Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CAMPTO, 20 mg/ ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Irinotecani hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

wazne informacje dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek CAMPTO i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku CAMPTO jest irynotekan. Irynotekan jest polsyntetyczng pochodna
kamptotecyny. Nalezy do grupy lekow cytostatycznych (przeciwnowotworowych). Lek CAMPTO
hamuje replikacjg¢ DNA dzielacych si¢ komorek, dzigki czemu dziata cytotoksycznie na komorki
nowotworowe, prowadzac do ich zniszczenia.

Lek CAMPTO jest stosowany w leczeniu pacjentdw z zaawansowanym stadium raka jelita grubego
(okreznicy i odbytnicy):

- w skojarzeniu z 5-fluorouracylem i kwasem folinowym u pacjentow, ktorzy nie otrzymywali
uprzednio chemioterapii z powodu zaawansowanej choroby nowotworowej;
- w monoterapii u pacjentow po niepowodzeniu leczenia 5-fluorouracylem.

Lek CAMPTO w skojarzeniu z cetuksymabem jest wskazany w leczeniu pacjentéw z rozsiang
postacig raka jelita grubego, ktorego komorki wykazuja ekspresje receptora naskorkowego czynnika
wzrostu (EGFR), z genem KRAS typu dzikiego, ktorzy nie byli uprzednio leczeni z powodu raka jelita
grubego z przerzutami lub po niepowodzeniu leczenia cytotoksycznego z zastosowaniem leku
CAMPTO.

Lek CAMPTO w skojarzeniu z 5-fluorouracylem, kwasem folinowym oraz bewacyzumabem jest
wskazany jako lek pierwszego rzutu w leczeniu pacjentéw z rozsiang postacig raka jelita grubego
(okreznicy lub odbytnicy).

Lek CAMPTO w skojarzeniu z kapecytabing z bewacyzumabem lub bez bewacyzumabu jest
wskazany jako leczenie pierwszego rzutu u pacjentéw z rozsiang postacig raka jelita grubego
(okreznicy i odbytnicy).

Lekarz zadecyduje o odpowiednim schemacie podawania leku CAMPTO w zaleznosci od stopnia
zaawansowania choroby, stanu pacjenta i odpowiedzi na leczenie.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CAMPTO

Kiedy nie stosowaé¢ leku CAMPTO

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- upacjentow z przewlekltymi chorobami zapalnymi jelit i (lub) niedroznoscia jelita grubego;

- ukobiet w okresie karmienia piersia;

- upacjentow, u ktérych stezenie bilirubiny w surowicy jest ponad 3 razy wigksze niz gorna granica
normy (wartos$ci uznanej za prawidtowa);

- upacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci szpiku,

- upacjentow, u ktorych stan sprawnosci wg klasyfikacji WHO okreslono jako > 2 (pacjenci
Z ograniczong zdolno$cig wykonywania czynnos$ci 0sobistych, spedzajacy w 16zku ponad potowe
lub caty dzien, oraz pacjenci wymagajacy opieki drugiej osoby);

- jesli pacjent przyjmuje lub ostatnio przyjmowat preparaty zawierajace ziele dziurawca;

- jesli pacjent ma otrzymac lub ostatnio otrzymat zywe atenuowane szczepionki. Szczepionek tych
nie wolno podawaé w trakcie leczenia lekiem CAMPTO oraz przez 6 miesi¢cy po zakonczeniu
chemioterapii.

Dodatkowe przeciwwskazania dotyczace cetuksymabu lub bewacyzumabu zawarte sa w ulotkach dla
pacjenta dotyczacych tych lekow. Pacjenci przyjmujacy jednoczesnie z lekiem CAMPTO cetuksymab
lub bewacyzumab powinni zapozna¢ si¢ z ulotkami dotagczonymi do opakowan tych lekow.

Pacjenci przyjmujacy jednoczes$nie z lekiem CAMPTO kapecytabing powinni zapozna¢ si¢ z ulotka
dotaczong do opakowania kapecytabiny.

Ostrzezenia i Srodki 0stroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku CAMPTO nalezy omoéwic z lekarzem zastosowanie leku u:

- pacjentow, u ktorych wystepuje ryzyko powiktan, zwtaszcza u oséb, ktorych stan sprawnosci wg
klasyfikacji WHO okre$lono jako 2 (pacjenci zdolni do wykonywania czynnosci osobistych, ale
niezdolni do pracy, spedzajacy w t6zku okoto potowy dnia);

- pacjentow, ktorzy nie beda w stanie przestrzegaé¢ zalecen dotyczacych postgpowania w razie
wystapienia dziatan niepozadanych (np. pdznej biegunki);

- pacjentow z ciezka niewydolno$cig szpiku kostnego;

- pacjentéw z wyjsciowym stezeniem bilirubiny W surowicy wynoszacym co najmniej 1,0 mg/dl,

u ktorych istnieje istotnie wyzsze prawdopodobienstwo wystapienia neutropenii stopnia 3. lub 4.
w trakcie pierwszego cyklu leczenia. Lekarz powinien zaleci¢ cotygodniowe kontrolne badania
morfologii krwi z rozmazem oraz poinformowaé pacjenta o zagrozeniach zwigzanych z
neutropenia, oraz zwiazanej z nig goraczki,

- pacjentéw, u ktorych wystepuje zespot Gilberta, choroba dziedziczna, ktora moze zwigkszac
poziom bilirubiny i powodowa¢ zo6ttaczke (zazdtcenie skory i oczu);

- pacjentow po wcze$niejszej radioterapii miednicy i (lub) jamy brzusznej, lub duzych powierzchni
ciata, u ktorych ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia mielosupresji moze zaistnie¢
konieczno$¢ zmniejszenia dawki;

- pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby. Lekarz powinien zaleci¢ badania czynno$ciowe
watroby przed i po kazdym cyklu chemioterapii;

- pacjentow, u ktorych wezesniej Wystepowat ostry zespot cholinergiczny (okreslany jako wczesna
biegunka, pocenie sie, bolesne skurcze brzucha, tzawienie, zwezenie zrenic i $linienie);

- pacjentdOw chorych na astmg;

- pacjentéw z zajeciem phuc przez proces nowotworowy lub z inng wezesniej wystepujaca choroba
ptuc, oraz stosujacych leki dziatajace toksycznie na phuca, lub poddawanych radioterapii;

- pacjentdow w podesztym wieku;

- pacjentéw z niedroznoscia jelit, u ktorych nie wolno podawaé leku CAMPTO do czasu ustapienia
niedroznosci jelit;

- pacjentéw ze stwierdzong wezesniej chorobg serca, czynnikami ryzyka choroby serca lub
stosujgcych chemioterapi¢ cytotoksyczng.



Zaleca si¢ profilaktyczne podanie Srodkdéw przeciwwymiotnych przed kazdym podaniem leku
CAMPTO.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania leku CAMPTO i nie dopusci¢ do wynaczynienia
leku. W przypadku wynaczynienia zalecane jest przeptukanie miejsca wynaczynienia i przytozenie
lodu.

Nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz odnotowano ciezkie reakcje anafilaktyczne i (lub)
rzekomoanafilaktyczne po podaniu leku CAMPTO.

U odwodnionych pacjentow obserwowano zawroty glowy, ktdre czasami mogg stanowi¢ objaw
hipotonii ortostatycznej (nagty spadek cisnienia u 0sob z prawidlowym ci$nieniem lub nawet
nadci$nieniem tetniczym, wystepujacy wskutek szybkiego przejsécia z pozycji lezacej do stojacej lub
przy dtuzszym staniu).

Obserwowano przypadki ostrej niewydolnos$ci nerek, przypisywane powiklaniom zakazen lub
odwodnieniu zwigzanemu z nudno$ciami, wymiotami i biegunkg. Odnotowano rowniez przypadki
zaburzenia czynnosci nerek, spowodowane zespotem rozpadu guza.

Podanie zywych lub zywych atenuowanych szczepionek (np. szczepionki przeciwko zottej febrze)
pacjentom z zaburzong odpornoscig w wyniku stosowania chemioterapeutykow, w tym leku
CAMPTO, moze prowadzi¢ do wystapienia powaznych zakazen i uogélnionej reakcji alergicznej,
mogacych prowadzi¢ do zgonu. Jednoczesne stosowanie tych szczepionek jest przeciwwskazane
zaroéwno podczas leczenia lekiem CAMPTO, jak i przez 6 miesigcy po zakonczeniu chemioterapii.
Mozna podawac szczepionki zawierajace martwe lub inaktywowane organizmy, jednakze odpowiedz
na takie szczepionki moze by¢ ostabiona.

Pacjenci otrzymujacy lek CAMPTO powinni stosowa¢ skuteczng antykoncepcj¢ w trakcie i co
najmniej przez 3 miesigce po zakonczeniu leczenia.

U pacjentéw, u ktorych oprocz nowotworu wystepowaly inne czynniki ryzyka, lek CAMPTO rzadko
powodowat incydenty zakrzepowo-zatorowe (zator t¢tnicy ptucnej, zakrzepica zyt i te¢tnic).

Tak jak inne leki przeciwnowotworowe, lek CAMPTO moze wykazywa¢ dziatania niepozadane,
niektore cigzkie. W razie ich wystapienia powinno zosta¢ wdrozone odpowiednie postepowanie w celu
zmniejszenia ryzyka powiktan. Lekarze zalecajacy lek CAMPTO majg do$wiadczenie w stosowaniu
tego typu lekow i tagodzeniu objawow niepozadanych, jakie moga wystapi¢ podczas leczenia, jednak
zaleca sig, aby pacjent zapoznat sie z punktem ,,Postepowanie w razie wystapienia biegunki”

i postepowat zgodnie z zawartymi tam wskazowkami.

Postepowanie w razie wystapienia biegunki
Lek CAMPTO moze wywolywac biegunke. W zaleznosci od tego, kiedy ona wystapi, wyr6znia si¢
dwa rodzaje biegunki:

e Dbiegunka wczesna (wystepuje w czasie pierwszych 24 godzin po podaniu leku), ktorej moga
towarzyszy¢ nastepujace objawy:
- pocenie si¢;
- bole brzucha;
- lzawienie;
- zaburzenia widzenia;
- zawroty glowy;
- spadek cis$nienia tetniczego;
- zle samopoczucie;
- nadmierne wydzielanie $liny.
W razie wystapienia wczesnej biegunki nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza, ktory zaleci



odpowiednie leczenie.
Pacjentowi nie wolno samodzielnie podejmowa¢ decyzji o zastosowaniu jakichkolwiek lekéw
przeciwbiegunkowych, zaleconych przez lekarza w celu leczenia biegunki pozne;.

biegunka pdézna (wystepuje po uptywie 24 godzin od podania leku).

W razie wystapienia poznej biegunki nalezy poinformowac o tym lekarza prowadzacego i natychmiast
rozpoczaé przyjmowanie lekow przeciwbiegunkowych przez niego zaleconych.

Trzeba tez zaczac pi¢ duze ilosci ptyndw (tj. woda, woda sodowa, napoje gazowane, zupy lub doustne
preparaty nawadniajace).

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza w razie wystapienia:

- biegunki, ktdrej towarzysza nudnos$ci i wymioty;
- biegunki, ktorej towarzyszy goraczka;
- biegunki, ktora nie ustgpuje mimo prowadzonego przez 48 godzin leczenia.

Nie wolno stosowa¢ innych sposobow leczenia biegunki niz przyjmowanie lekow
przeciwbiegunkowych zaleconych przez lekarza prowadzacego i picie wymienionych ptynow.

CAMPTO a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek CAMPTO moze wchodzi¢ w interakcje z wieloma lekami i1 suplementami diety, ktore moga
zwicksza¢ lub zmniejszac stezenie tego leku we krwi. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie,
jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

preparaty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum), ktore nie moga by¢ stosowane
jednoczesnie z lekiem CAMPTO,

ketokonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych),

ryfampicyne (antybiotyk),

karbamazepine, fenobarbital lub fenytoine (leki stosowane w leczeniu padaczki i innych
stanéw neurologicznych),

regorafenib, kryzotynib, idelalizyb i apalutamid (leki stosowane w leczeniu raka),
atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV),

deksametazon (lek przeciwzapalny, stosowany takze w celu zapobiegania wymiotom),
leki moczopedne,

leki przeczyszczajace.

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

Znieczulenie przed operacija

Jezeli pacjent udaje sie do szpitala na operacje, nalezy powiedzie¢ anestezjologowi 0 przyjmowaniu
leku CAMPTO. CAMPTO wchodzi w interakcje z anestetykami oraz lekami zwiotczajacymi mig$nie,
ktore sg stosowane do znieczulania przed operacja.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta wystapi cigzka biegunka, leukopenia lub
neutropenia w trakcie jednoczesnego stosowania bewacyzumabu z lekiem CAMPTO.

W przypadku otrzymywania leku CAMPTO jednoczesnie z innymi lekami przeciwnowotworowymi
tj. cetuksymab, kapecytabina lub bewacyzumab, nalezy przeczyta¢ ulotki dla pacjenta dotaczone do
tych lekow.



Ciaza i karmienie piersig

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia
lekiem CAMPTO oraz przez sze$¢ miesi¢cy po jego zakonczeniu.

Mezczyzni posiadajacy partnerki w wieku rozrodczym powinni stosowac skuteczng metode
antykoncepcji w trakcie leczenia lekiem CAMPTO i przez trzy miesigce po jego zakonczeniu.

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek CAMPTO nie powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym nie
powinny rozpoczynac leczenia lekiem CAMPTO dopoki nie zostanie wykluczona cigza.
W razie zaj$cia w cigz¢ nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza prowadzacego leczenie.

Karmienie piersiq
Nie wolno karmi¢ piersig podczas stosowania leku CAMPTO.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Wptyw leku CAMPTO na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn nie byt badany.
Jednakze podczas leczenia lekiem CAMPTO moga wystapi¢ zawroty gtowy i zaburzenia widzenia. Jesli
wystapig wymienione dziatania niepozadane, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek CAMPTO zawiera sorbitol (E 420)

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadkg chorobe genetyczna, pacjent nie moze przyjmowac tego leku. U pacjentow

z dziedziczng nietolerancjg fruktozy organizm nie rozktada fruktozy zawartej w tym leku, co moze
spowodowac cigzkie dzialania niepozadane.

Nalezy poinformowa¢ lekarza przed przyjeciem tego leku o tym, ze pacjent ma dziedziczng
nietolerancje fruktozy.

Lek ten zawiera 45 mg sorbitolu w 1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji, co
odpowiada 90 mg/ 2 ml, 225 mg/ 5ml, 675 mg/ 15 ml.

Lek CAMPTO zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze NaCl. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika
powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawarto$ci sodu w przygotowanym
rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze
wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dla pacjenta stosowanego
rozcienczalnika.

3. Jak stosowa¢ lek CAMPTO
Lek CAMPTO bedzie podawany wytacznie pod kontrola lekarza majacego kwalifikacje do stosowania
leczenia przeciwnowotworowego, w oddziale szpitalnym wyspecjalizowanym w podawaniu

cytostatykow.

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



Szczegotowe informacje dotyczace dawkowania i sposobu podawania przeznaczone dla personelu
medycznego lub pracownikéw stuzby zdrowia podano na koncu ulotki.

Roztwor leku CAMPTO do infuzji podaje si¢ do zyly obwodowej lub glownej. Lek stosuje si¢
wytacznie U 0sob dorostych.

Zalecane dawkowanie
Lekarz zaleci odpowiednie dawkowanie leku CAMPTO stosowanego jako jedyny lek (monoterapia)
lub jednoczesnie z innymi lekami (terapia wielolekowa).

Modyfikacje dawkowania

Lekarz zaleci odpowiednie dostosowanie dawki leku CAMPTO w zalezno$ci od nasilenia dziatan
niepozadanych, ktore wystapity po podaniu leku (np. biegunka) lub podczas poprzedniego cyklu
leczenia, jak réwniez W przypadku koniecznosci jednoczesnego zastosowania innych lekow.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

W monoterapii: lekarz zaleci odpowiednie dostosowanie dawki leku CAMPTO oraz wykonywanie
petnych badan krwi obwodowej.

Terapia wielolekowa: brak danych dotyczacych pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby
leczonych lekiem CAMPTO w chemioterapii skojarzone;j.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie nalezy stosowac leku CAMPTO u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek, poniewaz nie
przeprowadzono badan klinicznych w tej grupie pacjentow.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
W zwigzku z czgstszym wystepowaniem zaburzen czynnosci narzadow w tej grupie pacjentow, lekarz
zachowa szczego6lng ostroznos¢ dobierajagc dawke leku oraz zaleci doktadne monitorowanie pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku CAMPTO

W zwigzku z tym, ze lek bedzie podawany pod $cista kontrolg medyczna, zastosowanie dawki
wigkszej niz zalecana jest mato prawdopodobne. W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem
leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Pominiegcie zastosowania leku CAMPTO
W zwigzku z tym, ze lek bedzie podawany pod $cista kontrolg medyczna, pominigcie dawki wydaje
si¢ malo prawdopodobne.

Przerwanie stosowania leku CAMPTO
O przerwaniu leczenia zdecyduje lekarz.
W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Lekarz powinien poinformowac¢ pacjenta o mozliwych dziataniach niepozadanych. W razie
wystgpienia niektorych z dziatan niepozadanych bardzo wazne jest natychmiastowe wdrozenie
odpowiedniego postepowania. Ponizej opisano mozliwe dziatania niepozadane opisane w badaniach
klinicznych oraz zgtaszane po wprowadzeniu leku do obrotu w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.



Ponizsze dziatania niepozgdane zostaty uporzadkowane wedlug czestosci ich wystepowania jako:
Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob):

- neutropenia (zmniejszona liczba granulocytéw obojetnochtonnych)

- niedokrwisto$¢

- zmniejszenie apetytu

- zespot cholinergiczny (objawy: niezyt nosa, nasilone §linienie, zwegzenie zZrenicy, tzawienie, obfite
pocenie si¢, zaczerwienienie, bradykardia [zwolnienie czynnosci serca], zawroty glowy, zapalenie
spojowek, zaburzenia widzenia)

- biegunka

- wymioty

- nudnosci

- bol brzucha

- lysienie (odwracalne)

- zapalenie bton $luzowych

- goraczka

- astenia (ostabienie)

Czesto (Mogg wystgpi¢ nie czgséciej niz u 1 na 10 0sob):

- zakazenie

- matloptytkowosé

- goraczka neutropeniczna

- zaparcia

- zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi

- zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz (AIAT i AspAT)
- zwigkszone stezenie bilirubiny

- zwigkszona aktywno$¢ fosfatazy zasadowej

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy

- posocznica

- zakazenia grzybicze

- zakazenia wirusowe

- obwodowa matoptytkowos¢ z przeciwciatami skierowanymi przeciwko ptytkom krwi

- odwodnienie (z powodu biegunki i wymiotow)

- hipowolemia

- reakcje nadwrazliwosci

- reakcje anafilaktyczne

- przemijajace zaburzenia mowy

- parestezja

- nadci$nienie te¢tnicze

- zapa$¢ krazeniowa

- $ro6dmigzszowe choroby ptuc

- dusznos$¢

- czkawka

- niedroznos¢ jelit

- okreznica olbrzymia

- krwotok z przewodu pokarmowego

- zapalenie okr¢znicy; w niektorych przypadkach powiktane owrzodzeniem, krwawieniem,
niedrozno$cig lub zakazeniem

- zapalenie katnicy

- niedokrwienne zapalenie okrgznicy



- wrzodziejace zapalenie okreznicy

- krwawienie z przewodu pokarmowego

- zwigkszona aktywnos$¢ enzymow trzustki przebiegajaca z objawami i bez objawow

- perforacja jelit

- stluszczeniowe choroby watroby

- reakcje skorne

- reakcje w miejscu wlewu

- zwigkszenie aktywnosci amylazy we Krwi

- zwickszenie aktywnosci lipazy

- hipokaliemia

- hiponatremia (zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi) przewaznie w przebiegu biegunki i wymiotow

- zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy (tj. ASpAT i AIAT), w przypadku braku
postepujacych przerzutow do watroby byty bardzo rzadko zgtaszane

- skurcze migsni

- zaburzenia czynnoSci nerek i ostra niewydolno$¢ nerek u pacjentow z zakazeniami i (lub)
u pacjentow z niedoborem ptynoéw, spowodowanym przez toksyny w przewodzie pokarmowym

- niewydolno$¢ nerek

- nadcis$nienie tgtnicze

Podczas jednoczesnego stosowania leku CAMPTO z cetuksymabem mogg wystgpi¢ dodatkowe
dziatania niepozadane, zwigzane z zastosowaniem obu lekéw (m.in. wysypka tradzikopodobna).
Zalecane jest zapoznanie si¢ z Ulotka dla pacjenta dotaczona do opakowania cetuksymabu.

Podczas jednoczesnego stosowania leku CAMPTO z bewacyzumabem moga wystapi¢ dodatkowe
dziatania niepozadane, zwigzane z zastosowaniem obu lekéw. Zalecane jest zapoznanie si¢ z Ulotka
dla pacjenta dotagczong do opakowania bewacyzumabu.

Podczas jednoczesnego stosowania leku CAMPTO z kapecytabing moga wystapi¢ dodatkowe
dziatania niepozadane, zwigzane ze skojarzonym stosowaniem obu lekow. Takie dziatania
niepozadane to miedzy innymi: bardzo czesto: zakrzepy; czesto: reakcje alergiczne, zawat serca

i gorgczka u pacjentow ze zmniejszong liczbg biatych krwinek. Zalecane jest zapoznanie si¢ z treScig
ulotki dotaczonej do opakowania kapecytabiny.

Podczas jednoczesnego stosowania leku CAMPTO z kapecytabing i bewacyzumabem moga wystgpic¢
dodatkowe dziatania niepozadane, zwigzane ze skojarzonym stosowaniem ww. lekow. Takie dziatania
niepozadane to miedzy innymi: zmniejszenie liczby biatych krwinek, zakrzepy, wysokie cisnienie
krwi i zawat serca. Z tego wzgledu zalecane jest zapoznanie si¢ z trescig ulotki dotgczonej do
opakowania kapecytabiny lub bewacyzumabu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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



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

5. Jak przechowywaé lek CAMPTO
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od §wiatla.

Rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ bezposrednio po sporzadzeniu.

Jezeli sporzadzenie roztworu odbywa si¢ w warunkach aseptycznych (komora z nawiewem
laminarnym), to roztwor leku nalezy poda¢ pacjentowi (zakonczy¢ wlew dozylny) najpozniej w ciagu
12 godzin przy przechowywaniu w temperaturze pokojowej lub do 24 godzin (wliczajac czas trwania
wlewu), jesli roztwor byt przechowywany od momentu przygotowania w temperaturze od 2°C do 8°C
(w lodowce).

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Wszystkie
materiaty i sprzet uzywane do przygotowania i podania leku, nalezy zniszczy¢ zgodnie ze
standardowymi procedurami postgpowania dotyczacymi usuwania odpadéw po srodkach
cytotoksycznych. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek CAMPTO

- Substancjg czynng leku jest irynotekanu chlorowodorek trojwodny.

- Pozostate sktadniki leku to: D-sorbitol (E 420), kwas mlekowy, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan.

Jeden ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 20 mg irynotekanu chlorowodorku

trojwodnego, co odpowiada 17,33 mg irynotekanu.

Kazda fiolka o pojemnos$ci 2 ml zawiera 40 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego,

co odpowiada 34,66 mg irynotekanu.

Kazda fiolka o pojemnosci 5 ml zawiera 100 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego,

co odpowiada 86,65 mg irynotekanu.

Kazda fiolka o pojemnosci 15 ml zawiera 300 mg irynotekanu chlorowodorku trojwodnego,

co odpowiada 259,95 mg irynotekanu.

Jak wyglada lek CAMPTO i co zawiera opakowanie
Lek CAMPTO to przezroczysty, lekko zotty ptyn.

Zawarto$¢ opakowania:

1 fiolka o pojemnosci 2 ml (40 mg/2 ml) z bragzowego polipropylenu w tekturowym pudetku;

lub

1 lub 5 fiolek o pojemnosci 5 ml (100 mg/5 ml) z bragzowego polipropylenu w tekturowym pudetku;
lub

1 fiolka o pojemnosci 15 ml (300 mg/15 ml) z brazowego polipropylenu w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia



Wytwoérca:

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 33561 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2022

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Zalecane dawkowanie
Monoterapia (u pacjentow Wczesniej leczonych)

Zalecana dawka leku CAMPTO wynosi 350 mg/m? pc. podawana raz na trzy tygodnie, we wlewie
dozylnym trwajacym od 30 do 90 minut.

Terapia wielolekowa (u pacjentow wczesniej nieleczonych)
Bezpieczenstwo i skuteczno$é leku CAMPTO w skojarzeniu z 5-fluorouracylem (5-FU) i kwasem
folinowym (FA) zostaty okreslone w nastgpujacym schemacie dawkowania:

Lek CAMPTO z 5-FU/FA w schemacie co dwa tygodnie

Zalecana dawka leku CAMPTO wynosi 180 mg/m? pc. podawana raz na dwa tygodnie we wlewie
dozylnym trwajacym od 30 do 90 minut, po ktorym podaje si¢ we wlewie dozylnym kwas folinowy
i 5-fluorouracyl.

Lek CAMPTO w skojarzeniu z 5-fluorouracylem (5-FU) i leukoworyna w schemacie podawania co

2 tygodnie

Zalecane jest stosowanie irynotekanu w skojarzeniu z 5-FU i leukoworyng w leczeniu pacjentow

z rakiem okreznicy i odbytnicy z przerzutami. We wszystkich schematach dawke leukoworyny nalezy
podac¢ bezposrednio po podaniu irynotekanu, a 5-FU bezposrednio po podaniu leukoworyny.

Dane dotyczgce dawkowania i sposobu podawania leku CAMPTO jednoczesnie z cetuksymabem
mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego opracowanej dla cetuksymabu.

Zwykle stosuje si¢ taka samg dawke irynotekanu, jak w ostatnim cyklu poprzedzajacego schematu
leczenia zawierajacego irynotekan. Irynotekan nie moze by¢ podawany wczesniej niz 1 godzing po
zakonczeniu wlewu cetuksymabu.

Dane dotyczace dawkowania i sposobu podawania bewacyzumabu mozna znalez¢ w Charakterystyce
Produktu Leczniczego opracowanej dla tego produktu.

Dane dotyczace dawkowania i sposobu podawania produktu CAMPTO w skojarzeniu z kapecytabing
mozna znalez¢ w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego kapecytabiny.

Modyfikacje dawkowania
Lek CAMPTO mozna poda¢ po zmniejszeniu si¢ nasilenia dziatan niepozadanych do stopnia 0 lub

1 wedtug skali toksycznosci NCI-CTC (ang. National Cancer Institute Common Toxicity Criteria) i po
catkowitym ustgpieniu biegunki, zwigzanej z podawaniem leku.
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Dawke leku CAMPTO i 5-FU mozna zmniejszy¢ w kolejnym cyklu chemioterapii, w zaleznosci od
nasilenia dziatan niepozadanych podczas poprzedniego cyklu leczenia.

Leczenie mozna op6zni¢ o 1 do 2 tygodni, aby mogly ustapi¢ dziatania niepozadane zwigzane

z podawaniem leku.

Dawke leku CAMPTO i (lub) 5-FU nalezy zmniejszy¢ 0 15-20% w razie wystgpienia nastepujacych
dziatan niepozadanych:

- toksycznosci hematologicznej - neutropenia stopnia 4., neutropenia z goraczka (neutropenia
stopnia 3.-4. i goraczka stopnia 2.-4.), trombocytopenia i leukopenia stopnia 4.;
- toksycznosci nichematologicznej (stopnia 3.-4.).

W przypadku jednoczesnego stosowania cetuksymabu z irynotekanem, nalezy przestrzega¢ zalecen
dotyczacych modyfikacji dawki cetuksymabu zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego
tego produktu.

W przypadku réwnoczesnego stosowania bewacyzumabu z lekiem CAMPTO w skojarzeniu z
5-fluorouracylem i kwasem folinowym (CAMPTQO/5-FU/FA), nalezy stosowac si¢ do zalecen
dotyczacych modyfikacji dawkowania zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego
bewacyzumabu.

W przypadku stosowania kapecytabiny w skojarzeniu z produktem CAMPTO, u pacjentow w wieku
65 lat i powyzej, zaleca Si¢ zmniejszenie dawki poczatkowej kapecytabiny do 800 mg/m? pc. dwa razy
na dobe zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego kapecytabiny. Nalezy rowniez zapoznac si¢
z zaleceniami dotyczacymi modyfikacji dawki w schemacie dawkowania skojarzonego
przedstawionymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego kapecytabiny.

Czas trwania leczenia

Leczenie lekiem CAMPTO nalezy kontynuowac¢ do czasu progresji procesu nowotworowego lub
znacznego nasilenia dziatan niepozadanych.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane. Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.
Przygotowanie i podawanie roztworu do wlewu dozylnego

Tak jak w przypadku innych lekow przeciwnowotworowych, roztwor leku CAMPTO nalezy
sporzadza¢ i przechowywac z zachowaniem szczegoélnych srodkéw ostroznosci. Wymagane jest
uzywanie ochronnych okularéw, masek i rekawiczek.

Jezeli koncentrat leku CAMPTO lub roztwor rozcienczony ptynem do wlewu dostanie si¢ na skore,
nalezy go natychmiast doktadnie zmy¢ woda z mydtem. Gdy dostanie si¢ na btony sluzowe, nalezy je
natychmiast przeptuka¢ woda.

Tak jak inne leki do podawania dozylnego, roztwor leku CAMPTO musi by¢ sporzadzony

z zachowaniem zasad aseptyki.

W sposob aseptyczny pobra¢ z fiolki do kalibrowanej strzykawki wymagang ilo$¢ leku CAMPTO

i doda¢ do 250 ml ptynu infuzyjnego w butelce, lub pojemniku zawierajgcym 0,9% roztwor chlorku
sodu, lub 5% roztwor glukozy. Powstaty roztwor doktadnie wymieszac i podac¢ do zylty obwodowe;j,
lub centralnej. Leku nie nalezy podawaé we wstrzyknieciu dozylnym, ani tez we wlewie trwajagcym
krocej niz 30 minut lub dhuzej niz 90 minut.

Jesli pojawi si¢ osad w fiolce lub w przygotowywanym roztworze do wlewu, leku nie nalezy podawac
pacjentom i trzeba go wyrzuci¢ zgodnie ze standardowymi procedurami usuwania odpadéw po lekach
cytostatycznych.
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Usuwanie pozostalosci leku i opakowan

Wszystkie materiaty i sprz¢t uzywane do przygotowania i podania leku nalezy zniszczy¢ zgodnie ze
standardowymi procedurami postgpowania dotyczacymi usuwania odpadéw po srodkach
cytotoksycznych.
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