


Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille
Irinotecan Accord 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
irinotekaanihydrokloriditrihydraatti

Ladkkeen nimi on “Irinotecan Accord 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten”, mutta
jallempéna tdssd pakkausselosteessa sitd kutsutaan nimelld Irinotecan Accord”.

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

o Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jossinulla on kysyttdvéd, kddnny ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Irinotecan Accord on ja mihin sitd kidytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Irinotecan Accord -valmistetta
Miten sinulle annetaan Irinotecan Accord -valmistetta

Mahdolliset haittavaikutukset

Irinotecan Accord -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S S

1. Miti Irinote can Accord on ja mihin siti kiyte tiin

Irinotekaani kuuluu solunsalpaajiksi (syopdlidkkeiksi) kutsuttujen lidkkeiden ryhmédn. Sitd kdytetdan
pitkélle edenneen paksu- ja perdsuolisydvin hoitoon aikuisille joko yhdessd muiden lddkkeiden
kanssa tai yksinddn. Irinotecan Accord on syopélidke, jonka vaikuttava aine on
irinotekaanihydrokloriditrihydraatti. Irinotekaanihydrokloriditrihydraatti hdiritsee syopasolujen
kasvua ja levidmistd elimistossa.

Ladkari voi maardtd irinotekaania yhdessi 5-fluorourasiilin/foliinihapon (5-FU/FA) ja
bevasitsumabin kanssa paksu- ja perisuolisyd vén hoitoon.

Laakari voi méarétd irinotekaania yhdessé kabesitabiinin kanssa seké yhdessé be vasitsumabin
kanssa tai ilman bevasitsumabia paksu- ja perisuolisyovin hoitoon.

Ladkari voi miarati irinotekaania yhdessé setuksimabin kanssa EGFR-proteiinia ilmentdvin RAS-
villityypin paksusuolisyévin hoitoon.

Irinotekaania, jota Irinotecan Accord sisiltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen Kuin saat Irinote can Accord -valmistetta

Ali kiyti Irinote can Accord -valmistetta

. jos olet allerginen irinotekaanihydrokloriditrihydraatille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut krooninen tulehduksellinen suolistosairaus tai suolitukos

. jos imetét

. jos sinulla on vaikea maksasairaus (veren bilirubiinipitoisuus on yli 3 kertaa normaaliarvon

yliraja)



. jos sinulla on vaikea luuytimen vajaatoiminta
. jos yleiskuntosi on huono (arvioituna kansainviliselld normilla, WHOm toimmntakykyluokka yh

2)
. jos kaytdt makikuismaa (Hypericum perforatum) sisdltivdd rohdosvalmistetta
. jos olet ottamassa tai olet dskettiin ottanut elivid heikennettyjd taudinaiheuttajia siséltivin

rokotuksen (keltakuumerokotus, vesirokkorokotus, vyoruusurokotus, tuhkarokkorokotus,
sikotautirokotus, vihurirokkorokotus, tuberkuloosirokotus, rotavirusrokotus, influenssarokotus)
tai otat téllaisen rokotuksen 6 kuukauden aikana solunsalpaajahoidon lopettamisen jilkeen.

Jos saat Irinotecan Accord -valmistetta yhdessd muiden lddkkeiden kanssa, lue myds ndiden
ladkevalmisteiden pakkausselosteissa mainitut vasta-aiheet.

Varoitukset ja varotoimet

Iakkdiden potilaiden hoidossa on noudatettava erityistd varovaisuutta.

Koska Irinotecan Accord on sydpilddke, se annetaan sairaalassa sydvén hoitoon erikoistuneen
ladkarin valvonnassa. Hoitoyksikon henkilosto kertoo sinulle, mitd sinun on erityisesti huomioitava
hoidon aikana ja senjilkeen. Tdma pakkausseloste saattaa auttaa sinua muistamaan saamasiohjeet.

Kerro lddkérille ennen Irinotecan Accord -hoitoa, jos jokin seuraavista seikoista koskee sinua:
sinulla on maksavaivoja

sinulla on munuaisvaivoja

sinulla on astma

olet joskus saanut sddehoitoa

olet kdrsinyt vaikeasta ripulista tai kuumeesta aiemman Irinotecan Accord -hoidon jilkeen
sinulla on sydinvaivoja

tupakoit tai jos verenpaineesi tai kolesterolisi on koholla, silli nimai seikat voivat suurentaa
sydidnvaivojen kehittymisen riskid Irinotecan Accord -hoidon aikana

olet saanut tai sinun on pian tarkoitus saada jokin rokote

otat jotain muita lddkkeitd. Ks. alla oleva kohta ”Muut léike valmisteet ja Irinotecan Accord”
sinulla on Gilbertin oireyhtymi, perinnéllinen sairaus, joka voi saada aikaan bilirubiinitasojen
nousua ja keltaisuutta (ihon ja silmien keltaisuus).

1) Ensimmiis et 24 tuntia Irinote can Accord -valmisteen annon jilkeen

Irinotecan Accord -valmisteen annon aikana (30—90 min) ja pian sen jilkeen voit kokea joitakin
seuraavista oireista:

ripuli

silmien vuotaminen

hikoilu

nakohairiot

vatsakipu

liallinen syljen eritys.

Akuutti kolinerginen oireyhtymd

Tama lddke saattaa vaikuttaa sithen hermoston osaan, joka séételee elimiston eritystoimintaa, ja se
saattaa siten aiheuttaa kolinergiseksi oireyhtyméksi kutsutun tilan. Sen oireita voivat olla nendn
vuotaminen, lisddntynyt syljeneritys, voimakas kyynelvuoto silmissé, hikoilu, kaulan ja kasvojen
punoitus, vatsakrampit ja ripuli. Jos havaitset tdllaisia oireita, kerro siitd heti lddkérille tai
sairaanhoitajalle, silli ndiden oireiden hoitoon on olemassa ladkkeitd.

2) Seuraavasta péivéas ti Irinotecan Accord -valmis teen annon jilkeen seuraavaan hoitokertaan
asti

Tédmén ajanjakson aikana voit kokea erilaisia oireita, jotka voivat olla vakavia ja vaatia vélitonta
hoitoa ja huolellista seurantaa.



Ripuli

Jos ripuli alkaa, kun Irinotecan Accord -valmisteen antamisesta on kulunut yh 24 tuntia (viivdstynyt
ripuli), se saattaa olla vakavaa. Oire ilmenee usein noin viiden pédivin kuluttua annosta. Ripuli on
hoidettava heti ja sitd on seurattava tarkoin. Jos ripulia ei hoideta, se voi johtaa elimiston kuivumiseen
ja elimiston kemiallisten aineiden vakavaan epdtasapainoon, joka voi olla hengenvaarallista. Ladkari
médrad ladkettd timédn haittavaikutuksen estdmiseen tai hoitoon. Hae liddke apteekista heti, jotta se on
sinulla kotona valmiina, jos tarvitset sitd. Toimi seuraavastiheti ensimméisen ripuliulosteen
ilmaannuttua:

1.  Ota heti ripulilidkettd, jonka ld&kari on mddrannyt. Noudata tarkoin lddkérin antamia ohjeita.
Hoitoa ei saa muuttaa keskustelematta asiasta ensin lddkarin kanssa. Ripulilidkkeeksi
suositellaan loperamidia (ensimméinen annos 4 mg, minkd jilkeen 2 mg kahden tunnin vilein,
my0s yolld). Tatd hoitoa on jatkettava vahintddn 12 tunnin ajan viimeisen ripuliulosteen
jalkeen. Suositeltua loperamidiannosta ei saa kdyttdd pidempddn kuin 48 tuntia.

2. Juo heti runsaasti vettd ja suoloja sisdltdvid nesteitd (esim. soodavettd, hiilihappopitoisia
juomia, keittoa tai suun kautta otettavaa nestehoitoa).

3.  Ilmoita ripulista heti sinua hoitavalle ld4kérille. Jos et tavoita lddkarid, ota yhteytti
hoitoyksikk6on, jossa sait Irinotecan Accord -hoitoa. On hyvin tirkedd, etti he ovat tietoisia
ripulin ilmaantumisesta.

Ilmoita heti sinua hoitavalle lidfikirille tai hoitoyksikkoon, jos
. sinulla on ripulin lisiiksi pahoinvointia, oksentelua tai kuumetta.
. Ripuli jatkuu edelleen sen jilkeen, kun ripuliléikke en aloittamisesta on kulunut 48 tuntia.

Huomautus: Ali kdiyti ripulin hoitoon muuta kuin Eikirin méariimii [iketts ja edelld mainittuja
nesteitd. Noudata kaikkia [ddkérin antamia ohjeita. Ripulilddkitystd ei saa kdyttdd estohoitona, vaikka
sinulla olisikin esiintynyt viivdstynyttd ripulia aiempien hoitokertojen yhteydessa.

Kuume

Yli 38 °C:n kuume voi olla merkki tulehduksesta erityisesti, jos sinulla on myos ripuli. Jos sinulla on
kuumetta (yli 38 °C), ota heti yhteyttd ladkdriin tai hoitoyksikkdon, jotta saat neuvoja tarvittavasta
hoidosta.

Pahoinvointi ja oksentelu

Jos sinulla on pahoinvointia ja/tai oksentelua, ota heti yhteyttd ladkériin tai hoitoyksikkdon. Ladkari
saattaa antaa sinulle lidkettd pahoinvoinnin ja oksentelun estimiseen. Ladkari todennidkoisesti madrad
sinulle pahoinvointilddkettd, jota voit ottaa kotona. Pida tillaiset lidkkeet saatavilla siltd varalta, ettd
tarvitset niitd. Soita laédkérille, jos et pahoinvoinnin ja oksentelun vuoksi kykene juomaan nestetta.

Neutropenia

Irinotecan Accord voi vihentii joidenkin sellaisten valkosolujen mééréé, jotka ovat tirkeitd
taistelussa infektioita vastaan. Tétd kutsutaan neutropeniaksi. Neutropeniaa esiintyy usein
irinotekaanihoidon aikana, ja se on korjaantuvaa. Ladkéarisi madraa sinut verikokeisiin sdannollisin
viliajoin, jotta ndiden valkosolujen méérad voidaan seurata. Neutropenia on vakavaa ja vaatii
valitontd hoitoa ja huolellista seurantaa. Sinun on kerrottava heti lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos
sinulle ilmaantuu infektion merkkejd, kuten kuumetta (38 °C tai enemmén), vilunvaristyksid, kipua
virtsatessa, uudentyyppistd yskéé tai limayskoksid. Viélti lahikontaktia ihmisten kanssa,jotka ovat
kipeitd taijoilla on jokin infektio. Kerro lddkarille heti, jos saat infektion merkkeja.

Veriarvojen seuranta

Ladkari todenndkoisesti ottaa sinulta verikokeita ennen hoitoa ja hoidon aikana tarkistaakseen
ladkkeen vaikutukset verenkuvaan ja veren kemiallisiin ominaisuuksiin. Verikokeiden tulosten
perusteella saatat tarvita ladkkeitd tillaisten vaikutusten hoitamiseksi. Ladkarisaattaa my0s pienentda
seuraavaa ladkeannostasitai siirtdd seuraavan annoksen ajankohtaa myohemméksi tai jopa lopettaa
hoidon kokonaan. Kéy kaikilla sovituilla kdynneilld lddkérissa ja laboratoriokokeissa.




Tama ladke saattaa vihentdd verihiutalemaaraé ladkkeen antamisen jilkeisind viikkoina. Tdmi saattaa
lisdtd verenvuotoriskid. Keskustele ladkdrin kanssa ennen kuin otat mitddn ladkkeitd tai lisdravinteita,
jotka saattavat vaikuttaa verenvuodon tyrehtymiseen, kuten asetyylisalisyylihappoa (aspirin) tai
asetyylisalisyylihappoa sisiltivid lddkkeitd, varfariinia tai E-vitamiinia. Kerro lddkérille heti, jos
sinulla on epédtavallisia mustelmia tai verenvuotoa, kuten nenéverenvuotoa, verenvuotoa ikenista
hampaita harjatessasi tai jos ulosteesi ovat mustia ja tervamaisia.

Keuhkosairaudet

Tati ladkettd kéyttiville potilaille kehittyy harvinaisissa tapauksissa vakavia keuhkosairauksia. Kerro
heti lddkérille, jos sinulle imaantuu yskéé tai yskdn pahenemista, hengitysvaikeuksia ja kuumetta.
Ladkari saattaa lopettaa hoitosi ndiden oireiden hoitamiseksi.

Téama ladke saattaa lisdtd vakavien veritulppien riskid sdérissd tai keuhkoissa, joista ne voivat
kulkeutua muualle elimistoon, kuten keuhkoihin taiaivoihin. Kerro lddkérille heti, jos havaitset kipua
rintakehdssi, hengenahdistusta tai kdsivarren tai sddren turpoamista, kipua, punoitusta tai kuumotusta.

Krooninen suolistotulehdus ja/tai suolitukos
Jos sinulla on vatsakipua etkd kykene ulostamaan, etenkin jos sinulla on my0s vatsan turvotusta ja
ruokahaluttomuutta, soita ladkarille.

Sddehoito

Jos olet dskettdin saanut sddehoitoa lantion tai vatsan alueelle, sinulla voi olla tavanomaista suurempi
luuydinlaman kehittymisen riski. Keskustele lidkérin kanssa ennen Irinotecan Accord -hoidon
aloittamista.

Munuaisten toiminta
Munuaisten toimintahdiriditd on raportoitu.

Sydd
Kerro ldédkdrille, jos sinulla on tai on ollut sydinsairaus tai jos olet aiemmin saanut syopaladkkeitd.

Ladkéri seuraa vointiasi tarkoin ja kertoo sinulle, miten riskitekijoitd (esimerkiksi tupakointi, korkea
verenpaine ja veren suuri rasvapitoisuus) voidaan vihentda.

Verisuonisto
Irinotecan Accord -valmisteen kadyttoon hittyy harvoin verenkiertohdiriditd (veritulppia sdérten ja
keuhkojen verisuonissa), ja niitd voi esiintyd harvoin potilailla, joilla on useita riskitekijoita.

Maksan vajaatoiminta
Ladkarisi seuraa maksan toimintaa (verikokein) ennen Irinotecan Accord -hoidon aloittamista ja
ennen jokaista hoitokertaa.

Muut

Téama lddke saattaa atheuttaa haavaumia suuhun tai huulim, usein muutaman hoidon aloittamisen
jalkeisen vikkon aikana. Tdsté voi atheutua suun kipua, verenvuotoa ja jopa syomisvaikeuksia. Ladkéari
tai sairaanhoitaja voi neuvoa keinoja ndiden vahentdmiseksi, kuten muuttaa sitd, miten harjaat
hampaasi tai syot. Ladkéri voi tarvittaessa madrata kipua lievittdvaad ladkettd. Jos sinulle suunnitellaan
leikkausta tai jotakin toimenpidettd, kerro laédkarille tai hammaslidkérille, ettd kaytit tata [daketta.

EhkKiisyyn ja imetykseen liittyviit tiedot, katso alempana kappale Ehkiisy, raskaus, imetys ja
hedelmillisyys.

Kerro lddkarille tai hammasldékarille, ettd kaytat tatd lddkettd, jos sinulle suunnitellaan leikkausta tai
mitd tahansa toimenpidetta.



Jos kéytat irinotekaania yhdistelmdnd muiden syopédlddkkeiden kanssa, lue myds ndiden
ladkevalmisteiden pakkausselosteet.

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Muut lédke valmis teet ja Irinotecan Accord
Kerro ldédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettidin kdyttéinyt muita
ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita lddkari ei ole mddrannyt. Taméa koskee myds rohdosvalmisteita,
vahvoja vitamiineja ja mineraaleja.
o kouristuskohtauksien hoitoon kaytettdvid lidkkeitd (karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini
ja fosfenytoiini)
« sieni-infektioiden hoitoon kidytettdvid ladkkeitd (ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli ja
posakonatsoli)
o bakteeri-infektioiden hoitoon kiytettdvid lddkkeitd (klaritromysiini, erytromysiini ja
telitromysiini)
o tuberkuloosilddkkeitd (rifampisiini ja rifabutiini)
o makikuismaa (kasvirohdosvalmiste)
o cldvid heikennettyjd taudinaiheuttajia sisiltivid rokotteita
o HIV:n hoidossa kéytettavid lddkkeitd (indinaviiri, ritonaviiri, amprenaviiri, fosamprenaviiri,
nelfinaviiri, atatsanaviiri ja muut)
o elimiston immuunijirjestelmdn toimintaa hillitsevid lddkkeitd elinsiirteen hylkimisen
estdmiseksi (siklosporiini tai takrolimuusi)
o syoOpilddkkeitd (regorafenibi, kritsotinibi, idelalisibi ja apalutamidi)
o K-vitamiinin estdjid (yleisesti kiytettyjd verenohennuslddkkeitd, kuten varfariini)
« yleisanestesiassa ja leikkausten yhteydessa lihasten rentouttamiseen kéytettivid ladkkeitd
(suksametonium)
e S-fluorourasiili/foliinihappo
» bevasitsumabi (verisuonten kasvun estdji)
« setuksimabi (epidermaalisen kasvutekijireseptorin estéjd)

Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle ennen kuin sinulle annetaan Irinotecan
Accord -valmistetta, jos jo saat tai olet dskettdin saanut solunsalpaajahoitoa (ja sddehoitoa).

Jos joudut leikkaukseen, kerro ladkirille, ettd saat irinotekaanihoitoa, silli se voi muuttaa joidenkin
leikkauksen aikana kéytettyjen lddkkeiden vaikutusta.

Ali aloita tai lopeta minkéin Eikkeen kiiyttod Irinotecan Accord -hoidon aikana keskustelematta
ensin ladkérin kanssa.

Tama ladke voi aiheuttaa vakavaa ripulia. Yritd valttdd ulostuslidkkeiden ja ulostetta pehmentdvien
valmisteiden kdyttod timéan ladkkeen kayton aikana.

Muillakin ldédkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia Irinotecan Accord -valmisteen kanssa. Tarkista
ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa muut kayttamasi lidkkeet,
rohdosvalmisteet ja lisiravinteet, seké voiko alkoholi aiheuttaa haittoja timén lidkkeen kanssa.

EhKiisy, raskaus, imetys ja hedelmiéllisyys

Ehkdisy

Hedelméllisessé idssé olevien naisten tdytyy kéyttida tehokasta ehkdisyd hoidon aikana véhintdan 6
kuukautta hoidon pééttymisen jilkeen.

Miesten taytyy kayttda tehokasta ehkdisyd hoidon aikana ja vdhintddn 3 kuukautta hoidon paddttymisen
jalkeen. On tirkedd kysya [ddkariltdsi, millaisia ehkédisymenetelmid voi kéyttdd tdmén lddkevalmisteen
kanssa.



Raskaus
Tama lddkevalmiste saattaa aiheuttaa haittoja sikidlle otettuna samanaikaisesti siittdmisen tai
raskauden aikana. Ennen hoidon aloittamista, l4dkéarisi varmistaa, ettet ole raskaana.

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldakariltd tai
apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen timén ladkkeen ottamista.

Imetys

Irinotekaania ja sen metaboliitteja on mitattu didinmaidosta. Imettdminen on keskeytettdva Irinotecan
Accord -hoidon ajaksi.

Kysy laédkariltd neuvoa ennen minkdin lidkkeen kayttoa.

Hedelmdllisyys
Tutkimuksia eiole tehty, mutta timai ladke saattaa vaikuttaa hedelmillisyyteen. Ennen tdmén ladkkeen

ottamista, keskustele lddkérin kanssa tihdn lidkkeeseen littyvistd mahdollisista riskeistd seka
vaihtoehdoista, miten voit séilyttdd mahdollisuuden saada lapsia.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Joissakin tapauksissa Irinotecan Accord -valmiste saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka voivat
vaikuttaa kykyyn ajaa ja kéyttdd koneita tai tyovélineitd. Kysy ladkériltd, jos olet epdvarma.
Irinotecan Accord saattaa aiheuttaa huimausta ja ndkohairioitd 24 tunnin sisdlld lidkkeen annosta. Jos
néitd haittavaikutuksia esiintyy, &li aja tai kdyti koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tirkeéi tietoa joistakin Irinotecan Accord -valmis teen sisiltimisti aineista

Tama ladke sisdltdd 45 mg sorbitolia millilitraa kohden. Sorbitoli on fruktoosin Iihde. Jos sinulla (tai
lapsellasi) on perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI, harvinainen geneettinen sairaus), sinulle (tai
lapsellesi) eisaa antaa tata ladkettd. Potilaat, joilla on HFI, eivdt kykene hajottamaan fruktoosia, mika
saattaa atheuttaa vakavia haittavaikutuksia.

Sinun on kerrottava lddkérillesi ennen timén Iddkevalmisteen kéyttdd, jos sinulla (tai lapsellasi) on
HFT tai jos lapsesi ei voi endd kéyttdd makeita ruokia taijuomia, koska ne aiheuttavat pahoinvointia,
oksentelua tai epdmukavia tuntemuksia, kuten vatsan turpoamista, vatsan kouristuksia tai ripulia.

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia annosta kohti, eli se on olennaisesti natriumiton.

3. Miten sinulle annetaan Irinotecan Accord -valmis tetta

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin 1a4kari on midrdnnyt. Tarkista ohjeet 1aékariltd, jos olet epdvarma.
Hoitoalan ammattilainen antaa Irinotecan Accord -valmisteen sinulle.

Laakarisaattaa suositella DNA -testid ennen ensimmdisti Irinotecan Accord -annosta.

Joillakin henkil6illd voi olla geneettisesti suurempi alttius saada tésti ladkkeesti johtuvia
haittavaikutuksia.



Sinulle saatetaan antaa muita ladkkeitd estiméén pahoinvointia, oksentelua, ripulia ja muita
haittavaikutuksia Irinotecan Accord -valmisteen antamisen yhteydessi. Saatat joutua jatkamaan
néiden lddkkeiden kéyttdd amnakin Irinotecan Accord -valmisteen antamista seuraavana paivina.

Kerro hoitajillesi, jos sinulla esiintyy kirvelyd, kipua tai turvotusta kanyylin ympdérilld Irinotecan
Accord -valmistetta annettaessa. Jos lidkeainetta vuotaa suonen ulkopuolelle, se voi aiheuttaa
kudosvaurion. Jos sinulla esiintyy kipua, punoitusta tai turvotusta infuusiokohdassa Irinotecan Accord
-valmisteen antamisen yhteydessi, hilytd hoitohenkilokunta heti paikalle.

Irinotecan Accord annetaan sinulle laskimonsisdisend infuusiona 30—90 minuutin aikana.
Sinulle annettavan ldfdkeannoksen suuruus riippuu idstisi, pituudestasi, painostasi ja
terveydentilastasi. Liséksi annoksen suuruuteen vaikuttaa sinulle annettava muu mahdollinen
syopéhoito. Ladkérilaskee kehosi pinta-alan neliometreind (m?) pituuden ja painon avulla.

. Jos sinua on aiemmin hoidettu 5-fluorourasiililla, sinua hoidetaan normaalisti pelkdstéén
Irinotecan Accord -valmisteella ja aloitusannos on 350 mg/m? joka kolmas viikko.

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

. Jos saat irinotekaania yhdessd setuksimabin kanssa, sinulle annetaan normaalisti sama

irmotekaaniannos kuin aiemmilla irinotekaania sisdltdvilld hoitojaksoilla. Irinotecan Accord -
valmistetta saa antaa aikaisintaan yhden tunnin kuluttua setuksimabi-infuusion péaattymisesta.

Ladkari voi muuttaa annostusta yleisen terveydentilasi tai kokemiesi haittavaikutusten mukaan.

Jos saat enemman Irinotecan Accord -valmis tetta kuin sinun pitiisi

On epitodennékdistd, ettd sinulle annetaan liian paljon Irinotecan Accord -valmistetta. Jos ndin
kuitenkin kiy, sinulla voi esiintyd vaikeita verihdiriditd ja ripulia. Maksimaalinen elintoimintoja
tukeva hoito on aloitettava ripulista johtuvan elimiston kuivumisen estdmiseksija mahdollisten
tulehduksellisten komplikaatioiden hoitamiseksi. Keskustele hoitoa antaneen ladkérin kanssa.

Jos otat lian paljon lidkettd tai jos lapsi nielaisee vahingossa lddkettd, ota yhteys lddkériin, sairaalaan
tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos Irinotecan Accord -annos jai viliin
On hyvin tirked4 saada kaikki hoito-ohjelman mukaiset annokset. Jos annos jad véliin, ota heti yhteys
ladkariin.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Ladkari keskustelee kanssasindistd haittavaikutuksista ja selvittdd sinulle hoidon riskit ja hyddyt.
Osa ndista haittavaikutuksista vaatii valitontd hoitoa.

Ks. myo6s tiedot kohdasta ”Varoitukset ja varotoimet”.

Jos saat jotain seuraavista oireista lidkkeen antamisen jilkeen, kerro asiasta ladkérille valittomésti. Jos

et ole sairaalassa, MENE HETI sairaalaan:

. allergiset reaktiot; jos sinulla on hengityksen vinkumista, hengitysvaikeuksia, turvotusta,
ihottumaa tai kutinaa (etenkin jos se on koko kehossa), ota heti yhteys lddkariin tai
sairaanhoitajaan

. vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktiset/anafylaktoidiset reaktiot) saattavat esiintyd useimmiten
muutaman minuutin kuluessa valmisteen antamisesta: hottuma, kuten punoittava, kutiava iho,



kdsien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai nielun turpoaminen (mika voi aiheuttaa
nielemis- ja hengitysvaikeuksia) ja pyorryttiva olo

ripuli (ks. kohta 2).

Varhainen ripuli: IImenee 24 tunnin kuluessa tdmén lidkkeen saamisesta, ja samanaikaisia
oireita ovat nuha, syljenerityksen lisdéntyminen, silmien vuotaminen, hikoilu, punoitus,
vatsakrampit. (Tét4 voi esiintyéd lddkkeen antamisen yhteydessa. Jos ndin kdy, hilytd
hoitohenkilokunta ripeésti paikalle. Sinulle voidaan antaa ladkitystd tdmén varhaisen
haittavaikutuksen lopettamiseksi ja/tai lieventdmiseksi).

Viivastynyt ripuli; Ilmenee yli 24 tunnin kuluttua tdmén lddkkeen saamisesta. Ripuliin littyvan
nestehukan ja suolatasapainon héirididen vuoksi on tirkedé olla yhteydessi
hoitohenkilokuntaan, jotta tilaa voidaan seurata sekd tehdd muutoksia lddkitykseen ja
ruokavalioon.

Hyvin yleiset (voi esiintydi yli 1 henkilolldi 10:std)

verihdiridt: neutropenia (joidenkin veren valkosolujen méérin viheneminen), trombosytopenia
(verihiutaleiden méaaran viheneminen), anemia

viivastynyt ripuli

pahomvointi ja oksentelu

hiustenlihto (hiukset kasvavat uudelleen hoidon lopettamisen jilkeen)

yhdistelméihoidossa tilapdinen maksan entsyymi- tai bilirubiinipitoisuuksien suureneminen

Yleiset (voi esiintyii enintidn 1 henkilolli 10:sti)

akuutti kolinerginen oireyhtyma: yleisimmét oireet ovat varhaisessa vaiheessa ilmaantuva ripuli
ja muut oireet, kuten vatsakipu, silmien punoitus, arkuus, kutina ja vetistiminen
(sidekalvotulehdus), nendn vuotaminen (nuha), matala verenpaine, verisuonten laajeneminen,
hikoilu, vilunvéristykset, yleinen huonovointisuuden ja sairauden tunne, huimaus, nakohairiot,
pienet mustuaiset, lisdéntynyt kyynelnesteen ja syljen eritys. Oireet ilmaantuvat yleensi
Irinotecan Accord -infuusion aikana tai 24 tunnin kuluessa sen antamisesta.

kuume, infektiot (mukaan lukien sepsis)

kuume, joka liittyy vaikeaan veren valkosolujen médran laskuun

nestevajaus, littyy yleisesti ripuliin ja/tai oksenteluun

ummetus

uupumus

veren maksaentsyymi- ja kreatiniinipitoisuuksien suureneminen

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintéidn 1 henkilollid 100:sta)

allergiset reaktiot. Jos sinulla on hengityksen vinkumista, hengitysvaikeuksia, turvotusta,
ihottumaa tai kutinaa (etenkin jos sitd esiintyy koko kehossa), ota heti yhteys ladkériin tai
sairaanhoitajaan.

lievit ihoreaktiot, lievit infuusiokohdan reaktiot

hengitysvaikeudet

keuhkosairaus (interstitiaalinen keuhkosairaus)

suolitukos

vatsakipu ja -tulehdus aiheuttaen ripulia (tila tunnetaan nimelli pseudomembranoottinen
koliitti)

joissakin harvinaisissa tapauksissa on todettu munuaisten vajaatoimintaa, verenpaineen
alenemista tai syddmen ja verenkierron vajaatoimintaa potilailla, joilla on ollut ripulin ja/tai
oksenteluun littyvdd kuivumista tai sepsis.

Harvinaiset (voi esiintyd enintiiin 1 henkilollid 1 000:sta)

Vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktiset/anafylaktoidiset reaktiot) saattavat esiintyd useimmiten
muutaman minuutin kuluessa valmisteen antamisesta: thottuma, kuten punoittava, kutiava iho,
kdsien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai nielun turpoaminen (mikéd voi aiheuttaa



niclemis- ja hengitysvaikeuksia) ja pyorryttava olo. Jos ndin kdy, ilmoita siitd valittomasti
ladkarille.

varhaiset vaikutukset, kuten lihasten supistelu tai krampit ja tunnottomuus (parestesia)
ruoansulatuskanavan verenvuoto ja paksusuolentulehdus, mukaan lukien umpisuolentulehdus
suolenpuhkeama, ruokahaluttomuus, vatsakipu, limakalvotulehdus

haimatulehdus

verenpaineen kohoaminen infuusion annon aikana seki jialkeen

veren kalium- ja natriumpitoisuuksien lasku, joka useimmiten littyy ripuliin ja oksenteluun

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintidin 1 henkilélli 10 000:sta)
. ohimenevit puhehiirict
. joidenkin sokereita ja rasvoja pilkkovien ruoansulatusentsyymien pitoisuuden suureneminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)

. vaikea, itsepmtainen tai verinen ripuli (johon voi Littyd mahakipua tai kuumetta), jonka
aiheuttaja on bakteeri (nimeltd Clostridium difficile)

veren infektio

nestehukka (ripulin ja oksentelun seurauksena)

heitehuimaus, nopea syddmensyke ja ithon kalpeus (hypovolemia)
allerginen reaktio

ohimenevét puheen hairiét hoidon aikana tai heti sen jélkeen

pistely ja puutuminen

korkea verenpaine (infuusion aikana tai sen jilkeen)

syddanongelmat*

keuhkosairaus, joka aiheuttaa hengityksen vinkumista tai hengenahdistusta (ks. kohta 2)
hikka

suolitukos

laajentunut paksusuoli

verenvuoto suolistosta

paksusuolen tulehdus

poikkeavat laboratorioarvot

reikd suolen semdméssé

rasvamaksa

ihoreaktiot

reaktiot lidkkeen antokohdassa

veren matala kaliumpitoisuus

veren matala suolapitoisuus, mikd johtuu Idhinné ripulista ja oksentelusta
lihaskrampit

munuaisongelmat*®

matala verenpaine*

sieni-infektiot

. virusinfektiot

*N4itd tapahtumia on havaittu harvinaisissa tapauksissa potilailla, joilla on esiintynyt nestehukkaa
ripulin ja/tai oksentelun yhteydessa tai veren infektioita.

Jos saat Irinotecan Accord -valmistetta yhdessé setuksimabin kanssa, voi osa haittavaikutuksista,
joita sinulla ilmenee, johtua tdstd yhdistelmésti. Téllainen haittavaikutus voi olla aknea muistuttava
ithottuma. Tdmén vuoksi lue myds setuksimabin pakkausseloste.

Jos saat Irinotecan Accord -valmistetta yhdessé kapesitabiinin kanssa, voi osa haittavaikutuksista,
joita sinulla ilmenee, johtua tdstd yhdistelmésti. Téllaisia haittavaikutuksia voivat olla veritulpat



(hyvin yleisid), allergiset reaktiot, syddnkohtaus ja kuume yhdessé veren valkosolujen alhaisen
madrdn kanssa (yleisid). Tadmén vuoksi lue my0s kapesitabiinin pakkausseloste.

Jos saat Irinotecan Accord -valmistetta yhdessé kapesitabiinin ja be vasitsumabin kanssa, voi osa
haittavaikutuksista, joita sinulla ilmenee, johtua tdstd yhdistelmésti. Téllaisia haittavaikutuksia voivat
olla alhainen valkosolujen mééré, veritulpat, korkea verenpaine ja sydénkohtaus. Tamén vuoksi lue
my0s kapesetabiinin ja bevasitsumabin pakkausselosteet.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tidssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarillesi tai apteekkiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Irinotecan Accord -valmis teen siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ei saa jadtya.

Vain kertakayttoon.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita. Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka
valolle.

Ali kiyti titi Fikettd kotelossa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadrad tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Ladkkeitd ei saa havittd talousjitteiden mukana eikd laittaa viemériin. Kysy apteekista
kayttamattomien lidkkeiden hdvittimisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Irinotecan Accord siséltai

. Vaikuttava aine on irinotekaanihydrokloriditrihydraatti.

. Yksiml konsentraattia sisdltdd 20 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia vastaten 17,33 mg
irinotekaania.

Yksi2 mln injektiopullo sisdltdd 40 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia.

Yksi 5 mln injektiopullo sisdltdd 100 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia.

Yksi 15 mln ijektiopullo sisdltdd 300 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia.

Yksi 25 mln injektiopullo sisdltdd 500 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia.

Yksi 50 mln injektiopullo sisédltdd 1000 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia.
Muut aineet ovat sorbitoli (E420), maitohappo, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo ja
ijektionesteisiin kdytettdvi vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Irmotecan Accord on vaaleankellertdva kirkas luos.


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoot:

2 ml

S5ml

15 ml

25 ml

50 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Tamai liddikevalmiste on hyviksytty Euroopan talous alueella (ETA) seuraavilla kauppanimilla:

Jésenvaltio Laidkevalmis teen nimi

Itdvalta Irinotecan Accord 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Belgia Irinotecan Accord 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Bulgaria Irinotecan Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Kypros Irinotecan Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Tsekin Irinotecan Accordpharma 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
tasavalta

Saksa Irinotecan Accord 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Tanska Irinotecan Accord

Viro Irinotecan Accord

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

Suomi Irinotecan Accord 20 mg/ml Infuusiokonsentraatti, linosta varten
Kroatia Irinotekan Accord 20 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju

Unkari Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentratum oldatos infiizibhoz

Irlanti Irinotecan Hydrochloride 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Islanti Irinotecan Accord 20 mg/ml, innrennslispykkni, lausn

Italia Irinotecan Accord

Latvia Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavoSanai
Liettua Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Puola Irinotecan Accord

Hollanti Irinotecan Accord 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Norja Irinotecan Accord

Portugali Irinotecano Accord

Romania Irinotecan Accord 20 mg/ml concentrat pentru solutic perfuzabila
Slovakia Irinotecan Accord 20 mg/ml inflizny koncentrat

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




Ruotsi Irinotecan Accord 20 mg/ml, koncentrat till infusionsvitska, 16sning
Yhditynyt Irinotecan Hydrochloride 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
kuningaskunta

(Pohjois-

Irlanti)

Espanja Irinotecan Accord 20 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
Ranska IRINOTECAN ACCORD 20 mg/ml, Solution a diluer pour perfusion

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.11.2023




Irinotecan Accord 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Kayttoohjeet— sytotoksinen

Irinotecan Accord -valmisteen kiisittely

Kuten kaikkien syopélddkkeiden kohdalla, Irinotecan Accord -valmisteen késittelysséd on noudatettava
varovaisuutta. Laimentaminen on suoritettava aseptisissa olosuhteissa tdhan tarkoitukseen varatulla
alueella ja tehtdvdin koulutetun henkilokunnan toimesta. Varotoimia on noudatettava, jottei valmiste
padse kosketuksiin ihon tai limakalvojen kanssa.

Suojautumisohjeet Irinotecan Accord -infuusiolinoksen valmistamista varten
1.  Valmistuksessa on kdytettdvd suojakaappia, suojakésineitd ja suojatakkia. Jos kdytettdvissa ei
ole suojakaappia, on kéytettivd hengityssuojainta ja suojalaseja.

2. Avattuja siilioitd, kuten injektio- ja infuusiopulloja seka kéytettyjd kanyyleja, ruiskuja,
katetreja, letkuja ja sytostaattijadmid on kohdeltava vaarallisena jitteend, ja ne on havitettiva
VAARALLISTEN JATTEIDEN késittelyd koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Noudata seuraavia ohjeita roiskeiden varalta:

kéytd suojavaatteita

kerii lasinsirut talteen ja laita ne VAARALLISIA JATTEITA varten varattuun siiliéon
huuhtele saastuneet pinnat huolellisesti runsaalla kylmalld vedelld

huuhdellut pinnat on sen jalkeen pyyhittivd perusteellisesti kuivaksi, ja kaikki pyyhkimiseen
kiiytetty materiaali on hivitettivi VAARALLISENA JATTEENA.

e o o o W

4.  Jos Irinotecan Accord joutuu kosketuksiin ithon kanssa, on alue huuhdeltava runsaalla
juoksevalla vedelld ja sen jilkeen pestidvd vedelld ja saippualla. Mikili aine joutuu kosketuksiin
limakalvojen kanssa, on kosketusalue huuhdeltava perusteellisesti vedella. Jos koet
epdmukavaa tunnetta, ota yhteys lddkéariin

5. Jos Irinotecan Accord joutuu kosketuksiin silmien kanssa, pese ne perusteellisesti runsaalla
vedelld. Ota sen jilkeen heti yhteys simélaékariin.

Infuusioliuoksen valmistus

Irinotecan Accord -infuusiokonsentraatti, liuosta varten on tarkoitettu annettavaksi infuusiona
laskimoon. Valmisteen saa antaa vain suositelluilla laimentimilla, joko 0,9-prosenttisella
natriumkloridiliuoksella tai 5-prosenttisella glukoosiliuoksella, laimennettuna. Veda injektiopullosta
aseptisesti tarvittava mééra Irinotecan Accord -infuusiokonsentraattia kalibroituun ruiskuun, ja injisoi
konsentraatti 250 mln infuusiopussiin tai -pulloon. Infuusioliuos on sekoitettava perusteellisesti
pulloa/pussia kédsin kddntelemalld.

Valmiste on laimennettava ja kdytettdva heti avaamisen jalkeen.

Irinotekaaniliuos pysyy fyysisesti ja kemiallisesti stabiilina infuusioliuoksiin (0,9-prosenttinen
natriumkloridiliuos ja 5-prosenttinen glukoosiliuos) laimennettuna 28 vuorokauden ajan, kun sitd
sdilytetddn LDPE- tai PV C-astioissa 5-25 °C:ssa ja valolta suojattuna. Valolle altistetun liuoksen
fyysisen ja kemiallisen stabiiliuden on osoitettu kestévin enintdén 3 vuorokautta.

Laimennettu liuos on mikrobiologisista syistd kdytettdva vilittomésti. Jos valmistetta ei kiytetd
vilittomasti, kiytonaikainen sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla, mutta ne ovat
kuitenkin yleensé enintéén 24 tuntia 2—8 °C:n limpdtilassa, ellei kdyttoonvalmistus/laimennus
tapahdu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Jos injektiopulloissa havaitaan sakkaa kéyttovalmiiksi laimentamisen jilkeen, valmiste on hévitettiva
sytotoksisia aineita koskevia vakiomenettelyja noudattaen.



Irinotecan Accord -valmistetta ei saa antaa laskimonsisdisend boluksena, eikd alle 30 tai yli 90
minuuttia kestidvini laskimonsisdisend infuusiona.

Hivittiminen

Kaikki Irinotecan Accord -valmisteen valmistukseen ja antoon kéytetyt tai sen kanssa muutoin
kosketuksiin joutuneet vélineet on hivitettdvd sytotoksisten yhdisteiden késittelyd koskevien
paikallisten ohjeiden mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrat till infusions vitska, losning
rrinotekanhydrokloridtrihydrat

Likemedlets namn dr Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning, men det
kallas "Irinotecan Accord” i resten av denna bipacksedel.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

. Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Irinotecan Accord dr och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du far Irinotecan Accord
Hur Irinotecan Accord ges till dig

Eventuella biverkningar

Hur Irinotecan Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN o

1. Vad Irinotecan Accord idr och vad det anvinds for

Irinotecan Accord tillhér en grupp likemedel som kallas for cytostatika (likemedel mot cancer).
Irinotecan Accord anvénds for behandling av avancerad cancer itjocktarmen och dndtarmen hos
vuxna, antingen i kombination med andra likemedel eller ensamt. Irinotecan Accord dr ett likemedel
mot cancer som innehéller den aktiva substansen irinotekanhydrokloridtrihydrat.
Irinotekanhydrokloridtrihydrat hindrar cancercellernas tillvixt och spridning i kroppen.

Lakaren kan anvinda en kombination av Irinotecan Accord och 5-fluorouracil/folinsyra och
bevacizumab for att behandla canceritjocktarmen eller indtarmen.

Likaren kan anvdnda en kombination av Irinotecan Accord och kape citabin med eller utan
bevacizumab for att behandla cancer i tjocktarmen och éindtarmen.

Lakaren kan anvédnda en kombination av Irinotecan Accord och cetuximab for att behandla en
sarskild typ av canceri tjocktarmen (RAS vildtyp) som uttrycker ett protein som kallas EGFR.

Irinotekanhydrokloridtrihydrat som finns i Irinotecan Accord kan ocksé vara godkind for att behandla

andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal eller
annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Irinotecan Accord

Anvind inte Irinotecan Accord

. om du é&r allergisk mot irinotekanhydrokloridtrihydrat eller nagot annat innehéllsémne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6)

. om du har eller har haft kronisk inflammatorisk tarmsjukdom eller haft stopp i tarmen
(tarmobstruktion)

. om du ammar

. om du har svar leversjukdom (bilirubinnivad ar hdgre &n 3 génger det 6vre normalspannet)



. om du har svar benmérgspaverkan

. om du har allvarligt nedsatt allmintillstind (utvdrderat med hjilp av en internationell standard,
allméntillstind/Performance Status (PS) hogre 4n 2 p4 WHOs skala)

. om du anvénder naturlikemedlet johannesort (Hypericum perforatum)

. om du ska fa eller nyligen har fatt levande, forsvagade vacciner (vaccin mot gula febern,

vattkoppor, biltros, méssling, passjuka, réda hund, tuberkulos, rotavirus, influensa) och inte
under 6 manader efter avslutad kemoterapi.

Om du far Irinotecan Accord i kombination med andra likemedel, se till att du liser bipacksedeln
dven for dessa likemedel, dd de kan vara olimpliga for dig.

Varningar och forsiktighet

Sérskild forsiktighet ska iakttas nér detta likemedel ges till édldre patienter.

Eftersom Irinotecan Accord ér ett likemedel mot cancer kommer det att ges pa en speciell
vardavdeling under 6versyn av en likare som &r utbildad i anvéndningen av likemedel mot cancer.
Avdelingens personal kommer att forklara vad du behdver ténka pa under och efter behandlingen.
Denna bipacksedel hjilper dig att komma ihdg detta.

Innan du far behandling med Irinotecan Accord, tala om for likaren om nagot av foljande giller dig:
du har leverproblem

du har njurproblem

du har astma

du har ndgon géng fatt stralbehandling

du har tidigare upplevt svér diarré eller feber efter behandling med Irinotecan Accord

du har hjartproblem

du roker, har hogt blodtryck eller hogt kolesterolvirde eftersom det kan oka risken for
hjartproblem under behandling med Irinotecan Accord

du har fatt eller ska & vaccinationer

du tar andra likemedel; se avsnitt ”Andra likemedel och Irinotecan Accord” nedan

du har Gilberts syndrom, en drftlig sjukdom som kan orsaka forhdjda bilirubinnivder och gulsot
(gulfargning av hud och 6gon).

1) De forsta 24 timmarna e fter adminis trering av Irinote can Accord
Under tiden som Irinotecan Accord ges (30-90 minuter) och kort dérefter kan du uppleva négra av
foljande symtom:

diarré

oOkat tarflode

svettningar

synrubbning

magsmarta

okad mingd saliv i munnen.

Akut kolinergt syndrom

Detta likemedel kan paverka den del av nervsystemet som kontrollerar kroppsutsondring vilket kan
leda till sakallat kolinergt syndrom. Symtomen kan innefatta rinnande nésa, 6kad salivproduktion,
okat tarflode, svettningar, rodnad, magkramper och diarré. Tala omedelbart om for likare eller
sjukskoterska om du noterar ndgot av dessa symtom, eftersom det finns likemedel som kan hjélpa till
athélla dem under kontrol.

2) Fran dagen efter behandling med Irinotecan Accord fram till néista be handling
Under den hér perioden kan du uppleva olika typer av symtom, som kan vara allvarliga och krdva
omedelbar behandling och noggrann &vervakning.



Diarré

Om du far diarré efter mer 4n 24 timmar efter att du fatt Irinotecan Accord (”fordrojd diarré”) kan det
vara allvarligt. Diarrén uppkommer oftast cirka 5 dagar efter att du ftt likemedlet. Diarrén ska
behandlas omedelbart och dvervakas noggrant. Om den inte behandlas kan den leda till uttorkning och
allvarlig kemisk obalans i kroppen, vilket kan vara livshotande. Lékaren ordinerar likemedel for att
forebygga eller kontrollera denna biverkning. Se till att du far detta likemedel direkt, sa att du har det
hemma nér du behover det. Gor foljande omedelbart efter den forsta 16sa avforingen:

1.  Taden behandling mot diarré som likaren har gett dig, exakt enligt likarens anvisningar.
Denna behandling ska inte dndras utan att likare kontaktas. Rekommenderad behandling mot
diarré dr loperamid (4 mg som en forsta dos och direfter 2 mg varannan timme, ocksa under
natten). Denna behandling bor fortgd minst 12 timmar efter sista I6sa avforingen. Den
rekommenderade doseringen av loperamid bor inte tas under langre tid &n 48 timmar.

2.  Drick omedelbart stora méngder vatten och vitskeersittningsmedel (t.ex. vatten, sodavatten,
kolsyrad dryck, soppa eller vitskeersittning).

3.  Informera omedelbart likaren som ansvarar for behandlingen om diarrén. Om du inte kan né
lakaren, kontakta den vardavdeling pa sjukhuset dér du far behandling med Irinotecan Accord.
Det dr mycket viktigt att de kinner till diarrén.

Du miste omedelbart informera liikare eller virdavdelning som behandlar dig om:
- du ér illamiende, har krikningar eller feber och diarré
- du fortfarande har diarré 48 timmar efter att du borjade med behandlinge n mot diarré n

Observera! Ta ingen annan behandling mot diarré &n den som du har fatt av likaren samt de vitskor
som ndmns ovan. Folj likares anvisningar. Behandlingen mot diarré ska inte anvéndas for att
forebygga nya diarréanfall &ven om du har haft fordrojd diarré under tidigare behandlingscykler.

Feber

Om kroppstemperaturen 6kar 6ver 38 °C kan det vara tecken pa infektion, speciellt om du samtidigt
har diarré. Kontakta omedelbart likare eller virdavdelningen om du har feber (6ver 38 °C) sé att de
kan ge dig nodvandig behandling.

Illaméende och krikningar

Om du érillamdende och/eller har krikningar, kontakta omedelbart likare eller vardavdeingen.
Innan du far behandling kan likaren ge dig likemedel som forebygger illaméende och krikningar.
Léakaren kommer sannolikt att ordinera likemedel mot illaméende och krdkningar som du kan ta
hemma. Se till att du har dessa likemedel tillgéingliga nér du behdver dem. Kontakta likare om du inte
kan fé i dig vitska pa grund av illaméende och krakningar.

Neutropeni

Irinotecan Accord kan orsaka en minskning av antalet av vissa vita blodkroppar, som har en viktig roll
for att bekdmpa infektioner. Detta kallas neutropeni. Neutropeni forekommer ofta vid behandling med
Irinotecan Accord och gér tillbaka efter behandlingens slut. Lékare ska ordinera regelbundna
blodprover si att antalet vita blodkroppar kan foljas upp. Neutropeni ar allvarligt och ska behandlas
omedelbart och noggrant foljas upp. Tala omedelbart om for likare eller sjukskéterska om du far
tecken pé infektion, sasom feber (38 °C eller hogre), frossa, smirta vid urinering, nytillkommen hosta
eller hosta med slem. Undvik att vara nédra personer som ér sjuka eller som har infektioner. Tala
omedelbart om for likare om du fr tecken pa infektion.

Uppféljning av blodvdrden

Liakaren kommer sannolikt att ta blodprover fore och under behandlingen for att kontrollera hur
likemedlet paverkar antalet blodkroppar och olika blodviarden. Baserat pa provresultaten kan du
behova ta likemedel for behandling av dessa effekter. Likaren kan ocksé behdva minska nésta dos
eller ge den senare, eller till och med helt avbryta behandlingen med detta likemedel. Ga pa alla
likarbesok och provtagningar.




Detta likemedel kan minska antalet blodplittar veckorna efter att det har getts, vilket kan oka risken
for blodning. Tala med ldkaren innan du tar likemedel eller kosttillskott som kan paverka kroppens
formaga att stoppa en blodning, sdsom likemedel som innehéller acetylsalicylsyra, warfarin eller
E-vitamin. Tala omedelbart om for likaren om du far ovanliga blamérken eller blodningar sasom
nésblod, blodande tandkétt ndr du borstar tinderna eller svart, tjirliknande avforing,

Lungsjukdomar
I séllsynta fall kan detta likemedel orsaka allvarliga lungproblem. Tala omedelbart om for likaren om

du har nytillkommen eller forvérrad hosta, andningssvarigheter och feber. Lakaren kan behdva
avbryta behandlingen for att hantera dessa problem.

Detta lakemedel kan oka risken for allvarliga blodproppar i venerna i underbenen eller lungorna.
Dessa blodproppar kan forflytta sig till andra delar av kroppen, sdsom lungorna eller hjirnan. Tala
omedelbart om for likaren om du far brostsmérta, andndd eller svullnad, smérta, rodnad eller virme 1
en arm eller ett ben.

Kronisk tarminflammation och/eller stopp i tarmen
Kontakta likare om du har magsmérta och inte kan témma tarmen, framfor allt om du ocksé har
svullen mage och aptitloshet.

Strdlbehandling

Om du nyligen har fétt stralbehandling av backen- eller bukomradet kan du I6pa en 6kad risk att
utveckla benmérgssuppression. Tala med likaren innan du paborjan behandlingen med Irinotecan
Accord.

Njurfunktion

Forsdmrad njurfunktion har rapporterats.

Hjdirtsjukdomar

Tala om for likaren om du har eller har haft en hjirtsjukdom eller om du tidigare har fatt
cancerlikemedel. Likaren kommer att folja upp dig noggrant och diskutera hur riskfaktorer (t.ex.
rokning, hogt blodtryck, hoga kolesterolvirden) kan minskas.

Kdrlsjukdomar
Irinotecan Accord har i séllsynta fall forknippats med problem med blodcirkulationen (blodproppar 1

blodkérlen i benen och lungorna) och detta kan i séllsynta fall uppkomma hos patienter med flera
riskfaktorer.

Nedsatt leverfunktion
Innan behandling med Irinotecan Accord pabdrijas och fore varje ny behandlingscykel ska
leverfunktionen kontrolleras (genom blodprover).

Ovrigt

Detta likemedel kan orsaka sir i munnen och pa lipparna, ofta inom de forsta veckorna efter
behandlingsstart. Detta kan orsaka smérta i munnen, blodning och dven svérigheter att dta. Likaren
eller sjukskdterskan kan ge dig rad hur du kan lindra detta, t.ex. genom att dndra hur du ater eller
borstar tinderna. Vid behov kan Iikaren ordinera likemedel for att lindra smértan.

Information om preventivmedel och amning finns i avsnittet ”Preventivimedel, graviditet,
amning och fertilitet” nedan.

Tala om for likare eller tandlikare att du far detta likemedel om en operation eller annat ingrepp
planeras.



Om detta likemedel anvénds tillsammans med andra cancerlikemedel, se till att du dven liser
bipacksedeln for dessa likemedel.
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Andra liikemedel och irinotecan Accord

Tala om for likare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfria sidana. Detta

inkluderar naturlikemedel, vitaminer och mineraler.

- Liakemedel for behandling av krampanfall (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin och
fosfenytoin)

- Likemedel for behandling av svampinfektion (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol och
posakonazol)

- Likemedel for behandling av bakterieinfektioner (klaritromycin, erytromycin och telitromycin)

- Lakemedel for behandling av tuberkulos (rifampicin och rifabutin)

- Johannesort (ett (traditionellt) véxtbaserat likemedel)

- Levande, forsvagade vacciner

- Likemedel for behandling av hiv (indinavir, ritonavir, amprenavir, fosamprenavir, nelfinavir,
atazanavir med flera)

- Likemedel som anvinds for att sinka kroppens immunforsvar for att férebygga avstotning efter
organtransplantation (ciklosporin och takrolimus)

- Cancerlikemedel (regorafenib, krizotinib, idelalisib och apalutamid)

- Vitamin K-hdmmare (vanliga blodfértunnande likemedel, sisom warfarin)

- Muskelavslappnande likemedel i samband med narkos och kirurgi (suxametonium)

- S-fluorouracil/folinsyra

- Bevacizumab (hindrar blodkarlstillvaxt)

- Cetuximab (blockerare av epidermal tillvixtfaktorreceptor)

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du fér Irinotecan Accord om du redan
far eller nyligen har fatt kemoterapi (eller stralbehandling).

Om du behdver genomga en operation, informera likare eller narkoslikare att du far behandling med
irinotekan, eftersom det kan fordndra effekten av vissa likemedel som anvdnds under operation.

Borja eller sluta inte ta nadgra likemedel under tiden du behandlas med Irinotecan Accord utan att forst
ha talat med din likare.

Detta likemedel kan orsaka allvarlig diarré. Forsok undvika laxerande medel och medel som gor
avforingen mjukare medan du tar detta likemedel.

Det kan finnas ytterligare likemedel som paverkar eller paverkas av Irinotecan Accord. Stim av med
lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska rorande andra likemedel, (traditionella) vixtbaserade
likemedel och tillskott som du anvinder, samt om alkohol kan orsaka problem med detta likemedel.

Preventivimedel, graviditet, amning och fertilite t

Preventivmedel

Om du ér en fertil kvinna méste du anvéinda effektiva preventivmedel under behandling och upp till
6 manader efter avslutad behandling.

Som man maste du anvénda effektiva preventivmedel under behandling och upp till 3 manader efter
avslutad behandling. Det ér viktigt att du kontrollerar med Iikaren vikken typ av preventivmedel du
kan anvinda med detta likemedel.

Graviditet
Detta likemedel kan orsaka problem med fostret om du tar det vid tidpunkten for befruktning eller
under graviditet. Innan du paborjar behandling kommer likaren att sikerstilla att du inte ar gravid.



Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Amning
Irinotekan och dess metabolit har uppmétts i brostmjolk. Amning ska avbrytas under den tid
behandling med Irinotecan Accord pagar. Radfraga likare innan du tar ndgot likemedel.

Fertilitet

Inga studier har utforts. Detta likemedel kan paverka fertiliteten. Innan du tar detta Iikemedel ska du
tala med ldkare om den eventuella risken med detta likemedel och vad du har for alternativ for att
bevara din mojlighet att fa barn.

Korforméaga och anviindning av maskiner

I vissa fall kan Irinotecan Accord ge biverkningar som paverkar korférmagan och féormégan att
anvinda maskiner. Under de forsta 24 timmarna efter att du fatt behandling med Irinotecan Accord
kan du kidnna dig yr eller ha synstérningar. Om detta intréffar, kor inte och anvénd inte verktyg eller
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare om du dr oséker.

Viktig information om nigra inne hillséimnen i Irinote can Accord

Detta lakemedel innehaller sorbitol per ml Sorbitol dr enkilla till fruktos. Om du (eller ditt barn) har
hereditar fruktosintolerans, en séllsynt, érftlig sjukdom, ska du (eller ditt barn) inte anvdnda detta
lakemedel. Patienter med hereditédr fruktosintolerans kan inte bryta ner fruktos, vilket kan orsaka
allvarliga biverkningar.

Kontakta ldkare innan du anviander detta likemedel om du (eller ditt barn) har hereditar
fruktosintolerans, eller om ditt barn inte lingre kan dta st mat eller dryck utan att ma illa, kréks eller
kdnner obehag s& som uppblasthet, magkramper eller diarré.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium per dos, d.v.s. dr ndst intill natriumfritt”.

3. Hur Irinotecan Accord ges till dig

Anvind alltid detta ldkemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r osdker.
Irinotecan Accord kommer att ges till dig av hédlso- och sjukvardspersonal.

Likaren kan rekommendera DNA-test innan forsta dosen av Irinotecan Accord.

Vissa personer har genetiskt storre risk att fa vissa biverkningar av detta likemedel.

Du kan fa andra likemedel for att forebygga illaméende, krékningar, diarré och andra biverkningar
nér du far Irinotecan Accord. Du kan behdva fortséitta anvénda dessa likemedel 1 atminstone ett dygn
efter injektionen med Irinotecan Accord.

Tala om for hélso- och sjukvardspersonalen om du upplever brannande kénsla, smarta eller svullnad
runt infusionsndlen nér du far Irinotecan Accord. Om likemedel hamnar utanfor venen kan det orsaka

en vivnadsskada. Om du upplever smérta eller noterar rodnad eller svullnad vid infusionsstéllet nér
du fér Irinotecan Accord ska du omedelbart informera hélso- och vardpersonalen.



Irinotecan Accord kommer att ges som en infusion (dropp) i en ven under en period av 30 till

90 minuter. Méingden infusion som ges till dig beror pa &lder, storlek och ditt medicinska
allméntillstind. Det beror ocksé pa eventuell annan behandling som du kan ha fatt fér din cancer.
Likaren berdknar din kroppsyta i kvadratmeter (m?).

e Om du tidigare har behandlats med 5-fluorouracil kommer du vanligtvis att fa behandling med
Irinotecan Accord ensamt och bérja med en dos pa 350 mg/m? en gang var tredje vecka.

e Om duinte har fatt kemoterapi tidigare far du normalt 180 mg/m? Irinotecan Accord en gang
varannan vecka. Detta kommer sedan foljas av folinsyra och 5-fluorouracil.

¢ Om du behandlas med irinotekan i kombination med cetuximab far du normalt samma dos
rinotekan som gavs i de sista tidigare behandlingscyklerna som inneholl irinotekan. Irinotecan
Accord fir inte ges tidigare dn 1 timme efter det att infusionen med cetuximab har avslutats.

Doserna kan justeras av likaren beroende pé ditt allméntillstind och eventuella biverkningar.

Om du har fatt mer Irinotecan Accord én du borde

Det dr osannolikt att du kommer fa for mycket Irinotecan Accord. Skulle detta dnda intraffa kan du fa
svara blodsjukdomar och diarré. Maximal understddjande behandling ska séttas in for att forebygga
uttorkning pé grund av diarré och for att behandla eventuella infektionskomplikationer. Tala med
lakaren som ger dig likemedlet.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Om du har missat en dos av Irinotecan Accord
Det ar mycket viktigt att du far alla planerade doser. Om du missar en dos, kontakta omedelbart
likare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Irinotecan Accord orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem. Likaren kommer att informera dig om dessa biverkningar och forklara risker och fordelar med
behandlingen. En del av dessa biverkningar méste behandlas omedelbart.

Se dven informationen i avsnittet ”Varningar och forsiktighet”.

Om du upplever nagon av foljande biverkningar efter att du har fatt detta likemedel, kontakta

omedelbart likare. Om du inte dr pa sjukhus, MASTE du omedelbart UPPSOKA sjukhus.

o Allergiska reaktioner. Om du har visande andning, andningssvarigheter, svulinad, utslag eller
klada (speciellt om hela kroppen paverkas), kontakta omedelbart likare eller sjukskoterska.

o Svaraallergiska reaktioner (anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner) kan uppsta, oftast minuterna
efter injektion av likemedlet: hudutslag inklusive rod, kliande hud, svullnad av hénder, fotter,
fotleder, ansikte, lappar, mun eller svalg (som kan leda till sviljningssvarigheter) och det kan
kénnas som om du ska svimma.

o Diarré (se avsnitt 2).

o Tidig diarré: Uppstar inom 24 timmar efter att du har fatt detta likemedel, 4tf6ljd av symtom som
rinnande ndsa, 6kad salivproduktion, rinnande dgon, svettningar, rodnad och magkramper. (Detta
kan uppsté under tiden du fér infusionen. Om sa sker tala genast om det for hilso- och
sjukvardspersonalen. Du kan fé likemedel som hindrar och/eller lindrar denna tidiga biverkning).

o Sen diarré: Uppstar senare dn 24 timmar efter att du fatt detta likemedel. Pa grund av risken for
uttorkning och elektrolytrubbningar i samband med diarré ar det viktigt att vara i kontakt med



hélso- och sjukvardspersonalen for uppfoljning och rad gillande dndringar i medicinering och
kost.

Mpycket vanliga (kan forekomma hos fler iin 1 av 10 anvindare)
. blodsjukdom: neutropeni (minskat antal av vissa vita blodkroppar), trombocytopeni (minskat
antal blodpléttar), anemi (minskning av antalet roda blodkroppar)

fordrojd diarré

illamaende och krékningar

héaravfall (haret viaxer ut igen efter avslutad behandling)

overgaende forhojning av leverenzymer eller bilirubin vid kombinationsbehandling.

Vanlzga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)

akut kolinergt syndrom: huvudsymtomen bestér av diarré och andra symtom som buksmérta;
roda, omma, kliande eller rinnande 6gon (konjunktivit); rinnsnuva (rinit); lagt blodtryck;
vidgning av blodkérlen; svettning; frossa; allmin sjukdomskénsla och illaméaende; yrsel,
synstorningar; sma pupiller; rinnande 6gon och 6kad salivutsondring, som uppstér under eller
inom 24 timmar efter infusionen med Irinotecan Accord

feber, infektioner (inklusive blodforgiftning)

feber som forknippas med en kraftig minskning av vita blodkroppar

uttorkning, vanligtvis i samband med diarré och/eller krikning

forstoppning

trotthet

forhojda leverenzymnivaer och kreatininnivder i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)

. allergiska reaktioner: om du har visande andning, andningssvarigheter, svullnad, utslag eller

kldda (speciellt om hela kroppen paverkas), kontakta omedelbart likare eller sjukskoterska

latta hudreaktioner; Iatta reaktioner vid infusionsstallet

andningssvarigheter

lungsjukdom (interstitiell lungsjukdom)

stopp i tarmen

buksmiérta och inflammation som leder till diarré (ett tillstind som kallas pseudomembrands

kolit)

. séllsynta fall av njursvikt, lagt blodtryck och hjirt-cirkulatorisk svikt har observerats hos
patienter som drabbats av uttorkning i samband med diarré och/eller krékningar eller
blodforgiftning.

Séillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)

. svara allergiska reaktioner (anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner) kan uppsta, oftast minuterna
efter injektion av likemedlet: hudutslag inklusive rod, kliande hud, svullnad av hdnder, fotter,
fotleder, ansikte, lippar, mun eller svalg (som kan leda till svéljningssvarigheter) och det kan
kénnas som om du ska svimma. Om detta uppstar, kontakta omedelbart likare

tidiga effekter som muskelsammandragning eller kramp och domning (parestesi)

blodning i mag-tarmkanalen och inflammation i tjocktarmen inklusive blindtarmen
tarmperforation (hal i tarmviggen), aptitloshet, buksmaérta, slemhinneinflammation
bukspottkdrtelinflammation

forhojt blodtryck under och efter det att likemedlet ges

minskade nivder av kalium eller natrium i blodet, ofta i samband med diarré och krakningar.

Mpycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare)
. overgdende talstorningar
. forhojda nivaer av vissa matsméltningsenzymer, som bryter ned socker och fetter.



Har rapporterats (kan forekomma hos ett okdnt antal anvindare):

e svér, ihdllande eller blodig diarré (som kan forknippas med magsmérta eller feber) orsakad av
bakterier kallade Clostridium difficile

blodinfektion

uttorkning (pa grund av diarré och krikningar)

yrsel, snabba hjértslag och blek hud (ett tillstind som kallas hypovolemi)
allergisk reaktion

tillfalliga talstorningar under eller kort efter behandling

stickningar och domningar

hogt blodtryck (under eller efter infusion)

hjartproblem*

lungsjukdom som orsakar visande andning och andndd (se avsnitt 2)
hicka

tarmblockering

forstorad tjocktarm

blodning fran tarmarna

inflammation i tjocktarmen

avvikande laboratorieresultat

hal i tarmen

fettleversjukdom

hudreaktioner

reaktioner vid stéllet dér likemedlet administrerades

laga halter av kalium 1 blodet

laga halter av salt i blodet som oftast hor samman med diarré och krékningar
muskelkramper

njurproblem®

lagt blodtryck*

svampinfektioner

virusinfektioner

* Séllsynta fall av dessa hindelser har observerats hos patienter som upplevt uttorkning i samband
med diarré och / eller krdkningar eller infektioner i blodet.

Om du far Irinotecan Accord i kombination med cetuximab, kan vissa av de biverkningar du drabbas
av ocksé ha samband med den hédr kombinationen. Sadana biverkningar kan inkludera: akneliknande
utslag. Du maste séledes dven ldsa bipacksedeln for cetuximab.

Om du far Irinotecan Accord i kombination med kape citabin, kan vissa av de biverkningar du
drabbas av ocksa ha samband med den hir kombinationen. Sédana biverkningar kan inkludera:
mycket vanliga: blodproppar, vanliga: allergiska reaktioner, hjartinfarkt och feber hos patienter med
lagt antal vita blodkroppar. Du maste saledes dven lisa bipacksedeln for kapecitabin.

Om du far Irinotecan Accord i kombination med kape citabin och be vacizumab, kan vissa av de
biverkningar du drabbas av ocksa ha samband med den hir kombinationen. S&dana biverkningar kan
inkludera: lagt antal vita blodkroppar, blodproppar, hogt blodtryck och hjartinfarkt. Dumaste séledes
dven lisa bipacksedeln for kapecitabin och bevacizumab

Om négra biverkningar blir allvarliga, eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
bipacksedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar




Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller 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 sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Irinotecan Accord ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas.

Endast for engangsbruk.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter Utg.dat/EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

. Den aktiva substansen ér irinotekanhydrokloridtrihydrat.

. 1 ml koncentrat innehéller 20 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat motsvarande 17,33 mg
irinotekan.

En 2 ml injektionsflaska innehéller 40 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat.

En 5 ml injektionsflaska innehaller 100 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat.

En 15 ml injektionsflaska nnehaller 300 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat.

En 25 ml injektionsflaska innehaller 500 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat.

En 50 ml injektionsflaska innehéller 1000 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat.

Ovriga innehallsimnen ir sorbitol (E420), mjolksyra, natriumhydroxid, saltsyra och vatten for
injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning ar en klar, ljusgul 16sning.

Forpackningsstorlekar:

2 ml

5 ml

15 ml

25 ml

50 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsiljning

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,


http://www.fimea.fi/

3526KV Utrecht,
Nederlinderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederlanderna

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet under namnen:

Namn pa Likemedlets namn

medle msstat

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

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

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

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

Tjeckien Irinotecan Accordpharma 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

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

Danmark Irinotecan Accord

Estland Irinotecan Accord

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

Finland Irinotecan Accord 20 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta varten

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

Ungern Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentratum oldatos infiizibhoz

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

Island Irinotecan Accord 20 mg/ml, innrennslispykkni, lausn

Italien Irinotecan Accord

Lettland Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma pagatavoSanai

Litauen Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Polen Irinotecan Accord

Nederlinderna | Irinotecan Accord 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Norge Irinotecan Accord

Portugal Irinotecano Accord

Ruménien Irinotecan Accord 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovakien Irinotecan Accord 20 mg/ml infizny koncentrat

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

Sverige Irinotecan Accord 20 mg/ml, koncentrat till infusionsvitska, 10sning

Storbritannien | Irinotecan Hydrochloride 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

(Nordirland)

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

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

Denna bipacksedel éindrades senast 13.11.2023



Irinotecan Accord 20 mg/ml, koncentrat till infusions vétska, 16sning

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvards personal:

Bruksanvisning — cytostatikum

Hantering av Irinotecan Accord

Liksom for andra cytostatika ska forsiktighet iakttas vid hantering av Irinotecan Accord. Spadning ska
utforas under sterila forhallanden av utbildad personal pa dartill avsedd plats. Forsiktighet ska iakttas
for att undvika kontakt med hud eller slemhinnor.

Skyddsinstruktioner for beredning av irinotekan 16sning for infusion

1. Dragskap ska anvindas, liksom skyddshandskar och skyddsdriakt. Om det inte finns nagot
dragskap tillgingligt ska munskydd och skyddsglasdgon anvidndas.

2. Oppnade forpackningar, som injektionsflaskor och infusionsflaskor och anvinda kanyler,

sprutor, katetrar, slangar samt rester av cytostatika ska betraktas somriskavfall och kasseras
enligt lokala riktlinjer for hantering av RISKAVFALL.

3. Folj nedanstaende instruktioner vid spill:

. skyddsklidder ska anvéndas

. krossat glas ska samlas thop och sléngas i en behéllare for RISKAVFALL

. fororenade ytor ska spolas noggrant med rikligt med kallt vatten

. de avspolade ytorna ska dérefter torkas noggrant och materialet som anviands for avtorkning ska
kasseras som RISKAVFALL.

4. Om Irinotecan Accord har kommit i kontakt med huden ska omradet skoljas under rikliga
méngder rinnande vatten och sedan tvittas med tval och vatten. Vid kontakt med slemhinnor,
skolj kontaktomradet noggrant med vatten. Om du upplever obehag, kontakta ldkare.

5. Om Irinotecan Accord kommer 1 kontakt med 6gonen ska de skéljas noggrant och rikligt med

vatten. Kontakta omedelbart en 6gonspecialist.

Beredning av infusionslosningen

Irinotecan Accord dr avsett for intravends infusion endast efter spadning i rekommenderade
spadningsmedel fore anvindning, antingen 0,9 % natriumkloridlésning for infusion eller 5 %
glukoslosning for infusion. Sug under sterila forhillanden upp 6nskad méngd irinotekan koncentrat
for 16sning frén injektionsflaskan med hjilp av en kalibrerad spruta och injicera i en 250 ml
infusionspase eller en flaska. Infusionen ska blandas noggrant genom manuell rotation. Produkten ska
spadas och anvindas omedelbart efter dppnandet.

Irinotekan 16sning ar fysikaliskt och kemiskt stabil med infusionslosningar (9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlosning och 50 mg/ml (5 %) glukoslosning) i upp till 28 dagar vid forvaring i LDPE-
och PVC-behéllare vid 5 °C eller 25 °C och skyddad mot ljus. Vid exponering for Ljus har fysikalisk-
kemisk stabilitet pavisats i upp till 3 dagar.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska den spddda losningen anvéndas omedelbart. Om den inte
anvénds direkt, dr forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvindning anvéndarens ansvar och
ska normalt inte 6verskrida 24 timmar vid 2-8 °C, om inte beredning/spadning (osv) har utforts under
kontrollerade och validerade sterila férhallanden.

Om fillning observeras i injektionsflaskorna eller efter beredning, ska produkten kasseras enligt
standardprocedurer for kassering av cytostatika.

Irinotecan Accord ska inte ges som en intravends bolusdos eller en intravends infusion under kortare
tid d4n 30 minuter eller lingre tid &n 90 minuter.



Destruktion
Allt material som anvénts for beredning, administrering eller annat som inneburit kontakt med
Irinotecan Accord ska hanteras enligt lokala riktlinjer for hantering av cytotoxiska likemedel.



