Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Irinotecan medac, 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Chlorowodorek irynotekanu trojwodny

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

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Irinotecan medac i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Irinotecan medac
Jak stosowac lek Irinotecan medac

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Irinotecan medac

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Irinotecan medac i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Irinotecan medac nalezy do grupy lekow cytostatycznych (leki przeciwnowotworowe).

Lek Irinotecan medac mozna stosowac¢ samodzielnie lub w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi
w leczeniu nowotworow. Lek w skojarzeniu z innymi lekami mozna stosowa¢ do leczenia

zaawansowanego stadium raka jelita grubego (okreznicy lub odbytu).

Lekarz moze zastosowac lek Irinotecan medac w skojarzeniu z 5-fluorouracylem/kwasem folinowym
(5-FU/FA) i z bewacyzumabem w celu leczenia raka jelita grubego (okreznicy lub odbytu).

Lekarz moze zastosowac lek Irinotecan medac w skojarzeniu z kapecytabing i bewacyzumabem lub
bez bewacyzumabu w celu leczenia raka okreznicy i odbytu.

Lekarz moze zastosowac lek Irinotecan medac w skojarzeniu z cetuksymabem w celu leczenia
specyficznego rodzaju raka jelita grubego (z genem KRAS typu dzikiego, ang. wild-type), ktorego
komorki wykazujg ekspresje biatka 0 nazwie EGFR.

Aby uzyska¢ dalsze informacje dotyczace choroby, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Irinotecan medac

Kiedy nie stosowa¢ leku Irinotecan medac

. jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek irynotekanu trojwodny lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

. jesli u pacjenta wystegpuje jakakolwiek inna choroba jelit lub wystgpita w przesztosci
niedroznos¢ jelit.

. jesli pacjentka karmi piersia.

. jesli u pacjenta stwierdzono podwyzszony poziom bilirubiny we krwi (produktu rozpadu
hemoglobiny, barwnika krwi).

. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia komorek krwi (niewydolno$¢ szpiku kostnego).

. jesli ogdlny stan zdrowia pacjenta jest zty (ocena wedlug miedzynarodowego standardu).
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. jesli pacjent stosuje ziotowe $rodki lecznicze zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum
perforatum).

Dodatkowe informacje dotyczace przeciwwskazan dla 5-fluorouracylu/kwasu folinowego (5-FU/FA),
kapecytabiny, cetuksymabu lub bewacyzumabu, stosowanych w terapii skojarzonej z lekiem
Irinotecan medac, znajduja si¢ w materiatach informacyjnych dla tych lekow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Irinotecan medac nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek przeznaczony jest wylacznie dla osob dorostych.
Jesli lek zostat przepisany do stosowania u dziecka, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Nalezy takze zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek u pacjentéw w podesztym wieku.

Lek Irinotecan medac jako lek przeciwnowotworowy jest podawany pacjentowi na specjalnym
oddziale szpitalnym, pod nadzorem lekarza majacego kwalifikacje w stosowaniu lekow
przeciwnowotworowych. Personel oddzialu wyjasni pacjentowi, na co nalezy zwroci¢ szczegdlng
uwage w trakcie leczenia oraz po jego zakonczeniu. Niniejsza ulotka moze pomoc pacjentowi w
zapamietaniu tych informacji.

Jesli pacjent otrzymuje lek Irinotecan medac w terapii skojarzonej z 5-fluorouracylem/kwasem
folinowym (5-FU/FA), kapecytabing, cetuksymabem lub bewacyzumabem, powinien rowniez
przeczyta¢ ulotki informacyjne dotagczone do tych lekow.

W trakcie podawania leku Irinotecan medac (30 — 90 minut) oraz do 24 godzin po jego podaniu
U pacjenta moga wystapi¢ nastepujace oznaki i objawy:

. Biegunka

. Pocenie si¢

. Bole brzucha

. Zaburzenia wzroku

. Nadmiar wydzielanej §liny w ustach

Okreslenie medyczne powyzszych dziatan niepozadanych to ,,0stry zespoél cholinergiczny”, ktory
leczony jest atroping. Jesli wystapia ktorekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, ktéry zastosuje niezbgdne leczenie.

W okresie pomiedzy kolejnymi podaniami leku Irinotecan medac u pacjenta moga wystapic rézne
dziatania niepozadane, ktére mogg by¢ powazne i wymaga¢ natychmiastowego leczenia oraz
uwaznego nadzoru.

Nalezg do nich:

Biegunka

Biegunka, ktora rozpocznie si¢ po 24 godzinach od podania leku Irinotecan medac (,,biegunka

op6zniona”) moze by¢ niebezpieczna. Wystepuje ona czesto po okoto 5 dniach od podania leku.

Biegunke nalezy natychmiast leczy¢ i uwaznie nadzorowac jej przebieg. Natychmiast po pojawieniu

si¢ pierwszych ptynnych stolcow nalezy:

1. Przyjac¢ wszelkie leki przeciwbiegunkowe przepisane przez lekarza, $cisle wedtug zalecen.
Leczenia nie wolno zmienia¢ bez porozumienia z lekarzem. Zalecanym lekiem
przeciwbiegunkowym jest loperamid (4 mg przy pierwszej dawce, a nastgpnie 2 mg co
2 godziny, takze w ciggu nocy). Leczenie nalezy kontynuowa¢ przez co najmniej 12 godzin po
ostatnim ptynnym stolcu. Zalecanej dawki loperamidu nie wolno przyjmowa¢ dtuzej niz przez
48 godzin.

2. Nalezy natychmiast zacza¢ pi¢ duze ilosci wody i ptynéw nawadniajacych (np. woda, woda
sodowa, napoje gazowane, zupy lub doustne $rodki uzupetiajgce niedobor ptynow
ustrojowych).
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3. O biegunce nalezy niezwtocznie poinformowa¢ lekarza nadzorujacego leczenie. Jesli lekarz jest
niedostepny, nalezy skontaktowac si¢ z oddziatem szpitala nadzorujacym terapie lekiem
Irinotecan medac. Jest bardzo wazne, aby powiadomi¢ lekarza lub szpital o biegunce.

Hospitalizacja w leczeniu biegunki zalecana jest jezeli:
. biegunce towarzyszy goraczka (ponad 38°C)

. cigzka biegunka (oraz wymioty) powoduja utratg wody z organizmu wymagajaca nawadniania
dozylnego
. biegunka nie ustgpuje po 48 godzinach od rozpoczgcia jej leczenia

Uwaga! Nie nalezy przyjmowac lekow na biegunke¢ poza tymi przepisanymi przez lekarza oraz
wymienionymi powyzej plynami. Nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza. Lekow
przeciwbiegunkowych nie nalezy przyjmowac zapobiegawczo, nawet jezeli biegunka op6zniona
wystepowata u pacjenta podczas poprzednich cyklow terapii.

Gorgczka

Jesli temperatura ciata pacjenta przekroczy 38°C moze to oznaczaé, ze Wystgpita infekcja, zwtaszcza
jesli towarzyszy temu biegunka. Jesli u pacjenta wystapi goragczka (ponad 38°C) nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddziatem szpitala nadzorujacym terapie, w celu otrzymania
niezbednego leczenia.

Nudnosci i wymioty
Jesli wystapig u pacjenta nudnosci i (lub) wymioty, nalezy niezwtocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem
lub oddziatem szpitala nadzorujacym terapig.

Neutropenia

Lek Irinotecan medac moze powodowac obnizenie liczby pewnego typu biatych krwinek, ktore petnia
istotng role w zwalczaniu zakazen. Takie zdarzenie nazywane jest neutropenig. Neutropenia czesto
wystepuje podczas leczenia lekiem Irinotecan medac i jest odwracalna. Lekarz nadzorujacy terapie
powinien zapewni¢ pacjentowi systematyczne badania krwi, aby monitorowac liczbe tych biatych
krwinek. Neutropenia jest powazng choroba, ktéra powinna by¢ natychmiastowo leczona i uwaznie
monitorowana.

Trudnosci z oddychaniem
Jesli wystapia u pacjenta jakiekolwiek trudnosci z oddychaniem nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Przed rozpoczeciem terapii lekiem Irinotecan medac oraz przed kazdym nastepnym cyklem, lekarz
nadzorujacy terapie bedzie monitorowat czynno$¢ watroby pacjenta (za pomoca badan krwi).

Zaburzenia czynnosci nerek
Poniewaz lek ten nie byt dotad testowany u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, pacjent
powinien zgtosi¢ lekarzowi swoje ewentualne problemy z nerkami.

Przypadkowe wstrzykniecie poza naczynie krwionosne (wynaczynienie)

W sytuacji przypadkowego wstrzykniecia poza naczynie krwionosne, miejsce infuzji nalezy
monitorowa¢ W Kierunku oznak zapalenia. Lekarz moze przeptukaé¢ miejsce podania oraz przytozy¢
16d.

Problemy z sercem

Obserwowano niedokrwienie mig¢snia sercowego (bolesna choroba serca spowodowana brakiem
przeptywu krwi do serca) po terapii lekiem Irinotecan medac. Lekarz bgdzie $cisle monitorowat
pacjentow, ktdrzy cierpig na choroby serca, sa obarczeni czynnikami ryzyka wystgpienia choroby
serca lub ktorzy otrzymywali leczenie przeciwnowotworowe w przesztosci. Nalezy podja¢ dziatania
majace na celu zminimalizowanie wszystkich mozliwych do zmodyfikowania czynnikow ryzyka
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wystgpienia problemow z sercem (np. palenie tytoniu, wysokie ci$nienie krwi i wysokie stezenie
thuszczy we krwi).

Zakazenia

Pacjenci w trakcie leczenia lekiem Irinotecan medac moga by¢ narazeni na wystgpienie powaznego
zakazenia lub obnizonej odpowiedzi na szczepionke. Lekarz bedzie starat si¢ unika¢ podawania
szczepien w trakcie terapii lekiem Irinotecan medac. Mozna podawac¢ szczepionki zawierajace martwe
lub inaktywowane organizmy, jednakze odpowiedz na takie szczepionki moze by¢ ostabiona.

Jesli jeden lub wiecej ze wspomnianych objawow niepozadanych wystapi u pacjenta po powrocie
ze szpitala do domu, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddzialem szpitala
nadzorujacym terapie¢ lekiem Irinotecan medac.

Lek Irinotecan medac a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez ziotowych
preparatow leczniczych.

Leki o ktorych wiadomo, ze majg wptyw na skutki leczenia lekiem Irinotecan medac lub odwrotnie:
. ketokonazol (stosowany w leczeniu infekcji grzybiczych)

. ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

. karbamazepina, fenobarbital oraz fenytoina (leki stosowane w leczeniu epilepsji)

. atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

. leki przeciwzakrzepowe (leki zapobiegajace powstawaniu skrzepow Krwi)

. szczepionka na z6tta febre i inne szczepionki zywe. Pacjent powinien poinformowac lekarza,
jesli otrzymat lub ma otrzymac jakie$ szczepionki.

. cyklosporyna i takrolimus (stosowane do ttumienia odpowiedzi uktadu immunologicznego)

. w trakcie terapii lekiem Irinotecan medac oraz w okresach pomigdzy cyklami terapii nie nalezy

uzywac preparatow ziotlowych zawierajacych dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum),
poniewaz moze on zmniejszy¢ skutecznos¢ irynotekanu.

Jesli pacjent wymaga leczenia chirurgicznego, powinien poinformowac lekarza przeprowadzajacego
operacj¢ lub anestezjologa o stosowaniu tego preparatu, poniewaz moze on wptyna¢ na skuteczno$é
niektorych lekow stosowanych w trakcie zabiegu chirurgicznego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leku Irinotecan medac nie nalezy stosowaé w okresie cigzy. Jesli pacjentka lub jej partner leczeni sg

lekiem Irinotecan medac, powinni stosowac srodki zapobiegajace zajSciu w cigz¢ w okresie leczenia
oraz przez trzy miesiace po jego zakonczeniu. Jednoczes$nie, jesli pacjentka zajdzie w ciazg w trakcie
terapii powinna niezwtocznie poinformowac o tym lekarza.

Karmienie piersig
Nalezy przerwa¢ karmienie piersig na czas terapii lekiem Irinotecan medac.

Wplyw na ptodnosé

Nie ma zadnych danych dotyczacych ludzi na temat wplywu_irynotekanu na ptodno$é¢. U leczonych
zwierzat ptodnos¢ potomstwa byta obnizona. Pacjentki, ktore planuja zajs¢ w cigzeg i pacjenci, ktorzy
chca zosta¢ ojcami, powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W niektérych wypadkach lek Irinotecan medac moze powodowaé dziatania niepozadane, ktore
wplywaja na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstuge maszyn i urzadzen mechanicznych. W
razie watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Podczas pierwszych 24 godzin po podaniu leku Irinotecan medac u pacjenta moga wystgpi¢ zawroty
glowy oraz zaburzenia wzroku. Jesli wystapia takie objawy nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, ani
obstugiwaé¢ maszyn lub urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek Irinotecan medac zawiera sorbitol

Sorbitol jest Zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta (lub jego dziecka) dziedziczng
nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobg genetyczna, pacjent (lub jego dziecko) nie moze przyjmowac
tego leku. U pacjentow z dziedziczng nietolerancja fruktozy organizm nie rozktada fruktozy zawarte;
w tym leku, co moze spowodowac¢ ciezkie dzialania niepozadane.

Nalezy poinformowac lekarza przed przyjeciem tego leku o tym, ze pacjent (lub jego dziecko) ma
dziedziczna nietolerancje fruktozy lub jezeli dziecko pacjenta nie powinno przyjmowac dtuzej
stodkich pokarmow lub napojow z powodu nudno$ci, wymiotow lub nieprzyjemnych dziatan
niepozadanych, tj. wzdecia, skurcze Zzotadka lub biegunka.

Lek Irinotecan medac zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Irinotecan medac

Lek przeznaczony jest wylacznie dla oséb dorostych. Lek Irinotecan medac podawany jest wylacznie
przez lekarzy lub pielegniarki majacych doswiadczenie w stosowaniu chemioterapii.

Lek Irinotecan medac podawany jest w infuzji dozylnej trwajacej od 30 do 90 minut.

Dawka leku Irinotecan medac zalezy od wieku, wzrostu, wagi i ogblnego stanu zdrowia pacjenta.
Dawka zalezy takze od innych lekéw przyjmowanych przez pacjenta w leczeniu nowotworu. Lekarz
wyliczy powierzchnie ciata w metrach kwadratowych (m?) na podstawie wzrostu i masy ciata
pacjenta.

. Jesli pacjent byt wezesniej leczony preparatem 5-fluorouracil, to zwykle otrzyma leczenie tylko
samym lekiem Irinotecan medac, poczynajac od dawki 350 mg/m? raz na trzy tygodnie.

. Jesli pacjent nie byt wczesniej leczony chemioterapia, to zwykle otrzyma dawke leku Irinotecan
medac 180 mg/m? raz na dwa tygodnie, a nastepnie kwas folinowy i 5-fluorouracyl.

Jesli pacjent otrzymuje lek Irinotecan medac w skojarzeniu z cetuksymabem, wtedy leku Irinotecan
medac nie nalezy podawaé wczesniej niz po godzinie od zakonczenia infuzji cetuksymabu. Nalezy
stosowac si¢ do zalecen lekarza dotyczacych aktualnego leczenia.

Lekarz moze dostosowaé powyzsze dawki do stanu zdrowia pacjenta oraz wystepujacych dziatan
niepozadanych.

Liczba infuzji, jakie otrzyma pacjent, bedzie zalezata od odpowiedzi pacjenta na leczenie. Lekarz
prowadzacy omowi t¢ kwesti¢ z pacjentem.

Podczas stosowania leku Irinotecan medac i/lub innych podobnych lekéw pacjent bedzie poddawany
systematycznym badaniom krwi w celu monitorowania leczenia oraz zapobiegania wystepowaniu
dziatan niepozadanych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Irinotecan medac

Jesli pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke leku Irinotecan medac, moga wystapi¢ bardziej
dotkliwe dziatania niepozadane. Pacjentowi zostanie zapewniona mozliwie najlepsza opieka W
zapobieganiu odwodnienia z powodu biegunki oraz leczeniu wystepujacych zakazen. Jesli pacjent
uwaza, ze otrzymal dawke wigkszg niz zalecana, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Lekarz prowadzacy leczenie poinformuje pacjenta o dziataniach niepozadanych oraz wyjasni
potencjalne ryzyko i korzys$ci zwigzane z leczeniem.

Niektore dzialania niepozadane wymagaja natychmiastowego leczenia. Naleza do nich:

. Biegunka

. Zmniejszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych (rodzaj biatych krwinek, ktore petnia
istotng role¢ w zwalczaniu infekcji)

. Gorgczka
. Nudnosci i wymioty
. Trudnosci z oddychaniem (mozliwy objaw cigzkiej reakcji alergicznej)

Jesli wystapig ktorekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy uwaznie przeczytac
informacje zawarte w punkcie ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czeste: mogg wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb

. Zaburzenia krwi takie jak neutropenia, czyli zbyt niska liczba granulocytow oboj¢tnochtonnych
(rodzaj biatych komorek krwi) oraz anemia, czyli spadek ilosci hemoglobiny we krwi

. W terapii skojarzonej, obnizenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia) powodujaca since,
sktonno$¢ do krwawien oraz nadmierne krwawienie

. Opozniona cigzka biegunka

. W monoterapii, gorgczka

. W monoterapii, infekcje

. W monoterapii, ciezkie mdtosci i wymioty

. Utrata wtosoéw (wlosy odrastaja po zakonczeniu leczenia)

. W terapii skojarzonej, przemijajacy, niewielki lub umiarkowany wzrost poziomu enzyméw

watrobowych w surowicy (np. transaminazy, fosfatazy zasadowej) lub bilirubiny (produktu
rozpadu hemoglobiny, barwnika krwi)

Czc;ste moga wystapi¢ u 1 na 10 osob
Ciezki, przemijajacy, ostry zesp6t cholinergiczny: gtdéwne obj awy to wczesna biegunka oraz
zespot wielu innych objawow, takich jak bole brzucha; zaczerwienienie, bol, swedzenie lub
Izawienie oczu (zapalenie spojowek); katar (niezyt nosa); niedocis$nienie; zaczerwienienie
spowodowane rozszerzeniem naczyn krwiono$nych; pocenie si¢ i dreszcze; zle ogdlne
samopoczucie; zawroty glowy; zaburzenia wzroku, zwe¢zenie zrenic; fzawienie oczu i
nadmierne $linienie si¢, pojawiajace si¢ w ciggu 24 godzin od podania pierwszej infuzji leku
Irinotecan medac.

. W monoterapii, obnizenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia) powodujaca since, sktonnosé
do krwawien oraz nadmierne krwawienie

. W terapii skojarzonej, goragczka

. W terapii skojarzonej, infekcje

. W trzech przypadkach, infekcje zwigzane z powaznym spadkiem liczby niektorych biatych
krwinek (neutropenia) doprowadzity do $mierci

. W terapii skojarzonej, ciezkie mdlosci i wymioty

. Goraczka zwigzana z powaznym spadkiem liczby niektorych biatych krwinek (neutropenia z
goraczka)

. Utrata wody z organizmu (odwodnienie), zwykle zwigzana z biegunka i/lub wymiotami

. Zaparcie

. Ostabienie (astenia)
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. Przemijajacy, niewielki lub umiarkowany wzrost poziomu kreatyniny we krwi

. W monoterapii, przemijajacy, niewielki lub umiarkowany wzrost poziomu enzymow
watrobowych w surowicy (np. transaminazy, fosfatazy zasadowej) lub bilirubiny

. W terapii skojarzonej, przemijajacy, wyrazny (3 stopnia) wzrost poziomu bilirubiny w surowicy

Niezbyt czeste: moga wystapi¢ u 1 na 100 os6b
. Niewielkie reakcje alergiczne — wysypka, w tym zaczerwienienie i swedzenie skory,
pokrzywka, zapalenie spojowek, niezyt nosa

. Niewielkie reakcje skorne
. Niewielkie reakcje wokot miejsca infuzji
. Choroba ptuc objawiajgca si¢ uczuciem dusznos$ci, suchym kaszlem i trzeszczeniami

wdechowymi (§rodmiazszowe zapalenie ptuc) oraz wczesnymi objawami, takimi jak trudnosci z
oddychaniem

. Czegsciowa lub catkowita niedroznosc jelit (ileus), krwawienie z zotadka i jelit

. Stan zapalny jelit, powodujacy bole brzucha i/lub biegunke (choroba zwana rzekomobtoniastym
zapaleniem okr¢znicy)

. Niewydolnos¢ nerek, niedocisnienie lub niewydolno$¢ sercowo-krazeniowa spowodowane

odwodnieniem zwigzanym z biegunka i (lub) wymiotami lub u pacjentéw z posocznica

Rzadkie: moga wystapi¢ u 1 na 1000 osob

. Cigzkie reakcje alergiczne (reakcja anafilaktyczna/anafilaktoidalna), w tym obrzek dtoni, stop,
kostek, twarzy, jamy ustnej, ust lub gardta, ktore moga prowadzi¢ do trudnosci w przetykaniu
lub skrajnych trudnosci z oddychaniem

. Skurcze i dretwienie mieéni (parestezje)

. Stan zapalny jelita grubego, powodujacy bole brzucha (zapalenie okreznicy, w tym zapalenie
jelita Slepego, niedokrwienne lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego)

. Perforacja jelita; utrata apetytu; bole brzucha; stany zapalne bton §luzowych

. Stany zapalne trzustki, bezobjawowe lub z objawami (gtéwnie bole brzucha)

. Wysokie cisnienie krwi w trakcie i po podawaniu leku

. Niski poziom potasu i sodu we krwi, zwigzany gtownie z biegunka i wymiotami

Bardzo rzadkie: mogg wystapi¢ u 1 na 10 000 os6b
. Przemijajace zaburzenia mowy
. Wazrost poziomu niektorych enzyméw rozktadajacych cukry (amylaza) i thuszcze (lipaza)

Nieznane: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

. Jeden przypadek zmniejszonej liczby ptytek krwi, spowodowany wystgpieniem przeciwciat
przeciw ptytkom

. Zespol rozpadu guza (kombinacja zaburzen metablicznych wynikajacych ze §mierci bardzo
duzej ilo$ci komodrek nowotworowych; reakcja ta moze stanowic zagrozenie zycia pacjenta i
moze obejmowaé objawy takie jak nudno$ci, wymioty, ostrag niewydolnos$¢ nerek, napady
drgawkowe lub nieregularne bicie serca)

. Sthuszczenie watroby i stluszczeniowe zapalenie watroby
. Zakazenia grzybicze
. Zakazenia wirusowe

Jesli pacjent otrzymuje lek Irinotecan medac w terapii skojarzonej z cetuksymabem, niektore dziatania
niepozadane moga pojawi¢ sie w zwigzku z przyjmowaniem tych dwoch lekow. Do takich skutkow
ubocznych nalezy tradzikopodobna wysypka. Nalezy zatem koniecznie przeczyta¢ ulotke dotgczong
do opakowania preparatu cetuksymab.

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 niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych:
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Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: 22 49-21-301, Faks: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Irinotecan medac
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce i na opakowaniu
kartonowym po okresleniu ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lek przeznaczony wytacznie do uzytku jednorazowego.

Po rozcienczeniu koncentratu do infuzji, roztwor moze by¢ przechowywany przez 6 godzin w
temperaturze pokojowej (15 °C — 25° C) lub przez 24 godziny w lodéwce (2 °C — 8 °C).

Nie stosowac¢ leku Irinotecan medac, jesli we fiolce lub po rozcienczeniu koncentratu zauwazy si¢
jakikolwiek osad.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Irinotecan medac

. Substancja czynng leku jest chlorowodorek irynotekanu trojwodny. Jeden mililitr koncentratu
do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 20 mg chlorowodorku irynotekanu trojwodnego,
co odpowiada 17,33 mg irynotekanu.
Jedna fiolka z 2 ml leku zawiera 40 mg chlorowodorku irynotekanu trojwodnego (40 mg/2 ml).
Jedna fiolka z 5 ml leku zawiera 100 mg chlorowodorku irynotekanu trojwodnego
(100 mg/5 ml).
Jedna fiolka z 15 ml leku zawiera 300 mg chlorowodorku irynotekanu tréjwodnego
(300 mg/15 ml).
Jedna fiolka z 25 ml leku zawiera 500 mg chlorowodorku irynotekanu tréjwodnego
(500 mg/25 ml).
Jedna fiolka z 50 ml leku zawiera 1000 mg chlorowodorku irynotekanu trojwodnego
(1000 mg/50 ml).

. Pozostate sktadniki leku to sorbitol (E 420), kwas mlekowy, sodu wodorotlenek (do ustalenia
pH 3,5) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Irinotecan medac i co zawiera opakowanie
Lek Irinotecan medac 20 mg/ml koncentrat to sporzadzania roztworu do infuzji jest przezroczystym,
z0ltym roztworem.

Irinotecan medac 40 mg: Jedna fiolka zawierajaca 2 ml.
Irinotecan medac 100 mg: Jedna fiolka zawierajaca 5 ml.
Irinotecan medac 300 mg: Jedna fiolka zawierajaca 15 ml.
Irinotecan medac 500 mg: Jedna fiolka zawierajgca 25 ml.
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Irinotecan medac 1000 mg: Jedna fiolka zawierajgca 50 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
medac

Gesellschaft fiir klinische
Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

D-22880 Wedel

Niemcy

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

Finlandia, Polska, Republika Stowacka:

Irinotecan medac

Francja:
IRINOTECAN MEDAC

Niemcy:
Irinomedac

Wielka Brytania:
Irinotecan Hydrochloride medac

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2020-03-26.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja dotyczgca uzytkowania, przygotowania do stosowania oraz usuwania pozostatosci produktu
Irinotecan medac koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji

Uzytkowanie

Tak jak w przypadku innych lekow przeciwnowotworowych, lek Irinotecan medac nalezy sporzadzac
i przechowywa¢ z zachowaniem szczeg6lnych srodkow ostroznosci.

Wymagane jest uzywanie ochronnych okularéw, masek i r¢kawiczek.

Jezeli Irinotecan medac koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji lub przygotowany roztwoér do
infuzji dostanie si¢ przypadkowo na skorg, nalezy go natychmiast doktadnie zmy¢ woda z mydtem.
Jezeli Irinotecan medac koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji lub przygotowany roztwor do
infuzji dostanie sie na btony sluzowe, nalezy je natychmiast przeptukaé¢ woda.

Przygotowanie roztworu do wlewu dozylnego
Podobnie jak inne produkty lecznicze wstrzykiwane dozylnie, roztwor do infuzji leku Irinotecan
medac nalezy przygotowywaé¢ w warunkach aseptycznych.

W przypadku pojawienia sie osadu we fiolce z roztworem lub roztworze po rozcienczeniu, preparat
nalezy usungé¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi srodkow cytotoksycznych.
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W aseptycznych warunkach, przy uzyciu kalibrowanej strzykawki pobra¢ z fiolki wymagang ilo§¢
leku Irinotecan medac, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji i wstrzykna¢ do worka
infuzyjnego o pojemnosci 250 ml Iub butelki infuzyjnej zawierajacej 0,9 % roztwor chlorku sodu badz
5 % roztwor glukozy. Nastgpnie roztwor do infuzji nalezy doktadnie wymieszac.

Po rozcienczeniu roztwor do infuzji z irynotekanem nalezy podawa¢ do zyty obwodowej lub gtowne;.
Leku Irinotecan medac nie nalezy podawa¢ w formie jednorazowej dawki dozylnej lub infuzji
dozylnej w czasie krotszym niz 30 minut lub dtuzszym niz 90 minut.

Po rozcienczeniu w 0,9 % roztworze chlorku sodu lub 5 % roztworze glukozy, gotowy do uzycia
preparat wykazuje trwato§¢ chemiczng i fizyczng maksymalnie przez 6 godzin w temperaturze
pokojowej (okoto 25 °C) w oswietlonym pomieszczeniu lub przez 48 godzin, jesli przechowywany
jest w lodéwcee (okoto 2 °C — 8 °C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast po sporzadzeniu.
Jesli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas przechowywania gotowego
roztworu i warunki poprzedzajace jego zastosowanie spoczywa na uzytkowniku. Zwykle roztwor nie
powinien by¢ przechowywany dtuzej niz przez 6 godzin w temperaturze pokojowej lub 24 godziny w
temperaturze od 2 °C do 8 °C, chyba, ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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