Ulotka dla Pacjenta: informacja dla uzytkownika
Irinotecan Fresenius, 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Irinotecani hydrochloridum trihydricum

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

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Fresenius i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Irinotecan Fresenius
Jak stosowa¢ Irinotecan Fresenius

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Irinotecan Fresenius

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wnE

1. Co to jest Irinotecan Fresenius i w jakim celu si¢ go stosuje
Irynotekan nalezy do grupy lekéw zwanych cytostatykami (leki przeciwnowotworowe).

Lek ten stosuje si¢ w leczeniu zaawansowanego raka okr¢znicy i odbytnicy u dorostych pacjentow,
oraz gdy choroba obejmujaca jelito grube jest w zaawansowanym stadium, zaré6wno w skojarzeniu
z innymi lekami (leczenie skojarzone) lub jako jedyny lek (monoterapia).

Lekarz moze zastosowac potaczenie leku Irinotecan Fresenius z 5-fluorouracylem i kwasem
folinowym (5FU/FA) oraz bewacyzumabem w leczeniu raka okreznicy i odbytnicy.

Lekarz moze zastosowac potaczenie leku Irinotecan Fresenius z kapecytabing i z bewacyzumabem lub
bez bewacyzumabu w leczeniu raka okreznicy i odbytnicy.

Lekarz moze zastosowac potaczenie leku Irinotecan Fresenius z cetuksymabem w leczeniu raka jelita
grubego z przerzutami (z genem KRAS typu dzikiego), wykazujacego obecnos$¢ wskaznikow
komoérkowych, ktore stanowia receptory nabtonkowego czynnika wzrostu (EGRF, ang. Epidermal
Growth Factor Receptor) i sa blokowane przez cetuksymab.

Aby uzyska¢ wigcej informacji na temat swojej choroby, nalezy zapyta¢ lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Irinotecan Fresenius

Kiedy nie stosowa¢é leku Irinotecan Fresenius:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymieniony w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek inna choroba jelit lub w przesztosci wystapita
niedrozno$¢ jelit;

- jesli pacjentka karmi piersig;

- jesli pacjent ma zwigkszone stezenie bilirubiny we krwi (ponad 3 razy wigksze niz warto$¢
gornej granicy normy);

- jesli pacjent ma zaburzenia w sktadzie krwinek (cigzkie zaburzenia czynnosci szpiku kostnego);

- jesli pacjent jest w ztym stanie ogélnym (ocenianym wedtug migdzynarodowych standardow);



- jesli pacjent stosuje lek pochodzenia naturalnego, zawierajacy dziurawiec zwyczajny
(Hypericum perforatum).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ze wzgledu na wigksza czestos¢ wystepowania zaburzen biologicznych u pacjentéw w podesztym
wieku, nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznosé.

W zwiazku z tym, Ze irynotekan jest lekiem przeciwnowotworowym, nalezy go stosowac wytacznie
pod nadzorem lekarza wykwalifikowanego w podawaniu lekéw przeciwnowotworowych,

w wyspecjalizowanych osrodkach. Personel oddziatu wyjasni pacjentowi na co zwrdcic szczegdlng
uwagge w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu. Ninigjsza ulotka moze pomo6c w zapamigtaniu tego.

Jesli pacjent otrzymuje irynotekan w skojarzeniu z cetuksymabem lub bewacyzumabem, lub
kapecytabing, powinien zapozna¢ si¢ rowniez z Ulotka dla pacjenta tych lekow.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji

dotyczy pacjenta:

- jesli pacjent ma problemy z watroba lub zottaczke;

- jesli pacjent ma problemy z nerkami;

- jesli pacjent choruje na astme;

- jesli pacjent byt poddany radioterapii;

- jesli u pacjenta wezesniej wystgpowata ciezka biegunka lub goraczka po zastosowaniu roztworu
irynotekanu;

- jesli pacjent ma problemy z sercem;

- jesli pacjent pali papierosy, ma wysokie cisnienie krwi lub wysoki poziom cholesterolu,
poniewaz moze to zwigksza¢ ryzyko problemoéw z sercem w trakcie leczenia tym lekiem,;

- jesli pacjent otrzymat lub spodziewane jest, ze otrzyma w najblizszym czasie szczepienia,

- jesli pacjent stosuje jakiekolwiek inne leki, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem ,,Irinotecan
Fresenius a inne leki’’.

W trakcie podawania irynotekanu (30-90 minut) lub przed uplywem 24 godzin po zakonczeniu
podawania leku u pacjenta moga wystapi¢ niektore z ponizszych objawow:

- biegunka;

- pocenie si¢;

- bol brzucha;

- zke samopoczucie (nudnosci);

- lzawienie;

- zaburzenia widzenia;

— nasilone $linienie;

- niskie ci$nienie krwi.

Zespot tych objawow okreslany jest jako ,,0stry zespét cholinergiczny” i moze on by¢ leczony
(atroping). Jesli u pacjenta wystepujg takie objawy, powinien on natychmiast skontaktowacé si¢
z lekarzem prowadzacym, ktory zleci odpowiednie leczenie.

Od nastepnego dnia po podaniu irynotekanu, az do nastepnego cyklu leczenia u pacjenta moga
wystapi¢ rozne objawy, ktore moga by¢ cigzkie i moga wymagaé niezwtocznego leczenia i Scistej
kontroli. Mogg to by¢:

Biegunka

Jesli u pacjenta biegunka wystapi po uptywie 24 godzin po podaniu irynotekanu (,,biegunka
op6zniona”), moze to by¢ bardzo powazne dzialanie niepozadane. Zazwyczaj biegunka wystepuje po
okoto 5 dniach po podaniu leku. Biegunke nalezy natychmiast leczy¢ i uwaznie kontrolowac.
Natychmiast po wystapieniu pierwszego luznego stolca pacjent powinien:
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1. Przyja¢ otrzymany od lekarza lek przeciwbiegunkowy, $cisle wedlug jego zalecen. Nie wolno
zmienia¢ leczenia bez porozumienia si¢ z lekarzem. Zalecanym leczeniem
przeciwbiegunkowym jest loperamid (dawka poczatkowa 4 mg, nastgpnie dawka 2 mg
podawana co 2 godziny, rowniez w nocy). Leczenie nalezy kontynuowac przez 12 godzin po
wystapieniu ostatniego ptynnego stolca. Nie wolno podawac¢ zalecanej dawki loperamidu dtuzej
niz przez 48 godzin.

2. Natychmiast rozpocza¢ picie duzych ilosci wody lub innych ptynéw nawadniajacych (np. woda,
woda sodowa, napoje gazowane, zupa lub inne ptyny do nawodnienia doustnego).

3. Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza prowadzacego leczenie, jesli pacjent ma biegunke.
Jesli pacjent nie moze skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, powinien skontaktowac si¢
Z oddziatem prowadzacym leczenie irynotekanem. Wazne jest, aby pacjent poinformowat
personel medyczny prowadzacy leczenie o wystgpieniu biegunki.

Leczenie biegunki na oddziale szpitalnym wskazane jest w nastepujacych przypadkach:

- jesli pacjent ma biegunke oraz goraczke (powyzej 38°C);

- jesli pacjent ma ciezkg biegunke (i wymioty) z nadmierng utrata plynéw, wymagajaca
dozylnego nawodnienia;

- jesli pacjent po 48 godzinach od rozpoczecia leczenia przeciwbiegunkowego nadal ma
biegunke.

Uwaga: Nie wolno stosowa¢ zadnego innego leczenia przeciwbiegunkowego, poza przepisanym przez
lekarza prowadzacego, oraz nie wolno pi¢ innych ptynéw poza wymienionymi powyzej. Nalezy $cisle
stosowac si¢ do zalecen lekarza. Nie nalezy zazywac zapobiegawczo leku przeciwbiegunkowego,
nawet jesli opdzniona biegunka wystgpila w poprzednich cyklach leczenia.

Gorgczka

Podwyzszenie temperatury powyzej 38°C moze by¢ objawem zakazenia, zwtaszcza, gdy u pacjenta
wystepuje biegunka. W przypadku wystapienia goraczki (temperatura powyzej 38°C), nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub oddziatem szpitala, w celu zastosowania odpowiedniego
leczenia.

Nudnosci (mdtosci) i wymioty
Jesli wystapiag nudnosci i(lub) wymioty nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem lub
oddziatem szpitala.

Neutropenia

Irynotekan moze powodowa¢ spadek liczby niektorych biatych komorek krwi, ktore petnia istotng rolg
w zwalczaniu zakazen. Stan ten zwany jest neutropenia. Podczas leczenia irynotekanem czgsto
obserwuje si¢ wystgpowanie neutropenii, ktéra ma charakter przemijajacy. Lekarz powinien zleci¢
regularne badania morfologii krwi, w celu monitorowania liczby biatych komorek krwi.

Neutropenia ma cigzki przebieg i nalezy natychmiast rozpoczac¢ jej leczenie i uwaznie monitorowac
jego skutecznosc.

Trudnosci z oddychaniem
Jesli wystapig trudnosci z oddychaniem, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Przed rozpoczeciem leczenia irynotekanem i przed kazdym kolejnym cyklem leczenia nalezy
monitorowa¢ czynno$¢ watroby (przez wykonywanie badan krwi).

Zaburzenia czynnosci nerek
Ze wzgledu na to, ze lek ten nie byt badany w grupie pacjentow, u ktorych wystgpowaty problemy
z nerkami, pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek powinni zasiggna¢ porady lekarza.

Jesli u pacjenta po wypisaniu ze szpitala wystapi jeden lub wiecej z objawéw podanych powyzej,
nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub oddzialem prowadzacym leczenie

irynotekanem.
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Irinotecan Fresenius a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie szpitalnemu o wszystkich przyjmowanych obecnie lub
ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty. Dotyczy to rowniez lekow pochodzenia
roslinnego.

Nastgpujace leki moga wptywac na dzialanie irynotekanu:

- karbamazepina, fenobarbital lub fenytoina (leki stosowane w leczeniu padaczki);

- ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);

- ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

- nie wolno stosowac lekow pochodzenia roslinnego, zawierajacych dziurawiec zwyczajny
(Hypericum perforatum) w tym samym czasie, co irynotekan lub pomig¢dzy jego kolejnymi
infuzjami, poniewaz dziatanie irynotekanu moze by¢ zmniejszone;

- atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV);

- warfaryna (lek przeciwzakrzepowy stosowany do rozrzedzenia krwi);

- szczepionki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent miat lub bedzie miat jakiekolwiek
szczepienie;

- cyklosporyna lub takrolimus (stosowane w celu zapobiegania odrzucenia przeszczepu).

Jesli pacjent wymaga operacji, powinien poinformowac lekarza prowadzacego lub anestezjologa, ze
stosuje Irinotecan Fresenius, poniewaz moze on zmienia¢ dziatanie niektorych lekow stosowanych
podczas operacji.

Cigza i karmienie piersia

Ciaza

Nie wolno stosowa¢ leku Irinotecan Fresenius w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna to za konieczne,
poniewaz moze to zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Kobiety w wieku rozrodczym powinny
unika¢ zajécia w cigze podczas leczenia irynotekanem.

Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas leczenia lekiem Irinotecan Fresenius, powinna natychmiast
poinformowacé o tym lekarza.

Antykoncepcja u kobiet i me¢zczyzn
Zardéwno kobiety jak i mgzczyzni musza stosowac skuteczng antykoncepcje w trakcie leczenia
irynotekanem, a takze:

- przez co najmniej miesigC po zakonczeniu leczenia — w przypadku kobiet;
- przez co najmniej 3 miesigce po zakonczeniu leczenia — w przypadku mezczyzn.

Karmienie piersia
Irynotekan moze by¢ niebezpieczny dla dziecka karmionego piersia, dlatego podczas
leczenia irynotekanem nie wolno karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

W niektorych przypadkach Irinotecan Fresenius moze powodowa¢ dziatania niepozadane, ktore moga
wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugg maszyn.

Podczas pierwszych 24 godzin po podaniu irynotekanu moga wystapi¢ zawroty gtowy i zaburzenia
widzenia. Jesli wystapig takie objawy, nie wolno prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé zadnych maszyn.

Irinotecan Fresenius zawiera sorbitol oraz séd
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw (np. nietolerancje fruktozy),

pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, t0 znaczy, ze lek uznaje si¢ za “wolny od
sodu”.
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3. Jak stosowa¢ Irinotecan Fresenius
Do stosowania tylko u dorostych.
Irynotekan podaje si¢ w infuzji dozylnej, trwajacej od 30 do 90 minut.

Podawana ilos¢ leku bedzie zaleze¢ od wieku, wzrostu, masy ciata i stanu ogélnego pacjenta. Ponadto
dawka bedzie uzalezniona od wszelkich innych lekow, ktore pacjent mogt otrzymywaé w leczeniu
nowotworu. Lekarz obliczy powierzchnig ciata w metrach kwadratowych (m?) na podstawie wzrostu

I masy ciala.

- Jesli pacjent leczony byt wezesniej S-fluorouracylem, irynotekan bedzie stosowany jako
jedyny lek, podawany w dawce 350 mg/m? pc. w odstepach co 3 tygodnie;

- Jesli pacjent nie otrzymywal wczesniej chemioterapii, irynotekan bedzie stosowany w dawce
180 mg/m? pc. w odstepach co 2 tygodnie. Nastepnie pacjent otrzyma kwas folinowy
i 5-fluorouracyl.

Dawki te moga zosta¢ zmodyfikowane przez lekarza w zalezno$ci od stanu zdrowia pacjenta
i ewentualnego wystgpienia dziatan niepozadanych.

Jesli pacjent otrzymuje irynotekan w potaczeniu z cetuksymabem, to irynotekanu nie wolno podac
weczesniej niz godzing od zakonczenia infuzji cetuksymabu.

Nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza odnosnie aktualnego leczenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Irinotecan Fresenius

Jesli pacjent otrzyma dawke irynotekanu wieksza niz wymagana, wystepujace dziatania niepozadane
moga by¢ ciezsze. Pacjent otrzyma najbardziej odpowiednie leczenie podtrzymujace, zapobiegajace
odwodnieniu w wyniku biegunki oraz leczenie powiktan zwigzanych z zakazeniami. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku.

Pominigcie zastosowania leku Irinotecan Fresenius
Istotne jest aby pacjent otrzymat wszystkie zaplanowane dawki leku. Jesli pacjent nie otrzyma dawki
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lekarz omowi z pacjentem te dzialania niepozadane oraz wyjasni ryzyko i korzysci pltynace
z leczenia.

Niektore z tych dzialan niepozadanych wymagaja zastosowania natychmiastowego leczenia.
Naleza do nich:

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

— W monoterapii; goraczka;

— zaburzenia krwi obejmujgce nieprawidtowo niskg liczbe granulocytéw obojetnochtonnych,
pewnego rodzaju biatych krwinek (neutropenia) wywolujace goraczke, bol jamy ustnej, bol
i obrzgk dziaset, kaszel itp.;

— cigzka biegunka;

— ciezkie nudnosci i wymioty;

— cigzki, przejsciowy, ostry zespot cholinergiczny: gtowne objawy sa zdefiniowane jako wczesna
biegunka i r6zne inne objawy, takie jak bol brzucha, zaczerwienienie, bol, swedzenie i tzawienie
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oczu (zapalenie spojowek), katar (niezyt nosa), niskie ci$nienie krwi, zaczerwienienie z powodu
rozszerzenia naczyn krwionosnych, pocenie si¢, dreszcze, uczucie ogolnego dyskomfortu

i choroby, zawroty glowy, zaburzenia widzenia, zwezenie zrenic, zawienie i zwigkszone
wydzielanie $liny, pojawiajace si¢ podczas infuzji lub w trakcie pierwszych 24 godzin po infuzji
irynotekanu.

Czeste (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):

— w leczeniu skojarzonym; zakazenia potgczone z ciezkim zmniejszeniem liczby pewnego rodzaju
biatych krwinek (neutropenia);

— goraczka potaczona z cigzkim zmniejszeniem liczby pewnego rodzaju biatych krwinek (goraczka
neutropeniczna).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

— reakcje uczuleniowe (wysypka skorna, obejmujaca zaczerwienienie i $wiad skory, pokrzywka,
zapalenie spojowek, niezyt nosa);

— cigzkie reakcje uczuleniowe (anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne), obejmujace obrzek rak,
stop, stawow, twarzy, warg, ust lub gardta, ktéry moze powodowac trudnosci w potykaniu lub
skrajne trudnosci w oddychaniu;

— objawowe i bezobjawowe zapalenie trzustki (dominuje bdl brzucha);

— choroba ptuc objawiajaca si¢ dusznoscia, suchym kaszlem i trzeszczeniami w drogach
oddechowych (srédmigzszowe zapalenie ptuc).

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z zaleceniami podanymi w punkcie ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”
oraz zastosowac si¢ do nich, jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane wymienione powyzej.

Do innych dzialan niepozadanych nalezg:

Bardzo czeste (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- w leczeniu skojarzonym; matoptytkowos$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi), bedaca przyczyna
powstawania siniakow, sktonnosci do krwawien oraz nieprawidtowego krwawienia;

- zmnigjszenie stezenia hemoglobiny we krwi (niedokrwisto$¢) wywotujaca zmeczenie,
duszno$¢, bole gtowy, blados¢ skory, zawroty glowy, skurcze nog, itp.;

- utrata wltosow (wtosy odrastaja ponownie po zakonczeniu leczenia);

- w leczeniu skojarzonym; przejsciowe i fagodne zwigkszenie stezenia niektorych
enzymow watrobowych (AIAT, AspAT, fosfatazy alkalicznej) lub stezenia bilirubiny
W surowicy;

- ostabienie (astenia);

- obrzek lub podraznienie bton §luzowych (zapalenie §luzéwki jamy ustnej);

- w monoterapii; bol brzucha;

- zmniejszony apetyt.

Czeste (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):

- zaparcia;

- w monoterapii; matoptytkowo$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi), bedaca przyczyna
powstawania siniakow, sktonnosci do krwawien oraz nieprawidlowego krwawienia;

- W monoterapii; podwyzszony poziom enzymow watrobowych, bilirubiny i kreatyniny we krwi;

- w leczeniu skojarzonym; bél brzucha.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zakrzepica i(lub) zatorowos¢;

- kurcze migéni lub skurcze;

- parestezje (nieprawidtowe odczucia, takie jak mrowienie lub dretwienie);

- odwodnienie, gldwnie zwigzane z biegunkg i(lub) wymiotami;

N fagodne reakcje skorne i fagodne reakcje w miejscu infuzji;

- cze$ciowe lub catkowite zablokowanie jelita (zaczopowanie, niedrozno$¢ jelita), krwawienie
z zotadka lub jelit;
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- zapalenie jelita powodujgce bol brzucha i(lub) biegunke (stan zwany rzekomobtoniastym
zapaleniem okreznicy);

- niewydolno$¢ nerek, niskie ci$nienie tetnicze krwi lub niewydolnos¢ serca i krazeniowa
U pacjentéw z incydentami odwodnienia zwigzanego z biegunka i(lub) wymiotami lub
posocznicg (zakazenie krwi);

- zapalenie jelita grubego, ktore powoduje bol brzucha (zapalenie okrgznicy, w tym jelita §lepego,
niedokrwienne i wrzodziejace zapalenie okreznicy);

- perforacja jelita (wystgpuje gdy tworza si¢ otwory w $cianie jelita);

- zmniejszenie stezenia potasu i sodu we krwi, gtownie spowodowane biegunka i wymiotami;

- zwigkszenie aktywnoS$ci niektorych enzymow trawiennych, rozktadajacych cukier (amylaza)
i thuszcze (lipaza);

- zmniejszenie ci$nienia t¢tniczeg0o Krwi podczas i po podaniu leku;

- przemijajace zaburzenia mowy;

- hipowolemia (zmniejszenie objetosci krwi krazacej);

- czkawka (mimowolne skurcze przepony);

- dusznos¢ (skrocenie oddechu).

Jesli pacjent otrzymuje Irinotecan Fresenius w skojarzeniu z cetuksymabem, niektére dziatania
niepozadane wystgpujace u pacjenta moga by¢ zwigzane z zastosowaniem tego potaczenia lekow. Te
dzialania niepozadane moga obejmowac¢ wysypke podobng do tradziku. Z tego wzgledu, nalezy
zapoznac si¢ z Ulotka dla pacjenta cetuksymabu.

Jezeli pacjent otrzymuje Irinotecan Fresenius w potaczeniu z kapecytabina, moga wystapi¢ dziatania
niepozadane zwigzane ze skojarzonym stosowaniem tych lekow. Takie dziatania niepozadane moga
obejmowac: zakrzepy (bardzo czesto), reakcje alergiczne, zawat serca i goraczke u pacjentow

ze zmniejszong liczbg krwinek biatych (czesto). Zalecane jest zapoznanie si¢ z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania kapecytabiny.

Jezeli pacjent otrzymuje Irinotecan Fresenius w potaczeniu z kapecytabing i bewacyzumabem, moga
wystapi¢ dodatkowe dziatania niepozadane zwigzane ze skojarzonym stosowaniem tych lekow. Takie
dziatania niepozadane moga obejmowac: zmniejszenie liczby krwinek biatych, zakrzepy, wysokie
cisnienie krwi i zawat serca (czesto). Zalecane jest zapoznanie si¢ z tre$cig ulotki dotgczonej do
opakowania kapecytabiny i bewacyzumabu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac Irinotecan Fresenius
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Lek do jednorazowego uzycia.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po ,,Termin
wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Lek nalezy rozcienczy¢ i zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

Jezeli roztwor zostal sporzadzony w jatlowych warunkach, rozcieficzony roztwdr mozna

przechowywac przez 24 godziny w temperaturze ponizej 15-25°C i przez 48 godzin w temperaturze
2-8°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 rekonstytucja i rozcienczenie miaty miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Irinotecan Fresenius

- Substancja czynng leku jest tréjwodny chlorowodorek irynotekanu.
Kazdy ml koncentratu zawiera 20 mg trojwodnego chlorowodorku irynotekanu, co odpowiada
17,33 mg irynotekanu.
Kazda fiolka o pojemnosci 2 ml zawiera 40 mg tréjwodnego chlorowodorku irynotekanu.
Kazda fiolka o pojemnosci 5 ml zawiera 100 mg tréjwodnego chlorowodorku irynotekanu.
Kazda fiolka o pojemnosci 15 ml zawiera 300 mg trojwodnego chlorowodorku irynotekanu.
Kazda fiolka o pojemnosci 25 ml zawiera 500 mg trojwodnego chlorowodorku irynotekanu.

- Inne sktadniki leku to: sorbitol E420, kwas mlekowy, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Irinotecan Fresenius i co zawiera opakowanie

Irinotecan Fresenius, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji to przezroczysty roztwor

0 barwie bladozotte;.

Lek dostepny jest w opakowaniach:

1 fiolka o pojemnosci 2 ml, 1 fiolka o pojemnosci 5 ml, 1 fiolka 0 pojemnosci 15 ml lub 1 fiolka
0 pojemnosci 25 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel. + 48 22 345 67 89

Wytworca

Accord Healthcare Limited

Sage House

319, Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Wielka Brytania

Fresenius Kabi Oncology Plc.
Lion Court, Farnham Road
Bordon, Hampshire, GU35 ONF
Wielka Brytania

Zmiana podmiotu odpowiedzialnego 8



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu

odpowiedzialnego:

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

02-305 Warszawa

tel.: + 48 22 345 67 89

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

Nazwa Pafstwa Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Irinotecan Fresenius 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Belgia Irinokabi 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Czechy Irinotecan Fresenius 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Dania Irinokabi

Estonia Irinotecan Fresenius

Hiszpania Irinotecan Fresenius 20 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Holandia Irinotecan HCI-trihydraat Fresenius Kabi 20 mg/ml concentraat voor oplossing
voor infusie

Irlandia Irinotecan Hydrochloride 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Litwa Irinotecan Fresenius 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Lotwa Irinotecan Fresenius 20 mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma pagatavoSanai

Niemcy Irinotecan Fresenius 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Norwegia Irinokabi 20

Polska Irinotecan Fresenius

Portugalia Irinotecano Fresenius

Stowacja Irinotecan Fresenius 20 mg/ml infizny koncentrat

Szwecja Irinokabi

Wegry Irinotecan Fresenius 20 mg/ml koncentratum oldatos infazidhoz

Wielka Brytania | Irinotecan Hydrochloride 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Whochy Irinotecan Fresenius

Data zatwierdzenia ulotki:
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Irinotecan Fresenius, 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow
shuzby zdrowia:

Instrukcje dotyczace stosowania - srodki cytotoksyczne

Sposéb postepowania

Tak jak w przypadku innych lekow przeciwnowotworowych, nalezy zachowa¢ szczegodlne srodki
ostroznos$ci podczas przygotowywania roztwordéw leku Irinotecan Fresenius. Rozcienczanie 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 przy przygotowaniu roztworu do infuzji

1. Nalezy uzywa¢ komory ochronnej oraz nosi¢ rgkawice ochronne jak i fartuch ochronny. Jesli
komora ochronna nie jest dostepna, 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 lekoéw powinny by¢ uznawane za
odpady niebezpieczne i nalezy je usuwaé zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi
postepowania z ODPADAMI NIEBEZPIECZNY MI.

W przypadku rozlania postepowac zgodnie z nastepujaca 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¢ splukane powierzchnie, materialy uzyte do wycierania
usung¢ jako ODPADY NIEBEZPIECZNE.

4, W przypadku kontaktu leku Irinotecanu Fresenius ze skora, obszar skory nalezy sptukac¢ duza
iloscia biezacej wody, a nastepnie umy¢ mydtem i woda. W przypadku kontaktu z btonami
sluzowymi przemy¢ doktadnie wodg obszar kontaktu. W razie uczucia dyskomfortu
skontaktowac si¢ z lekarzem.

5. W przypadku kontaktu leku Irinotecan Fresenius z oczami, doktadnie przemy¢ oczy duza ilo$cia
wody. Niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem okulista.

Przygotowanie roztworu do infuzji

Irinotecan Fresenius, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest przeznaczony wyltacznie do
podawania w infuzji, po uprzednim rozcienczeniu w zalecanych rozpuszczalnikach: 0,9% roztworze
chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% roztworze glukozy do infuzji. Nalezy aseptycznie pobra¢ za
pomoca kalibrowane;j strzykawki wymagang ilos¢ koncentratu roztworu irynotekanu z fiolki

i wstrzykng¢ do worka lub butelki z ptynem infuzyjnym o pojemnosci 250 ml. Powstaly roztwor
nalezy nastepnie starannie wymieszaé recznie obracajgc.

W razie pojawienia si¢ osadu w fiolce lub w przygotowanym roztworze do infuzji, lek nalezy
zniszczy¢ zgodnie ze standardowymi procedurami postgpowania dotyczacymi usuwania lekow
cytotoksycznych.

Irynotekanu nie nalezy podawa¢ w szybkiej infuzji dozylnej (bolus), ani infuzji w czasie krotszym niz
30 minut lub dluzszym niz 90 minut.

Usuwanie pozostalosci leku

Wszystkie materiaty uzywane do przygotowania, podawania lub wchodzace w kontakt z irynotekanem
nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi postgpowania z odpadami po $rodkach
cytotoksycznych.
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