronnej oraz okularéw ochronnych.

2. Otwarte pojemniki, takie jak fiolki do infuzji oraz butelki infuzyjne oraz zuzyte kaniule,
strzykawki, cewniki, rurki oraz pozostatosci cytostatycznych lekow powinny by¢ uznawane za
odpady niebezpieczne i nalezy je usuwac zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi
postgpowania z ODPADAMI NIEBEZPIECZNYMI.

W przypadku rozlania postepowac zgodnie z nast¢pujacg instrukcja:
nalezy ubra¢ odziez ochronna;

- nalezy zebra¢ sttuczone szkto i umiesci¢ w pojemniku na ODPADY NIEBEZPIECZNE;

- nalezy odpowiednio sptuka¢ skazone powierzchnie obfitg iloscig zimnej wody;

- nastepnie nalezy doktadnie wytrze¢ sptukane powierzchnie, materialy uzyte do wycierania
usung¢ jako ODPADY NIEBEZPIECZNE.

4, W przypadku kontaktu leku Irinotecan Kabi ze skora, obszar skory nalezy sptukaé duzg ilo$ciag
biezacej wody, a nastepnie umy¢ mydtem i woda. W przypadku kontaktu z btonami §luzowymi
przemy¢ doktadnie woda obszar kontaktu. W razie uczucia dyskomfortu skontaktowac si¢
z lekarzem.

5. W przypadku kontaktu leku Irinotecan Kabi z oczami, doktadnie przemy¢ oczy duza ilosciag
wody. Niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem okulista.

Przygotowanie roztworu do infuzji

Irinotecan Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest przeznaczony do infuzji dozylnej
jedynie po rozcienczeniu przed podaniem za pomocg zalecanych rozcienczalnikow, albo

0,9% roztworem chlorku sodu do infuzji albo 5% roztworem glukozy do infuzji. Nalezy pobraé¢
aseptycznie wymagang ilo$¢ leku Irinotecan Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

z fiolki za pomoca skalibrowanej strzykawki i wstrzyknaé do worka infuzyjnego lub butelki do infuzji
0 pojemnosci 250 ml. Ptyn infuzyjny nalezy nast¢pnie doktadnie wymieszaé, obracajgc worek lub
butelke rekoma.

Przygotowany roztwor jest przezroczysty, bezbarwny do jasnozéttego koloru, bez widocznych czastek
statych.

Jesli w fiolkach lub po rozcienczeniu stwierdzi si¢ jakikolwiek osad, lek nalezy usunaé zgodnie ze
standardowymi procedurami postepowania z lekami cytotoksycznymi.

W celu uzyskania informacji o przydatnosci rozcienczonego roztworu, nalezy zapoznac si¢ z trescia
ulotki.

Irinotecan Kabi nie powinien by¢ podawany w bolusie lub w infuzji dozylnej krocej niz 30 minut
i dtuzej niz 90 minut.
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Usuwanie pozostalosci leku i opakowan

Wszystkie materiaty stosowane do przygotowania, podania lub w inny sposéb wchodzace w kontakt
z irynotekanem, powinny by¢ usuwane zgodnie ze standardowymi procedurami postgpowania
dotyczacymi usuwania odpadow po lekach cytotoksycznych.
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