Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Irinotecan Accord, 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Irinotecani hydrochloridum trihydricum

Lek nosi nazwe ,,Irinotecan Accord 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji”
w dalszej czeSci ulotki zwany jest ,,Irinotecan Accord”.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Irinotecan Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN ol e

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

Irynotekan nalezy do grupy lekow nazywanych cytostatykami (leki przeciwnowotworowe).
Irynotekan jest stosowany w leczeniu zaawansowanego raka okreznicy i odbytnicy u dorostych,

w skojarzenu z innymi lekami lub jako jedyny lek. Irinotecan Accord jest lekiem
przeciwnowotworowym zawierajagcym jako substancje czynng irynotekanu chlorowodorek trojwodny.
Irynotekanu chlorowodorek tréjwodny zaktoca wzrost i rozprzestrzenianie si¢ komorek rakowych

W organizmie.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie irynotekanu w skojarzeniu z S-fluorouracylem/kwasem folinowym
(5-FU/FA) i bewacyzumabem w leczeniu raka jelita grubego (okreznicy i odbytnicy).

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie irynotekanu w skojarzeniu z kapecytabing jednoczesnie
z bewacyzumabem lub bez niego w leczeniu raka okreznicy i odbytnicy.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie irynotekanu w skojarzeniu z cetuksymabem w leczeniu pewnego
rodzaju raka jelita grubego (z niezmutowanym genem KRAS), wykazujacego ekspresje biatka
zwanego EGREF.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Irinotecan Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Irinotecan Accord

. jesli pacjent ma uczulenie na irynotekanu chlorowodorek tréjwodny lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6)

. jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata przewlekla choroba zapalna jelit lub niedroznos¢
jelita

. jesli pacjentka karmi piersia



. jesli pacjent ma cigzkag chorobe watroby (st¢zenie bilirubiny jest ponad 3-krotnie wyzsze od
gornej granicy normy)

. jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ szpiku kostnego

. jesli pacjent jest w ztym stanie ogdlnym (ocenianym wedtug migdzynarodowych standardow,
stan sprawnosci wg. WHO wyzszy niz 2)

. jesli pacjent stosuje lek pochodzenia naturalnego, zawierajacy ziele dziurawca zwyczajnego

. jesli pacjent zamierza stosowa¢ lub niedawno stosowat zywe, atenuowane szczepionki

(przeciwko zottej febrze, ospie wietrznej, potpascowi, odrze, $wince, rozyczce, gruzlicy,
zakazeniom rotawirusowym, grypie) oraz w okresie 6 miesiecy po zakonczeniu chemioterapii.

W przypadku przyjmowania leku Irinotecan Accord w skojarzeniu z innymi lekami, nalezy zapoznaé
si¢ z ulotkami dla pacjenta dotaczonymi do innych lekow w celu uzyskania informacji o dodatkowych
przeciwwskazaniach.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentow w podesztym wieku.

W zwigzku z tym, Ze lek Irinotecan Accord jest lekiem przeciwnowotworowym, bedzie on podawany
pacjentowi w wyspecjalizowanych oddziatach i pod kontrolg lekarza majacego odpowiednie
kwalifikacje do stosowania leczenia przeciwnowotworowego. Personel medyczny oddzialu wyjasni
pacjentowi, jakie $rodki ostroznosci nalezy zachowac¢ podczas leczenia oraz po jego zakonczeniu.

Ta ulotka moze pomoc pacjentowi pamigtac o tym.

Przed zastosowaniem leku Irinotecan Accord nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorekolwiek

z ponizszych odnosi si¢ do pacjenta:

. jesli pacjent ma chorobe watroby

jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek

jesli pacjent ma astme

jesli pacjent byl kiedykolwiek leczony przy uzyciu radioterapii

jesli u pacjenta w przesztosci wystapita cigzka biegunka i goraczka po zastosowaniu leku

Irinotecan Accord

jesli pacjent ma problemy z sercem

° jesli pacjent pali, ma wysokie ci$nienie krwi Iub duze st¢zenie cholesterolu, poniewaz to moze
zwigkszac¢ ryzyko zaburzen serca podczas leczenia produktem Irinotecan Accord

. jesli pacjent byl lub bedzie szczepiony

. jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki. Prosz¢ zapoznac si¢ z ponizszym punktem
,Jrinotecan Accord a inne leki"
J jesli u pacjenta wystepuje zespot Gilberta, choroba dziedziczna, ktéra moze powodowaé

podwyzszony poziom bilirubiny i z6ttaczke (zazotcenie skory i biatkdwek oczu)

1) Pierwsze 24 godziny po podaniu leku Irinotecan Accord

Podczas podawania leku Irinotecan Accord (30 - 90 min.) oraz bezposrednio po podaniu moga
wystapi¢ nastgpujace objawy:

biegunka

Izawienie

nasilone pocenie

zaburzenia widzenia

b6l brzucha

nadmierne wydzielanie §liny

Ostry zespot cholinergiczny

Lek ten moze wplywac na czes$¢ uktadu nerwowego, ktora kontroluje czynnosci wydzielnicze,
prowadzac do tak zwanego zespotu cholinergicznego. Objawy moga obejmowac wyciek z nosa,
zwigkszone wydzielanie $liny, nadmierne tzawienie, pocenie si¢, zaczerwienienie, skurcze brzucha



1 biegunke. Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli zauwazy si¢ ktdrykolwiek z tych
objawow, poniewaz istniejg leki, ktore moga pomoc w ich kontrolowaniu.

2) Od dnia po zastosowaniu terapii lekiem Irinotecan Accord do kolejnego cyklu leczenia
W tym okresie u pacjenta mogg wystapic rozne objawy, ktore moga by¢ cigzkie i mogg wymagac
natychmiastowego leczenia oraz $cistego nadzoru medycznego.

Biegunka

Biegunka, ktora rozpoczyna si¢ po ponad 24 godzinach od podania leku Irinotecan Accord (,,biegunka
op6zniona”), moze mie¢ cigzki przebieg. Wystepuje czesto po okoto 5 dniach od podania leku. Nalezy
natychmiast rozpoczaé leczenie biegunki i $ciSle kontrolowaé jej przebieg. Nieleczona moze
doprowadzi¢ do odwodnienia i powaznych zaburzen rownowagi chemicznej, ktore mogg zagrazac
zyciu. Lekarz przepisze pacjentowi leki, ktore pomoga zapobiega¢ tym dziataniom niepozadanym lub
je kontrolowa¢. Nalezy upewni¢ sig, ze lek bedzie od razu dostgpny, aby pacjent mogt go przyjaé w
razie potrzeby w domu. Natychmiast po wystgpieniu pierwszego plynnego stolca nalezy wykonac
nastepujace czynnos$ci:

1. Przyja¢ lek przeciwbiegunkowy przepisany przez lekarza, $cisle wedtug jego zalecen. Leku ani
jego dawki nie wolno zmienia¢ bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Zalecanym lekiem
przeciwbiegunkowym jest loperamid (dawka poczatkowa 4 mg, nastepnie 2 mg podawane co 2
godziny, rowniez w nocy). Leczenie nalezy kontynuowac przez co najmniej 12 godzin po
wystapieniu ostatniego ptynnego stolca. Nie wolno podawa¢ zalecanej dawki loperamidu dtuzej
niz przez 48 godzin.

2. Natychmiast rozpoczac¢ picie duzych ilosci wody lub innych plynéw nawadniajacych (np.
woda, woda sodowa, napoje gazowane, zupa lub inne ptyny do nawodnienia doustnego).
3. Pacjent powinien niezwlocznie poinformowac lekarza nadzorujacego leczenie i powiedzie¢ mu

o biegunce. Jezeli kontakt z lekarzem nie jest mozliwy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z oddziatem
szpitalnym, na ktérym pacjent otrzymuje lek Irinotecan Accord. Wazne jest, aby personel
oddziatu wiedziat o wystapieniu biegunki.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub odzial nadzorujacy leczenie:

. jesli pacjent ma nudnos$ci, wymioty, goraczke lub biegunke,
. jesli po 48 godzinach od rozpoczeciu leczenia przeciwbiegunkowego pacjent nadal ma
biegunke.

Uwaga: Nie wolno stosowa¢ zadnego innego leczenia przeciwbiegunkowego, poza przepisanym
przez lekarza prowadzacego oraz nie wolno pi¢ innych plynéw poza wymienionymi powyzej. Nalezy
Scisle przestrzegac zalecen lekarza. Nie nalezy stosowac leczenia przeciwbiegunkowego w celu
zapobiegania kolejnym epizodom biegunki, nawet, jesli opézniona biegunka wystapita w poprzednich
cyklach leczenia.

Gorgaczka

Temperatura ciala wyzsza niz 38°C moze by¢ objawem zakazenia, zwlaszcza, jesli wystepuje w tym
samym czasie co biegunka. Jezeli u pacjenta wystapi goraczka powyzej 38° C, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub oddziatem szpitalnym w celu podjecia wlasciwego leczenia.

Nudnosci i wymioty

Jesli wystapig nudnosci i (Iub) wymioty, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
oddziatem szpitalnym. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz moze poda¢ lek, aby zapobiec nudnos$ciom
1 wymiotom. Lekarz prawdopodobnie przepisze leki przeciw nudno$ciom, ktore mozna przyjmowac
w domu. Leki te nalezy mie¢ fatwo dostepne, w razie potrzeby. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli z powodu nudnosci 1 wymiotow pacjent nie mogt doustnie przyjmowac ptynow.

Neutropenia



Lek Irinotecan Accord moze roéwniez powodowaé zmniejszenie liczby biatych krwinek, ktore maja
duze znaczenie w zwalczaniu zakazen. Jest to neutropenia. Neutropenia jest czgsto obserwowana
podczas terapii lekiem Irinotecan Accord i jest odwracalna. Lekarz powinien zleci¢ pacjentowi
regularne badania krwi w celu skontrolowania liczby biatych krwinek. Neutropenia jest cigzkim
dziataniem niepozadanym i powinna by¢ natychmiast leczona oraz starannie kontrolowana. Nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielggniarke, jesli wystapig jakiekolwiek objawy zakazenia,
takie jak goraczka (38°C lub wyzsza), dreszcze, bol podczas oddawania moczu, kaszel lub
odkrztuszanie plwociny. Nalezy unika¢ przebywania w poblizu 0s6b chorych lub z zakazeniem.
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapig objawy zakazenia.

Monitorowanie krwi

Lekarz prawdopodobnie przeprowadzi badania krwi przed i podczas leczenia, aby sprawdzi¢ wplyw
leku na liczbg krwinek lub na sktad krwi. Wyniki badan moga wykaza¢ potrzebe zastosowania lekow,
ktore pomoga w leczeniu tych reakcji. Lekarz moze réwniez zmniejszy¢ lub op6zni¢ kolejng dawke
tego leku, lub nawet zakonczy¢ leczenie. Nalezy stawiac si¢ na wszystkie wyznaczone terminy wizyt
lekarskich i testow laboratoryjnych.

Ten lek moze zmniejszac liczbg ptytek krwi w ciggu kilku pierwszych tygodni po podaniu, co moze
zwigkszy¢ ryzyko krwawienia. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem jakichkolwiek
lekow lub suplementéw, ktore moga wptyna¢ na zdolno$¢ hamowania krwawienia, takich jak kwas
acetylosalicylowy lub leki zawierajace kwas acetylosalicylowy, warfaryna lub witamina E. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli wystapig nietypowe siniaki lub krwawienie, takie jak krwawienie z nosa,
krwawienie z dziaset podczas mycia zgbow lub czarne, smoliste stolce.

Zaburzenia czynnoSci pluc

U pacjentow przyjmujacych ten lek w rzadkich przypadkach obserwuje si¢ powazne problemy z
phlucami. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, o wystapieniu lub nasileniu si¢ kaszlu,
trudno$ciach w oddychaniu i goraczce. Aby zaradzi¢ tym problemom, lekarz moze by¢ zmuszony
przerwac leczenie.

Lek ten moze zwigkszac ryzyko wystapienia duzych zakrzepow krwi w zytach nog lub phuc, ktore
moga przenosi¢ si¢ do innych czesci organizmu, takich jak ptuca lub moézg. Nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent odczuwa bol w klatce piersiowe;j, skrocenie oddechu lub obrzek,
bol, zaczerwienienie lub uczucie gorgca w rece lub nodze.

Przewlekle zapalenie jelit i/lub niedroznos¢ jelit
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent odczuwa bol brzucha i nie moze si¢ wyprdznic,
szczegoblnie jesli wystepujg rowniez wzdecia 1 utrata apetytu.

Radioterapia

Jesli pacjent niedawno zostat poddany radioterapii miednicy lub jamy brzusznej, moze isnie¢
zwigkszone ryzyko wystgpienia supresji szpiku kostnego. Przed rozpoczgciem stosowania leku
Irinotecan Accord nalezy skonsultowac to z lekarzem.

Czynno$¢ nerek
Zglaszano wystepowanie zaburzen czynnosci nerek.

Zaburzenia serca

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjentawystepuje lub wystgpowata choroba serca lub
otrzymywat wezesniej leki przeciwnowotworowe. Lekarz bedzie $cisle monitorowat pacjenta i
omawial z nim, w jaki sposob mozna zredukowa¢ czynniki ryzyka (na przyktad palenie tytoniu,
wysokie ci$nienie krwi i zbyt duza zawartos¢ thuszczu w diecie).

Zaburzenia naczyniowe



Lek Irinotecan Accord w rzadkich przypadkach wigze si¢ z zaburzeniami przeptywu krwi (skrzepy
krwi w naczyniach nog i ptuc); moga one wystepowac rzadko u pacjentow z wieloma czynnikami

ryzyka.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Przed rozpoczeciem terapii lekiem Irinotecan Accord oraz przed kazdym kolejnym cyklem leczenia
nalezy skontrolowac czynno$¢ watroby (badania krwi).

Inne

Lek ten moze powodowac¢ owrzodzenia w jamie ustnej lub na wargach, czgsto w ciggu pierwszych
kilku tygodni po rozpoczeciu leczenia. Moze to powodowac bol w jamie ustnej, krwawienie, a nawet
problemy z jedzeniem. Lekarz lub pielggniarka moga zaproponowac sposoby na zmniejszenie tych
dolegliwosci, na przyktad zmiang¢ sposobu jedzenia lub szczotkowania z¢gbow. W razie potrzeby,
lekarz moze przepisac lek, aby zredukowac bol.

Informacje na temat antykoncepcji i karmienia piersig znajduja si¢ ponizej w czesci ,,Antykoncepcja,
cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodno$c¢”.

W przypadku planowania operacji lub innego zabiegu, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub dentys$cie
o stosowaniu tego leku.

Jesli lek jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi, nalezy upewnic sie,
ze pacjent zapoznal si¢ z ulotka dotaczona do innego leku przeciwnowotworowego.

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku

Irinotecan Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie szpitalnemu o wszystkich przyjmowanych obecnie lub

ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty. Dotyczy to rowniez lekow

pochodzenia roslinnego, silnych preparatow witaminowych i mineralnych.

« leki stosowane w leczeniu drgawek (karbamazepina, fenobarbital, fenytoina i fosfenytoina);

* leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (ketokonazol, itrakonazol, worykonazol
1 posakonazol);

* leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (klarytromycyna, erytromycyna i telitromycyna);

 leki stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna i ryfabutyna);

» ziele dziurawca zwyczajnego (ziotowy suplement diety);

* zywe, atenuowane szczepionki;

 leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (indynawir, rytonawir, amprenawir,
fosamprenawir, nelfinawir, atazanawir i inne);

* leki hamujgce aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego, stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu
przeszczepu (cyklosporyna i takrolimus);

 leki stosowane w leczeniu raka (regorafenib, kryzotynib, idelalizyb i apalutamid);

» antagonisci witaminy K (leki rozrzedzajace krew, takie jak warfaryna);

 leki stosowane w celu rozluznienia mig¢$ni podczas znieczulenia ogdlnego i operacji
(suksametonium);

* 5-fluorouracyl/kwas folinowy;

* bewacyzumab (inhibitor powstawania naczyn krwiono$nych);

» cetuksymab (inhibitor receptora EGF).

Przed podaniem leku Irinotecan Accord nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce, jesli pacjent jest obecnie lub byt niedawno poddawany chemioterapii
(i radioterapii).



Jesli pacjent ma si¢ poddac operacji, nalezy powiadomic lekarza lub anestezjologa o stosowaniu tego
leku, poniewaz moze on zmieni¢ dzialanie niektorych lekow stosowanych w trakcie zabiegu.

Nie nalezy rozpoczynaé, ani przerywac przyjmowania jakichkolwiek lekow podczas leczenia lekiem
Irinotecan Accord bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Ten lek moze powodowa¢ cigzkg biegunke. Podczas stosowania tego leku nalezy unikaé srodkow
przeczyszczajacych i zmigkczajacych stolec.

Istnieje mozliwo$¢, ze inne leki roéwniez bedg wehodzi¢ w interakcje z lekiem Irinotecan Accord.
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka, w celu sprawdzenia, czy inne leki,
preparaty ziotowe i suplementy, a takze alkohol, moga wchodzi¢ w interakcj¢ z tym lekiem.

Antykoncepcja, cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Antykoncepcja
Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac skuteczng antykoncepcje w trakcie 1 do 6

miesig¢ey po zakonczeniu leczenia.

Mezczyzni muszg stosowac skuteczng antykoncepcje w trakcie i do 3 miesigcy po
zakonczeniu leczenia. Wazne jest, aby skonsultowac si¢ z lekarzem, jakie rodzaje
antykoncepcji mozna stosowac z tym lekiem.

Cigza
Ten lek moze mie¢ negatywny wplyw na rozwoj ptodu, jesli jest przyjmowany w trakcie poczecia lub
w okresie ciazy. Przed rozpoczgciem leczenia lekarz upewni sig¢, Ze pacjentka nie jest w cigzy.

Jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, przed
zastosowaniem tego leku nalezy zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersiq

Irynotekan i jego metabolit przenika do mleka matki.

Podczas stosowania leku Irinotecan Accord nalezy przerwac¢ karmienie piersia.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Wplyw na ptodnosé

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych wptywu na ptodno$¢, niemniej jednak lek ten moze
mie¢ wptyw na ptodnos¢. Przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem na
temat mozliwego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem tego leku i mozliwosci, ktore moga
zabezpieczy¢ pacjenta, aby mogt w przysztosci mie¢ dzieci

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W niektorych przypadkach lek Irinotecan Accord moze powodowac dzialania niepozadane, ktore
moga wptywac na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen lub maszyn.

W przypadku watpliwosci nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuts.

Podczas pierwszych 24 godzin po podaniu leku Irinotecan Accord mogg wystapi¢ zawroty glowy
1 zaburzenia widzenia. Jesli wystapig takie objawy, nie wolno prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé
zadnych urzgdzen lub maszyn.

Wazine informacje o niektorych skladnikach leku Irinotecan Accord

Lek Irinotecan Accord zawiera 45 ml sorbitolu w kazdym ml. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Nie
wolno przyjmowac tego leku jesli pacjent (Iub jego dziecko) cierpi na rzadkie zaburzenie genetyczne,
dziedziczng nietolerancje fruktozy. Pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie mogg
metabolizowa¢ fruktozy, co moze powodowa¢ powazne dziatania niepozadane.



Nalezy poinformowac lekarza przed zastosowaniem tego leku, jesli pacjent (lub jego dziecko) ma
dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy lub jesli dziecko nie moze przyjmowac stodkich pokarmoéow lub
napojow ze wzgledu na mdtosci, wymioty lub nieprzyjemne reakcje, takie jak wzdgcia, skurcze
zotadka Iub biegunka.

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

3. Jak stosowaé lek Irinotecan Accord

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza.

Irinotecan Accord jest podawany przez fachowy personel medyczny.
Lekarz moze zaleci¢ badanie DNA przed zastosowaniem pierwszej dawki leku Irinotecan Accord.
Niektore osoby sa genetycznie bardziej podatne na wystapienie niektorych dziatan niepozadanych.

Podczas przyjmowania leku Irinotecan Accord pacjent moze otrzymac inne leki zapobiegajace
nudno$ciom, wymiotom, biegunce i innym dzialaniom niepozadanym. Moze by¢ konieczne
stosowanie tych lekow przez co najmniej dzien po podaniu leku Irinotecan Accord.

Jesli pacjent odczuwa pieczenie, bol lub obrzek wokoét miejsca wstrzykniecia po podaniu leku
Irinotecan Accord, nalezy powiadomi¢ personel medyczny. Jesli lek wydostanie si¢ z zyty, moze to
spowodowac uszkodzenie tkanki. Jesli wystapi bol lub zaczerwienienie lub obrzek w miejscu podania
podczas przyjmowania leku Irinotecan Accord, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Lek Irinotecan Accord jest podawany pacjentowi w postaci infuzji dozylnej, trwajacej od 30 do 90
minut. Wielkos$¢ infuzji zalezy od wieku, powierzchni ciata i stanu ogdlnego pacjenta. Dawka zalezy
rowniez od innych lekoéw stosowanych w leczeniu przeciwnowotworowym. Lekarz obliczy
powierzchnie ciala pacjenta w metrach kwadratowych (m?).

° Jezeli pacjent leczony byt wezesniej 5-fluorouracylem, poddany bedzie standardowemu
leczeniu z zastosowaniem wylacznie leku Irinotecan Accord w dawce poczatkowe;j
350 mg/m’pc., podawanego co trzy tygodnie.

. Jezeli pacjent nie byt weze$niej poddany chemioterapii, otrzyma dawke 180 mg/m? pc. leku
Irinotecan Accord co dwa tygodnie. Nastepnie podany zostanie kwas folinowy i 5-fluorouracyl.
. Jezeli pacjent przyjmuje Irinotecan Accord w skojarzeniu z cetuksymabem, otrzyma takg sama

dawke irynotekanu, jaka mial w ostatnich cyklach wczeéniejszego leczenia z irynotekanem.
Lek Irinotecan Accord nie moze by¢ podawany wczesniej, niz godzing po zakonczeniu wlewu
cetuksymabu.

Podane dawkowanie moze by¢ modyfikowane przez lekarza w zaleznosci od stanu pacjenta
i obserwowanych dziatan niepozadanych.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Irinotecan Accord

Jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duza dawke leku Irinotecan Accord. Jednak
w przypadku, gdy to nastgpi, u pacjenta moga wystapic ci¢zkie zaburzenia krwi i biegunka. Pacjent
otrzyma odpowiednie leczenie podtrzymujace, zapobiegajace odwodnieniu w wyniku biegunki oraz
leczenie powiktan zwiazanych z zakazeniami. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem podajacym lek.



Pominiecie przyjecia dawki leku Irinotecan Accord
Jest bardzo wazne, aby otrzymac wszystkie zaplanowane dawki. W przypadku pomini¢cia dawki,
nalezy niezwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Lekarz omowi z pacjentem mozliwe dziatania niepozadane i wyttumaczy ryzyko i korzysci
wynikajace z leczenia. Niektore z tych dziatan niepozadanych wymagaja natychmiastowego leczenia.

Patrz réwniez informacje w punkcie ,,Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci'.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych po podaniu leku,
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Jesli pacjent nie przebywa w szpitalu, natychmiast
MUSI SIE tam UDAC .

o Reakcje alergiczne. Jesli wystepuje $§wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, obrzek,
wysypka lub $wiad (zwtaszcza obejmujace cate cialo), nalezy natychmiast skontaktowac sig
z lekarzem lub pielegniarka.

o Cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne i (Iub) rzekomoanafilaktyczne) moga
wystepowac najczesciej w ciagu kilku minut po podaniu leku: wysypka skorna, w tym
zaczerwienienie i $wiad skory, obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta
(co moze powodowac¢ trudnosci w potykaniu lub oddychaniu) oraz wrazenie zblizajgcego sig¢
omdlenia.

e Biegunka (patrz punkt 2.).

e  Weczesna biegunka: wystepuje w ciagu 24 godzin po przyjeciu leku, z objawami kataru,
zwigkszonym wydzielaniem $liny, tzawieniem, poceniem sig, zaczerwienieniem i skurczami
brzucha. Reakcja ta moze wystapi¢ w trakcie podawania leku. W takim wypadku, nalezy
natychmiast poinformowa¢ fachowy personel medyczny. Mozna wtedy podac leki w celu
zatrzymania i (lub) zmniejszenia tych objawow.

e Podzna biegunka: wystepujaca pdzniej niz po 24 godzinach od podania leku. Ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystgpienia odwodnienia i zaburzen rownowagi elektrolitowej spowodowanych
biegunka, wazne jest, aby pacjent byt w kontakcie z pracownikiem ochrony zdrowia w celu
monitorowania stanu zdrowia i zalecen dotyczacych lekow oraz modyfikacji diety.

Bardzo czesto (mogq wystgpi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10)

. Zaburzenia krwi: neutropenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek), trombocytopenia
(zmniejszenie liczby ptytek krwi), niedokrwistos§¢

Opozniona biegunka

Nudnosci i wymioty

Wypadanie wlosow (wlosy odrastajg po zakonczeniu leczenia)

W terapii skojarzonej: przejsciowe zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych i stezenia
bilirubiny

Czesto (mogq wystgpié u 1 na 10 oséb)

J Ostry zesp6t cholinergiczny: glowne objawy obejmuja weczesng biegunke i inne objawy, takie
jak bol brzucha, zaczerwienienie, bol, $wiad i lzawienie oczu (zapalenie spojowek), katar,
niskie ci$nienie krwi, poszerzenie naczyn krwiono$nych, nasilone pocenie, dreszcze, uczucie
ogoblnego dyskomfortu i choroby, zawroty gtowy, zaburzenia widzenia, zw¢zenie Zrenic,
Izawienie oczu i zwigkszone wydzielanie §liny, podczas lub w ciggu pierwszych 24 godzin po
infuzji leku Irinotecan Accord.

o Gorgczka, zakazenia (w tym posocznica)

. Goraczka potaczona ze znacznym zmniejszeniem liczby pewnego rodzaju biatych krwinek

o Odwodnienie, gtownie zwigzane z biegunka i (lub) wymiotami



Zaparcia
Zmeczenie
Zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych i stezenia kreatyniny we krwi

Niezbyt czesto (mogg wystgpic¢ u 1 osoby na 100)

Reakcje alergiczne. Jesli wystepuje swiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, obrzek,
wysypka lub swiad (zwlaszcza obejmujace cale ciato), nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem lub pielegniarka.

Lagodne reakcje skorne, tagodne reakcje w miejscu podania infuzji

Trudnos$ci w oddychaniu

Choroba phuc (srédmigzszowa choroba ptuc)

Niedrozno$¢ jelit

B0l brzucha i stan zapalny powodujacy biegunke (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego)
Rzadkie przypadki niewydolnosci nerek, niskie ci$nienie krwi lub niewydolno$¢ sercowo-
krazeniowg obserwowano u pacjentéw, u ktorych wystapily epizody odwodnienia zwigzanego
z biegunka i (lub) wymiotami lub posocznica.

Rzadko (mogq wystgpié¢ u 1 osoby na 1000)

Ciezkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne i (lub) rzekomoanafilaktyczne) moga
wystepowac najczesciej w ciggu kilka minut po podaniu produktu: wysypka skorna, w tym
zaczerwienienie i $wiad skory, obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta
(co moze powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu) oraz wrazenie zblizajacego si¢
omdlenia. W razie wystapienia tych objawow, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym
lekarza.

Weczesne dziatania, takie jak skurcz migéni lub skurcze i dretwienie (parestezje)

Krwawienie z przewodu pokarmowego i zapalenie okreznicy, w tym zapalenie wyrostka
robaczkowego

Perforacja jelita, jadlowstret, bol brzucha, zapalenie blon sluzowych

Zapalenie trzustki

Zwigkszone ci$nienie krwi w trakcie oraz po podaniu

Zmniejszenie stezenia potasu i sodu we krwi, gtownie zwigzane z biegunka 1 wymiotami

Bardzo rzadko (mogq wystgpi¢ u 1 osoby na 10 000)

Przemijajace zaburzenia mowy
Zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymdw uktadu pokarmowego, ktore rozktadajg cukry
i thuszcze

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostegpnych danych)

Ciezka, uporczywa lub krwawa biegunka (ktéra moze by¢ zwigzana z bélem brzucha lub
goraczka) wywotana przez bakterie (Clostridium difficile)

Zakazenie krwi

Odwodnienie (z powodu biegunki i wymiotow)

Zawroty gtowy, szybkie bicie serca i blado$¢ skory (stan nazywany hipowolemia)
Reakcja alergiczna

Przemijajace zaburzenia mowy w trakcie lub krotko po leczeniu

Uczucie ktucia lub mrowienia

Wysokie ci$nienie krwi (podczas lub po infuz;ji)

Problemy z sercem*

Choroba ptluc powodujaca §wiszczacy oddech i duszno$¢ (patrz punkt 2)
Czkawka

Niedroznosc jelit

Powigkszenie jelita grubego



Krwawienie z jelit

Zapalenie jelita grubego

Nieprawidtowe wyniki testow laboratoryjnych
Perforacja jelita

Sthuszczenie watroby

Reakcje skome

Reakcje w miejscu podania leku

Niski poziom potasu we krwi

Niski poziom soli we krwi, gtdéwnie zwigzany z biegunka i wymiotami
Skurcze migéni

Problemy z nerkami*

Niskie cisnienie krwi*

Zakazenia grzybicze

Zakazenia wirusowe.

* Rzadkie przypadki tych dziatan niepozadanych obserwowano u pacjentow, u ktoérych wystapity
epizody odwodnienia zwigzane z biegunka i (lub) wymiotami lub zakazeniami krwi.

Jesli lek Irinotecan Accord stosowany jest w skojarzeniu z cetuksymabem, niektore dziatania
niepozadane wystgpujace u pacjenta moga by¢ zwigzane z zastosowaniem takiego leczenia
skojarzonego. Te dziatania niepozadane mogg obejmowac wysypke podobna do tradziku. Nalezy
zapoznac¢ si¢ z ulotka dla pacjenta dotyczaca cetuksymabu.

Jesli lek Irinotecan Accord stosowany jest w skojarzeniu z kapecytabing, niektore dzialania
niepozadane wystepujace u pacjenta moga by¢ zwigzane z zastosowaniem takiego leczenia
skojarzonego. Te dziatania niepozadane moga obejmowac: bardzo czgsto - zakrzepy krwi, czgsto -
reakcje alergiczne, zawat serca i gorgczke u pacjentéw ze zmniejszong liczbg krwinek biatych.

Z tego wzgledu nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta dotyczaca kapecytabiny.

Jesli lek Irinotecan Accord stosowany jest w skojarzeniu z kapecytabing i bewacyzumabem,
niektore dziatania niepozadane wystgpujace u pacjenta moga by¢ zwigzane z zastosowaniem takiego
leczenia skojarzonego. Te dziatania niepozadane moga obejmowac: zmniejszenie liczby krwinek
biatych, zakrzepy krwi, spadek ci$nienia tetniczego krwi i zawat serca. Z tego wzgledu nalezy
zapoznac si¢ z ulotkami dla pacjenta dotyczacymi kapecytabiny oraz bewacyzumabu.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Mozna réwniez zglaszaé
dziatania niepozadane bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Irinotecan Accord

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie zamrazac.

Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Irinotecan Accord

. Substancja czynng leku jest chlorowodorek irynotekanu trojwodny.
. 1 ml koncentratu zawiera 20 mg chlorowodorku irynotekanu trojwodnego, co odpowiada
17,33 mg irynotekanu.

2 ml fiolka zawiera 40 mg chlorowodorku irynotekanu tréjwodnego

5 ml fiolka zawiera 100 mg chlorowodorku irynotekanu trojwodnego

15 ml fiolka zawiera 300 mg chlorowodorku irynotekanu trojwodnego

25 ml fiolka zawiera 500 mg chlorowodorku irynotekanu tréjwodneg

50 ml fiolka zawiera 1000 mg chlorowodorku irynotekanu trojwodnego
Pozostate sktadniki to: sorbitol (E420), kwas mlekowy, sodu wodorotlenek,
kwas solny i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Irinotecan Accord i co zawiera opakowanie
Irinotecan Accord jest przejrzystym, jasnozoltym roztworem.

Wielkos¢ opakowan:
Fiolka 2 ml

Fiolka 5 ml

Fiolka 15 ml

Fiolka 25 ml

Fiolka 50 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytwéreca/Importer

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.



Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi

nazwami:

Nazwa panstwa Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

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

Belgia Irinotecan Accord 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Bulgaria Irinotecan Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Cypr Irinotecan Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Czechy Irinotecan Accordpharma 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

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

Dania Irinotecan Accord

Estonia Irinotecan Accord

Grecja Irinotecan Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Finlandia Irinotecan Accord 20 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Chorwacja Irinotekan Accord 20 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju

Wegry Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentratum oldatos infiiziohoz

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

Islandia Irinotecan Accord 20 mg/ml, innrennslispykkni, lausn

Wtochy Irinotecan Accord

Lotwa Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavoSanai

Litwa Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Polska Irinotecan Accord

Holandia Irinotecan Accord 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Norwegia Irinotecan Accord

Portugalia Irinotecano Accord

Rumunia Irinotecan Accord 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Stowacja Irinotecan Accord 20 mg/ml infizny koncentrat

Stowenia Irinotekan Accord 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Szwecja Irinotecan Accord 20 mg/ml, koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Zjednoczone Krolestwo Irinotecan Hydrochloride 20 mg/ml Concentrate for Solution for

(Irlandia Péinocna) Infusion

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

Francja IRINOTECAN ACCORD 20 mg/ml, Solution a diluer pour perfusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2023




Irinotecan Accord, 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw
stuzby zdrowia

Instrukcja uzycia - Lek cytotoksyczny

Postepowanie 7 lekiem Irinotecan Accord

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwnowotworowych, podczas przygotowywania

i stosowania leku Irinotecan Accord nalezy zachowac¢ ostroznos$¢. Rozcienczanie nalezy
przeprowadza¢ w warunkach aseptycznych, przez przeszkolony personel w wyznaczonym miejscu.
Nalezy podja¢ srodki ostroznosci w celu uniknigcia kontaktu ze skora i blonami sluzowymi.

Wskazowki dotyczace zabezpieczenia podczas przygotowania leku Irinotecan Accord, roztwor do

infuzji

1. Nalezy korzysta¢ z komory ochronnej oraz nosi¢ r¢kawice i odziez ochronng. Jesli nie ma dostepu
do komory ochronnej, nalezy stosowa¢ maske i okulary ochronne.

2. Otwarte pojemniki, takie jak fiolki i butelki infuzyjne oraz uzywane kaniule, strzykawki, cewniki,
przewody oraz pozostatosci cytostatykéw powinny by¢ traktowane jako odpady niebezpieczne
i poddane utylizacji zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczgcymi postepowania z ODPADAMI
NIEBEZPIECZNYML

3. W przypadku rozlania nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

. Nalezy nosi¢ odziez ochronng.

. Rozbite szkto powinno zosta¢ zebrane i umieszczone w pojemniku przeznaczonym do
ODPADOW NIEBEZPIECZNYCH.

. Zanieczyszczone powierzchnie nalezy odpowiednio przeptukaé¢ duzg iloscig zimnej wody.

. Przeptukane powierzchnie nalezy doktadnie wytrze¢, a materiaty uzyte do wycierania powinny

zosta¢ usuniete jako ODPADY NIEBEZPIECZNE.

4. W przypadku kontaktu leku Irinotecan Accord ze skora, obszar ten nalezy przemy¢ duzg iloscia
biezacej wody, a nastepnie umy¢ mydtem i woda. W przypadku kontaktu z btonami §luzowymi,
nalezy starannie sptukac ten obszar woda. Jesli wystepuja jakiekolwiek dolegliwos$ci, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

5. W przypadku kontaktu leku Irinotecan Accord z oczami, nalezy przemyc¢ je obficie woda. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z okulista.

Przygotowanie roztworu do infuzji

Irinotecan Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest przeznaczony do infuz;ji
dozylnej po rozcienczeniu przed podaniem w zalecanych rozcienczalnikach, czyli w 0,9% roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan Iub w 5% roztworze glukozy do wlewow. Nalezy aseptycznie pobraé
wymagang ilo$¢ leku Irinotecan Accord z fiolki przy uzyciu skalibrowanej strzykawki i wstrzykna¢
do 250 ml worka infuzyjnego lub butelki. Tak przygotowany roztwor do infuzji nalezy doktadnie
wymieszac przez r¢czne obracanie.

Produkt powinien by¢ rozcienczony i zuzyty natychmiast po otwarciu.

Wykazano stabilno$¢ fizyko-chemiczng roztworu przechowywanego w opakowaniach z LDPE lub
PWC rozcieniczonego w 0,9% roztworze chlorku sodu (0,9% w/v) lub 5% roztworze glukozy przez 28
dni, w temperaturze do 5°C lub 25°C w warunkach ochrony przed $wiatlem.

Rozcienczony roztwor moze by¢ przechowywany do 3 dni po wystawieniu na dzialanie Swiatta.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli
roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas oraz warunki przechowywania przed podaniem



odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Prawidtowo okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy
niz 24 godziny w temp. od 2°C do 8°C, z wyjatkiem sytuacji, gdy roztwor zostat
odtworzony/rozcienczony w kontrolowanych i potwierdzonych warunkach aseptycznych.

Jezeli widoczny jest osad w fiolkach lub po rozpuszczeniu, produkt nalezy usung¢ zgodnie ze
standardowa procedurg dla lekow cytotoksycznych.

Lek Irinotecan Accord nie powinien by¢ podawany w dozylnym bolusie lub dozylnej infuzji
trwajacym krocej niz 30 minut lub dhuzej niz 90 minut.

Usuwanie

Wszystkie materiaty uzyte do przygotowania i podania leku oraz wchodzace w kontakt z lekiem
Irinotecan Accord powinny zosta¢ poddane utylizacji zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi
postgpowania z substancjami cytotoksycznymi.
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