Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Irinotecan SUN 1,5 mg/ml infuusioneste, liuos
irinotekaanihydrokloriditrihydraatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tiiméin lidkkeen kéyttimisen, silléi se

siséltid sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavda, kiddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméi koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitid Irinotecan SUN on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Irinotecan SUN -valmistetta
Miten Irinotecan SUN -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Irinotecan SUN -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

AN i e

1.  MitéIrinotecan SUN on ja mihin siti kiyte tadn

Irinotecan SUN on syopéliddke, joka sisdltdd vaikuttavana aineena
irnotekaanihydrokloriditrihydraattia.

Irinotekaanihydrokloriditrihydraatti héiritsee syopésolujen kasvua ja levidmistd elimistossa.

Irinotecan SUN -valmistetta kdytetdin yhdessd muiden lddkkeiden kanssa edenneen tai metastaattisen
paksusuolen ja perdsuolen sydvan hoitoon.

Irinotecan SUN -valmistetta voidaan kayttdd yksinddn potilailla, joilla on metastaattinen paksusuolen
tai perdsuolen sydpd ja joiden tauti on uusiutunut tai edennyt ensimméisen fluorourasiilipohjaisen
hoidon jilkeen.

Irinotekaanihydrokloriditrihydraatti, jota Irinotecan SUN sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos
muiden kuin tidssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Irinotecan SUN -valmistetta

Ali kiyti Irinotecan SUN -valmistetta, jos miki tahansa seuraavista koskee sinua. Kerro

ladkirillesi, jos

- sinulla on krooninen tulehduksellinen suolistosairaus ja/tai suolitukos

- olet allerginen irinotekaanihydrokloriditrihydraatille taitimédn lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- imetét

- jos veresibilirubiiniarvo on kohonnut (yli 3-kertainen normaaliarvon ylirajaan nihden)

- sinulla on vaikea luuytimen vajaatoiminta

- yleiskuntosi vuoksi et kykene suorittamaan tavanomaisia pdivittdisid toimia (WHO:n
suorituskykytaso yli 2)
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- jos kaytit tai olet dskettdin kiyttdnyt mékikuismaa (mdkikuismaa sisdltaivad rohdosvalmistetta)
- olet ottamassa tai olet dskettéin ottanut eldvid heikennettyjd rokotteita (rokotteet keltakuumetta,
vesirokkoa, vyoruusua, tuhkarokkoa, sikotautia, vihurirokkoa, tuberkuloosia, rotavirusta,

influenssaa vastaan) ja 6 kuukauden ajan kemoterapian lopettamisen jialkeen.

Jos kéytit Irinotecan SUN -valmistetta muiden lddkkeiden kanssa, varmista, ettd luet my6s muiden
tuotteiden vasta-aiheista niiden pakkausselosteista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét Irinotecan

SUN -valmistetta

- jos sinulla on Gilbertin oireyhtymé, perinnéllinen tila, joka voi aiheuttaa bilirubiinin kohoamista
ja keltaisuutta (kellertdva iho ja silmét).

Koska Irinotecan SUN on syopalidke, se annetaan sinulle erikoishoitoyksikdssd ja syopialiddkkeiden
kayttoon erikoistuneen lddkérin valvonnassa. Hoitoyksikon henkilostd kertoo sinulle, mitd sinun on
erityisesti huomioitava hoidon aikana ja sen jilkeen. Tami pakkausseloste saattaa auttaa sinua
muistamaan saamasiohjeet.

Lapset
Téama lddke on tarkoitettu vain aikuisille. Tarkista laédkéariltdsi, jos timéa lddke on méiaratty
kaytettidviksi lapselle.

Iakkait potilaat
Iakkdiden potilaiden osalta on toimittava erityisen varovaisesti.

Ripuli

Irinotecan SUN voi aiheuttaa ripulia, joka voi joissakin tapauksissa olla vakavaa. Ripuli voi alkaa

muutaman tunnin tai muutaman paivin kuluttua ladkkeen infuusiosta. Hoitamattomana se voi johtaa

nestehukkaan ja vakavaan kemialliseen epdtasapainoon, mikd voi olla hengenvaarallinen. Ladkéarisi

médrad sinulle lidkkeen, joka auttaa estiméin tai hallitsemaan tdtd haittavaikutusta. Hanki lddke heti,

jotta sinulla on sitd saatavilla kotonasi, jos tarvitset sité.

- ota ladke ohjeen mukaisesti heti, kun ulostus on 16yséa tai suoli toimii usein

- juo runsaasti vettd ja (tai) suoloja sisdltdvid nesteitd (hillihappovettd, soodavettd tai keittoa)

- ota yhteyttd ladkariisi tai sairaanhoitajaan, jos sinulla on edelleen ripulia tai jos se kestda yli 24
tuntia tai tunnet huimausta tai pyorrytysta.

Neutropenia (joidenkin valkosolujen mddrdn vihentyminen)

Tamai ladke voi vihentid valkosolujen méérda padasiassa lidkkeen antoa seuraavien viikkojen aikana.
Téama voi lisatd infektioriskid. Ilmoita heti ladkarillesi tai hoitajalle, jos sinulla on infektion oireita,
kuten kuumetta (38 °C tai sen yli), vilunvareitd, kipua virtsatessa, uusi yska tai yskoksid. Pyri
vilttaméian olemista sairaiden henkildiden tai henkildiden, joilla on infektioita, lihelld. Ilmoita
ladkarillesi heti, jos sinulla ilmenee infektion oireita.

Veren seuranta

Ladkari todennédkdisesti testaa veresiennen hoitoa ja hoidon aikana tarkistaakseen ladkkeen
vaikutukset verenkuvaan tai verikemiaan. Niiden testien tulosten perusteella saatat tarvita lidkkeitd
vaikutusten hoitamiseen. Saattaa myds olla tarpeen, ettd lddkari vihentdd seuraavaa lidkeannosta,
siirtdd sen myohemmaksi tai lopettaa lidkkeen annon kokonaan. Kéy kaikilla ladkarikdynneilld ja
laboratoriokokeissa.

Tamai ladke voi vihentdd verihiutaleiden madrdd lddkkeen antamisen jilkeisind vilkkoina, mikd voi
lisétd verenvuodon riskid. Keskustele lddkarisi kanssa ennen kuin otat lddkkeitd tai ravintolisid, jotka
voivat vaikuttaa kehosi kykyyn pysédyttda verenvuoto, kuten asetyylisalisyylihappoa tai
asetyylisalisyylihappoa siséltdvid lddkkeitd, varfariinia tai E-vitamiinia. Kerro heti lddkarillesi, jos
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sinulla on epdtavallisia mustelmia tai verenvuotoa, kuten nendverenvuotoa, ikenesi vuotavat verta
hampaita harjatessasi, tai jos ulosteesi on mustaa ja tervaista.

Pahoinvointi ja oksentelu

Sinulla voi esiintyd pahoinvointia ja oksentelua lddkkeen antopdivéni tai muutaman seuraavan paivin
aikana lidkkeen antamisen jilkeen. Ladkérisi voi madaratd sinulle lddkettd ennen hoidon aloittamista
pahoinvoinnin ja oksentelun vilttamiseksi. Ladkérisi todenndkodisesti méédrad pahoinvoinnin
estoladkkeitd, jotka voit ottaa kotona. Pidéd nditd ldékkeitd saatavilla tarpeen varalle. Ota yhteyttd
ladkariisi, jos et pysty ottamaan nesteitd suun kautta pahoinvoinnin ja oksentelun vuoksi.

Akuutti kolinerginen oireyhtymd

Tamai ladke voi vaikuttaa hermostosi osaan, joka kontrolloi kehon eritteitd, mikd johtaa ns.
kolinergiseen oireyhtyméddn. Oireita voivat olla vuotava nend, lisidntynyt sylki, silmien liallinen
kyynelehtiminen, hikoilu, punoitus, vatsakrampit ja ripuli. Ota heti yhteyttd lddkariisi tai hoitajaan, jos
sinulla on joitakin ndistd oireista. Niiden hoitamiseen on saatavissa ladkkeitd.

Keuhkojen toimintahdiriot

Téamén lddkkeen kayttdjilli on harvinaisissa tapauksissa vakavia keuhko-ongelmia. Kerro heti
ladkarillesi, jos sinulla on uusi tai paheneva yské, hengitysvaikeutta ja kuume. Laékarisi on ehki
lopetettava hoito tdmén ongelman hoitamiseksi.

Téama lddke voi lisdtd suurten veritulppien riskid jalkojen tai keuhkojen laskimoissa. Namaé veritulpat
voivat kulkeutua muihin kehon osiin, kuten keuhkoihin tai aivoihin. Kerro heti lddkérillesi, jos sinulla
on rintakipua, hengenahdistusta tai turvotusta, kipua, punoitusta tai limpdd kdsivarressa tai jalassa.

Krooninen suolistotulehdus ja/tai suolitukos
Ota yhteyttd ladkariisi, jos sinulla on vatsakipua etkd pysty ulostamaan, varsinkin, jos sinulla on myos
turvotusta ja ruokahaluttomuutta.

Sddehoito
Jos olet saanut dskettéin lantion tai vatsan sddehoitoa, sinulla voi suurentunut riski luuytimen
suppression kehittymiseen. Keskustele lidkérin kanssa ennen kuin kaytit Irinotecan SUN -valmistetta.

Munuaisten toiminta
Munuaisten vajaatoimintaa on ilmoitettu.

Syddmen toimintahdiriot

Kerro laédkdrillesi, jos sinulla on /on ollut syddnsairaus tai jos olet saanut aiemmin syopéalidkkeita.
Ladkérisi seuraa sinua tarkasti ja kertoo sinulle, kuinka riskitekijoitd (esimerkiksi tupakointi, korkea
verenpaine ja korkea rasvapitoisuus) voidaan vahentia.

Verisuonisairaudet

Irinotecan SUN -valmisteeseen littyy harvinaisissa tapauksissa verenkiertohdiriditd (veritulppia
jalkojen ja keuhkojen verisuonissa), ja sitd voi esiintyd harvinaisissa tapauksissa potilailla, joilla on
useita riskitekijoita.

Muut

Tamai ladke voi aiheuttaa haavaumia suussa tai huulissa, usein ensimmaéisten vilkkkojen aikana hoidon
aloittamisen jilkeen. Tdma voi aiheuttaa suukipua, verenvuotoa taijopa vaikeuttaa syomistd. Ladkéarisi
tai hoitaja voi antaa neuvoja timén vahentdmiseksi, kuten miten muuttaa tapaasisydda tai harjata
hampaita. Tarvittaessa ladkarisi voi méérété lddkkeen kivun lLevittdmiseksi.

Kerro ladkarillesi ja hammasliddkarillesi, ettd kaytat titd lddkettd, jos sinulle suunnitellaan leikkausta
tai muuta toimenpidetta.
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Jos kdytdt titd ladkettd muiden syopéldékkeiden kanssa sairautesi hoitoon, varmista, ettd luet myos
muiden lddkkeiden pakkausselosteet.

Jos ladkarisi on kertonut, ettd olet yliherkké joillekin sokereille, ota yhteys ladkariisi ennen timén
ladkevalmisteen kdyttdmista.

Muut lééike valmis teet ja Irinote can SUN
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttidnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, mukaan lukien reseptivapaat lidkkeet.

Irinotecan SUN voi vaikuttaa useisiin muihin lidkkeisiin ja ravintolisiin, minkd seurauksena
ladkeaineen taso veressésivoi joko nousta tai laskea.

Kerro lddkirillesi, jos kiytit seuraavia lidkkeiti

- kohtausten hoitoon kéytettdvit lddkkeet (karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini ja
fosfenytoiini)

- sienitulehdusten hoitoon kaytettdvit lidkkeet (ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli ja
posakonatsoli)

- bakteeri-infektioiden hoitoon kaytettévit lidkkeet (klaritromysiini, erytromysiini ja
telitromysiini)

- tuberkuloosilidkkeet (rifampisiini ja rifabutiini)

- mékikuisma (rohdosvalmiste)

- elivit heikennetyt rokotteet

- HIV-ladkkeet (indinaviiri, ritonaviiri, amprenaviiri, fosamprenaviiri, nelfinaviiri, atatsanaviiri ja
muut)

- elimiston immuunijirjestelmin toimintaa hillitsevét lddkkeet elinsiirron hylkimisen estdmiseksi
(siklosporiini tai takrolimuusi)

- syopilddkkeet (regorafenibi, kritsotinibi, idelalisibi ja apalutamidi)

- K-vitaminin antagonistit (antikoagulantti, jota kdytetddn veren ohentamiseen, kuten varfariini)

- ladkkeet, joita kdytetddn yleisanestesian ja leikkauksen aikana lihasten rentouttamiseen
(suksametonium)

- S-fluorourasiilv/foliinihappo

- bevasitsumabi (verisuonten kasvun estéja)

- setuksimabi (EGF-reseptorin estéjd).

Kerro laédkdrille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle ennen kuin sinulle annetaan Irinotecan
SUN -valmistetta, jos jo saattaiolet dskettdin saanut solunsalpaajahoitoa (ja sddehoitoa).

Al aloita tai lopeta lifikkeiden kiyttod Irinotecan SUN -hoidon aikana keskustelematta ensin Eikirisi
kanssa.

Tama ladke voi aiheuttaa vakavan ripulin. Pyri vélttdméaan laksatiiveja ja ulostehuuhteluaineita tdmén
ladkkeen kédyton aikana.

Irinotecan SUN -valmisteen kanssa vuorovaikutuksessa olevia lddkkeitd voi olla enemmén. Kysy
ladkariltdasi, apteekkihenkilokunnalta taisairaanhoitajalta muista lidkkeistdsi, yrteistd ja lisiravinteista
ja siitd, aiheuttaako alkoholi ongelmia timén lddkkeen kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, ja miesten on kdytettédvé tehokasta ehkéisya hoidon aikana ja
naisten 1 kuukausi ja miesten 3 kuukautta hoidon paattymisen jilkeen.

Raskaus
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Téama ladke voi aiheuttaa ongelmia sikidlle, jos sitd kdytetddn raskaaksi tulemisen tai raskauden
aikana. Miesten ja naisten, jotka kayttavat tatd ladkettd, on kéytettdva tehokasta ehkdisyd hoidon
aikana. On tirkeda tarkistaa lddkériltdsi, minkd tyyppistd ehkdisyd voidaan kayttdd timin lddkkeen
kanssa. Tété ladkettd saa kdyttdd raskaana oleville naisille vain, jos mahdollinen hyéty didille on
suurempi kuin riski sikidlle.

Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Imetys
Tutkimuksia eiole tehty, mutta tima ladke saattaa siirtyd didinmaitoon ja vaikuttaa lapseen.
Rintaruokinta on lopetettava timédn lidkkeen kidyton ajaksi.

Jos imetidt, kysy ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen tdmén ladkkeen ki yttoa.

Hedelmdllisyys
Tutkimuksia eiole tehty, mutta tima ladke saattaa vaikuttaa hedelmillisyyteen. Keskustele ldakarisi
kanssa timén lddkkeen mahdollisesta riskistd ja vaihtoehdoista, joilla voit sdilyttdd hedelméllisyytesi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Irinotecan SUN -valmisteen kdyton aikana saattaa esiintyéd haittavaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa
kykyysi ajaa ja kiyttdd koneita tai tyovilineitd. Kysy lddkariltd tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet
epavarma.

Irinotecan SUN saattaa aiheuttaa huimausta ja ndkohdirioitd 24 tunnin sisélld ladkkeen annosta. Jos
nditd haittavaikutuksia esiintyy, dld aja tai kdyté koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin ld&kehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Irinotecan SUN siséltéé s orbitolia

Sorbitoli on fruktoosin lihde. Jos sinulla on perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen
geneettinen hiirio, et saa kayttas tatd ladkettd. HFI-potilaat eivit voi hajottaa fruktoosia, mikd voi
aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia.

Sinun on kerrottava lddkérillesi ennen timén lddkevalmisteen kéyttda, jos sinulla (tai lapsellasi) on
HFTI tai jos lapsesi ei voi endd kdyttdd makeita ruokia taijuomia.

Irinotecan SUN siséltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annoksessa ja on periaatteessa
natriumiton.

3. Miten Irinotecan SUN -valmis tetta kiytetiizin

Jos olet saanut Irinotecan SUN -lddkeméaarayksen, lddkettd antavat sinulle vain solunsalpaajahoidossa
kokeneet ladkarit ja sairaanhoitajat.

Antotapa
Irinotecan SUN annetaan laskimonsisdisend infuusiona (tiputuksessa) 30—90 minuutin aikana.

Sinulle voidaan antaa muita ladkkeitd pahoinvoinnin, oksentelun, ripulin ja muiden haittavaikutusten

estdmiseksi Irinotecan SUN -hoidon aikana. Sinun on tarvittaessa kdytettdva naitd ladkkeitd vahintdan
yhden pdivén ajan Irinotecan SUN -valmisteen infuusion jilkeen.
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Kerro hoitohenkilostdlle, jos tunnet poltetta, kipua tai turvotusta I'V-neulan ympérilld Irinotecan SUN -
valmisteen annon aikana. Jos lidke paddsee suonesta, se voi aiheuttaa kudosvaurioita. Jos tunnet kipua
tai huomaat punoitusta tai turvotusta laskimonsisdisessd kohdassa Irinotecan SUN -hoidon aikana,
ilmoita asiasta vilittomésti terveydenhuollon ammattilaiselle.

Kuinka paljon Irinotecan SUN -valmistetta anne taan

Sinulle annettavan lddkeannoksen suuruus riippuu useista tekijoistd, kuten hoitosuunnitelmasta,

koostasi, idstési ja yleisestd terveydentilastasi, verenkuvastasi, maksasi toiminnasta se siitd, oletko

saanut sddehoitoa vatsaan/lantion alueelle ja onko sinulla ollut haittavaikutuksia, kuten ripulia. Laakéari

laskee kehosi pinta-alan neliometreind (m2).

- Jos sinua on aiemmin hoidettu 5-fluorourasiililla, sinua hoidetaan normaalisti pelkdstién
Irinotecan SUN -valmisteella aloitusannoksella 350 mg/m? joka kolmas viikko

- Jos sinulle eiole aiemmin annettu kemoterapiaa, saat normaalisti 180 mg/m? Irinotecan SUN -
valmistetta joka toinen viikko. Tdmén jilkeen sinulle annetaan folinihappoa ja 5-fluorourasiilia.

Jos saat Irinotecan SUN -valmistetta yhdessd setuksimabin kanssa, Irinotecan SUN -valmistetta
annetaan aikaisintaan 1 tunti setuksimabi-infuusion jilkeen.

Ainoastaan lddkérisi arvioi hoidon keston.
Saamiesi infuusioiden méara riipppuu hoitovasteestasi. Ladkarisi keskustelee tistd kanssasi.

Jos saat enemmin Irinotecan SUN -valmistetta Kuin sinun pitiisi

Kerro laédkdrillesi, jos uskot saaneesi lian paljon Irinocan SUN -valmistetta. Ylannostus pahentaa
haittavaikutuksia kuten ripulia ja neutropeniaa (veren valkosolujen méérén viheneminen). Téssé
tapauksessa saat hoitoa nestehukan estimiseksi. Verisolujesi méiéraé seurataan ja mahdollisia
infektioita hoidetaan tarpeen mukaan.

Jos unohdat kiyttia Irinote can SUN -valmistetta

Ota yhteytti ladkériisi ohjeita varten, jos Irinotecan SUN -infuusiohoitokerta ja& vélim.
Jos sinulla on kysyttdvad timén lidkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Ladkarisi keskustelee ndistd haittavaikutuksista kanssasi ja selittdd hoitosi riskit ja hyodyt.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Ota vilittoméasti yhteyttd Iddkériisi, jos sinulla on jokin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista (ks. osa 2).

Ota yhteys ensiapuun, jos sinulla on jokin seuraavista allergisen reaktion oireista: nokkosihottuma,
hengitysvaikeuksia, kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus.

- ripuli (ks. osa 2)

- varhainen ripuli: ilmenee 24 tunnin kuluessa tdimén lidkkeen annosta ja sithen liittyy vuotava
nend, lisddntynyt syljeneritys, vetiset silmét, hikoilu, punoitus, vatsan kouristelut. (Ne voivat
ilmetd ladkkeen annon aikana. Jos ndin tapahtuu, kerro asiasta heti hoitohenkilokunnalle. Tama
varhainen haittavaikutus voidaan hoitaa ja/tai sen vaikutusta lieventdd ladkitykselld)

- viivastynyt ripuli: [Imenee yli 24 tunnin jilkeen tdmén lidkkeen annosta. Ripuliin littyvin
nestehukan ja elektrolyyttiepdtasapainon vuoksi on tirkedd olla yhteydessé terveydenhuollon
ammattilaisiin seurantaa ja ladkitystd ja ruokavalion muutosta koskevia neuvoja varten.

Jos sinulla ilmenee alla lueteltuja haittavaikutuksia, keskustele asiasta ladkérin tai hoitajan kanssa.
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Oireet Toistuvuus* Toistuvuust yhdis telmihoidossa
yksildikehoidossa

Epénormaalin alhainen Hyvin yleinen Hyvin yleinen

valkosolujen méérd, mikd saattaa

lisitd infektioriskid

Alhainen punasolujen mér, Hyvin yleinen Hyvin yleinen

mikd aiheuttaa visymysti ja

hengenahdistusta

Heikentynyt ruokahalu Hyvin yleinen Hyvin yleinen

Kolinerginen oireyhtymé (ks. Hyvin yleinen Hyvin yleinen

osa 2 Varoitukset ja

varotoimet)

Oksentelu Hyvin yleinen Hyvin yleinen

Pahoinvointi Hyvin yleinen Hyvin yleinen

Vatsakipu Hyvin yleinen Yleinen

Hiustenldhtd (korjaantuva) Hyvin yleinen Hyvin yleinen

Limakalvotulehdus Hyvin yleinen Hyvin yleinen

Kuume Hyvin yleinen Yleinen

Heikkouden tunne ja Hyvin yleinen Hyvin yleinen

voimaton olo

|Alhainen verihiutaleiden Yleinen Hyvin yleinen

madrd (verisolut, jotka

vaikuttavat veren

hyytymiseen), mikd aiheuttaa

mustelmia tai verenvuotoa . . '

Epdnormaalit maksa-arvot Yleinen Hyvin yleinen

Infektio Yleinen 'Yleinen

IAlhainen valkosolujen Yleinen Yleinen

madrd ja kuume

Ulostusvaikeudet Yleinen 'Yleinen

Epénormaalit munuaisarvot Yleinen Ei ilmoitettu

* Hyvin yleinen: yli 1 potilaalla kymmenesta
T Yleinen: enintdén 1 potilaalla kymmenesta

Ei tunneta: saatavissa oleva tieto ei riité esiintymisen arviointiin
- bakteerin (Clostridium difficile) aiheuttama vaikea, jatkuva tai verinen ripuli (johon voi lLittyd

vatsakipu tai kuume)
- veren infektio

- nestehukka (ripulin ja oksentelun vuoksi)

- huimaus, nopea syddmensyke ja kalpea iho (hypovolemia)

- allerginen reaktio

- ohimenevit puhehdiriét hoidon aikana tai lyhyen ajan sisélld hoidon jilkeen
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- ihon pistely

- korkea verenpaine (infuusion aikana tai jilkeen)
- syddnongelmat*

- keuhkosairaus, joka aiheuttaa hengityksen vinkumista ja hengenahdistusta (ks. osa 2)
- hikka

- suolitukos

- suurentunut perasuoli

- suolistoverenvuoto

- paksusuolen tulehdus

- epanormaalit laboratoriokokeiden tulokset

- reiké suolistossa

- rasvamaksasairaus

- ihoreaktiot

- reaktio lidkkeen antokohdassa

- veren alhainen kaliumpitoisuus

- alhainen veren suolapitoisuus, littyy lahinnd ripulin ja oksenteluun
- lihaskouristukset

- munuaisvaivat®

- alhainen verenpaine*

- sieni-infektiot

- virusinfektiot.

* Naitd haittavaikutuksia on havaittu harvinaisissa tapauksissa potilailla, joilla on ollut ripulia ja/tai
oksentelua aiheuttava nestehukka tai veren infektioita.

Jos saat Irinotecan SUN -valmistetta yhdistelmihoitona setuksimabin kanssa, osa sinulla
ilmenevistd haittavaikutuksista voi johtua téstd yhdistelméstd. Téllainen haittavaikutus voi olla aknea
muistuttava ihottuma. Lue timén vuoksi myds setuksimabin pakkausseloste.

Jos saat Irinotecan SUN -valmis tetta yhdis telméhoitona yhde ssi kapesitabiinin kanssa, osa
sinulla ilmenevistd haittavaikutuksista voi johtua tistd yhdistelméstd. Téllaisia haittavaikutuksia voivat
olla: veritulpat (hyvin yleisid), yleiset allergiset reaktiot, sydiankohtaus ja kuume yhdessé veren
valkosolujen alhaisen méardn kanssa. Lue timén vuoksi my0s kapesitabiinin pakkausseloste.

Jos saat Irinotecan SUN -valmis tetta yhde ssd kapesitabiinin ja be vasitsumabin kanssa, osa
sinulla imenevistd haittavaikutuksista voi johtua téstd yhdistelmésté. Téllaisia haittavaikutuksia voivat
olla: alhainen valkosolujen mééré, veritulpat, korkea verenpaine ja syddnkohtaus. Lue tAimédn vuoksi
my0s kapesetabiinin ja bevasitsumabin pakkausselosteet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Irinotecan SUN -valmis teen silyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
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Ali kiyti titd Hikettd infuusiopussissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kiyttopaiviméira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Séilytd alle 25 °C. Séilytd alkuperdisessd pakkauksessa. Herkka valolle.
Avaamisen jilkeen infuusiopussi tulee kiyttad valittomasti.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdéd kotitalousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden héivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Irinote can SUN sisiltia

- Vaikuttava aine on irinotekaani (hydrokloriditrihydraattina).

- Muut aineet ovat glukoosi (E620), sorbitoli (E420), (S)-maitohappo (E270), natriumhydroksidi
(pH-arvon sdétoon) (E524), vikeva kloorivetyhappo (pH-arvon séétéon) (E507) ja vesi.

Yksi 180 ml infuusiopussi sisdltdd 270 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia (vastaa 234 mg
irinotekaania).
Yksi 200 ml infuusiopussi sisdltdd 300 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia (vastaa 260 mg
irinotekaania).
Yksi 220 ml infuusiopussi siséltdd 330 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia (vastaa 286 mg
irinotekaania).
Yksi 240 ml infuusiopussi siséltdd 360 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia (vastaa 312 mg
irinotekaania).

Yksi ml mfuusiota siséltdd 1,5 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia (vastaa 1,3 mg/ml
irinotekaania).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Irinotecan SUN -infuusioneste on vaalean keltainen tai keltainen kirkas, steriili liuos, jossa ei ole
nakyvid hiukkasia.

Irinotecan SUN -infuusioneste toimitetaan pahvilaatikoissa, joissa jokaisessa on 1, 5 tai 10 yhden
annoksen infuusiopussia (180 ml, 200 ml, 220 ml tai 240 ml).

Kaikkia pakkauskokoja eiole vélttdméttd myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Alankomaat

Valmis taja
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
Alankomaat

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400632, Cluj-Napoca
Clyj County
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Romania

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdis tyne essd kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:
Tanska: Irinotecan SUN

Suomi: Irinotecan SUN
Saksa: Irinotecan SUN
Espanja: Irinotecan SUN
Ranska: Irinotecan SUN
Italia: Irinotecan SUN
Puola: Irinotecan SUN
Romania: Irinotecan SUN
Ruotsi: Irinotecan SUN
Yhdistyneessé kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannisa): Irinotecan

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.04.2022
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Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille

Kaésittely
- laske annos ja paétd minkd kokoisia Irinotecan SUN -infuusiopusseja tarvitaan

- tarkista tuotepakkaus vaurioiden varalta. Ali kiiyti, jos pakkauksessa niikyy peukaloinnin
merkkejd
- liitd potilaskohtainen tarra paillyspakkaukseen.

Infuusiopussin poistaminen pddllyspakkauksesta ja pussin tarkastus

- revi piillyspakkaus loven kohdalta. Ali kiiyti, jos pédllyspakkaus on avattu tai vaurioitunut

- poista infuusiopussi péillyspakkauksesta

- kéytd vain jos infuusiopussi ja sinetti ovat ehjid. Tarkasta ennen lddkkeen antamista, ettei
pussissa ole pienid vuotoja, puristamalla pussia lujasti. Jos vuotoja havaitaan, hdvitd pussi ja
liuos, silld steriiliys on saattanut vaarantua

- parenteraalisesti annettavat lidkevalmisteet tulee tarkastaa silmdmééréisesti hiukkasten ja
varimuutosten varalta ennen potilaalle antamista. Jos hiukkasia havaitaan ja varimuutoksia, Ald
anna lidketta.

Antaminen potilaalle

- riko piddkesinetti painamalla toista puolta kadelld
- liitd sterilli nesteensiirtolaite aseptisella tekniikalla
- katso ohjeet nesteensiirtolaitteen kayttdohjeista.

Varotoimet

- ei saa kéyttdd sarjalitdnndssa

- infuusiopussiin ei saa laittaa lisdaineita

- infuusioliuos on kéayttovalmis, eikd sitd saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa
- Irinotecan SUN on kertakdyttdinen infuusioneste.

Henkilostolle on annettava kayttoon asianmukaiset kisittelymateriaalit, erityisesti pitkdhihaiset
suojavaatteet, suojamaskit, padhineet, suojalasit, steriilit kertakédyttdiset kdsineet, suojalinat
tyoskentelyalueelle ja kerdyspussit jatteille.

Raskaana olevien tyontekijoiden eipidéd késitelld sytotoksisia valmisteita.

Jos valmistetta joutuu silmiin, se voi aiheuttaa voimakasta arsytystéd. Pese talloin simét perusteellisesti
ja valittomasti. Jos drsytys jatkuu, ota yhteys lidkariin. Jos tuotetta pidsee iholle, huuhtele altistunut
alue huolellisesti vedelld. Eritteet ja oksennus on késiteltdvd varovasti.

Hévittiminen

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jatteet on hivitettdva sytotoksisia aineita koskevien paikallisten
vaatimusten mukaisesti.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Irinotecan SUN 1,5 mg/ml infusions viitska, 16sning
irinotekanhydrokloridtrihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, Du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 2ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Irinotecan SUN ér och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvéinder Irinotecan SUN
Vad du behdver veta innan du far Irinotecan SUN

Hur Irinotecan SUN anvéinds

Hur Irinotecan SUN ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

ARSI e

1. Vad Irinotecan SUN ar och vad det anvinds for

Irinotecan SUN ir ett likemedel mot cancer som innehdller den aktiva substansen
irmotekanhydrokloridtrihydrat.

Irinotekanhydrokloridtrihydrat hindrar tillvixt och spridning av cancerceller i kroppen.

Irinotecan SUN anvéinds i kombination med andra likemedel for behandling av patienter med
framskriden eller metastaserande cancer itjocktarmen eller dndtarmen.

Irinotecan SUN kan anvindas som enda likemedel till patienter med metastaserande cancer i
tjocktarmen eller dndtarmen vars sjukdom har dterkommit eller framskridit efter att du genomgétt en
flurouracilbaserad behandling.

Irinotekanhydrokloridtrihydrat som finns i Irinotecan SUN kan ocksé vara godkind for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotekseller annan hilso-
och sjukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du far Irinotecan SUN

Du ska INTE fi Irinotecan SUN om nigot av foljande giller dig. Tala om for din likare om

- du har kronisk inflammatorisk tarmsjukdom och/eller stopp i tarmen (tarmobstruktion)

- du ar allergisk mot irinotekanhydrokloridtrihydrat eller nagot annat innehallsimne 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- du ammar

- du har forh6jda nivaer av bilirubin i blodet (mer &n 3 ganger det 6vre normalvirdet)

- du har svar benmérgspaverkan

- ditt allménna hilsotillstind hindrar dig fran att utféra normala aktiviteter i det dagliga livet
(funktionsniva hogre dn 2 pA WHOs skala)

- du tar eller nyligen har tagit johannesort (ett (traditionellt) véxtbaserat likemedel som innehaller
Hypericum)
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- du ska ta eller nyligen har tagit levande forsvagade vacciner (vacciner mot gula febern,
vattkoppor, béltros, méssling, passjuka, roda hund, tuberkulos, rotavirus, influensa). Detta géller
dvenunder sex manader efter avslutad cytostatikabehandling.

Om du far Irinotecan SUN i kombination med andra likemedel, se till att du ocksa ldser bipacksedeln
for de andra likemedlen, di de kan vara oldimpliga for dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Irinotecan SUN

- om du har Gilberts syndrom, ett drftligt tillstdind som kan orsaka férhdjda nivaer bilirubin och
gulsot (gulaktig hud och 6gon).

Eftersom Irinotecan SUN ér ett cancerlikemedel kommer det att ges till dig pa en sérskild
sjukvérdsenhet och under dverinseende av en likare med specialistkompetens inom anvandning av
cancerlikemedel. Sjukhuspersonalen kommer att forklara for dig vilken sérskild vard du behover
under och efter behandlingen. Denna bipacksedel kan hjilpa dig att komma ihdg det.

Barn
Detta lakemedel dr endast avsett for vuxna. Stim av med din likare om detta likemedel har ordinerats
for anvandning till barn.

Aldre patienter
Sérskild omsorg behovs for dldre patienter.

Diarré

Irinotecan SUN kan orsaka diarré, som i vissa fall kan vara svar. Diarrén kan sétta igdng ndgra timmar

eller nagra dagar efter likemedelsinfusionen. Om den IAmnas obehandlad kan det leda till uttorkning

och allvarlig kemisk obalans i kroppen, som kan bli livshotande. Din likare kommer att ordinera

lakemedel for att forebygga eller halla denna biverkning under kontroll. Se till att du far detta

lakemedel direkt, sa att du har det hemma nér du behover det.

- ta likemedlet enligt ordination vid det forsta tecknet pd 16s avforing eller frekventa tarmrorelser

- drick stora méngder vatten och (eller) salta drycker (kolsyrat vatten, lask eller soppa)

- kontakta din likare eller sjukskoterska om du fortfarande har diarré, sirskilt om den varar mer
dn 24 timmar, eller om du blir yr, vimmelkantig eller svimmar.

Neutropeni (minskning av vissa vita blodkroppar)

Detta likemedel kan minska antalet vita blodkroppar, frimst under veckorna efter att likemedlet ges.
Detta kan 6ka risken for infektion. Var noga med att meddela din likare eller sjukskoterska
omedelbart om du fir ndgra symtom pé infektion, sdsom feber (38 °C eller hogre), frossa, smérta vid
urinering, nyuppkommen hosta eller upphostning av slem. Undvik att vara ndra mdnniskor som ar
sjuka eller har infektioner. Berétta omedelbart for din likare om du far tecken pé infektion.

Blodprover

Din likare kommer sannolikt att ta blodprover fore och under behandlingen for att kontrollera om
lakemedlet paverkar blodvidrdena eller halterna av blodkroppar. Beroende pa provresultaten kan du
behdva likemedel for att behandla effekterna. Lékaren kan ocksé behova minska eller fordrdja nista
dos av irinotekan, eller till och med avbryta behandlingen helt. Ga pé alla inbokade likarbesdk och

provtagningar.

Detta likemedel kan minska antalet blodplittar under veckorna efter att det ges, vilket kan 6ka risken
for blodning. Tala med din likare innan du tar nidgot likemedel eller tillskott som kan paverka
kroppens formaga att stoppa blodning, sasom likemedel som innehéller acetylsalicylsyra, warfarin
eller vitamin E. Tala omedelbart om for likaren om du far ovanliga bldmérken eller blodningar som
t.ex. nisblod, blodande tandkétt ndr du borstar tinderna eller svart, tjarliknande avforing.

V004 +V005 13



lllamdende och kréikningar

Du kanbli illamaende och krékas den dagen du far detta likemedel eller under de forsta efterfoljande
dagarna. Din likare kan ge dig likemedel fore din behandling for att forebygga illamaende och
krakningar. Lakaren kommer sannolikt att ordinera likemedel mot illamaende som du kan ta hemma.
Ha dessa likemedel till hands nédr du behdver dem. Ring din likare om du inte kan fé i dig vétska via
munnen pa grund av illaméende och krékningar.

Akut kolinergt syndrom

Detta lakemedel kan paverka den del av nervsystemet som kontrollerar kroppsutsondringar, vilket kan
leda till etttillstind som kallas kolinergt syndrom. Symtom kan innefatta rinnande nisa, 6kad
salivproduktion, oOkat tarflode, svettningar, rodnad, magkramper och diarré. Informera omedelbart din
lakare eller sjukskoterska om du far ndgot av dessa symtom, eftersom det finns likemedel som kan
hjilpa till att hilla dem under kontroll.

Lungsjukdomar

I sdllsynta fall har personer som fatt detta likemedel fatt allvarliga lungproblem. Tala omedelbart med
din likare om du far nyuppkommen eller forvarrad hosta, andningssvarigheter och feber. Lakaren kan
behova avbryta behandlingen for att behandla denna biverkan.

Detta likemedel kan 6ka risken for blodproppar i blodkérlen i benen eller lungorna, vilka kan forflytta
sig till andra delar av kroppen sdsom lungorna eller hjirnan. Tala omedelbart om for din likare om du
upplever brostsmarta, andfaddhet eller svullnad, smérta, rodnad eller virme i en arm eller ett ben.

Kronisk tarminflammation och/eller stopp i tarmen
Ring likaren om du har ont i magen och inte kan témma tarmen, sérskilt om du ocksé fir svullen mage
och tappar aptiten.

Strdlbehandling
Om du nyligen har behandlats med stralbehandling i backenet eller buken kan du ha en 6kad risk att
utveckla benméargssuppression. Tala med din likare innan du bérjar med Irinotecan SUN.

Njurfunktion
Forekomst av njursvikt har rapporterats.

Hjdrtbesvir

Informera din likare om du lider eller har lidit av hjirtsjukdom eller om du tidigare har fatt likemedel
mot cancer. Din likare kommer att 6vervaka dig noga och diskutera med dig hur riskfaktorer (till
exempel rokning, hogt blodtryck och hoga blodfetter) kan minskas.

Blodkdrl
Irinotecan SUN kan i séllsynta fall forknippas med kérlsjukdomar (blodproppar i kérlen i benen och
lungorna). Detta kan i séllsynta fall forekomma hos patienter med flera riskfaktorer.

Ovrigt

Detta likemedel kan orsaka sar i munnen eller pd lipparna, ofta mom de forsta veckorna efter paborjad
behandling. Detta kan orsaka smérta i munnen, blodning eller till och med problem med att 4ta. Din
lakare eller sjukskoterska kan foresla sitt att lindra detta, som att dndra hur du dter eller hur du borstar
tainderna. Om det behovs kan din likare ordinera likemedel for att behandla smértan.

Tala om for din ldkare eller tandldkare att du anvander detta likemedel om du planerar att genomga en
operation eller ndgot annat ingrepp.

Om detta likemedel anvinds i kombination med nagot annat likemedel mot din sjukdom ska du ocksé
lasa bipacksedeln for det andra likemedlet.
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Om du har fatt veta av din ldkare att du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta likaren innan du tar
detta likemedel

Andra likemedel och Irinotecan SUN
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive likemedel som du kdpt utan recept.

Irinotecan SUN kan péaverka eller paverkas av ett antal likemedel och kosttillskott, som antingen kan
hoja eller sdnka likemedelsnivan i ditt blod.

Tala om for din léikare om du tar nigot av foljande likemedel

- lakemedel som anvinds for att behandla epilepsi (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin och
fosfenytoin)

- likemedel som anvénds for att behandla svampinfektion (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol
och posakonazol)

- likemedel som anvénds for att behandla bakterieinfektioner (klaritromycin, erytromycin och
telitromycin)

- lakemedel som anvinds for att behandla tuberkulos (rifampicin och rifabutin)

- Johannesort (ett (traditionellt) vixtbaserat likemedel)

- levande forsvagade vacciner

- lakemedel som anvinds for att behandla hiv (indinavir, ritonavir, amprenavir, fosamprenavir,
nelfinavir, atazanavir och andra)

- lakemedel som anvinds for att himma kroppens immunférsvar for att férhindra avstotning av
transplantat (ciklosporin eller takrolimus)

- lakemedel som anvinds for att behandla cancer (regorafenib, crizotinib, idelalisib, apalutamid)

- vitamin K-antagonister (antikoagulerande likemedel som anvénds for att fortunna blodet, sdsom
warfarin)

- muskelavslappnande likemedel som anvénds under narkos och kirurgi (suxametonium)

- S-fluorouracil/folinsyra

- bevacizumab (en blodkarlstillvixthimmare)

- cetuximab (en EGF-receptorhdmmare).

Innan du fér Irinotecan SUN, tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du redan far
eller nyligen har fatt kemoterapi (eller stralbehandling).

Du ska inte borja eller sluta ta nigra likemedel medan du anvédnder Irinotecan SUN utan att forst ha
radfragat din ldkare.

Detta lakemedel kan orsaka allvarlig diarré. Forsok att undvika laxerande och tarmreglerande medel
nér du tar detta likemedel.

Det kan finnas fler likemedel som paverkar eller paverkas av med Irinotecan SUN. Radfraga din
lakare, apotekspersonalen eller sjukskdterska om dina andra likemedel, (traditionella) véixtbaserade
lakemedel och kosttillskott och om alkohol kan orsaka problem tillsammans med detta likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Fertila kvinnor och mén ska anvidnda ett effektivt preventivmedel under och upp till 1 respektive
3 ménader efter avslutad behandling.

Graviditet

Detta likemedel kan orsaka problem hos fostret om det tas vid tidpunkten for befruktningen eller
under graviditeten. Médn och kvinnor som tar detta likemedel ska anvénda tillforlitligt preventivmedel
under behandlingen. Det dr viktigt att diskutera med din likare vilka typer av preventivmedel som kan
anviandas medan du tar detta likemedel. Hos gravida kvinnor ska behandling med detta likemedel
endast anvindas om den potentiella nyttan for modern Gverviger risken for fostret.
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Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Amning
Inga studier har gjorts om detta, men detta likemedel kan ga 6ver i brostmjolken och paverka barnet.
Amning ska avbrytas under hela din behandling med detta likemedel.

Om du ammar, radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Fertilitet
Inga studier har gjorts om detta, men detta likemedel kan paverka fertiliteten. Tala med din likare om
den mdjliga risken med detta likemedel och olika alternativ som kan bevara din férmaga att fa barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
I vissa fall kan Irinotecan SUN orsaka biverkningar som paverkar forméagan att framféra fordon och
anvinda verktyg och maskiner. Kontakta likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Under de forsta 24 timmarna efter administrering av Irinotecan SUN kan du kénna dig yr eller fa
synstorningar. Om detta héinder dig ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner forrén detta har gatt
over.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Irinotecan SUN innehéller s orbitol

Sorbitol &r en kélla till fruktos. Om du har hereditir fruktosintolerans, en sillsynt, drftlig sjukdom, ska
du inte anvinda detta likemedel. Patienter med hereditir fruktosintolerans kan inte bryta ner fruktos,
vilket kan orsaka allvarliga biverkningar.

Kontakta likare innan du anvinder detta likemedel om du har hereditdr fruktosintolerans.

Irinotecan SUN inne héller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill séga det &r i stort sett
"natriumfritt".

3. Hur Irinotecan SUN anviands

Om du har ordinerats Irinotecan SUN kommer det endast att ges till dig av ldkare eller sjukskoterskor
med erfarenhet av att ge cytostatika.

Adminis treringss:tt
Irinotecan SUN ges som en infusion (dropp) i en ven under 30 till 90 minuter.

Du kan fa andra likemedel for att forebygga illamaende, krdkningar, diarré och andra biverkningar
medan du tar Irinotecan SUN. Du kan behdva fortséitta anvénda dessa likemedel i minst en dag efter
infusionen med Irinotecan SUN.

Beritta for vardgivarna om du kidnner en brannande kénsla, smérta eller svullnad runt den intravendsa
nalen nér Irinotecan SUN administreras. Om likemedlet hamnar utanfor venen kan det orsaka
vavnadsskador. Om du upplever smérta eller mirker rodnad eller svullnad pa infusionsstillet medan
du far Irinotecan SUN ska du omedelbart informera vardpersonalen.
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Hur mycket Irinotecan SUN som ges
Dosen beror pa ett antal faktorer, inklusive ditt behandlingsschema, din kroppsstorlek, din alder och
allmidnna hélsa, dina blodvarden, hur bra din lever fungerar, om du har fatt stralbehandling i
buken/béckenet och om du har nagra biverkningar som diarré. Din likare kommer att berdkna
kroppsytan i kvadratmeter (m?).
om du tidigare har behandlats med 5- ﬂuorouracﬂ, kommer du normalt att behandlas med enbart
Irinotecan SUN till en borjan med en dos pa 350 mg/m? var tredje vecka
- om du inte har fatt tidigare cytostatikabehandling kommer du normalt att f4 180 mg/m?
Irinotecan SUN varannan vecka. Detta kommer att f6ljas av folinsyra och 5-fluorouracil.

Om du far Irinotecan SUN i kombination med cetuximab far Irinotecan SUN inte ges tidigare &n 1
timme efter avslutad infusion av cetuximab.

Endast din likare kan bedoma behandlingstiden.

Antalet infusioner som du far beror pa hur du reagerar pa behandlingen. Din likare kommer att
diskutera detta med dig.

Om du anviint for stor méngd av Irinotecan SUN

Sok akut likarvard om du tror att du har fatt for mycket Irinotecan SUN. En 6verdos forvirrar
biverkningar som diarré eller neutropeni (en minskning av antalet vita blodkroppar i blodet). Om detta
hénder kommer du att fa behandling for att férhindra uttorkning. Antalet blodkroppar i ditt blod
kommer att dvervakas och eventuella infektioner kommer att behandlas.

Om du har glomt att anvinda Irinotecan SUN
Kontakta din likare for instruktioner om du missar en tid for din Irinotecan SUN -infusion.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem. Din likare kommer att diskutera dessa biverkningar med dig och forklara riskerna och fordelarna
med din behandling.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Du méaste omedelbart kontakta din likare om du upplever
ndgon av foljande allvarliga biverkningar (se avsnitt 2).

Sok akut vard om du har ndgra av dessa tecken pa en allergisk reaktion: ndsselutslag,
andningssvarigheter, svullnad i ansiktet, lipparna, tungan eller halsen.

- diarré (se avsnitt 2).

- tidig diarré: Upptrdder mom 24 timmar efter att detta likemedel tagits, tillsammans med
symtom som rinnande nésa, 6kad salivavsondring, rinnande 6gon, svettningar, rodnad,
magkramper. (Detta kan intrdffa medan likemedlet ges. I sé fall ska du informera
vardpersonalen omedelbart. Lakemedelkan ges for att stoppa och/eller minska denna tidiga
biverkning).

- sen diarré: Upptrader mer 4n 24 timmar efter att man tagit detta likemedel. P& grund av risken
for uttorkning och elektrolytobalans i samband med diarré &r det viktigt att vara i kontakt med
véardpersonalen for 6vervakning och for radgivning om likemedelsbehandling och
kostidndringar.

Tala med din ldkare eller sjukskoterska om du upplever nagot av symtomen nedan.
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Symtom

Frekvens* av forekomst

Frekvenst av forekomst vid

vid monoterapi k ombinations terapi
Onormalt ldgt antal vita Mycket vanliga Mycket vanliga
blodkroppar som kan leda till
Okad risk for infektion
Lagt antal roda blodkroppar Mycket vanliga Mycket vanliga
som orsakar trotthet och
andfaddhet
INedsatt aptit Mycket vanliga Mycket vanliga
Kolinergt syndrom (se avsnitt 2 Mycket vanliga Mycket vanliga
”Varningar och forsiktighet™)
Krakning Mycket vanliga Mycket vanliga
[llamaende Mycket vanliga Mycket vanliga
Buksmaérta Mycket vanliga Vanliga
Héravfall (reversibelt) Mycket vanliga Mycket vanliga
Inflammation i slemhinnorna Mycket vanliga Mycket vanliga
Feber Mycket vanliga Vanliga
Kénsla av svaghet och Mycket vanliga Mycket vanliga
energiloshet
Lagt antal blodplittar Vanliga Mycket vanliga
(blodkroppar som hjilper
blodet att koagulera) som kan
orsaka blamérken eller
blodningar . .
Onormala levervarden Vanliga Mycket vanliga
Infektion Vanliga Vanliga
Lagt antal vita Vanliga 'Vanliga
blodkroppar med feber
Forstoppning Vanliga \Vanliga
Onormala njurvirden Vanliga Inte rapporterat

* Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer
+ Vanliga: kan forekomma hosupptill 1 av 10 personer

Har rapporterats: forekommer hos ettokéint antal anvindare
- svar, thallande eller blodig diarré (som kan vara férknippad med magont eller feber) orsakad av

bakterier som kallas Clostridium difficile

- blodforgiftning (sepsis)

- uttorkning (pa grund av diarré och krikningar)
- yrsel, snabba hjértslag och blek hud (ett tillstind som kallas hypovolemi)

- allergisk reaktion

- tillfalliga talstorningar under eller strax efter behandlingen

- stickningar i huden
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- hogt blodtryck (under eller efter infusion)

- hjartproblem*

- lungsjukdom som orsakar vdsande andning och andfdddhet (se avsnitt 2)
- hicka

- stopp i tarmen

- forstorad tjocktarm

- blodning fran tarmarna

- inflammation i tjocktarmen

- onormala blodprovsresultat

- hél i tarmen

- fettlever

- hudreaktioner

- reaktioner pd injektionsstéllet

- lag kaliumniva i blodet

- lag salthalt i blodet, mestadels relaterad till diarré och krakningar
- muskelkramper

- njurproblem*

- lagt blodtryck*

- svampinfektioner

- virusinfektioner.

* Sdllsynta fall av dessa hiindelser har observerats hos patienter som upplevt uttorkning i samband
med diarré och/eller krikningar, eller blodférgiftning.

Om du far Irinotecan SUN i kombination med cetuximab kan nigra av de biverkningar som du kan
uppleva ocksa bero pa denna kombination. Sddana biverkningar kan inkludera akneliknande utslag.
Dérfor maste du se till att ocksé lisa bipacksedeln for cetuximab.

Om du fir Irinotecan SUN i kombination med capecitabin kan ndgra av de biverkningar som du
kan uppleva ocksé bero pa denna kombination. Sadana biverkningar kan vara: mycket vanliga;
blodproppar, vanliga; allergiska reaktioner, hjartinfarkt och feber hos patienter med ett lagt antal vita
blodkroppar. Dérfor maste du se till att ocksa ldsa bipacksedeln for capecitabin.

Om du far Irinotecan SUN i kombination med cape citabin och be vacizumab kan ndgra av de
biverkningar som du kan uppleva ocksa bero pa denna kombination. S&dana biverkningar innefattar:
lagt antal vita blodkroppar, blodproppar, hogt blodtryck och hjartinfarkt. Darfor maste du se till att
ocksa lisa bipacksedlarna for capecitabin och bevacizumab.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:
Liakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
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www.lakemedelsverket.se

5. Hur Irinotecan SUN ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

Anvdnds fore utgangsdatum som anges pa infusionspasen och ytterférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Efter 6ppnandet ska infusionspasen anvindas omedelbart.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér irinotekan (som hydroklorid, trihydrat).

- Ovriga innehallsimnen #r: glukos (E620), sorbitol (E420), (S)-mjolksyra (E270),
natriumhydroxid (for pH-justering) (E524), koncentrerad saltsyra (for pH-justering) (ES07) och
vatten.

En 180 ml infusionspase innehaller 270 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat (motsvarande 234 mg
irinotekan).
En 200 ml infusionspase innehéller 300 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat (motsvarande 260 mg
irinotekan).
En 220 ml infusionspase nnehaller 330 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat (motsvarande 286 mg
irinotekan).
En 240 ml infusionspase innehaller 360 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat (motsvarande 312 mg
irinotekan).

1 ml av infusionsvitska mnehaller 1,5 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat (motsvarande 1,3 mg/ml
irinotekan).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Irinotecan SUN infusionsvitska dr en blekgul till gul, klar, steril 1osning fri fran synliga partiklar.
Irinotecan SUN-infusionsvétska levereras i kartonger som vardera innehaller 1, 5 eller

10 endosinfusionspasar med 180 ml, 200 ml, 220 ml eller 240 ml 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederlinderna

Tillverkare

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
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Nederlinderna

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400632, Cluj-Napoca
Clyj County
Ruménien

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i
Storbritannien (Nordirland) under namnen:

Tyskland: Irinotecan SUN
Spanien: Irinotecan SUN
Frankrike: Irinotecan SUN
Italien: Irinotecan SUN
Polen: Irinotecan SUN
Ruménien: Irinotecan SUN
Storbritannien (Nordirland): Irinotecan
Danmark: Irinotecan SUN
Fland: Irinotecan SUN
Sverige: Irinotecan SUN

Denna bipacksedel dndrades senast: 2022-04-01
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Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal

Hantering
- berédkna dosen och bestdm vilken storlek av Irinotecan SUN infusionspasar som behovs

- inspektera likemedelsforpackningen med avseende pa eventuella skador. Anvind inte
likemedlet om det finns tecken pd manipulering
- applicera en patientspecifik etikett pa skyddspasen.

Avldgsnande av infusionspdsen frdn skyddspdssen och inspektion av infusionspdsen

- riv av skyddspdsen vid inskdrningen. Anvédnd inte om skyddspésen tidigare har Sppnats eller
skadats

- ta ut infusionspasen ur skyddspasen

- anvind endast om infusionspasen och forseglingen dr intakta. Fore administrering kontrollera
om det finns sma lackor genom att klimma ordentligt pa pasen. Om lickor uppticks, kassera
pésen och l6sningen eftersom losningen kanske inte lingre ar steril

- lakemedel for parenteralt bruk skall inspekteras visuellt med avseende pé partiklar och
missfargning fore administrering. Om partiklar eller missfiargning observeras skall 16sningen
inte administreras.

Administrering

- bryt proppens titning genom att applicera tryck pa den ena sidan med handen
- med aseptisk teknik, anslut steril administreringsset

- se bruksanvisningen som medféljer administreringssetet.

Forsiktighetsdtgdrder

- anvind inte i seriekoppling

- for inte in tillsatser i infusionspasen

- infusionlosningen ar klar att anvénda och féar inte blandas med andra likemedel
- Irinotecan SUN infusionsvétska, 1osning ar endast avsedd for engangsbruk.

Personalen méste utrustas med lAmplig skyddsutrustning, i synnerhet langérmade rockar,
skyddsmasker, mossor, skyddsglasogon, sterila engangshandskar, skyddsdukar for beredningsplatsen,
samt uppsamlingspasar for avfall.

Cytotoxiska beredningar ska inte hanteras av gravid personal.

Om produkten kommer i kontakt med dgonen, kan kraftig irritation uppsta. I sddana fall ska 6gonen
omedelbart skoljas noggrant. Kontakta likare om irritationen kvarstar. Om Iosningen skulle komma i
kontakt med huden, skolj det drabbade omradet noggrant med vatten. Avforing och uppkastningar

maste hanteras med forsiktighet.

Destruktion
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt lokala bestimmelser for cytostatika.
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