DE/H/5810/1/11/004 & DE/H/5810/001/1B/005

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Irinotecan SUN, 1,5 mg/ml, roztwor do infuzji
irynotekanu chlorowodorek tréjwodny

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystgpia 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 SUN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Irinotecan SUN
Jak stosowa¢ lek Irinotecan SUN

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Irinotecan SUN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o E

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

Irinotecan SUN jest lekiem przeciwnowotworowym, zawierajacym jako substancje czynna irynotekanu
chlorowodorek trojwodny.

Irynotekanu chlorowodorek tréjwodny zaktoca wzrost i rozprzestrzenianie si¢ komorek rakowych
w organizmie.

Irinotecan SUN jest wskazany w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu pacjentéw
z zaawansowanym lub przerzutowym rakiem jelita grubego lub odbytnicy.

Irinotecan SUN mozna stosowa¢ samodzielnie u pacjentéw z przerzutowym rakiem jelita grubego lub
odbytnicy, u ktorych nastapit nawrot lub progresja choroby po poczatkowej terapii fluorouracylem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Irinotecan SUN

NIE stosowac¢ leku Irinotecan SUN, jezeli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli:

- U pacjenta wystepuje przewlekta choroba zapalna jelit i (lub) niedroznos¢ jelit

- pacjent ma uczulenie na irynotekanu chlorowodorek trojwodny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- pacjentka karmi piersia

- pacjent ma duze stgzenie bilirubiny we krwi (ponad trzykrotnie przekraczajace gorng granice
normy)

- pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnos$ci szpiku kostnego

- ogo6lny stan zdrowia pacjenta nie pozwala mu na wykonywanie czynnos$ci zycia codziennego
(stan sprawno$ci wg WHO wyzszy niz 2)
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- pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ostatnim czasie preparaty dziurawca zwyczajnego
(ekstrakty ziotowe zawierajace dziurawiec zwyczajny)

- pacjent zamierza stosowac lub niedawno stosowat szczepionki zawierajace zywe, atenuowane
mikroorganizmy (szczepionki przeciwko zéttej febrze, ospie wietrznej, potpascowi, odrze,
$wince, rozyczce, gruzlicy, zakazeniom rotawirusowym, grypie) oraz w okresie 6 miesi¢cy po
zakonczeniu chemioterapii.

W przypadku stosowania leku Irinotecan SUN w skojarzeniu z innymi lekami, nalezy zapozna¢ sie
z ulotkami dla pacjenta dotaczonymi do innych lekéw w celu uzyskania informacji o dodatkowych
przeciwwskazaniach.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczegciem stosowania leku Irinotecan SUN nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystepuje zesp6t Gilberta, choroba dziedziczna, ktéra moze powodowaé
podwyzszony poziom bilirubiny i z6ttaczke (zazolcenie skory i oczu).

Irinotecan SUN jest lekiem przeciwnowotworowym, bedzie on podawany pacjentowi W
wyspecjalizowanym o$rodku i pod nadzorem lekarza wykwalifikowanego w podawaniu lekow
przeciwnowotworowych. Personel osrodka wyjasni pacjentowi, na co nalezy zwrocic¢ szczegolng
uwage w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu. Niniejsza ulotka moze pomoc pacjentowi w
zapamigtaniu tych informacji.

Dzieci
Lek ten przeznaczony jest wytgcznie dla pacjentow dorostych. Jesli lek zostat przepisany do
stosowania u dziecka, nalezy skonsultowac¢ to z lekarzem.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢ u pacjentéw w podesztym wieku.

Biegunka
Lek Irinotecan SUN moze powodowa¢ biegunke, ktora w niektorych przypadkach moze by¢ ciezka.
Biegunka moze rozpoczaé si¢ W kilka godzin lub kilka dni po wlewie leku. Nieleczona moze
doprowadzi¢ do odwodnienia i cigzkich zaburzen rownowagi chemicznej, ktére mogg zagrazaé zyciu.
Lekarz przepisze pacjentowi leki, ktore pomoga zapobiega¢ tym dziataniom niepozgdanym lub je
kontrolowa¢. Nalezy upewnic si¢, ze lek bedzie od razu dostepny, aby pacjent mogt go przyjac w razie
potrzeby w domu:
- lek nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza po pierwszym pojawieniu si¢ luznych
lub czgstych wyproznien
- nalezy pi¢ duze iloSci wody i (lub) stonych pltynéw (gazowana woda, napdj gazowany lub
zupa)
- nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem lub pielegniarka, jesli biegunka trwa nadal, szczegdlnie
jesli trwa ona dtuzej niz 24 godziny lub jesli pojawi si¢ uczucie pustki w glowie, zawroty
glowy, lub omdlenie.

Neutropenia (zmniejszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek)

Lek moze obniza¢ liczbg biatych krwinek, szczegdlnie w ciagu pierwszych kilku tygodni po podaniu.
Moze to zwigkszy¢ ryzyko zakazenia. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielggniarke, jesli
wystapia jakiekolwiek objawy zakazenia, takie jak goraczka (38°C lub wyzsza), dreszcze, bol podczas
oddawania moczu, wystapienie kaszlu lub odkrztuszanie plwociny. Nalezy unika¢ przebywania w
poblizu 0s6b chorych lub z zakazeniem. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapia
objawy zakazenia.
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Monitorowanie krwi

Jest prawdopodobne, iz przed rozpoczeciem terapii oraz podczas leczenia lekarz wykona badania
krwi, aby sprawdzi¢ wplyw leku na liczb¢ krwinek lub na sktad krwi. Wyniki badan mogg wykazac
potrzebe zastosowania lekow, ktore pomoga w leczeniu tych reakcji. Lekarz moze rowniez by¢
zmuszony zmniejszy¢ lub opdznié¢ kolejng dawke leku, a nawet zakonczy¢ leczenie. Nalezy stawiaé
si¢ na wszystkie wyznaczone terminy wizyt lekarskich i badan laboratoryjnych.

Lek ten moze zmniejsza¢ liczbe plytek krwi w ciggu kilku pierwszych tygodni po podaniu, co moze
zwickszy¢ ryzyko krwawienia. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem jakichkolwiek
lekéw lub suplementow, ktore moga wplyna¢ na zdolno$¢ hamowania krwawienia, takich jak kwas
acetylosalicylowy lub leki zawierajace kwas acetylosalicylowy, warfaryna lub witamina E. Nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza, je§li wystgpia nietypowe siniaki lub krwawienie, takie jak
krwawienie z nosa, krwawienie z dzigset podczas mycia zgbow lub czarne, smoliste stolce.

Nudnosci i wymioty

W dniu podania leku lub w ciagu kilku dni po podaniu leku moga wystapi¢ nudnosci i wymioty. Przed
rozpoczeciem leczenia lekarz moze podac lek zapobiegajacy nudnosciom i wymiotom. Lekarz
prawdopodobnie przepisze pacjentowi leki przeciwwymiotne, ktore mozna przyjmowaé¢ w domu. Leki
te nalezy mie¢ tatwo dostgpne w razie potrzeby. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, gdyby z powodu
nudnos$ci i wymiotow pacjent nie mogl doustnie przyjmowac ptynow.

Ostry zespol cholinergiczny

Lek moze wptywac na czgs¢ uktadu nerwowego, ktora kontroluje czynnosci wydzielnicze, prowadzac
do tak zwanego zespotu cholinergicznego. Objawy moga obejmowac wyciek z nosa, zwiekszone
wydzielanie $liny, nadmierne tzawienie, pocenie si¢, zaczerwienienie, skurcze brzucha i biegunke.
Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli zauwazy si¢ ktorykolwiek z tych objawow,
poniewaz istnieja leki, ktore moga pomoée w ich kontrolowaniu.

Zaburzenia czynnosci pluc

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

Lek ten moze zwigkszac ryzyko wystapienia duzych zakrzepéw krwi w zytach nog lub ptuc, ktore
moga przenosi¢ si¢ do innych czesci organizmu, takich jak ptuca lub moézg. Nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent odczuwa bol w klatce piersiowej, skrdcenie oddechu Iub obrzek, bdl,
zaczerwienienie lub uczucie goraca w rece lub nodze.

Przewlekte zapalenie jelit i (lub) niedroznosé jelit
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent odczuwa bdl brzucha i nie moze si¢ wyprdoznic,
szczegolnie jesli wystepuja rowniez wzdgcia i utrata apetytu.

Radioterapia

Jesli pacjent niedawno zostat poddany radioterapii miednicy lub jamy brzusznej, moze istnie¢
zwigkszone ryzyko wystapienia supresji szpiku kostnego. Przed rozpoczgciem stosowania leku
Irinotecan SUN nalezy skonsultowa¢ to z lekarzem.

Czynnos¢ nerek
Zglaszano wystgpowanie zaburzen czynnos$ci nerek.

Zaburzenia serca
Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba serca lub
wczesniej otrzymywat leki przeciwnowotworowe. Lekarz bedzie uwaznie monitorowat pacjenta i
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omawiat z nim, w jaki spos6b mozna zredukowa¢ czynniki ryzyka (na przyktad palenie tytoniu,
wysokie cisnienie krwi i zbyt duza zawartos¢ thuszczu w diecie).

Zaburzenia naczyniowe

Stosowanie leku Irinotecan SUN w rzadkich przypadkach wiaze si¢ z zaburzeniami przeptywu krwi
(zakrzepy krwi w naczyniach nég i ptuc); moga one wystgpowac rzadko u pacjentéw z wieloma
czynnikami ryzyka.

Inne

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

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

Jesli lek jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi, nalezy zapoznac si¢
rowniez z ulotka dotgczong do innego leku przeciwnowotworowego.

Irinotecan SUN a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym o lekach, ktore
wydawane sg bez recepty.

Irinotecan SUN moze wchodzi¢ w interakcje z wieloma innymi lekami i suplementami, co moze
zwigksza¢ lub zmniejszac stgzenie tego leku we krwi.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjent przyjmuje

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

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (ketokonazol, itrakonazol, worykonazol i
pozakonazol)

- 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 mikroorganizmy jako szczepionki

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

- leki hamujace aktywno$¢ uktadu odpornosciowego, stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu
przeszczepu (cyklosporyna lub takrolimus)

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

- antagonis$ci witaminy K (leki rozrzedzajace krew, takie jak warfaryna)

- leki stosowane w celu rozluznienia mig¢éni podczas znieczulenia ogolnego i operacji
(suksametonium)

- 5-fluorouracyl/kwas folinowy

- bewacyzumab (inhibitor wzrostu naczyn krwiono$nych)

- cetuksymab (inhibitor receptora EGF).

Przed podaniem leku Irinotecan SUN nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli
pacjent jest obecnie lub byt niedawno poddawany chemioterapii (i radioterapii).
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Nie nalezy rozpoczynaé ani przerywac przyjmowania jakichkolwiek lekow podczas leczenia lekiem
Irinotecan SUN bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Lek ten moze powodowac ciezkg biegunke. Podczas stosowania tego leku nie nalezy przyjmowaé
srodkow przeczyszczajacych i zmigkczajacych stolec.

Istnieje mozliwos$¢, ze rowniez inne leki bedg wchodzi¢ w interakcje z lekiem Irinotecan SUN. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka w celu sprawdzenia, czy inne leki, preparaty
ziolowe 1 suplementy, a takze alkohol, mogg wchodzi¢ w interakcje z tym lekiem.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Kobiety w wieku rozrodczym oraz mg¢zczyzni muszg stosowac skuteczng antykoncepcje podczas
leczenia oraz odpowiednio przez okres do 1 miesiaca i 3 miesigcy po jego zakonczeniu.

Cigza

W przypadku stosowania w momencie poczecia lub w czasie cigzy ten lek moze powodowac
uszkodzenie ptodu. Mezczyzni i kobiety, ktorzy przyjmuja ten lek powinni stosowaé skuteczng
metode antykoncepcji podczas leczenia. Wazne jest, aby skonsultowaé z lekarzem, jaki rodzaj
srodkow antykoncepcyjnych moze by¢ stosowany. W przypadku kobiet w ciazy leczenie tym lekiem
nalezy stosowac tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci dla matki przewyzszajg ryzyko dla ptodu.

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersiq
Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych karmienia piersig, niemniej jednak lek ten przenika
do mleka matki i moze mie¢ wptyw na dziecko.

Nalezy przerwac karmienie piersig na okres stosowania tego leku.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Wplyw na ptodnosé

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych wptywu na ptodnos¢, niemniej jednak lek ten moze
mie¢ wptyw na ptodnos¢. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem na temat mozliwego ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem tego leku oraz mozliwos$ci zabezpieczenia pacjenta, aby mogt w
przysztosci mie¢ dzieci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W niektorych przypadkach Irinotecan SUN moze powodowa¢ dziatania niepozadane, ktore moga
wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W razie watpliwosci nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

W ciggu 24 godzin po zastosowaniu Irinotecan SUN mogg pojawi¢ sie zawroty glowy lub problemy z
widzeniem. Jesli wystapia takie dziatania niepozadane, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn dopoki nie ustapia.

Irinotecan SUN zawiera sorbitol

Sorbitol jest zrodtem fruktozy.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobg
genetyczng, pacjent nie moze przyjmowac tego leku. U pacjentow z dziedziczng nietolerancja fruktozy
organizm nie rozklada fruktozy zawartej w tym leku, co moze spowodowac ci¢zkie dziatania
niepozadane.
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Jesli pacjent ma dziedziczng nietolerancje fruktozy,musi poinformowac o tym lekarza przed
rozpoczeciem leczenia.

Irinotecan SUN zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Irinotecan SUN

W przypadku przepisania pacjentowi leku Irinotecan SUN, lek ten bedzie podawany wylgcznie przez
lekarzy lub pielggniarki doswiadczone w podawaniu chemioterapii.

Sposéb podawania
Lek Irinotecan SUN podaje si¢ we wlewie dozylnym (kroplowce), trwajacym od 30 do 90 minut.

W trakcie przyjmowania leku Irinotecan SUN pacjent moze otrzymywac rowniez inne leki majgce na
celu zapobieganie nudno$ciom, wymiotom, biegunce i innym dzialaniom niepozadanym.
Przyjmowanie tych lekow moze by¢ wymagane przez co najmniej jeden dzien po wlewie leku
Irinotecan SUN.

Nalezy poinformowac osoby sprawujace opieke nad pacjentem o ewentualnym odczuwaniu pieczenia,
bolu lub obrzeku wokdt miejsca wklucia igly dozylnej w trakcie podawania leku Irinotecan SUN.
Wydostanie si¢ leku poza zyle moze powodowa¢ uszkodzenie tkanek. W przypadku wystapienia
wrazenia bolu, zaczerwienienia lub obrzeku wokot miejsca wkhucia igly dozylnej w trakcie podawania
leku Irinotecan SUN nalezy niezwtocznie poinformowa¢ o tym fachowy personel medyczny.

Ile wynosi dawka leku Irinotecan SUN
Dawka leku zalezy od wielu czynnikéw, w tym od schematu leczenia, rozmiarow ciata, wieku i
ogoblnego stanu zdrowia, wynikow morfologii krwi, czynno$ci watroby, radioterapii jamy
brzusznej/miednicy oraz obecno$ci dziatan niepozadanych, takich jak np. biegunka. Lekarz obliczy
powierzchnig ciata w metrach kwadratowych (m?).
- Pacjenci uprzednio leczeni 5-fluorouracylem beda z reguty przyjmowacé lek Irinotecan SUN
w monoterapii, rozpoczynajac od dawki 350 mg/m? pc. co trzy tygodnie.
- Pacjenci nieprzyjmujacy dotychczas chemioterapii beda z reguty przyjmowac lek Irinotecan
SUN w dawce 180 mg/m?pc. co dwa tygodnie, a nastepnie zostanie podany kwas folinowy
i 5-fluorouracyl.

U pacjentdw przyjmujacych lek Irinotecan SUN w skojarzeniu z cetuksymabem, leku Irinotecan SUN
nie wolno podawa¢ wcze$niej niz po uptywie 1 godziny od zakonczenia wlewu cetuksymabu.

Czas trwania leczenia moze zosta¢ oceniony wylacznie przez lekarza prowadzacego.

Liczba podanych wlewow bedzie zalezata od odpowiedzi pacjenta na leczenie. Kwestia ta zostanie
omowiona z pacjentem przez lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Irinotecan SUN

Jesli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Irinotecan SUN, powinien zwrocic si¢ o dorazna
pomoc medyczng. Przedawkowanie nasila dziatania niepozadane, takie jak biegunka czy neutropenia
(zmnigjszenie liczby krwinek biatych we krwi). W takim przypadku pacjent otrzyma leczenie majace
na calu zapobieganie odwodnieniu. Liczba krwinek biatych bedzie monitorowana, a ewentualne
zakazenia bgda leczone stosownie do sytuacji.

Pominigcie zastosowania leku Irinotecan SUN
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W przypadku nieodbycia si¢ wizyty, podczas ktdrej miat by¢ wykonany wlew leku Irinotecan SUN

nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania instrukcji.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lekarz oméwi z pacjentem te dziatania niepozadane oraz wyjasni ryzyko i korzysci ptyngce z

leczenia.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ cigzkie. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych, powaznych dziatan niepozadanych (patrz punkt 2).
Nalezy natychmiast wezwa¢ pomoc medyczna, jesli wystapi ktorykolwiek z objawow reakcji
alergicznej: pokrzywka; trudnosci w oddychaniu; obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta.

- biegunka (patrz punkt 2).

- Weczesna biegunka: wystepuje w ciagu 24 godzin po przyjeciu leku, z objawami kataru,
zwiekszonym wydzielaniem §liny, tzawieniem, poceniem si¢, zaczerwienieniem, skurczami
brzucha. (Reakcja ta moze wystapi¢ w trakcie podawania leku. W takim wypadku nalezy
natychmiast poinformowac fachowy personel medyczny. Mozna wtedy podac¢ leki w celu

zatrzymania i (lub) zmniejszenia tych objawow).

- pdzna biegunka: wystepuje pozniej niz po 24 godzinach od podania leku. Ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia odwodnienia i zaburzen rownowagi elektrolitowej spowodowanych
biegunka, wazne jest, aby pacjent pozostawal w kontakcie z pracownikiem stuzby zdrowia w
celu monitorowania stanu zdrowia i zalecen dotyczacych lekéw oraz modyfikacji diety.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy poinformowac o tym lekarza lub

pielegniarke.

Objawy

monoterapii

Czesto$¢* wystepowania w

Czesto$é! wystepowania w
terapii skojarzonej

Nieprawidtowo mata liczba
biatych krwinek zwigkszajaca
ryzyko zakazenia

Bardzo czgsto

Bardzo czgsto

Mata liczba czerwonych
krwinek powodujaca
zmeczenie i skrocenie oddechu

Bardzo czgsto

Bardzo czgsto

Zmniejszenie apetytu

Bardzo czesto

Bardzo czgsto

Zespot cholinergiczny (patrz
punkt 2: ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”)

Bardzo czgsto

Bardzo czgsto

Wymioty

Bardzo czesto

Bardzo cze¢sto

Nudnosci

Bardzo cze¢sto

Bardzo czgsto

Bol brzucha

Bardzo czgsto

Czesto

Utrata wlosow (odwracalna)

Bardzo czgsto

Bardzo czgsto

Zapalenie bton §luzowych

Bardzo czgsto

Bardzo czgsto
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Objawy Czesto$¢* wystepowania w  |Czesto$é¢” wystepowania w
monoterapii terapii skojarzonej

Gorgczka Bardzo cze¢sto Czesto

Ostabienie i brak energii Bardzo czgsto Bardzo czgsto

Mata liczba ptytek krwi (ktore Czesto Bardzo czesto

biora udziat w procesie
krzepnigcia) bedaca przyczyna
powstawania siniakéw lub

krwawienia

INieprawidtowe wyniki Czgsto Bardzo czgsto
badan czynno$ci watroby

Zakazenie Czesto Czesto

Mata liczba biatych Czgsto Czgsto
krwinek z goraczka

Trudnosci w oddawaniu stolca Czesto Czesto
INieprawidtowe wyniki badan Czesto INie zglaszano

czynno$ci nerek

* Bardzo czgsto: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob
T Czesto: moga dotyczyé nie wiecej niz 1 na 10 0s6b

Czestos$¢ nieznana: czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych:

- cigzka, uporczywa lub krwawa biegunka (ktorej moze towarzyszy¢ bol brzucha lub gorgczka)
wywolana przez bakterie zwana (Clostridium difficile)

- zakazenie krwi

- odwodnienie (z powodu biegunki i wymiotow)

- zawroty glowy, szybkie bicie serca i blados¢ skory (stan zwany hipowolemig)

- reakcja alergiczna

- chwilowe zaburzenia mowy w trakcie leczenia Iub krétko po jego zakonczeniu

- mrowienie

- wysokie cisnienie krwi (podczas lub po infuzji)

- problemy z sercem*

- choroba ptuc wywotujgca $wiszczacy oddech i skrocenie oddechu (patrz punkt 2)

- czkawka

- niedroznos¢ jelit,

- powigkszenie jelita grubego

- krwawienie z jelit

- zapalenie jelita grubego

- nieprawidtowe wyniki testow laboratoryjnych

- perforacja jelita

- stluszczenie watroby

- odczyny skérne

- reakcje w miejscu podania leku

- mate stezenie potasu we Krwi

- mate stezenie soli we krwi, zwigzane gtéwnie z biegunka i wymiotami

- skurcze migsni

- problemy z nerkami*

- niskie ci$nienie krwi*

- zakazenia grzybicze
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- zakazenia wirusowe.

* Rzadkie przypadki tych zdarzen obserwowano u pacjentow, u ktorych wystapilty epizody
odwodnienia zwigzane z biegunka i (lub) wymiotami lub zakazeniami krwi.

Jesli pacjent otrzymuje lek Irinotecan SUN w skojarzeniu z cetuksymabem, niektore z
wystepujacych u niego dziatan niepozadanych mogg by¢ zwigzane z zastosowaniem tego potgczenia
lekow. Mogg one obejmowaé wysypke podobng do tradziku. Z tego wzgledu rowniez nalezy zapoznaé
si¢ z ulotka dla pacjenta dotyczacg cetuksymabu.

Jesli pacjent otrzymuje lek Irinotecan SUN w skojarzeniu z kapecytabing, niektore z
wystepujacych u niego dziatan niepozadanych moga by¢ zwigzane z zastosowaniem tego potaczenia
lekéw. Moga one obejmowac: bardzo czeste zakrzepy, czeste reakcje alergiczne, zawat serca i
gorgczke u pacjentéw ze zmniejszong liczbg krwinek bialych. Z tego wzgledu roéwniez nalezy
zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta dotyczaca kapecytabiny.

Jesli pacjent otrzymuje lek Irinotecan SUN w skojarzeniu z kapecytabing i bewacyzumabem,
niektore z wystepujacych u niego dzialan niepozadanych moga by¢ zwigzane z zastosowaniem tego
potaczenia lekéw. Mogg one obejmowaé: zmniejszenie liczby krwinek biatych, zakrzepy, wysokie
cisnienie krwi i zawat serca. Z tego wzgledu rowniez nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dla pacjenta
dotyczaca kapecytabiny i bewacyzumabu.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i 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 podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Irinotecan SUN

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na worku do infuzji i
opakowaniu zewnetrznym po Termin wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien

podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Po otwarciu worka do infuzji jego zawartos¢ nalezy zuzy¢ natychmiast.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Irinotecan SUN

- Substancja czynna jest irynotekan (w postaci chlorowodorku tréjwodnego).

- Pozostate sktadniki to: glukoza (E620), sorbitol (E420), kwas (S)-mlekowy (E270), sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH) (E524), kwas solny stezony (do ustalenia pH) (E507) i woda.

Jeden worek do infuzji o pojemnos$ci 180 ml zawiera 270 mg irynotekanu chlorowodorku trojwodnego
(co odpowiada 234 mg irynotekanu).
Jeden worek do infuzji o pojemnosci 200 ml zawiera 300 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego
(co odpowiada 260 mg irynotekanu).
Jeden worek do infuzji o pojemno$ci 220 ml zawiera 330 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego
(co odpowiada 286 mg irynotekanu).
Jeden worek do infuzji o pojemno$ci 240 ml zawiera 360 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego
(co odpowiada 312 mg irynotekanu).

Jeden mililitr roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego
(co odpowiada 1,3 mg/ml irynotekanu).

Jak wyglada lek Irinotecan SUN i co zawiera opakowanie

Irinotecan SUN roztwér do infuzji jest klarownym, bladozbttym do zéttego, jatowym roztworem
niezawierajacym widocznych czgstek statych.

Irinotecan SUN roztwor do infuzji dostarczany jest w tekturowych pudetkach po 1, 5 lub 10 workow
zawierajacych pojedynczg dawke do infuzji o objetosci 180 ml, 200 ml, 220 ml lub 240 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Wytwarca/lmporter

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400632, Cluj-Napoca
Cluj County
Rumunia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:
10
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Dania: Irinotecan SUN
Finlandia: Irinotecan SUN
Niemcy: Irinotecan SUN
Hiszpania: Irinotecan SUN
Francja: Irinotecan SUN
Wiochy: Irinotecan SUN
Rumunia: Irinotecan SUN
Szwecja: Irinotecan SUN

Wielka Brytania (Irlandia Pélnocna):  Irinotecan

W celu uzyskania dalszych informacji na temat tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.

ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

tel. 22 642 07 75

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14.02.2022
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie do stosowania

- obliczy¢ dawke i zdecydowac, jakiego rozmiaru worek do infuzji leku Irinotecan SUN bedzie
potrzebny do wykonania wlewu

- sprawdzi¢ opakowanie produktu w celu wykrycia ewentualnych uszkodzen. Nie uzywaé w
przypadku widocznych §ladow manipulacji

- nanie$¢ na torebke ochronng naklejke z informacjami dotyczacymi pacjenta.

Wyjmowanie worka do infuzji z torebki ochronnej i kontrola worka do infuzji

- rozerwac torebke ochronng w miejscu nacigcia. Nie stosowac, jesli torebka ochronna zostata
uprzednio otwarta lub jest uszkodzona

- wyja¢ worek do infuzji z torebki ochronnej

- uzywac jedynie, jesli worek i1 pieczg¢ sg nienaruszone. Przed podaniem mocno $cisngé worek w
celu sprawdzenia ewentualnych nieszczelnosci. W przypadku stwierdzenia nieszczelno$ci
odrzuci¢ worek i roztwor, poniewaz moglo doj$¢ do naruszenia jego jalowosci

- produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem podda¢ kontroli
wzrokowej w celu wykrycia obecnosci czastek statych lub przebarwien. W przypadku
obecnosci czastek statych lub przebarwien nie podawac.

Podawanie

- ztama¢ plombe korka naciskajac z jednej strony dtonia

- zachowujac aseptycznos$¢ podiaczy¢ jatowy zestaw do podawania

- postgpowac zgodnie z instrukcja dotaczong do zestawu do podawania.

Srodki ostroznosci

- nie stosowa¢ w polaczeniach szeregowych

- nie wprowadza¢ dodatkéw do worka do infuz;ji

- roztwor do infuzji jest gotowy do uzycia i nie wolno go miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi

- lek Irinotecan SUN roztwor do infuzji przeznaczony jest wytacznie do podawania dozylnego.

Personel powinien by¢ wyposazony w odpowiednie materialy, w szczegolnosci fartuchy z dtugimi
rekawami, maski ochronne, czepki, okulary ochronne, jatowe rekawice jednorazowe, serwety
ochronne do zakrywania obszaru roboczego oraz worki zbiorcze na odpady.

Preparatow cytotoksycznych nie powinny obstugiwa¢ wchodzace w sktad personelu kobiety w cigzy.

W przypadku stycznosci produktu z oczami moze doj$¢ do cigzkiego podraznienia. WOwczas nalezy
natychmiast doktadnie przemy¢ oczy. W razie utrzymywania si¢ podraznienia nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem. W przypadku styczno$ci roztworu ze skora nalezy doktadnie przemy¢ zabrudzony obszar
woda. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w postepowaniu z wydalinami i wymiocinami.

Usuwanie

Niezuzyty produkt leczniczy lub jakiekolwiek materiaty odpadowe nalezy zniszczy¢ zgodnie z
lokalnymi procedurami dotyczacymi usuwania odpadow po srodkach cytotoksycznych.
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