NAVODILO ZA UPORABO

Irinotekan PharmaSwiss 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
irinotekanijev klorid trihidrat

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

J Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

J Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom.

J Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

. Ce katerikoli nezeleni uéinek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Irinotekan PharmaSwiss in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Irinotekan PharmaSwiss
Kako uporabljati zdravilo Irinotekan PharmaSwiss

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Irinotekan PharmaSwiss

Dodatne informacije

Uk wdE

1. KAJ JE ZDRAVILO IRINOTEKAN PHARMASWISS IN ZA KAJ GA
UPORABLJAMO

Zdravilo Irinotekan PharmaSwiss spada v skupino zdravil, imenovano citostatiki (zdravila za
zdravljenje raka).

Zdravilo Irinotekan PharmaSwiss uporabljamo za zdravljenje napredovalega raka debelega ¢revesa in
danke, in sicer v kombinaciji z drugimi zdravili ali pa kot samostojno zdravilo.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE PREJELI ZDRAVILO IRINOTEKAN
PHARMASWISS

Zdravila Irinotekan PharmaSwiss ne smete prejeti
o Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na irinotekanijev klorid trihidrat ali katerokoli sestavino zdravila
Irinotekan PharmaSwiss,

o ¢e imate katerokoli drugo bolezen ¢revesa ali ste kdaj imeli zaporo ¢revesa,

J ¢e dojite,

J ¢e imate povisano raven bilirubina v krvi (vrednosti, ve¢je od 3-kratne zgornje meje normalnih
vrednosti),

J ¢e imate hudo okvaro kostnega mozga,

. ¢e je vase splosno zdravstveno stanje slabo (ovrednoteno na osnovi mednarodnega standarda),

o ¢e uporabljate naravno zdravilo Sentjanzevko (Hypericum perforatum).

Bodite posebno pozorni pri zdravljenju z zdravilom Irinotekan PharmaSwiss
Zdravilo Irinotekan PharmaSwiss je namenjeno le za uporabo pri odraslih. Ce je bilo zdravilo
predpisano otroku, se o tem posvetujte z zdravnikom.

Posebna previdnost pri uporabi zdravila je potrebna tudi pri starej$ih bolnikih.

Zdravilo Irinotekan PharmaSwiss je zdravilo za zdravljenje raka. Zdravilo boste prejeli na
specializiranem oddelku pod nadzorom zdravnika, ki ima izkus$nje z uporabo tovrstnih zdravil.
Zdravstveno osebje vam bo pojasnilo, na kaj morate biti med in po prejemu zdravila Irinotekan
PharmaSwiss e posebej previdni. To navodilo za uporabo vam je pri tem lahko v pomoc¢.



1)  Prvih 24 ur po prejemu zdravila Irinotekan PharmaSwiss
Med prejemanjem zdravila Irinotekan PharmaSwiss (od 30 do 90 minut) in kmalu po koncu prejetja
zdravila se lahko pojavi kateri od naslednjih simptomov:

o driska o solzenje
o znojenje o motnje vida
o bolecine v trebuhu o prekomerno slinjenje

Strokovni izraz za te simptome je akutni holinergi¢ni sindrom, ki se ga lahko zdravi (z atropinom). Ce
opazite kateregakoli od teh simptomov, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika, ki bo po potrebi
uvedel ustrezno zdravljenje.

2)  Od dneva po prejetju zdravila Irinotekan PharmaSwiss do naslednjega ciklusa zdravljenja
V tem obdobju se lahko pojavijo razli¢ni simptomi, ki so lahko resni. Morda bo potrebno takojs$nje
zdravljenje in skrben zdravniski nadzor.

Driska

Ce se driska pojavi veé kot 24 ur po prejetju zdravila Irinotekan PharmaSwiss (“pozna driska™), je

lahko resna. Driska se pogosto pojavi priblizno 5 dni po prejetju zdravila. Drisko je treba takoj zaceti

zdraviti, stanje pa mora skrbno nadzirati zdravnik. Takoj po pojavu prvega tekoc¢ega blata morate
storiti naslednje:

1. Zaceti morate jemati katero od zdravil proti driski, ki vam jih je predpisal zdravnik in pri tem
natan¢no upostevati zdravnikova navodila. Zdravljenja ne smete spreminjati brez nasveta
zdravnika. Priporoc¢eno zdravilo proti driski je loperamid (zacetni odmerek 4 mg in nato 2 mg
na vsaki dve uri, tudi pono¢i). S tem zdravljenjem morate nadaljevati Se vsaj 12 ur po zadnjem
odvajanju tekoCega blata. Priporo¢enega odmerka loperamida ne smete jemati dlje kot 48 ur.

2. Zaceti morate piti velike koli¢ine vode in rehidracijskih napitkov (hpr. voda, mineralna voda,
gazirane pijace, juha ali zdravila za peroralno nadomes¢anje tekoc¢in).

3. Zdravnika, ki nadzira vase zdravljenje, morate obvestiti o pojavu driske. Ce zdravnik ni
dosegljiv, se obrnite na zdravstveno osebje oddelka v bolni$nici, kjer so vam dali zdravilo
Irinotekan PharmaSwiss. Zelo pomembno je, da jih obvestite o pojavu driske.

Svojega zdravnika ali osebje na oddelku, kjer nadzirajo vase zdravljenje, morate nemudoma

obvestiti:

o ¢e se poleg driske pojavi $e siljenje na bruhanje, bruhanje ali poviSana telesna
temperatura.

. ¢e driska v 48 urah po zacetku zdravljenja driske ne preneha.

Opozorilo! Za zdravljenje driske ne smete uporabljati drugih zdravil razen tistih, ki vam jih je
predpisal zdravnik. Piti smete le tekocine, ki so navedene zgoraj. Natan¢no upos$tevajte navodila
zdravnika. Zdravila proti driski ne smete zaceti jemati preventivno, da bi tako preprecili pojav
naslednje epizode driske, tudi ¢e se je pozna driska pojavila po prejsnjem ciklusu zdravljenja.

Povisana telesna temperatura

Ce se telesna temperatura povisa nad 38 °C, je to lahko znak okuzbe, $¢ posebej, & imate so¢asno tudi
drisko. Ce imate povisano telesno temperaturo (nad 38 °C), se nemudoma posvetujte s svojim
zdravnikom ali obrnite na ustrezni oddelek bolni$nice, da vam bodo po potrebi lahko uvedli ustrezno
zdravljenje.

Siljenje na bruhanje in bruhanje
Ce se pojavi siljenje na bruhanje in/ali bruhanje, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom ali
poiscite pomo¢ na ustreznem oddelku bolnisnice.

Nevtropenija

Zdravilo Irinotekan PharmaSwiss lahko povzroc¢i zmanjsanje Stevila nekaterih belih krvnih celic, ki so
pomembne za obrambo pred okuzbami. To imenujemo nevtropenija. Nevtropenija se med
zdravljenjem z zdravilom Irinotekan PharmaSwiss pogosto pojavi in po prenehanju zdravljenja mine.



Zdravnik bo z rednimi krvnimi preiskavami spremljal Stevilo belih krvnih celic. Nevtropenija je resno
stanje, ki ga je treba nemudoma zaceti zdraviti in zahteva skrben zdravniski nadzor.

Tezave z dihanjem
Ce se pojavijo kakrsnekoli teZzave z dihanjem, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom.

Okvara delovanja jeter
Pred zaCetkom zdravljenja z zdravilom Irinotekan PharmaSwiss in pred vsakim naslednjim ciklusom
zdravljenja je treba preveriti delovanje jeter (s krvnimi preiskavami).

Ce se po vrnitvi iz bolnisnice pojavi eden ali ve¢ omenjenih simptomov, se morate nemudoma
posvetovati s svojim zdravnikom ali obrniti na oddelek, Kjer ste prejeli zdravilo Irinotekan
PharmaSwiss.

Okvara delovanja ledvic
Ce imate kakrSnekoli tezave z ledvicami, se posvetujte s svojim zdravnikom. Uporaba zdravila
Irinotekan PharmaSwiss pri bolnikih, ki imajo tezave z ledvicami, ni bila raziskana.

Uporaba drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta. To velja tudi za zelis¢na zdravila ter mo¢ne vitaminske in mineralne
dodatke.

Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Irinotekan PharmaSwiss, npr. ketokonazol
(zdravilo za zdravljenje glivi¢nih okuzb), rifampicin (zdravilo za zdravljenje tuberkuloze) in nekatera
zdravila za zdravljenje epilepsije (karbamazepin, fenobarbital in fenitoin).

Zelis¢no zdravilo Sentjanzevka (Hypericum perforatum) lahko zmanj$a u¢inek zdravila Irinotekan
PharmaSwiss, zato se ga ne sme uporabljati skupaj z zdravilom Irinotekan PharmaSwiss in tudi ne
med posameznimi ciklusi zdravljenja.

Ce potrebujete kiruriki poseg, morate svojega zdravnika ali anesteziologa obvestiti, da se zdravite z
zdravilom Irinotekan PharmaSwiss, ker lahko to zdravilo vpliva na delovanje nekaterih zdravil, ki se
uporabljajo med kirur§kim posegom.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo. Zenske v rodni
dobi med zdravljenjem z zdravilom Irinotekan PharmaSwiss ne smejo zanositi.

Med zdravljenjem z zdravilom Irinotekan PharmaSwiss in $e vsaj tri mesece po zakljucku zdravljenja
morajo tako bolnice kot bolniki moskega spola uporabljati zanesljivo obliko kontracepcije. Ce v tem
obdobju kljub temu zanosite, mislite, da ste zanosili, ali bi lahko zanosili, morate o tem nemudoma
obvestiti svojega zdravnika.

Med zdravljenjem z zdravilom Irinotekan PharmaSwiss ne smete dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Irinotekan PharmaSwiss lahko pri posameznih bolnikih povzroc¢i nezelene ucinke, ki lahko
vplivajo na sposobnost upravljanja vozil in strojev. Ce ste kakorkoli negotovi, se posvetujte s svojim
zdravnikom ali s farmacevtom.

V prvih 24 urah po prejetju zdravila Irinotekan PharmaSwiss se lahko pojavi omotica ali motnje vida.
V tem primeru ne smete voziti ali upravljati z orodji ali s stroji.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Irinotekan PharmaSwiss
Zdravilo Irinotekan PharmaSwiss vsebuje sorbitol. Ce imate intoleranco za nekatere sladkorje, se,
preden prvi¢ prejmete to zdravilo, posvetujte s svojim zdravnikom.



Zdravilo Irinotekan PharmaSwiss vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na mililiter, kar v bistvu
pomeni ‘brez natrija’.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO IRINOTEKAN PHARMASWISS
Samo za odrasle.

Zdravilo Irinotekan PharmaSwiss boste prejeli v obliki infuzije v Zilo. Infuzija bo trajala od 30 do
90 minut.

Odmerek zdravila, ki ga boste prejeli v obliki infuzije, je odvisen od starosti, telesne visine in
sploSnega zdravstvenega stanja. Odmerek je odvisen tudi od drugih so¢asno uporabljenih zdravil za
zdravljenje raka. Zdravnik bo izratunal vaso telesno povrino in jo izrazil v kvadratnih metrih (m?).

o Bolniki, ki so se predhodno Ze zdravili s 5-fluorouracilom, se obi¢ajno zdravijo samo z
zdravilom Irinotekan PharmaSwiss. Obicajni zacetni odmerek zdravila Irinotekan PharmaSwiss
je 350 mg/m?, zdravljenje pa se ponavlja na vsake 3 tedne.

. Pri bolnikih, ki se predhodno $e niso zdravili s kemoterapijo, je Obi¢ajni zacetni odmerek
zdravila Irinotekan PharmaSwiss 180 mg/m? na vsaka dva tedna. Zdravilu Irinotekan
PharmaSwiss sledi se aplikacija folinske kisline in 5-fluorouracila.

Ce boste zdravilo Irinotekan PharmaSwiss prejemali v kombinaciji s cetuksimabom, morate zdravilo
Irinotekan PharmaSwiss prejeti vsaj 1 uro po koncu infuzije cetuksimaba.

Glede trenutnega zdravljenja se ravnajte po nasvetu svojega zdravnika.

Trajanje vaSega celotnega zdravljenja je odvisno od vasega napredka in splo$nega pocutja. Zdravnik
vam bo povedal, kako dolgo lahko traja zdravljenje.

Odmerke lahko zdravnik prilagodi glede na vase stanje in katerikoli nezeleni ucinek, ki se lahko
pojavi.

Ce menite, da ste prejeli ve&ji odmerek zdravila Irinotekan PharmaSwiss kot bi smeli, se posvetuijte z
zdravnikom.

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Irinotekan PharmaSwiss neZelene uéinke, ki pa se ne pojavijo
pri vseh bolnikih.

Zdravnik se bo z vami pogovoril o moznih nezelenih u¢inkih in vam pojasnil mozna tveganja in koristi
zdravljenja. Nekateri od moznih neZelenih u¢inkov so lahko resni. Ce opazite kateregakoli od spodaj
navedenih moznih resnih neZelenih u¢inkov, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika, saj boste
morda potrebovali nujno zdravnisko pomo¢ (glejte tudi podatke v poglavju “Bodite posebno pozorni
pri uporabi zdravila Irinotekan PharmaSwiss”).

Zelo pogosti neZeleni udinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
nevtropenija (zmanjsanje Stevila nekaterih belih krvnih celic) in anemija,

pri kombiniranem zdravljenju: trombocitopenija (zmanjSanje Stevila trombocitov),
pri samostojnem zdravljenju: povisana telesna temperatura in okuzba,

pozna huda driska,

pri samostojnem zdravljenju: moéno siljenje na bruhanje in bruhanje,

izpadanje las (po zakljucku zdravljenja lasje ponovno zrastejo),



pri kombiniranem zdravljenju: prehodno in blago do zmerno zvi$anje vrednosti jetrnih encimov
v serumu (alanin-aminotransferaza, aspartat-aminotransferaza, alkalna fosfataza) ali bilirubina.

Pogosti neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri manj kot 1 od 10, vendar ve¢ kot 1 od
100 bolnikov):

hud in prehoden akutni holinergi¢ni sindrom: glavni simptomi so opredeljeni kot zgodnja driska
in razli¢ni drugi simptomi, kot so bole¢ine v trebuhu, rdece, vnete, srbece in solzece oci (vnetje
oc¢esnih veznic), izcedek iz nosu (vnetje nosne sluznice), nizek krvni tlak, razsiritev krvnih Zil,
znojenje, mrzlica, splo$no slabo pocutje, omotica, motnje vida, zoZenje zenice, solzenje in
mocnejse slinjenje; Ti simptomi se lahko pojavijo med infundiranjem ali v prvih 24 urah po
infundiranju zdravila Irinotekan PharmaSwiss.

pri samostojnem zdravljenju: trombocitopenija (zmanjsanje §tevila trombocitov),

pri kombiniranem zdravljenju: povisana telesna temperatura in okuzbe,

okuzbe, povezane s hudim zmanjSanjem Stevila nekaterih belih krvnih celic (nevtropenija);
porocali so o treh primerih, ki so se koncali smrtno.

povisana telesna temperatura ob so¢asnem mo¢nem zmanj$anju Stevila nekaterih belih krvnih
celic (febrilna nevtropenija),

izguba vode iz telesa (dehidracija), pogosto povezana z drisko in/ali bruhanjem,

zaprtost,

pri kombiniranem zdravljenju: mo¢no siljenje na bruhanje in bruhanje,

obcutek Sibkosti (astenija),

pri samostojnem zdravljenju: prehodno in blago do zmerno zviSanje ravni jetrnih encimov v
serumu (aminotransferaze, alkalna fosfataza) in bilirubina,

pri kombiniranem zdravljenju: prehodno mo¢no zvisanje ravni bilirubina v serumu,

zviSanje ravni kreatinina v krvi.

Obcasni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri manj kot 1 od 100, vendar ve¢ kot 1 od
1.000 bolnikov):

blage alergijske reakcije, vkljuéno s pordelo in srbeco kozo, koprivnico, vnetjem o¢esne veznice
in vnetjem nosne sluznice,

blage koZne reakcije in blage reakcije na mestu infundiranja,

zgodnji u¢inek, kot je otezeno dihanje (dispneja),

bolezen pljug, ki se kaze s tezkim dihanjem, suhim kaSljem in hropci pri vdihu (intersticijska
plju¢na bolezen),

delna ali popolna zapora Crevesa (obstrukcija ¢revesa, ileus), krvavitve v prebavilih,

vnetje Crevesa, ki povzroca bole¢ine v trebuhu in/ali drisko (stanje, znano kot
psevdomembranski kolitis),

ledvi¢no popuscanje, nizek krvni tlak ali sréno-zilno popuséanje pri bolnikih, ki so doziveli
epizode dehidracije zaradi driske in/ali bruhanja, ali sepsa.

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri manj kot 1 od 1.000, vendar ve¢ kot 1 od
10.000 bolnikov):

hude alergijske reakcije, vklju¢no z otekanjem rok, nog, gleZnjev, obraza, ustnic, ust ali Zrela,
kar lahko povzroci tezave pri poziranju ali izjemno tezko dihanje (anafilakti¢ne/anafilaktoidne
reakcije); V tem primeru morate nemudoma obvestiti svojega zdravnika.

zgodnji ucinki, kot so miSi¢ne kontrakcije ali krci in odrevenelost (parestezija),

vnetje debelega Crevesa, kar povzroca bolecine v trebuhu (kolitis, vklju¢no z vnetjem slepega
crevesa, ishemicni in ulcerozni kolitis),

predrtje crevesa,

izguba apetita (anoreksija), bole¢ine v trebuhu, vnetje sluznic,

simptomatsko ali asimptomatsko vnetje trebusne slinavke,

zvisan krvni tlak med ali po uporabi zdravila,

zniZanje ravni Kalija in natrija v krvi, najpogosteje v povezavi z drisko in bruhanjem.

Zelo redki nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov):



o prehodne motnje govora,

o zviSanje ravni nekaterih prebavnih encimov, ki sodelujejo pri prebavi sladkorjev (amilaza) in
mascob (lipaza);

o Porocali so tudi 0 enem primeru periferne trombocitopenije s pojavom antitrombocitnih
protiteles.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA IRINOTEKAN PHARMASWISS
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Irinotekan PharmaSwiss ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na ovojnini poleg oznake EXP. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo. Ne zamrzujte.
Vsebino viale je potrebno uporabiti takoj po prvem odprtju.

Dokazano je bilo, da je raztopina, pripravljena za uporabo, kemijsko in fizikalno stabilna 12 ur, ¢e se
jo shranjuje pri temperaturi od 15 °C do 25 °C, in 24 ur, ¢e se jo shranjuje pri temperaturi od 2 °C do
8 °C. Z mikrobioloskega stalii¢a je treba raztopino, pripravljeno za infundiranje, uporabiti takoj. Ce se
raztopine ne uporabi takoj, je za Cas in pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik.
Raztopine, pripravljene za uporabo, se obi¢ajno ne sme shranjevati dlje kot 24 ur pri temperaturi od

2 °C do 8 °C, razen Ce je bilo red¢enje zdravila opravljeno v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih
pogojih.

Ce v viali ali po pripravi raztopine za infundiranje opazite kakrsnokoli oborino, morate zdravilo
zavreCi v skladu z obi¢ajnimi postopki za odstranjevanje citotoksi¢nih zdravil.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Irinotekan PharmaSwiss

. Zdravilna ué¢inkovina je irinotekanijev klorid trihidrat.

o En ml koncentrata vsebuje 20 mg irinotekanijevega klorida trihidrata, kar ustreza 17,33 mg/mi
irinotekana.

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

. Ena 5 ml viala vsebuje 100 mg irinotekanijevega klorida trihidrata.

o Pomozne snovi so sorbitol E420, mle¢na kislina, natrijev hidroksid in voda za injekcije.

Izgled zdravila Irinotekan PharmaSwiss in vsebina pakiranja
Zdravilo Irinotekan PharmaSwiss 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje je bistra,
brezbarvna do rahlo zeleno-rumena raztopina.

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

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec



Imetnik dovoljenja za promet:

PharmaSwiss Ceskéa Republika s.r.0.

Praga 7, Holesovice, Jankovcova 1569/2¢, PSC 170 00,
Ceska

Izdelovalec:

Haupt Pharma GmbH,

Pfaffenrieder Str. 5, 82515 Wolfrathausen,
Nemcija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Avstrija: Irinotecan Docpharma

Belgija: Irinotecan Docpharma
Bolgarija: Irinotecan PharmaSwiss
Ceska: Irinotecan PharmaSwiss
Estonija: Irinotecan PharmaSwiss
Gr¢ija: Irinotecan PharmaSwiss
Italija: Irinotecan Docpharma
Latvija: Irinotecan PharmaSwiss
Litva: Irinotecan PharmaSwiss
Madzarska: Irinotecan PharmaSwiss
Nemcija: Latecan

Nizozemska: Irinotecan A

Poljska: Irinotecan Docpharma
Portugalska: Irinotecano Docpharma
Romunija: Irinotecan PharmaSwiss
Slovaska: Irinotecan PharmaSwiss
Slovenija : Irinotekan PharmaSwiss 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Spanija: Irinotecan Docpharma

Velika Britanija: Irinotecan Docpharma

Navodilo je bilo odobreno:
09.09.2009



Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Navodila za uporabo — citotoksi¢no zdravilo

Ravnanje z zdravilom Irinotekan PharmaSwiss

Kot z drugimi antineoplasti¢nimi zdravili je treba tudi z zdravilom Irinotekan PharmaSwiss ravnati
previdno. Red€enje zdravila mora opraviti ustrezno usposobljeno osebje v asepticnih pogojih v
posebej za to namenjenemu prostoru. Pri redCenju je treba poskrbeti za ustrezne varnostne ukrepe, da
zdravilo ne pride v stik s koZo in sluznicami.

Navodila za varno pripravo zdravila Irinotekan PharmaSwiss koncentrat za raztopino za infundiranje:

1. Pri pripravi zdravila za intravensko infundiranje morate uporabiti zas¢itno komoro in
uporabljati zai¢itne rokavice in haljo. Ce za3¢itna komora ni na voljo, morate pri pripravi
uporabljati tudi zas¢itno masko za usta in za$citna ocala.

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

3. V primeru razlitja upostevajte naslednja navodila:
. Nositi morate zasSc¢itna oblacila.
o Razbito steklo morate pobrati in ga zavreci v vsebnik za NEVARNE ODPADKE.
J Kontaminirano povr$ino morate temeljito izprati z obilnimi koli¢inami mrzle vode.
o Izprano povr§ino morate nato temeljito obrisati in material, s katerim ste jo obrisali,

zavreci kot NEVAREN ODPADEK.

4, Ce pride zdravilo Irinotekan PharmaSwiss v stik s koo, morate prizadeti predel temeljito
izprati z velikimi koli¢inami tekoCe vode in nato temeljito umiti z milom in vodo. V
primeru stika s sluznicami morate prizadeti predel temeljito sprati z vodo. Ce pride do
kakrsnihkoli tezav, morate poiskati zdravnisko pomoc.

5. Ce pride zdravilo Irinotekan PharmaSwiss koncentrat za raztopino za infundiranje v stik z
o¢mi, morate o¢i temeljito izprati z velikimi koli¢inami vode in nemudoma poiskati
pomoc¢ oftalmologa.

Priprava raztopine za infundiranje

Zdravilo Irinotekan PharmaSwiss koncentrat za raztopino za infundiranje je namenjeno za intravensko
infundiranje. Pred tem je treba koncentrat za raztopino za infundiranje razredciti s priporocenimi
raztopinami, bodisi z 9 mg/ml (0,9 %) raztopino natrijevega klorida za infundiranje, bodisi s 50 mg/ml
(5 %) raztopino glukoze za infundiranje. Iz viale z umerjeno injekcijsko brizgo asepti¢no izvlecite
zeleno koli¢ino zdravila Irinotekan PharmaSwiss in jo dodajte v 250-ml infuzijsko vrecko ali
steklenico. Tako pripravljeno raztopino zdravila morate pred infundiranjem dobro premesati z
vrtenjem vrecke ali steklenice.

Ce v viali ali po pripravi raztopine za infundiranje opazite kakr§nokoli oborino, morate zdravilo
zavreci v skladu z obi¢ajnimi postopki za odstranjevanje citotoksic¢nih zdravil.

Zdravila Irinotekan PharmaSwiss se ne sme dati v obliki intravenskega bolusa ali v obliki intravenske
infuzije, krajSe od 30 minut ali daljse od 90 minut.

Odstranjevanje

Vse pripomocke, ki ste jih uporabili pri pripravi ali dajanju zdravila ali pa so kakorkoli drugace prisli v
stik z zdravilom Irinotekan PharmaSwiss, morate zavreci v skladu z lokalnimi smernicami za
odstranjevanje in ravnanje s citotoksi¢nimi u¢inkovinami.



