Navodilo za uporabo

Irinotekanijev klorid Kabi 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
irinotekanijev klorid trihidrat

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra$anja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi
Kako uporabljati zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Irinotekanijev klorid Kabi

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

U Wb

=

Kaj je zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi je zdravilo proti raku, ki vsebuje u¢inkovino irinotekanijev klorid
trihidrat.

Irinotekanijev klorid trihidrat zavira rast in razsirjanje rakavih celic v telesu.

Irinotekan je v kombinaciji z drugimi zdravili indiciran za zdravljenje bolnikov z napredovalim ali
metastatskim rakom debelega ¢revesa ali danke.

Irinotekan se lahko uporablja samostojno pri bolnikih z metastatskim rakom debelega ¢revesa ali
danke, pri katerih se je bolezen ponovila ali poslabSala po za¢etnem zdravljenju s fluorouracilom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi

Ne uporabljajte zdravila Irinotekanijev klorid Kabi

- ¢e imate kroni¢no vnetno ¢revesno bolezen in/ali zaporo ¢revesja

- Ce ste alergi¢ni na irinotekanijev klorid trihidrat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6 »Kaj vsebuje zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi«)

- Ce dojite (glejte poglavje 2)

- Ce imate zvi$ane vrednosti bilirubina v krvi za ve¢ kot 3-krat nad zgornjo mejo normalnega
obmocja

- ¢e imate hudo odpoved kostnega mozga

- (e ste v slabem splo§nem zdravstvenem stanju (stanje zmogljivosti po SZO nad 2)

- ce uporabljate ali ste pred kratkim uporabljali sentjanzevko (zelis¢ni pripravek, ki vsebuje
Hypericum)

- Ce se nameravate cepiti ali ste bili pred kratkim cepljeni z zivim oslabljenim cepivom (cepivo proti
rumeni mrzlici, noricam, pasovcu, o§picam, mumpsu, rdeckam, tuberkulozi, rotavirusu, gripi) ter
Sest mesecev po koncani kemoterapiji
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Ce zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi dobite v kombinaciji z drugimi zdravili, morate prebrati tudi
navodila za uporabo teh zdravil zaradi dodatnih kontraindikacij.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Irinotekanijev klorid Kabi se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom
ali medicinsko sestro.

Pri uporabi zdravila Irinotekanijev klorid Kabi bodite posebej previdni. Uporaba zdravila
Irinotekanijev klorid Kabi mora biti omejena na enote, ki so specializirane za dajanje citotoksi¢ne
kemoterapije, in mora potekati pod nadzorom zdravnika, ki je usposobljen za uporabo kemoterapije
proti raku.

Ce imate Gilbertov sindrom, dedno bolezen, ki lahko povzro¢i povisano raven bilirubina in zlatenico
(rumeno obarvanje koze in oci).

Driska

Irinotekan lahko povzroci drisko, ki je lahko v nekaterih primerih huda. Pojavi se lahko nekaj ur ali
nekaj dni po infundiranju zdravila. Ce driske ne zdravimo, lahko povzro¢i dehidracijo in resna
kemijska neravnovesja, kar je lahko zivljenjsko nevarno. Vas zdravnik vam bo predpisal zdravila za
preprecevanje ali obvladovanje tega nezelenega ucinka. Zdravilo pojdite iskat takoj, da ga boste imeli
doma, ko ga boste potrebovali.

1. Zdravilo vzemite ob prvih znakih mehkega blata ali pogostega odvajanja, kot vam je predpisal
zdravnik.

2. Pijte veliko koli¢ino vode in (ali) slanih tekoCin (gazirano vodo, sodavico ali juho).

3. Pokli¢ite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e imate Se vedno drisko, Se zlasti Ce traja dlje od 24 ur
ali Ce se pocutite omoti¢ni, vrtoglavi ali imate ob¢utek, da boste omedIeli.

Nevtropenija (zmanjsanje Stevila nekaterih belih krvnick)

To zdravilo vam lahko zniza Stevilo belih krvnick, predvsem v tednih po prejetju zdravila. To lahko
poveca tveganje za okuzbo. Zdravnika ali medicinsko sestro morate nujno obvestiti, ¢e opazite
kakrsne koli znake okuzbe, kot je povisana telesna temperatura (38 °C ali vec), mrzlica, bole¢ine pri
uriniranju, nov kaselj ali izkasljevanje sluzi. Izogibajte se stiku z ljudmi, ki so bolni ali imajo znake
okuzbe. Zdravnika nemudoma obvestite, ¢e se pojavijo znaki okuZzbe.

Spremljanje krvne slike

Vas zdravnik bo pred zdravljenjem in med njim verjetno izvedel preiskave krvi, da bi preveril ucinke
zdravila na krvno sliko ali rezultate biokemijskih preiskav. Glede na rezultate preiskav bo odlo¢il, ali
potrebujete zdravila, ki pomagajo zdraviti te uéinke. Zdravnik bo morda moral tudi zmanjsati ali
odloziti naslednji odmerek tega zdravila ali pa celo prekiniti njegovo dajanje. Redno hodite na
preglede k zdravniku in laboratorijske preiskave.

To zdravilo lahko zmanjSa vase Stevilo krvnih plos€ic v tednih po prejetju zdravila, zaradi Cesar se
lahko poveca tveganje za krvavitve. Pogovorite se z zdravnikom, preden vzamete katero koli zdravilo
ali dodatek, ki lahko vpliva na sposobnost telesa da ustavi krvavitev, kot so acetilsalicilna Kislina in
zdravila, ki vsebujejo acetilsalicilno kislino, varfarin ali vitamin E. Zdravniku povejte, ¢e imate
nenavadne modrice ali krvavitve, kot na primer iz nosu, krvavece dlesni pri §¢etkanju zob ali ¢rno,
katranasto blato.

Siljenje na bruhanje in bruhanje

Na dan, ko boste prejeli to zdravilo, in prvih nekaj dni potem se lahko pojavita siljenje na bruhanje in
bruhanje. Vas zdravnik vam bo morda pred zacetkom zdravljenja dal zdravilo, ki pomaga pri
preprecevanju siljenja na bruhanje in bruhanja. Vas zdravnik vam bo verjetno predpisal zdravila proti
siljenju na bruhanje, ki jih lahko vzamete doma. Ta zdravila imejte pri roki za primere, ko jih boste
potrebovali. Pokli¢ite zdravnika, ¢e zaradi Siljenja na bruhanje in bruhanja ne morete peroralno zauziti
tekocin.
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Akutni holinergicni sindrom

To zdravilo lahko vpliva na del Zivénega sistema, ki nadzoruje telesne izlocke, kar lahko povzro¢i tako
imenovani holinergi¢ni sindrom. Simptomi lahko vkljucujejo izcedek iz nosu, povecano nastajanje
sline, prekomerno solzenje oci, znojenje, vro¢inski oblivi, krée v trebuhu in drisko. Zdravnika ali
medicinsko sestro nemudoma obvestite, ¢e opazite katerega koli izmed teh simptomov, saj so na voljo
zdravila, ki vam jih lahko pomagajo obvladovati.

Pljucne bolezni
V redkih primerih imajo ljudje, ki se zdravijo s tem zdravilom, resne teZave s pljuci. Zdravniku

nemudoma povejte, ¢e se vam pojavi nov ali slabsajo¢ se kaselj, imate tezave z dihanjem ali poviSano
telesno temperaturo. Vas zdravnik bo morda moral prekiniti zdravljenje, da odpravi te tezave.

To zdravilo lahko poveca tveganje za nastanek vecjih krvnih strdkov v venah nog ali pljué, ki lahko
potujejo do drugih delov telesa, kot so pljuca ali mozgani. Zdravniku nemudoma povejte, ¢e opazite
bolecine v prsnem kosu, kratko sapo ali otekanje, bolecine, pordelost ali obcutek toplote v roki ali
nogi.

Kronicno vnetje crevesja in/ali zapora crevesja
Pokli¢ite zdravnika, ¢e imate bolecine v trebuhu in ne morete odvajati blata, Se posebej Ce se pojavita
tudi napihnjenost in izguba apetita.

Obsevanje
Ce ste se pred kratkim zdravili z obsevanjem medenice ali trebuha, lahko obstaja povecano tveganje za

zavrtje delovanja kostnega mozga. Pred zacetkom zdravljenja z irinotekanom se posvetujte z
zdravnikom.

Delovanje ledvic
Porocali so o primerih motenega delovanja ledvic.

Srcne bolezni

Zdravnika obvestite, ¢e imate/ste imeli sréno bolezen ali ¢e ste Ze kdaj prejemali zdravila proti raku.
Vas zdravnik vas bo natan¢no spremljal in se z vami pogovoril, kako lahko zmanjSate dejavnike
tveganja (na primer kajenje, visok krvni tlak ali visoka vsebnost mas¢ob).

Zilne bolezni
Irinotekan je bil v redkih primerih povezan z motnjami krvnega pretoka (krvni strdki v Zilah nog in
pljuc), ki se lahko pojavijo v redkih primerih pri bolnikih z ve¢ dejavniki tveganja.

Drugo
To zdravilo lahko povzroci nastanek razjed v ustih ali na ustnicah, ki se pogosto pojavijo v prvih nekaj

tednih po zacetku zdravljenja. To lahko povzroci bole¢ine v ustih, krvavitve in celo tezave pri
hranjenju. Vas zdravnik ali medicinska sestra vam lahko predlagata nacine, kako zmanjsati te tezave,
kot na primer s spremembo nacina, kako jeste ali si SCetkate zobe. Po potrebi vam lahko zdravnik
predpisSe zdravila, ki vam bodo olajsala bolecine.

Za informacije o kontracepciji in dojenju glejte poglavje »Kontracepcija, nose¢nost, dojenje in
plodnost« spodaj.

Zdravnika ali zobozdravnika obvestite, da jemljete to zdravilo, ¢e imate predvideno operacijo ali
kakrsen koli poseg.

Ce to zdravilo dobivate v kombinaciji z drugimi zdravili proti raku, morate prebrati tudi navodila za
uporabo teh zdravil.

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih vrst sladkorja, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

Druga zdravila in zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi
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Irinotekan lahko medsebojno deluje s Stevilnimi zdravili in dodatki, ki lahko bodisi zvi$ajo bodisi

znizajo koncentracijo zdravila v vasi krvi. Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred

kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli uporabljati katero koli izmed naslednjih zdravil:

o zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje epilepsije (karbamazepin, fenobarbital, fenitoin,
fosfenitoin)

e zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje glivicnih okuzb (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol in
posakonazol)

e zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje bakterijskih okuzb (Klaritromicin, eritromicin in

telitromicin)

zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje tuberkuloze (rifampicin in rifabutin)

Sentjanzevko (zelis¢ni pripravek)

Ziva oslabljena cepiva

zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje okuzb z virusom HIV (indinavir, ritonavir, amprenavir,

fosamprenavir, nelfinavir, atazanavir in druga)

zdravila, ki se uporabljajo za zaviranje imunske odpornosti telesa za preprecevanje zavrnitve

presadka (ciklosporin in takrolimus)

zdravila za zdravljenje raka (regorafenib, krizotinib, idelalizib in apalutamid)

antagoniste vitamina K (obi¢ajno zdravilo za redCenje krvi, kot je varfarin)

zdravila, ki se uporabljajo za sproscanje misic med splo$no anestezijo in operacijo (Suksametonij)

5-fluorouracil/folinsko kislino

bevacizumab (zaviralec rasti zil)

cetuksimab (zaviralec receptorja EGF (Epidermal Growth Factor))

Preden prejmete irinotekan, obvestite zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro, ¢e Ze prejemate ali
ste pred kratkim prejemali kemoterapijo (in obsevalno zdravljenje).

Med uporabo irinotekana ne zac¢nite ali prenehajte uporabljati katero koli drugo zdravilo, ne da bi se
prej posvetovali z zdravnikom.

To zdravilo lahko povzroé¢i hudo drisko. Med uporabo tega zdravila se poskusajte izogniti uporabi
odvajal in mehc¢alcem blata.

Obstaja lahko Se ve¢ zdravil, ki medsebojno delujejo z irinotekanijevim kloridom. Pogovorite se z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro glede drugih zdravil, zeli$¢nih pripravkov in
dodatkov, ki jih uporabljate ter ali lahko alkohol povzroci tezave v kombinaciji s tem zdravilom.

Kontracepcija, nose¢nost, dojenje in plodnost

Kontracepcija

Ce ste zenska v rodni dobi, morate med zdravljenjem in $e 6 mesecev po zakljucku zdravljenja
uporabljati u¢inkovito kontracepcijo.

Ce ste mogki, morate med zdravljenjem in $e 3 mesece po zakljucku zdravljenja uporabljati u¢inkovito
kontracepcijo. Pomembno je, da se z zdravnikom posvetujete o tem, katero metodo kontracepcije
lahko uporabljate s tem zdravilom.

Nosecnost
To zdravilo lahko povzroéi teZzave s plodom, ¢e se ga jemlje v Casu spocetja ali med nose¢nostjo. Pred
zacetkom zdravljenja se bo zdravnik preprical, da niste noseci.

Ce ste nosei, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Dojenje
Irinotekan in njegov presnovek so izmerili v materinem mleku. Prenehajte z dojenjem med
zdravljenjem s tem zdravilom.
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Ce dojite, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Plodnost

Raziskave niso bile opravljene. Kljub temu lahko to zdravilo vpliva na plodnost. Pred za¢etkom
uporabe zdravila se z zdravnikom posvetujte glede morebitnega tveganja pri uporabi tega zdravila in
moznosti, s katerimi lahko ohranite vaso sposobnost imeti otroka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
V prvih 24 urah po uporabi tega zdravila imate lahko omotico in/ali tezave z vidom. Ce se pojavi ta
nezeleni uéinek, ne vozite ali upravljajte strojev

Zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi vsebuje sorbitol in natrij

Vsak ml koncentrata tega zdravila vsebuje 45 mg sorbitola. Sorbitol je vir fruktoze. Ce imate vi (ali
vas otrok) redko genetsko okvaro, imenovano dedna intoleranca za fruktozo, ne smete (vas otrok ne
sme) prejeti tega zdravila. Bolniki z dedno intoleranco za fruktozo ne morejo razgrajevati fruktoze, kar
lahko povzroci resne nezelene ucinke.

Preden dobite to zdravilo, morate zdravniku povedati, ¢e imate vi (ali vas otrok) dedno intoleranco za
fruktozo ali ¢e vas otrok ne prenasa vec sladke hrane ali pija¢, ker mu je slabo ali ker bruha ali ¢e se
pojavijo neprijetni u¢inki, kot je napihnjenost, trebusni kréi ali driska.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako uporabljati zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika.
Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom.

Irinotekan vam bo dal izkuSeni zdravstveni delavec.
Vas zdravnik bo morda priporocil analizo DNK, preden boste prejeli prvi odmerek irinotekana.
Nekateri ljudje so genetsko bolj nagnjeni k nekaterim nezelenim u¢inkom tega zdravila.

Koliko zdravila Irinotekanijev klorid Kabi boste dobili, je odvisno od §tevilnih dejavnikov, ki
vkljucujejo telesno visino in maso, splosno zdravstveno stanje ali druge zdravstvene tezave in vrste
raka ali bolezni, zaradi katere se zdravite. Vas zdravnik bo doloc¢il odmerek in urnik odmerjanja.

Zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi se injicira v veno po intravenski poti (i.v.). Injekcijo boste dobili v
zdravstvenem domu ali bolni$nici. Zdravilo je potrebno dati pocasi. Infundiranje lahko traja do
90 minut.

Medtem ko boste dobivali irinotekan, boste morda dobili tudi druga zdravila za preprecevanje siljenja
na bruhanje, bruhanja, driske in drugih neZelenih u¢inkov. Ta zdravila boste morda morali uporabljati
vsaj Se en dan po injekciji zdravila irinotekana.

Zdravstvenim delavcem povejte, Ce pri injiciranju zdravila Irinotekanijev klorid Kabi cutite peko¢
obéutek, bolegino ali otekanje okrog mesta injiciranja. Ce zdravilo stece iz vene, lahko povzroéi
poskodbo tkiva. Ce med prejemanjem zdravila Irinotekanijev klorid Kabi &utite bole¢ino ali opazite
pordelost ali otekanje na mestu injiciranja, na to takoj opozorite zdravstvenega delavca.

Trenutno je priporo¢enih ve¢ shem zdravljenja za irinotekan. Obicajno se ga daje enkrat na tri tedne

(samo irinotekan) ali enkrat na dva tedna (irinotekan v kombinaciji s 5FU/folinska kislina
kemoterapijo). Odmerek je odvisen od §tevilnih dejavnikov, vklju¢no s shemo zdravljenja, telesno
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vi§ino in maso, starostjo in sploSnim zdravstvenim stanjem, krvno sliko, delovanjem jeter, ali so vam
obsevali trebuh/medenico in ali imate neZelene ucinke, kot je driska.

Trajanje zdravljenja lahko oceni le vas zdravnik.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Irinotekanijev klorid Kabi, kot bi smeli
Poiscite nujno medicinsko pomo¢. Simptomi prevelikega odmerjanja lahko vkljucujejo nekatere izmed
resnih nezelenih u¢inkov, navedenih v tem navodilu za uporabo.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi

Poklicite svojega zdravnika za navodila, ¢e ste zamudili termin za injiciranje zdravila Irinotekanijev
klorid Kabi.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4.  Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nekateri nezeleni u¢inki so lahko resni. Ce opazite katerega koli izmed naslednjih neZelenih u¢inkov
morate nemudoma obvestiti zdravnika (glejte poglavije 2).

Ce imate katerega koli izmed teh znakov alergijske reakcije, poii&ite nujno medicinsko pomog:
izpuscaji, tezave z dihanjem, otekanje obraza, ustnic, jezika ali grla.

e driska (glejte poglavje 2)

e  zgodnja driska: pojavi se v 24 urah po prejemu zdravila. Spremljajo jo simptomi, kot so izcedek
iz nosu, povecano nastajanje sline, solzenje o¢i, znojenje, vrocinski oblivi, abdominalni kr¢i (ti se
lahko pojavijo med dajanjem zdravila. V tem primeru takoj opozorite zdravstvenega delavca.
Morda boste dobili zdravila za preprecevanje in/ali lajSanje tega zgodnjega nezelenega ucinka.)

e zapoznela driska: pojavi se najmanj 24 ur po prejemu zdravila. Zaradi nevarnosti dehidracije in
neravnovesja elektrolitov pri driski je pomembno, da ste v stiku z zdravstvenimi delavci, da vas
lahko spremljajo in vam svetujejo glede zdravil in prilagoditev prehrane.

Ce opazite kateri koli simptom, naveden spodaj, se pogovorite z zdravnikom ali farmacevtom.

Simptomi Pogostnost* pojavljanja pri  [Pogostnostt pojavljanja pri
monoterapiji kombiniranem zdravljenju
INenormalno nizko $tevilo belih [Zelo pogosto Zelo pogosto

lkrvnick, zaradi ¢esar se lahko
poveca tveganje za okuzbe

INizko stevilo rdec¢ih krvni¢k,  |[Zelo pogosto Zelo pogosto
kar povzro¢a utrujenost in
kratko sapo

Zmanjs$an apetit Zelo pogosto Zelo pogosto

Holinergi¢ni sindrom (glejte  |Zelo pogosto Zelo pogosto
»Pri uporabi zdravila

Irinotekanijev klorid Kabi
bodite posebej previdni«)

Bruhanje Zelo pogosto Zelo pogosto
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Siljenje na bruhanje

Zelo pogosto

Zelo pogosto

IBoleéine v trebuhu

Zelo pogosto

Pogosto

Izpadanje las (povratno)

Zelo pogosto

Zelo pogosto

Vnetje sluznic

Zelo pogosto

Zelo pogosto

IPoviSana telesna temperatura

Zelo pogosto

Pogosto

Obcutek Sibkosti in
pomanjkanja energije

Zelo pogosto

Zelo pogosto

delovanja ledvic

INizko Stevilo krvnih ploscic Pogosto Zelo pogosto
(krvnih celic, ki pomagajo pri

strjevanju krvi), kar lahko

povzroci modrice in krvavitve

Nenormalne vrednosti testov  [Pogosto Zelo pogosto
delovanja jeter

Okuzbe Pogosto Pogosto
INizko Stevilo belih krvnick s  [Pogosto Pogosto
povisano telesno temperaturo

Tezave pri odvajanju blata Pogosto Pogosto
Nenormalne vrednosti testov  [Pogosto Ni porocil

* Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov
1 Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

Neznana pogostnost: pogostosti ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov

huda, dolgotrajna ali krvava driska (lahko je povezana z bole¢inami v trebuhu ali povisano telesno
temperaturo), ki jo povzroca bakterija, imenovana Clostridium difficile
okuzbe krvi

dehidracija (zaradi driske in bruhanja)

omotica, pospesen sréni utrip in bleda koza (bolezen, imenovana hipovolemija)
alergijske reakcije

zacasne motnje govora med zdravljenjem ali kmalu po njem
mravljin¢enje

visok krvni tlak (med infundiranjem ali po njem)

tezave s srcem™

pljucna bolezen, ki povzroca piskanje in kratko sapo (glejte poglavje 2)
kolcanje

zapora crevesja

povecano debelo ¢revo

krvavenje iz Crevesja

vnetje debelega Crevesa

nenormalni rezultati laboratorijskih preiskav

luknja v steni prebavil

zamascena jetra

kozne reakcije

reakcije na mestu aplikacije zdravila
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nizka raven kalija v krvi

nizka raven soli v krvi, ki je vecinoma povezana z drisko in bruhanjem
misicni kréi

tezave z ledvicami*

nizek krvni tlak*

glivicne okuzbe

virusne okuzbe

* Redki primeri teh dogodkov so bili opaZeni pri bolnikih, ki so doZiveli epizode dehidracije,
povezane z drisko in/ali bruhanjem ali okuzbami krvi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22,
S1-1000 Ljubljana, tel: +386 (0)8 2000 500, faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-
farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si. S tem, ko porocate o nezelenih uéinkih,
lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5.  Shranjevanje zdravila Irinotekanijev klorid Kabi

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
nalepki poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Pred odprtjem
Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Po odprtju
Zdravilo morate razredg¢iti in uporabiti takoj po odprtju.

Po redcenju
Kemi¢na in fizikalna stabilnost med uporabo sta dokazani za 24 ur pri temperaturi 25 °C ali do 48 ur
pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.

Z mikrobioloskega stali$¢a je zdravilo treba uporabiti takoj. Ce ni uporabljeno takoj, so ¢as
shranjevanja med uporabo in pogoji pred uporabo odgovornost uporabnika. Cas shranjevanja obi¢ajno
ne sme preseci 24 ur pri temperaturi od 2 °C do 8 °C, razen ¢e je red¢enje opravljeno v nadzorovanih
in preverjenih asepti¢nih pogojih.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da raztopina ni bistra in vsebuje vidne delce ali ¢e je vsebnik
poskodovan.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi

- Ucinkovina je irinotekanijev klorid trihidrat. Koncentrat za raztopino za infundiranje vsebuje
20 mg irinotekanijevega klorida trihidrata v mililitru, kar ustreza 17,33 mg irinotekana v mililitru.

JAZMP-1B/040-04.04.2024



- Ena 2-ml viala vsebuje 40 mg irinotekanijevega klorida trihidrata.

- Ena 5-ml viala vsebuje 100 mg irinotekanijevega klorida trihidrata.
- Ena 15-ml viala vsebuje 300 mg irinotekanijevega klorida trihidrata.
- Ena 25-ml viala vsebuje 500 mg irinotekanijevega klorida trihidrata.

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so: sorbitol (E420), mle¢na kislina (E270), natrijev
hidroksid (E524) in voda za injekcije.

Izgled zdravila Irinotekanijev klorid Kabi in vsebina pakiranja
- Zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi je bistra raztopina rahlo rumene barve.

Zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje je bistra,
brezbarvna do rahlo rumeno obarvana raztopina brez vidnih delcev, pakirano v steklene viale
jantarjeve barve.

Zdravilo je na voljo v posameznih vialah, ki vsebujejo 40 mg/2 ml, 100 mg/5 ml, 300 mg/15 ml ali
500 mg/25 ml. Viale so samo za enkratno uporabo.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Avstrija

Proizvajalec

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Nemcija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Irinotecan Kabi 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslgsung

Belgija Irinotecan Kabi 20 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Bolgarija Irinotecan Kabi 20 mg/ml koH1IeHTpat 3a nHGY3MOHEH pPa3TBOP

Nemcija Irinotecan Kabi 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Islandija Irinotecan Fresenius Kabi 20 mg/ml innrennslispykkni, lausn

Luksemburg Irinotecan Kabi 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Malta Irinotecan Kabi 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

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

Norveska Irinotecan Fresenius Kabi 20 mg/ml

Portugalska Irinotecano Kabi

Romunija Irinotecan Kabi 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovenija Irinotekanijev klorid Kabi 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Svedska Irinotecan Fresenius Kabi

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 04.04.2024.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Navodilo za uporabo

Citotoksi¢no zdravilo

Ravnanje z zdravilom Irinotekanijev klorid Kabi

Z zdravilom Irinotekanijev klorid Kabi morate ravnati previdno, tako kot z vsemi antineoplasti¢nimi
zdravili. Red¢enje mora opraviti usposobljeno osebje na zato namenjenem mestu in pod asepti¢nimi
pogoji. Upostevati je treba previdnostne ukrepe, da bi preprecili stik s koZo in sluznicami.

Navodila za zas¢ito med pripravo raztopine za infundiranje zdravila Irinotekanijev klorid Kabi

1. Uporabiti morate za$¢itno komoro ter nositi zas¢itne rokavice in zai¢itno haljo. Ce ni na voljo
zaSc¢itne komore, morate nositi prekrivalo za usta in zas€itna ocala.

2. Odprte vsebnike, npr. injekcijske viale in infuzijske steklenice ter porabljene kanile, brizge,
katetre, cevke in ostanke citostatikov morate obravnavati kot nevarne odpadke. Odstraniti jih
morate v skladu z lokalnimi smernicami za ravnanje z NEVARNIMI ODPADKI.

3.V primeru razlitja upostevajte naslednja navodila:

- nositi morate ustrezna za$¢itna oblacila,

- razbito steklo morate zbrati in odloziti v vsebnik za NEVARNE ODPADKE,

- kontaminirane povrSine morate pravilno izplakniti z veliko koli¢ino mrzle vode,

- izplaknjene povrSine morate nato temeljito obrisati, za brisanje uporabljeni material pa
odloziti med NEVARNE ODPADKE.

4.  Ce pride zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi v stik s kozo, morate predel izplakniti z veliko
tekocCe vode in ga nato umiti z milom in vodo. V primeru stika s sluznico morate tisti predel
temeljito umiti z vodo. Ce imate kakr$ne koli teZave, se posvetujte z zdravnikom.

5. Ce pride zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi v stik z oémi, jih temeljito umijte z veliko vode.
Takoj se posvetujte z oftalmologom.

Priprava infuzijske raztopine

Zdravilo Irinotekanijev klorid Kabi koncentrat za raztopino za infundiranje je namenjen za intravensko
infundiranje Sele po red¢enju. Pred uporabo ga je treba red¢iti z ustreznimi topili, bodisi z 0,9 %

(9 mg/ml) raztopino natrijevega klorida za infundiranje ali s 5 % (50 mg/ml) raztopino glukoze za
infundiranje. S kalibrirano brizgo asepti¢no izvlecite koncentrat za raztopino zdravila Irinotekanijev
Klorid Kabi iz viale in ga vbrizgajte v 250 ml infuzijsko vreco ali steklenico. Infuzijo morate dobro
premesati z rocnim vrtenjem.

Koncna raztopina je bistra, brezbarvna do rahlo rumeno obarvana in brez vidnih delcev.

Ce je v vialah ali po red¢enju vidna oborina, morate zdravilo zavreci v skladu s standardnimi postopki
za citotoksi¢ne snovi.

Glede roka uporabnosti red¢enega zdravila preberite navodilo za uporabo.

Zdravila Irinotekanijev klorid Kabi ne smete uporabiti v intravenskem bolusu; prav tako ga ne smete
uporabiti v intravenski infuziji, kraj$i od 30 minut ali daljsi od 90 minut.

Odstranjevanje

Vso opremo, ki jo uporabite za pripravo in dajanje irinotekana oz. z njim kako drugace pride v stik,
morate odstraniti v skladu z lokalnimi smernicami za ravnanje s citotoksiénimi snovmi.
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