Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Irinotecan Seacross 20 mg/ml koncentrat do sporzadzenia roztworu do infuzji
Trojwodny chlorowodorek irynotekanu.

Nazwa tego produktu to Irinotecan Seacross 20 mg/ml koncentrat do sporzadzenia
roztworu do infuzji. W niniejszym dokumencie produkt bedzie nazywany Irinotecan
Seacross

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
e Jesli U pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, W tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest roztwor Irinotecan Seacross i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu Irinotecan Seacross
3. Jak przyjmowac¢ roztwor leku Irinotecan Seacross
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywa¢ roztwér Irinotecan Seacross
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Roztwor Irinotecan Seacross nalezy do grupy lekoéw cytostatycznych (leki przeciwrakowe).

Irinotecan Seacross moze by¢ stosowany W terapii skojarzonej z innymi lekami
przeciwrakowymi albo pojedynczo. Skojarzenia te moga by¢ stosowane w leczeniu
nowotworow jelita grubego (okrgznicy lub odbytnicy), w przypadku, gdy choroba znajduje si¢ w
stadium zaawansowanym.

Lekarz prowadzacy moze stosowaé roztwor Irinotecan Seacross w skojarzeniu z 5-
fluorouracylem/kwasem folinowym (5FU/FA) i bevacizumab w leczeniu raka jelita grubego
(okreznicy lub odbytnicy).

Lekarz prowadzacy moze stosowaé roztwor Irinotecan Seacross w skojarzeniu z kapecytabing
oraz z bevacizumabem lub bez bevacizumabu w leczeniu raka okreznicy i odbytnicy.

Lekarz prowadzacy moze stosowac roztwor Irinotecan Seacross w skojarzeniu z cetuksymabem
w leczeniu raka jelita grubego (z genem typu dzikiego KRAS) z ekspresja biatka o nazwie
EGFR.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu Irinotecan Seacross

Kiedy nie stosowa¢ roztworu leku Irinotecan Seacross:



e jesli pacjent ma uczulenie na tréjwodny chlorowodorek irynotekanu lub ktorykolwiek z

pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli choruje lub chorowat na przewlekta chorobe zapalng jelit lub niedroznos¢ jelit

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy

jesli pacjent ma powazne schorzenia watroby,

jesli pacjent ma cigzkie zaburzenie czynnos$ci szpiku kostnego (ostrag niewydolnosé¢

szpiku kostnego),

e jesli ogblny stan pacjenta jest zty, co nie pozwala na wykonywanie ogoinych
codziennych czynnosci zyciowych,

o jesli pacjent przyjmuje dziurawiec, (suplement ziotowy w leczeniu depresji).

e jesli pacjent przyjmuje roztwor Irinotecan Seacross w skojarzeniu z cetuksymabem,
nalezy rowniez przeczytac ulotke dla pacjenta dla cetuksymabu.

o jesli pacjent przyjmuje lek w skojarzeniu z bevacizumabem, nalezy rowniez przeczytaé
ulotke dla pacjenta dla bevacizumabu.

o jesli pacjent przyjmuje roztwor Irinotecan Seacross w skojarzeniu z kapecytabing,
nalezy rowniez przeczytac ulotke dla pacjenta dla kapecytabiny.

Dzieci

Lek przeznaczony jest wytacznie do leczenia dorostych. Jesli lek zostal przepisany dziecku,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Irinotecan Seacross nalezy omowi¢ to z lekarzem.
Szczegolng ostroznos¢ nalezy rowniez zachowaé w przypadku pacjentdéw w podesztym wieku.

Przed rozpoczgciem leczenia roztworem Irinotecan Seacross nalezy poinformowac lekarza, jesli

jakakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta:
e pacjent ma problemy z watroba lub zo6ltaczke

pacjent ma problemy z nerkami

pacjent ma astme

pacjent kiedykolwiek przyjmowat radioterapie

pacjent cierpiat na ciezka biegunke lub goraczke — po uprzednim leczeniu roztworem

irynotekanu

pacjent ma problemy z sercem

e pacjent pali, ma wysokie ci$nienie krwi lub podwyzszone stezenie cholesterolu,
poniewaz to moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia problemow z sercem podczas leczenia
roztworem Irinotecan Seacross.

e pacjent otrzymat lub ma otrzymac jakiekolwiek szczepienia

e pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki. Nalezy zapozna¢ si¢ z punktem ponizej, “Inne
leki i roztwor Irinotecan Seacross”

Roztwor Irinotecan Seacross jest lekiem przeciwrakowym, dlatego podawany jest pod nadzorem
lekarza majacego do§wiadczenie w stosowaniu lekow przeciwnowotworowych, na oddziatach
wyspecjalizowanych w podawaniu tego rodzaju lekéw. Personel oddziatu

poinformuje pacjenta o wszystkich sprawach, na ktdre trzeba zwracaé¢ szczegdlng uwage w
trakcie leczenia, jak i po jego zakonczeniu. Ta ulotka moze utatwié¢ ich zapamigtanie.

1. Pierwsze 24 godziny po podaniu roztworu leku Irinotecan Seacross

Podczas podawania Irinotecan Seacross (30-90 min) i krétko po zakonczeniu podawania u
pacjenta moga pojawic si¢ niektore z nastepujacych objawow:

- biegunka,

- pocenie sie,



- bal brzucha,

- 1zawienie oczu,

- zaburzenia widzenia,

- nadmierne wydzielanie §liny.

Objawy takie okreslane sa terminem “ostrego zespotu cholinergicznego”, ktory mozna leczy¢
(atroping).

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi, ktdry w razie potrzeby rozpocznie leczenie.

2. Od jednego dnia po podaniu Irinotecan Seacross do nastepnego podania leku
Podczas tego okresu u pacjenta moga pojawic si¢ rozne objawy, ktore moga by¢ powazne i
wymagaé natychmiastowego leczenia i Scistej opieki lekarza.

- Biegunka

Biegunka wystepujaca po ponad 24 godzinach od podania Irinotecan Seacross (opdzniona
biegunka) moze mie¢ cigzki przebieg. Czas wystgpienia pierwszego ptynnego stolca po infuzji
wynosi cze¢sto pie¢ dni. Leczenie biegunki nalezy podjaé natychmiastowo, a pacjent musi
pozostawac pod $cisla kontrolg lekarza. Po pojawieniu si¢ pierwszego ptynnego stolca nalezy
podja¢ nastepujace kroki:

1. Nalezy zastosowac leczenie przeciwbiegunkowe zalecone pacjentowi przez lekarza i
scisle przestrzegac jego zalecen. Leczenia nie mozna zmienia¢ bez
konsultacji z lekarzem. Zalecanym leczeniem przeciwbiegunkowym jest stosowanie
loperamidu (4 mg jako pierwsza dawka, a nastepnie 2 mg co 2 godziny, takze w ciggu
nocy). Leczenie powinno by¢ kontynuowane co najmniej przez 12 godzin od momentu
wystgpienia ostatniego ptynnego stolca. Nie wolno stosowa¢ zalecanej dawki
loperamidu przez okres dtuzszy niz 48 godziny.

2. Nalezy niezwlocznie rozpocza¢ picie duzych ilosci wody i plynéw nawadniajacych (tj.
woda, woda mineralna, napoje gazowane, zupy lub doustne $§rodki nawadniajace).

3. Nalezy niezwtocznie powiadomi¢ lekarza prowadzacego leczenie przeciwnowotworowe
o wystapieniu biegunki. Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy skontaktowac si¢ Z oddzialem
szpitalnym, na ktérym pacjent otrzymuje roztwor Irinotecan Seacross. Jest bardzo
wazne, aby lekarz/personel oddziatu wiedzial o wystapieniu biegunki.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza lub oddzial szpitalny nadzorujacy leczenie, jezeli:

-wystapi biegunka jak réwniez goraczka (ponad 38°C)

-wystapi ciezka biegunka (i wymioty) z nadmierna utrata wody
-biegunka utrzymuje si¢ dluzej niz 48 godziny po rozpoczeciu leczenia
przeciwbiegunkowego.

Uwaga: Nie nalezy stosowa¢ leczenia przeciwbiegunkowego nie zaleconego przez lekarza ani
ptynéw innych niz wymienione powyzej. Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen

lekarza. Nie nalezy stosowac leczenia przeciwbiegunkowego w celu zapobiegania biegunce w
przysztosci, nawet jezeli opdzniona biegunka wystapita w trakcie poprzednich kurséw leczenia.

- Goraczka

Jezeli temperatura ciata wzrasta powyzej 38°C, moze to by¢ oznaka zakazenia, zwtaszcza jezeli
jednoczes$nie wystepuje biegunka. W przypadku wystgpienia goraczki (powyzej 38°C) nalezy
niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddziatlem szpitalnym, aby otrzymac¢ konieczne
leczenie.



- NudnoS$ci i wymioty
W przypadku wystapienia nudnos$ci i/lub wymiotow nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddziatem szpitalnym.

-Neutropenia

Roztwor leku Irinotecan Seacross moze powodowa¢ zmniejszenie ilosci niektorych biatych
krwinek, ktore odgrywajg wazna role w zwalczaniu zakazen. Ten stan nazywa sie heutropenia.
Neutropenia wystepuje czesto w trakcie leczenia Irinotecan Seacross i jest przemijajaca. Lekarz
powinien regularnie zleca¢ badania krwi, aby kontrolowac ilo$¢ biatych krwinek. Neutropenia
jest stanem powaznym i powinna by¢ niezwlocznie leczona oraz $cisle kontrolowana.

-Trudnos$ci w oddychaniu
W przypadku wystapienia trudnosci w oddychaniu nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

-Zaburzenia czynno$ci watroby
Przed rozpoczeciem stosowania Irinotecan Seacross oraz przed kazdym kolejnym kursem
leczenia nalezy kontrolowaé¢ czynno$¢ watroby (poprzez wykonanie badan krwi).

-Zaburzenia czynnosci nerek
Poniewaz lek nie byt testowany u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w razie jakichkolwiek probleméw z nerkami.

Jezeli po powrocie ze szpitala wystapi jeden lub wigcej z powyzej opisanych objawdw, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddziatem szpitalnym, na ktérym podawany jest
roztwor Irinotecan Seacross.

Roztwor Irinotecan Seacross a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub szpitalnemu farmaceucie o wszystkich przyjmowanych
aktualnie i przyjmowanych ostatnio lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac,
rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Zalecenie to dotyczy takze lekow ziolowych, preparatow o wysokiej zawarto$ci witamin i
mineratow.

Niektore leki moga zmieni¢ dziatanie roztworu Irinotecan Seacross. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi o nastepujacych przyjmowanych lekach:

ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

karbamazepina, fenobarbital lub fenytoina (stosowane w leczeniu padaczki)

lek przeciwzakrzepowy (stosowany do rozcienczenia krwi)

atazanawir (stosowany w leczeniu HIV)

cyklosporyna lub takrolimus (stosowany do hamowania uktadu immunologicznego)
szczepionki. Nalezy powiadomic lekarza, jesli pacjent przyjal lub ma przyjaé
jakiekolwiek szczepienia

W trakcie stosowania roztworu Irinotecan Seacross, i pomi¢dzy jego dawkami nie mozna stosowaé
ziotowego leku, dziurawca (Hypericum perforatum), poniewaz moze on ostabia¢ dziatanie
irynotekanu.

W razie potrzeby zabiegu operacyjnego nalezy poinformowaé anestezjologa lub lekarza
prowadzgcego o stosowaniu przez pacjenta tego leku, poniewaz lek ten moze zmieni¢ dziatanie
niektorych innych lekéw stosowanych podczas operacji.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Roztworu Irinotecan Seacross nie wolno stosowac w czasie cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym
powinny unika¢ zaj$cia w cigzg. Zarowno kobiety jak i mgzczyzni muszg stosowaé skuteczng
antykoncepcje w trakcie leczenia jak i przez co najmniej 3 miesigce po jego zakonczeniu. W
razie zaj$cia w cigze w tym okresie nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza.

Karmienie piersig nalezy przerwaé w trakcie stosowania roztworu Irinotecan Seacross.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W niektorych przypadkach roztwor Irinotecan Seacross moze spowodowaé dziatania uboczne,
ktére maja wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw oraz obstugi maszyn i narzedzi. W
razie watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Podczas pierwszych 24 godzin po podaniu roztworu Irinotecan Seacross moga wystapi¢ zawroty
glowy lub zaburzenia widzenia. Jesli to nastgpi, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw i obshugiwac
maszyn ani narzedzi.

Irinotecan Seacross zawiera sod.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu na dawke, tzn. jest zasadniczo
pozbawiony sodu. Ta informacja moze by¢ istotna dla pacjentow, ktdrzy stosuja diete
ubogosodowa.

Roztwor Irinotecan Seacross zawiera sorbitol.

Pacjenci , ktorzy zostali poinformowani przez lekarza, ze cierpig na nietolerancje pewnych
cukrow, powinni skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed podaniem tego produktu
leczniczego.

3. Jak przyjmowa¢é roztwor leku Irinotecan Seacross

Roztwor Irinotecan Seacross bedzie podawany w postaci infuzji dozylnej trwajacej od 30 do 90
minut.

Tlo$¢ podawanego roztworu Irinotecan Seacross jest zalezna od wieku, wzrostu, masy ciata oraz
ogolnego stanu zdrowia. Jest takze zalezna od stosowania jakichkolwiek innych lekéw
przeciwnowotworowych. Lekarz zadecyduje, jaka ilo$¢ (dawka) jest odpowiednia do
stosowania.

o Jesli pacjent byt wezesniej leczony 5-fluorouracylem, zwykle stosuje si¢ leczenie
samym roztworem Iritonectan Seacross w dawce poczatkowej 350 mg/m2 co trzy
tygodnie.

e Jesli pacjent nie otrzymywat weze$niej chemioterapii, zwykle stosuje si¢ 180 mg/m?
roztworu Irinotecan Seacross co dwa tygodnie. Nastepnie podaje sie kwas folinowy i 5-
fluorouracyl.

Jesli pacjent otrzymuje Irinotecan Seacross w skojarzeniu z cetuksymabem, Irinotecan Seacross
nie moze by¢ podawany wczesniej niz jedna godzing po zakonczeniu infuzji cetuksymabu.
Nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza dotyczacych aktualnego leczenia.

Dawki te moga by¢ skorygowane przez lekarza w zalezno$ci od stanu pacjenta i wszelkich
dziatan niepozadanych, jakie moga wystapic.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki roztworu Irinotecan Seacross
Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke w przypadku, kiedy pacjent przypuszcza, ze
podano mu zbyt wiele roztworu Irinotecan Seacross.

Powazne przedawkowanie prowadzi do zaostrzenia dziatan niepozadanych tj. neutropenia
(obnizona ilo$¢ bialych krwinek we krwi) 1 biegunka. W takim przypadku pacjent otrzyma
leczenie podtrzymujace, zapobiegajace odwodnieniu. Ilos¢ biatych krwinek we krwi pacjenta
bedzie kontrolowana, a infekcje odpowiednio leczone.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Lekarz omdwi z pacjentem te dziatania niepozadane, oraz wyjasni ryzyko i korzys$ci zwigzane z
leczeniem.

Niektore z tych dzialan niepozadanych wymagaja natychmiastowego leczenia. Sq to:
e Dbiegunka
o spadek liczby granulocytéw obojetnochtonnych, pewnego typu biatych krwinek, ktdre
odgrywaja wazng role w zwalczaniu infekcji
e gorgczka
e nudnosci 1 wymioty
e trudnosci w oddychaniu (mozliwy objaw cig¢zkich reakcji alergicznych).

Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje opisane w punkcie ,,Zachowac szczegdlng ostroznos¢ przy
stosowaniu irynotekanu” i stosowac si¢ do nich w razie wystapienia jakichkolwiek dziatan
niepozadanych wymienionych powyzej.

Do innych dzialan niepozadanych naleza:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (czes$ciej niz u 1 na 10 pacjentow):

. Zaburzenia krwi tacznie z nienormalnie niska liczbg granulocytow obojg¢tnochtonnych,
pewnego typu biatych krwinek (neutropenia) oraz spadek ilosci hemoglobiny we krwi
(anemia)

. w terapii skojarzonej trombocytopenia (obnizona ilos¢ plytek krwi), powodujaca siniaki,

sktonno$¢ do krwawienia i anormalne krwawienie,

w monoterapii goraczka,

w monoterapii infekcja,

opozniona biegunka o ostrym przebiegu,

w monoterapii nudnosci i wymioty o ostrym przebiegu,

utrata wltosow (wlosy odrastaja ponownie po zakonczeniu leczenia),

w terapii skojarzonej przejsciowe zwigkszenie poziomu w surowicy niektorych
enzyméw (SGPT, SGOT, fosfatazy alkalicznej) lub bilirubiny.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow, ale czesciej

niz u 1 na 100 pacjentow):

. Ostry zespo6t cholinergiczny: jego gtdwne objawy to wczesna biegunka oraz inne objawy
takie jak bol brzucha, zaczerwienione, bolace, pickace lub tzawigce oczy (zapalenie
spojowek), katar (zapalenie §luzéwki nosa), niskie cisnienie krwi, zaczerwienienie z
powodu rozszerzenia naczyn krwiono$nych (wazodylatacja), pocenie sie, dreszcze,



uczucie ogdlnego rozbicia i choroby, zawroty glowy, zaburzenia widzenia, rozszerzenie
zrenicy, tzawienie oczu i nadmierne wydzielanie §liny, wystgpujace w trakcie infuzji lub
po uptywie 24 godzin po infuzji Irinotecan Seacross,

w monoterapii trombocytopenia (spadek liczby ptytek krwi), powodujaca siniaki,
sktonno$¢ do krwawienia i anormalne krwawienie,

w terapii skojarzonej goragczka,

w terapii skojarzonej zakazenie

zakazenia polgczone ze znacznym zmniejszeniem ilosci pewnego typu biatych krwinek
(neutropenia), ktoére doprowadzity do $mierci w 3 przypadkach,

goraczka polaczona z powaznym zmniejszeniem ilosci niektorych biatych krwinek
(goraczka neutropeniczna),

utrata wody (odwodnienie), czgsto zwigzana z biegunka i/lub wymiotami,

zaparcia,

w terapii skojarzonej nudnosci i wymioty o ostrym przebiegu,

ostabienie (astenia),

w monoterapii przejéciowy i tagodny lub $redni wzrost poziomu pewnych enzymow
watrobowych (aminotransferaz, fosfatazy zasadowej) i stezenia bilirubiny we krwi,
przejsciowy i tagodny lub umiarkowany wzrost poziomu kreatyniny we Krwi,

w terapii skojarzonej przejSciowy znaczny (stopien 3) wzrost poziomu bilirubiny we
krwi.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw, ale
czeSciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

tagodne reakcje alergiczne tacznie z swedzeniem, zapaleniem spojowek, niezytem nosa i
pokrzywka,

tagodne reakcje skorne: tagodne reakcje w miejscu podania leku,

choroba ptuc objawiajaca si¢ ptytkim oddechem, suchym kaszlem, trzeszczeniem
wydechowym ($rédmigzszowa choroba phuc); wczesne objawy takie jak trudnosci w
oddychaniu

czgsciowa lub catkowita niedrozno$¢ jelit (ileus), krwawienie z zotadka i jelit,
zapalenie jelit wywolujace bol brzucha i/lub biegunke (stan znany jako
rzekomobtoniaste zapalenie okr¢znicy),

niewydolno$¢ nerek, niskie cisnienie krwi lub niewydolnos$¢ sercowo-krazeniowa
obserwowano u pacjentéw odwodnionych w wyniku biegunki i/lub wymiotéw oraz
posocznicy.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 1 000, ale cze$ciej niz u 1
na 10 000 pacjentow):

reakcje alergiczne o cigzkim przebiegu (reakcja anafilaktyczna/anafilaktoidalna) tacznie
z opuchlizng rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej i gardta, ktore moga
powodowac trudno$ci w potykaniu i skrajne trudnoséci w oddychaniu,

skurcze lub kurcze migs$ni oraz drgtwienie (parestezja),

zapalenie jelita grubego powodujace bol brzucha (zapalenie okrgznicy wraz z
zapaleniem jelita $lepego, zapalenie okreznicy niedokrwienne i wrzodziejace),
perforacja jelita,

utrata apetytu (brak taknienia), bole brzucha, zapalenie btony sluzowe;j,

objawowe lub bezobjawowe zapalenie trzustki (gtéwnie bol brzucha),

podwyzszone ci$nienie krwi w trakcie lub wkrotce po podaniu leku,

zmniejszone st¢zenie potasu i sodu we krwi, gldwnie zwigzane z biegunka i wymiotami.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw):

przypadek matoptytkowosci obwodowej spowodowanej przeciwciatami
przeciwptytkowymi,


http://megaslownik.pl/slownik/polsko_angielski/,zapalenie+okr%C4%99%C5%BCnicy+niedokrwienne

. przejsciowe zaburzenia mowy,
. zwiekszony poziom niektorych enzymow trawiennych, ktore rozktadaja cukry (amylaza)
i thuszcze (lipaza).

Podczas jednoczesnego przyjmowania irynotekanu z cetuksymabem niektore dziatania
niepozadane moga mie¢ zwigzek z zastosowaniem cetuksymabu np. wysypka tradzikopodobna.
Zalecane jest zapoznanie si¢ z ulotka dla pacjenta dotyczaca cetuksymabu.

Podczas jednoczesnego przyjmowania irynotekanu z kapecytabing niektore dziatania
niepozadane mogg mie¢ zwiazek z zastosowaniem kapecytabiny, np. bardzo czgste zakrzepy,
czeste reakcje alergiczne, wysokie ci$nienie krwi i atak serca. Zalecane jest zapoznanie si¢ z
ulotka dla pacjenta dotyczaca kapecytabiny.

Podczas jednoczesnego przyjmowania irynotekanu z kapecytabing i bevacizumabem, niektore
dzialania niepozadane moga mie¢ zwiazek z zastosowaniem tego skojarzenia, np. niska
liczebnos$¢ biatych krwinek, wysokie cisnienie krwi i atak serca. Zalecane jest zapoznanie si¢ z
ulotka dla pacjenta dotyczaca kapecytabiny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozg
danych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ roztwor Irinotecan Seacross
Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu i fiolce
po: terminie waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Fiolki nalezy przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed swiattem.
Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor do infuzji powinien by¢ zuzyty natychmiast.
Jesli lek nie zostanie zuzyty natychmiast po przygotowaniu, uzytkownik ponosi
odpowiedzialno$¢ za dalszy okres 1 warunki przechowywania produktu przed zastosowaniem,
co zwykle nie powinno przekracza¢ 24 godzin w temp. 2°C - 8°C , jesli rozcienczenie zostato
wykonane w kontrolowanych i potwierdzonych warunkach antyseptycznych.

Lekarz musi zuzy¢ roztwoér Irinotecan Seacross niezwtocznie po jego przygotowaniu.

Zuzyte fiolki muszg zosta¢ usuniete przez personel medyczny zgodnie ze szpitalnymi przepisami
usuwania lekow cytotoksycznych.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera roztwor Irinotecan Seacross:
e Substancja czynng leku jest tréjwodny chlorowodorek irynotekanu. Roztwor zawiera 20
mg/ml trjwodnego chlorowodorku irynotekanu (co odpowiada
17,33 mg irynotekanu).
e Inne sktadniki to: sorbitol E420, kwas mlekowy, wodorotlenek sodu (do regulacji pH),
kwas chlorowodorowy (do regulacji pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada roztwor Irinotecan Seacross i co zawiera opakowanie
Irinotecan Seacross jest dostepny jako koncentrat i musi zosta¢ rozcienczony przed podaniem
pacjentowi w postaci infuzji.
« Irinotecan Seacross 40 mg: jedna fiolka o pojemnosci 2 ml z brazowego szkta typu 1 z
gumowym korkiem z gumy bromobutylowej lub chlorobutylowej pokrytym teflonem i
z aluminiowymi otwierajacymi si¢ kapslami zaopatrzonymi w polipropylenowe krazki.

« Irinotecan Seacross 100 mg: jedna fiolka o pojemnosci 5 ml z brazowego szkta typu 1 z
korkiem z gumy bromobutylowej lub chlorobutylowej i z aluminiowymi otwierajacymi
si¢ kapslami zaopatrzonymi w polipropylenowe krazki .

« Irinotecan Seacross 300 mg: jedna fiolka o pojemnos$ci 15 ml z brgzowego szkla typu 1
z korkiem z gumy bromobutylowej lub chlorobutylowej i z aluminiowymi
otwierajacymi si¢ kapslami zaopatrzonymi w polipropylenowe krazki

« Irinotecan Seacross 500 mg: jedna fiolka o pojemnos$ci 25 ml z brgzowego szkla typu 1
z korkiem z gumy bromobutylowej lub chlorobutylowej i z aluminiowymi
otwierajacymi si¢ kapslami zaopatrzonymi w polipropylenowe krazki

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Seacross Pharmaceuticals Ltd
Bedford Business Centre
61-63 St Peters Street
Bedford MK40 2PR
Bedfordshire

Zjednoczone Krolestwo

Wytwarca

GP PHARM S.A

Poligono Industial Els

Vinyets-Els Fogars, 2, Ctra. C-244, Km. 22,
08777 Sant Quinti de Mediona (Barcelona)
Hiszpania

MEDIPHA SANTE

LES FJORDS - IMMEUBLE OSLO

19, AVENUE DE NORVEGE - VILLEBON SUR YVETTE
91953 COURTABOEUF CEDEX

Francja



Seacross Pharmaceuticals Ltd
Stanmore Place

Howard Road

Stanmore HA7 1BT
Zjednoczone Krolestwo

Data zatwierdzenia ulotki: 02/2016

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

Francuski
Irinotecan Seacross 20mg/ml, Solution a diluer pour perfusion

Niemiecki
Irinotecan Seacross 20mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsloslung

Polska
Irinotecan Seacross

INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO
Irinotecan Seacross 20 mg/ml koncentrat do sporzagdzania roztworu do infuzji
Trojwodny chlorowodorek irynotekanu

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikoéw
stuzby zdrowia

Instrukcja uzytkowania — cytotoksyczny

Obchodzenie si¢ z Irinotecan Seacross

Jak w przypadku innych lekow przeciwnowotworowych, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w czasie
stosowania Irinotecan Seacross. Rozcienczenie nalezy przeprowadzi¢ w warunkach
aseptycznych przez przeszkolony personel w wyznaczonym miejscu. Nalezy podja¢ srodki
ostroznosci, aby unika¢ kontaktu ze skoéra, oczami i btonami §luzowymi.

Zalecenia dotyczace ochrony podczas przygotowania roztworu Irinotecan Seacross do
infuzji

1. Nalezy uzywac¢ komory ochronnej, a takze uzywacé rgkawice i fartuch ochronny. Jesli
brak jest komory ochronnej, nalezy uzywaé maseczki i okularéw ochronnych.

2. Otwarte pojemniki, jak fiolki do wstrzykiwan i butelki do infuzji oraz wykorzystane
kaniule, strzykawki, cewniki, probéwki oraz pozostatosci cytostatykow nalezy uznac za
odpady niebezpieczne i podda¢ unieszkodliwieniu zgodnie z lokalnymi wytycznymi w
sprawie gospodarki ODPADAMI NIEBEZPIECZNYMI.

3. W przypadku rozlania nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami podanymi ponize;:

- nalezy uzywac odziezy ochronnej

- sthuczone szkto nalezy pozbiera¢ i umiesci¢ w pojemniku na ODPADY
NIEBEZPIECZNE

- zanieczyszczone powierzchnie nalezy odpowiednio przeptukaé obfitg iloscia zimnej
wody

- przeptukane powierzchnie nalezy nastepnie doktadnie wytrze¢ a materialy uzyte do
wytarcia nalezy unieszkodliwi¢ jako ODPADY NIEBEZPIECZNE

4. W razie kontaktu Irinotecan Seacross ze skora, miejsce to nalezy optukaé obficie pod
biezaca woda, a nastgpnie umy¢ woda z mydlem. W razie kontaktu z btonami



sluzowymi, miejsce kontaktu nalezy doktadnie przemy¢ wodg. w przypadku
wystapienia jakichkolwiek dolegliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

5. W razie kontaktu Irinotecan Seacross z oczami, nalezy przemy¢ je dokladnie obfita
ilo$cig wody i niezwlocznie skontaktowac si¢ z okulista.

Przygotowanie roztworu do infuzji

Irinotecan Seacross jest przewidziany do infuzji dozylnych tylko po rozcienczeniu przed
podaniem w zalecanych rozcienczalnikach, badz 0,9% roztworu chlorku sodu do infuzji, badz
5% roztworu glukozy do infuzji. Nalezy aseptycznie wycofa¢ wymagang ilo$¢ koncentratu
Irinotecan Seacross fo sporzadzenia roztworu z fiolki za pomoca kalibrowanej strzykawki i
wstrzykna¢ do torby lub butli infuzyjnej o pojemnosci 250 ml. Infuzje¢ nalezy doktadnie
wymieszaé recznie ruchem obrotowym.

W przypadku zaobserwowania jakiegokolwiek osadu we fiolkach lub po rozcienczeniu produkt
nalezy usung¢ zgodnie ze standardowymi procedurami obchodzenia si¢ z lekami
cytotoksycznymi.

Leku nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem wymienionych powyze;j.
Roztwor Irinotecan Seacross do infuzji nalezy podawa¢ do zyty obwodowej lub centralne;j.

Irinotecan Seacross nie nalezy podawaé w postaci dozylnego bolusa lub dozylnej infuzji krotszej
niz 30 minut lub dtuzszej niz 90 minut.

Po rozcienczeniu roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu, poniewaz nie zawiera
zadnych przeciwbakteryjnych srodkow konserwujacych. Jesli rozpuszczenie i rozcienczenie
odbywa si¢ z warunkach $cisle aseptycznych (np. na tawie z laminarnym przeptywem powietrza
) roztwor nalezy zuzy¢ (catkowita infuzja) natychmiast lub w ciggu 24 godzin, jesli jest
przechowywany w temperaturze od 2°C do 8°C po pierwszym otwarciu.

Usuwanie

Wszystkie przedmioty uzyte do przygotowania, podawania lub w inny sposob wchodzace w
kontakt z Irinotecan Seacross nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi wytycznymi w sprawie
obchodzenia si¢ ze zwigzkami cytotoksycznymi.

<Numer licencji do uzupetnienia na szczeblu krajowym>



