Pakkausseloste: Tietoja kiyttijéille
Irinote can Fresenius Kabi 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
rinotekaanihydrokloriditrihydraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timién lddkkeen kéyttimisen, silli se sisdltai

sinulle tirkeit: tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Irinotecan Fresenius Kabi on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin sinulle annetaan Irinotecan Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Irinotecan Fresenius Kabi -valmistetta kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Irinotecan Fresenius Kabi -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S I e

1.  Mité Irinotecan Fresenius Kabi on ja mihin sita kayte tifin
Irinotecan Fresenius Kabi on syopildédke, jonka vaikuttava aine on irinotekaanihydrokloriditrihydraatti.
Irinotekaanihydrokloriditrihydraatti héiritsee syopédsolujen kasvua ja levidmistd elimistossa.

Irinotecan Fresenius Kabi on tarkoitettu kidytettdvéksi yhdessd muiden lddkkeiden kanssa pitkélle edenneen
tai etdpesékkeisen paksusuolen tai perdsuolen syovén hoitoon.

Irinotecan Fresenius Kabi -valmistetta voidaan kdyttdd yksinddn potilaille, joilla on pitkdlle edennyt
paksusuolen tai perdsuolen syopé ja joiden sairaus on uusiutunut tai edennyt ensin annetun
fluorourasiilipohjaisen hoidon jilkeen.

Irinotekaanihydrokloriditrihydraattia, jota Irmotecan Fresenius Kabi sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos
muiden kuin tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Irinote can Fresenius Kabi -valmistetta

Al kiyti Irinote can Fresenius Kabi -valmis tetta

- jos sinulla on krooninen tulehduksellinen suolistosairaus ja/tai suolitukos

- jos olet allerginen irinotekaanihydrokloriditrihydraatille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos imetit (ks. kohta 2)

- jos veresibilirubiiniarvo on suurentunut yli kolminkertaiseksi viitearvojen yldrajaan nihden

- jos sinulla on vaikea-asteinen luuytimen vajaatoiminta

- jos yleiskuntosi on huono (WHO:n toimintakykyluokka yli 2)

- jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttinyt makikuismaa (Hypericum perforatum) sisltavai
rohdosvalmistetta



- jos olet ottamassa tai olet dskettdin ottanut elivid heikennettyjd taudinaiheuttajia sisdltivan rokotuksen
(keltakuumerokotus, vesirokkorokotus, vyoruusurokotus, tuhkarokkorokotus, sikotautirokotus,
vihurirokkorokotus, tuberkuloosirokotus, rotavirusrokotus, influenssarokotus) tai otat tdllaisen

rokotuksen 6 kuukauden aikana solunsalpaajahoidon lopettamisen jilkeen.

Jos saat Irinotecan Fresenius Kabi -valmistetta yhdessid muiden lddkkeiden kanssa, lue my6s ndiden
ladkevalmisteiden pakkausselosteissa mainitut vasta-aiheet.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit Irinotecan
Fresenius Kabi -valmistetta.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava Irinotecan Fresenius Kabi -valmisteen suhteen. Irinotecan Fresenius
Kabi -valmistetta saa antaa vain sytotoksiseen kemoterapiaan erikoistuneessa hoitoyksikdssd syovén
kemoterapiaan perehtyneen lidkérin valvonnassa.

Jos sinulla on Gilbertin oireyhtymd, perinnéllinen sairaus, joka voi suurentaa bilirubiinipitoisuutta ja
aiheuttaa keltatautia (ihon ja silmien keltaisuutta).

Ripuli

Irinotekaani voi aiheuttaa ripulia, joka voi toisinaan olla vaikea-asteista. Ripuli voi alkaa muutaman tunnin
tai muutaman péivan kuluttua infuusion antamisesta. Jos ripulia ei hoideta, se voi johtaa elimiston
kuivumiseen ja elimistén kemiallisten aineiden vakavaan epdtasapainoon, joka voi olla hengenvaarallista.
Ladkari maarad ladkettd timén haittavaikutuksen estdmiseen tai hoitoon. Hae lddke apteekista heti, jotta se
on sinulla kotona valmiina, jos tarvitset sité.

. Ota lddkettd ladkarin madrdayksen mukaisesti heti, jos ripulin ensimmaéisten oireiden ilmetessé tai jos
ulostat tihein véliajoin.
. Juo runsaasti vettd ja (tai) suolaa sisdltdvid juomia (kivenndisvettd, virvoitusjuomaa tai keittoa).

. Soita ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos ripuli pitkittyy, etenkin jos se kestdd pidempddn kuin 24 tuntia
taijos sinulla on pyorrytyksen tunnetta, huimausta tai pyorryt.

Neutropenia (joidenkin veren valkosolujen viheneminen)

Tama lddke voi pienentdd valkosolujen midrad veressisi, lihinnd lddkkeen antamista seuraavien viikkojen
aikana, mikd voi suurentaa infektioriskid. Sinun on kerrottava heti lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos sinulle
ilmaantuu infektion merkkejd, kuten kuumetta (38°C tai enemmén), vilunvaristyksid, kipua virtsatessa,
uudentyyppistd yskéi tai imayskoksid. Véltd lihikontaktia ihmisten kanssa, jotka ovat kipeitd tai joilla on
jokin infektio. Kerro ladkérille heti, jos saat infektion merkkeja.

Veriarvojen seuranta

Laékari todenndkoisesti ottaa sinulta verikokeita ennen hoitoa ja hoidon aikana tarkistaakseen lddkkeen
vaikutukset verenkuvaan ja veren kemiallisiin ominaisuuksiin. Verikokeiden tulosten perusteella saatat
tarvita ladkkeitd téllaisten vaikutusten hoitamiseksi. Ladkédri saattaa my0s pienentdd seuraavaa lddkeannostasi
tai siirtdd seuraavan annoksen ajankohtaa myohemméksi tai jopa lopettaa hoidon kokonaan. Kiy kaikilla
sovituilla kdynneilld Iddkédrissa ja laboratoriokokeissa.

Tama lddke saattaa vihentid verihiutaleméérad lidkkeen antamisen jilkeisind viikkoina. Tamé saattaa lisété
verenvuotoriskid. Keskustele lidkarin kanssa ennen kuin otat mitdédn ladkkeitd tai lisiravinteita, jotka
saattavat vaikuttaa verenvuodon tyrehtymiseen, kuten asetyylisalisyylihappoa (aspirin) tai
asetyylisalisyylihappoa siséltdvid lddkkeitd, varfariinia tai E-vitamiinia. Kerro [ddkérille heti, jos sinulla on
epétavallisia mustelmia tai verenvuotoa, kuten nendverenvuotoa, verenvuotoa ikenistd hampaita harjatessasi
tai jos ulosteesi ovat mustia ja tervamaisia.



Pahoinvointi ja oksentelu

Sinulla voi olla pahoinvointia ja oksentelua lidkkeen antopdivind tai muutamana pdivdné sen annon jilkeen.
Ladkari saattaa antaa sinulle ladkettd pahoinvoinnin ja oksentelun estdmiseen. Ladkari todennidkdisesti
madrdd sinulle pahoinvointilidkettd, jota voit ottaa kotona. Pidi téllaiset lidkkeet saatavilla siltd varalta, ettd
tarvitset niitd. Soita laékarille, jos et pahoinvoinnin ja oksentelun vuoksi kykene juomaan nestett.

Akuutti kolinerginen oireyhtymd

Tédmé lddke saattaa vaikuttaa sihen hermoston osaan, joka séételee elimiston eritystoimintaa, ja se saattaa
siten aiheuttaa kolinergiseksi oireyhtymidksi kutsutun tilan. Sen oireita voivat olla nenén vuotaminen,
lisdéntynyt syljeneritys, voimakas kyynelvuoto silmissé, hikoilu, kaulan ja kasvojen punoitus, vatsakrampit
ja ripuli. Jos havaitset tillaisia oireita, kerro siitd heti lidkarille tai sairaanhoitajalle, silli ndiden oireiden
hoitoon on olemassa lddkkeit4.

Keuhkosairaudet

Tété ladkettd kayttaville potilaille kehittyy harvinaisissa tapauksissa vakavia keuhkosairauksia. Kerro heti
ladkérille, jos sinulle ilmaantuu yskaé tai yskén pahenemista, hengitysvaikeuksia ja kuumetta. Laédkéri saattaa
lopettaa hoitosi ndiden oireiden hoitamiseksi.

Tama lddke saattaa lisdtd vakavien veritulppien riskid sddrissi tai keuhkoissa, joista ne voivat kulkeutua
muualle elimistdon, kuten keuhkoihin tai aivoihin. Kerro lddkérille heti, jos havaitset kipua rintakehéssa,
hengenahdistusta tai kdsivarren tai sddren turpoamista, kipua, punoitusta tai kuumotusta.

Krooninen suolistotulehdus ja/tai suolitukos
Jos sinulla on vatsakipua etké kykene ulostamaan, etenkin jos sinulla on my6s vatsan turvotusta ja
ruokahaluttomuutta, soita ladkarille.

Sddehoito

Jos olet dskettdin saanut sidehoitoa lantion tai vatsan alueelle, sinulla voi olla tavanomaista suurempi
luuydinlaman kehittymisen riski. Keskustele ladkarin kanssa ennen Irinotecan Fresenius Kabi -hoidon
aloittamista.

Munuaisten toiminta
Munuaisten toimintahdiri6itd on raportoitu.

Sydd
Kerro lidkarille, jos sinulla on tai on ollut sydidnsairaus tai jos olet aiemmin saanut syopaladkkeitd. Laakari
seuraa vointiasi tarkoin ja kertoo sinulle, miten riskitekijoitd (esimerkiksi tupakointi, korkea verenpaine ja

veren suuri rasvapitoisuus) voidaan viahentad.

Verisuonisto
Irinotecan Fresenius Kabi -valmisteen kdyttdon littyy harvoin verenkiertohdiriditd (veritulppia sdérten ja
keuhkojen verisuonissa), ja niitd voi esiintyd harvoin potilailla, joilla on useita riskitekijoita.

Muut

Tama lddke saattaa aiheuttaa haavaumia suuhun tai huulin, usein muutaman hoidon aloittamisen jilkeisen
vilkon aikana. Tdsté voi aitheutua suun kipua, verenvuotoa ja jopa syomisvaikeuksia. Ladkari tai
sairaanhoitaja voi neuvoa keinoja ndiden vihentdmiseksi, kuten muuttaa sitd, miten harjaat hampaasi tai syot.
Ladkarivoi tarvittaessa madriti kipua lLievittivaa ladketta.

Jos sinulle suunnitellaan leikkausta tai jotakin toimenpidettd, kerro lddkérille tai hammaslaékarille, etti
kaytdt tatd ladkettd.

Jos kdytit irinotekaania yhdistelmdnd muiden sydpélidkkeiden kanssa, lue myos ndiden lidkevalmisteiden
pakkausselosteet.



Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkérisi kanssa ennen timan
lddkevalmisteen ottamista.

Muut lidfike valmisteet ja Irinote can Fresenius Kabi

Irinotecan Fresenius Kabi -valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia monien lddkkeiden ja lisiravinteiden
kanssa; yhteisvaikutuksen seurauksena lddkepitoisuus veressd voi joko suurentua tai pienentyd. Kerro
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat kayttda
seuraavia ladkkeitd:

. kouristuskohtauksien hoitoon kéytettdvid lddkkeitd (karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini ja
fosfenytoiini)
. sieni-infektioiden hoitoon kéytettdvid lddkkeitd (ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli ja
posakonatsoli)
bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettivia ladkkeitd (klaritromysiini, erytromysiini ja telitromysiini)
tuberkuloosilddkkeitd (rifampisiini ja rifabutiini)
makikuismaa (kasvirohdosvalmiste)
elavid heikennettyjd taudinaiheuttajia sisdltivid rokotteita
HIV:n hoidossa kaytettavid lddkkeitd (indinaviiri, ritonaviiri, amprenaviiri, fosamprenaviiri,
nelfinaviiri, atatsanaviiri ja muut)
. elimiston immuunijérjestelmén toimintaa hillitsevid lddkkeitd elinsiirteen hylkimisen estdmiseksi
(siklosporiini tai takrolimuusi)
. syopalidkkeitd (regorafenibi, kritsotinibi, idelalisibi ja apalutamidi)
K-vitamiin estijid (yleisesti kdytettyjd verenohennusldikkeitd, kuten varfariini)
. yleisanestesiassa ja leikkausten yhteydessa lihasten rentouttamiseen kaytettdvid ladkkeitd
(suksametonium)
. S-fluorourasiili/foliinihappo
bevasitsumabi (verisuonten kasvun estéja)
setuksimabi (epidermaalisen kasvutekijireseptorin estéjd)

Kerro laédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle ennen kuin sinulle annetaan Irinotecan
Fresenius Kabi -valmistetta, jos jo saat taiolet dskettdin saanut solunsalpaajahoitoa (ja sddehoitoa).

Ali aloita tai lopeta minkiin Eikkeen kiiyttod Irinotecan Fresenius Kabi -hoidon aikana keskustelematta
ensin ladkarin kanssa.

Tédmé lddke voi aiheuttaa vakavaa ripulia. Yritd vilttdd ulostuslidkkeiden ja ulostetta pehmentdvien
valmisteiden kayttod tdimén lidkkeen kdyton aikana.

Muillakin 1ddkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia irinotekaanin kanssa. Tarkista ld&dkérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa muut kdyttdmasi lidkkeet, rohdosvalmisteet ja
lisdravinteet, sekd voiko alkoholi aiheuttaa haittoja timén ladkkeen kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, sekd miesten on kéytettiva tehokasta ehkdisyd hoidon aikana sekd
1 kuukausi (naiset) ja 3 kuukautta (miehet) hoidon jilkeen.

Raskaus

Tama lddke voi aiheuttaa sikiGvaurioita, jos sitd kdytetddn hedelmoitymisajankohtana tai raskauden aikana.
Tatd ladkettd kiyttdvien miesten ja naisten on kiytettdva luotettavaa ehkdisyd hoidon aikana. On tirkeda
varmistaa ladkariltd, millaista ehkdisymenetelmid tdmin lAdkkeen kiyton aikana voi kayttda. Téata ladkettd ei
pidd antaa raskaana oleville naisille, paitsi jos hoidon mahdolliset hyddyt &idille ovat sikidlle aiheutuvia
riskejd suuremmat.



Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai
apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kéyttoa.

Imetys
Tutkimuksia eiole tehty, mutta timi lidke saattaa erittyd rintamaitoon ja vaikuttaa vauvaan. Imetys on
lopetettava timén lddkkeen kiyton ajaksi.

Jos imetit, kysy ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen timén ladkkeen ottamista.

Hedelmdllisyys
Tutkimuksia eiole tehty, mutta timi ladke saattaa vaikuttaa hedelmillisyyteen. Keskustele lddkarin kanssa

tédhén ladkkeeseen littyvisti mahdollisista riskeistd seké vaihtoehdoista, miten voit sdilyttdd mahdollisuuden
saada lapsia.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tama ladke saattaa aiheuttaa huimausta ja/tai ndkohéirioitd 24 tunnin sisélld ladkkeen annosta. Jos niitd
haittavaikutuksia esiintyy, il aja tai kdyti koneita.

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

Irinote can Fresenius Kabi sisiltia s orbitolia ja natriumia

Tama lddkevalmiste sisdltdd 45 mg sorbitolia per 1 ml konsentraattia. Sorbitoli on fruktoosin Iihde. Jos
sinulla (tailapsellasi) on perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI, harvinainen geneettinen sairaus), sinulle
(tai lapsellesi) ei saa antaa tatd lddkettd. Potilaat, joilla on HFI, eivit kykene hajottamaan fruktoosia, mika
voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia.

Sinun on kerrottava ladkarillesi ennen timén lddkevalmisteen kéyttdd, jos sinulla (tai lapsellasi) on HFI tai
jos lapsesi ei voi endd kdyttda makeita ruokia tai juomia, koska ne aiheuttavat pahoinvointia, oksentelua tai
epamukavia tuntemuksia, kuten vatsan turpoamista, vatsan kouristuksia tai ripulia.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Irinotecan Fresenius Kabi -valmis tetta kiyte tiin

Kaytd tatd ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on midrannyt. Tarkista ohjeet 1d4Kkarilta, jos olet epdvarma.
Hoitoalan ammattilainen antaa Irinotecan Fresenius Kabi -valmisteen sinulle.

Ladkari saattaa suositella DNA-testid ennen ensimmaéistd Irinotecan Fresenius Kabi -annosta.

Joillakin henkil6illd voi olla geneettisesti suurempi alttius saada tdstd ladkkeestd johtuvia haittavaikutuksia.
Sinulle annettavaan Irinotecan Fresenius Kabi -valmisteen miardan vaikuttavat monet tekijit, kuten pituus ja
paino, yleiskunto tai muut terveysongelmat, sekd minké tyyppinen syOpé tai sairaus on kyseessd. Ladkéari

madrittdd saamasi annoksen ja hoito-ohjelman.

Irinotecan Fresenius Kabi annetaan infuusiona laskimoon (I'V) klinikalla tai sairaalassa. Irinotecan Fresenius
Kabi taytyy antaa hitaasti, ja ['V-infuusion antaminen voi kestia jopa 90 minuuttia.



Sinulle saatetaan antaa muita ladkkeitd estimaén pahoinvointia, oksentelua, ripulia ja muita haittavaikutuksia
Irinotecan Fresenius Kabi -valmisteen antamisen yhteydessd. Saatat joutua jatkamaan nédiden lddkkeiden
kéyttod ainakin Irinotecan Fresenius Kabi -valmisteen antamista seuraavana paivand.

Kerro hoitajillesi, jos sinulla esiintyy kirvelyé, kipua tai turvotusta kanyylin ympérilld Irinotecan Fresenius
Kabi -valmistetta annettaessa. Jos lidkeainetta vuotaa suonen ulkopuolelle, se voi aiheuttaa kudosvaurion.
Jos sinulla esiintyy kipua, punoitusta tai turvotusta infuusiokohdassa Irinotecan Fresenius Kabi -valmisteen
antamisen yhteydessé, hélytd hoitohenkilokunta heti paikalle.

Irinotecan Fresenius Kabi -valmisteen kidyttoon suositellaan tilld hetkelld useita eri hoito-ohjelmia. Sitd
annetaan yleensa joko kolmen viikkon vilein (Irinotecan Fresenius Kabi -valmistetta annetaan yksindédn) tai
kahden viikon vélein (Irinotecan Fresenius Kabi -valmistetta annetaan yhdessa 5-fluorourasiili/folimihappo-
solunsalpaajien kanssa). Annokseen vaikuttavat monet tekijit, kuten hoito-ohjelma, kehon koko, iki ja
yleinen terveydentila, veriarvot, maksan toiminta, mahdollinen vatsan/lantion alueelle annettu sddehoito seki
aiemmin ilmenneet mahdolliset haittavaikutukset, kuten ripuli.

Vain ladkari voi arvioida hoidon keston.

Jos kiytit enemmiin Irinote can Fresenius Kabi -valmis tetta kuin sinun pitéisi
Hakeudu péivystykseen. Yliannostus saattaa aiheuttaa joitakin haittavaikutusosiossa mainittuja vakavia
haittavaikutuksia.

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkérin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttiaa Irinote can Fresenius Kabi -valmis tetta
Jos unohdat hoitokdynnin Irinotecan Fresenius Kabi -infuusion saamiseksi, soita lddkédrille saadaksesi
toimintaohjeet.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Ota vilittomésti yhteys lddkériin, jos saat seuraavia vakavia
haittavaikutuksia (ks. kohta 2).

Hakeudu péivystykseen, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista allergiseen reaktioon viittaavista oireista :

nokkosihottuma, hengitysvaikeus, kasvojen, huulten, kielen ja nielun turpoaminen.

. ripuli (ks. kohta 2).

. Varhainen ripuli: IImenee 24 tunnin kuluessa tdmén ladkkeen saamisesta, ja samanaikaisia oireita ovat
nuha, syljenerityksen lisdédntyminen, silmien vuotaminen, hikoilu, punoitus, vatsakrampit. (T4ta voi
esiintyd lddkkeen antamisen yhteydessi. Jos ndin kdy, hilytd hoitohenkilokunta ripedsti paikalle.
Sinulle voidaan antaa lddkitystd tdmén varhaisen haittavaikutuksen lopettamiseksi ja/tai
lieventdmiseksi).

. Viivastynyt ripuli: [Imenee yli 24 tunnin kuluttua timén lddkkeen saamisesta. Ripuliin littyvan
nestehukan ja suolatasapainon héirididen vuoksi on tirkedd olla yhteydessa hoitohenkilokuntaan, jotta
tilaa voidaan seurata seké tehdd muutoksia Idédkitykseen ja ruokavalioon.

Keskustele ladkdrin tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulla ilmaantuu jokin alla mainituista oireista



toimintaa mittaavissa kokeissa

Oireet Esiintymis tihe ys* Esiintymistiheys¥
yksildikehoidossa yhdis telmiihoidossa

Poikkeavan alhainen Hyvin yleinen Hyvin yleinen

valkosoluméadrad, mikd voi

suurentaa infektioiden riskid

/Alhainen punasolumiird, mikd [Hyvin yleinen Hyvin yleinen

aiheuttaa vasymysti ja

hengéstymista

Heikentynyt ruokahalu Hyvin yleinen Hyvin yleinen

Kolinerginen oireyhtymé (ks. [Hyvin yleinen Hyvin yleinen

Erityistd varovaisuutta on

noudatettava Irinotecan

Fresenius Kabin suhteen)

Oksentelu Hyvin yleinen Hyvin yleinen

P ahoinvointi Hyvin yleinen Hyvin yleinen

'Vatsakipu Hyvin yleinen 'Yleinen

Hiustenlédhto (korjautuva) Hyvin yleinen Hyvin yleinen

Limakalvotulehdus Hyvin yleinen Hyvin yleinen

Kuume Hyvin yleinen 'Yleinen

Heikkouden tunne ja Hyvin yleinen Hyvin yleinen

voimattomuus

/Alhainen verihiutalem&éra Yleinen Hyvin yleinen

(verisoluja, jotka osallistuvat

veren hyytymiseen), mikd voi

aiheuttaa mustelmia tai

verenvuotoia

Poikkeavat arvot maksan Yleinen Hyvin yleinen

toimintaa mittaavissa kokeissa

Infektio Yleinen 'Yleinen

Alhainen valkosolumddri ja Yleinen Yleinen

lkuume

Ulostamisvaikeus Yleinen Y leinen

Poikkeavat arvot munuaisten  [Yleinen Ei raportoitu

* Hyvin yleinen: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:sta

1 Yleinen: saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sta

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin




. Vaikea, itsepintainen 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 sydamensyke ja ihon kalpeus (hypovolemia)
Allerginen reaktio

Ohimenevét puheen hiiridt hoidon aikana tai heti sen jalkeen

Pistely ja puutuminen

Korkea verenpaine (infuusion aikana tai sen jilkeen)

Sydédnongelmat*

Keuhkosairaus, joka aiheuttaa hengityksen vinkumista tai hengenahdistusta (ks. kohta 2)
Hikka

Suolitukos

Laajentunut paksusuoli

Verenvuoto suolistosta

Paksusuolen tulehdus

Poikkeavat laboratorioarvot

Reikd suolen seindméssi

Rasvamaksa

Thoreaktiot

Reaktiot ladkkeen antokohdassa

Veren matala kaliumpitoisuus

Veren matala suolapitoisuus, mikd johtuu lihinnd ripulista ja oksentelusta
Lihaskrampit

Munuaisongelmat*

Matala verenpaine*

Sieni-infektiot

Virusinfektiot

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. TAméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén [Adkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Irinote can Fresenius Kabi -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin Kéyt. viim. jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Sailytd alle 25 °C. Siilytd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Ei saa jadtya.



Laimentamisen jilkeen:
Kemialliseksi ja fysikaaliseksi kidytonaikaiseksi sédilyvyydeksi on osoitettu 24 tuntia alle 25 °C:ssa ja
48 tuntia 2—8 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdéd kdyttdd heti pakkauksen avaamisen jilkeen. Jos sitd ei kiytetd heti,
kéaytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivétkd saa tavallisesti ylittdd 24 tuntia 2—
8 °C:ssa, paitsi jos laimentaminen on tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ali kiytd titi lidketts, jos huomaat nikyvid muutoksia lifikevalmisteen ulkonddssi (nikyvid hiukkasia
konsentraatissa tai infuusioliuoksessa).

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauks en sisélto ja muuta tietoa

Miti Irinote can Fresenius Kabi sisaltia
- Vaikuttava aine on irinotekaanihydrokloriditrihydraatti. Yksi ml sisdltdd 20 mg
irinotekaanihydrokloriditrihydraattia, mikd vastaa 17,33 mg:aa irinotekaania.
Yksi2 mln mjektiopullo siséltdd 40 mg irmotekaanihydrokloriditrihydraattia.
Yksi 5 mln injektiopullo sisdltdd 100 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia.
Yksi 15 mln injektiopullo siséltdd 300 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia.
Yksi 25 mln injektiopullo siséltdd 500 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia.
- Muut aineet ovat sorbitoli (E 420), maitohappo, injektionesteisiin kdytettdva vesi ja natriumhydroksidi
(pH:n sdatoon).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Irinotecan Fresenius Kabi 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, linosta varten, on vaaleankeltainen liuos, jossa ei
ole ndkyvid hiukkasia ja joka on pakattu lasiseen injektiopulloon.

Valmistetta on saatavana 40 mg/2 ml, 100 mg/5 ml, 300 mg/15 ml tai 500 mg/25 ml sisiltdvinad
jektiopulloina. Injektiopullot ovat kertakéyttoisid.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
75174 Uppsala
Ruotsi

Valmis taja

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Saksa

Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja Yhdistyneessé
kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimill:

Tsekki Irinotecan Kabi 20 mg/ml, koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku
Tanska Irinotecan Fresenius Kabi
Viro Irinotecan Kabi 20 mg/ml

Suomi Irinotecan Fresenius Kabi 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten



Unkari Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz

Irlanti Irinotecan 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Italia Irinotecan Kabi

Latvia Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentrats infuiziju Skiduma pagatavoSanai
Liettua Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Puola Irinotecan Kabi

Slovakia Irinotecan Kabi 20 mg/ml inflizny koncentrat

Espanja Irinotecan Kabi 20 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Yhdistynyt kuningaskunta  Irinotecan 20 mg/ml concentrate for solution for infusion
(Pohjois-Irlanti)

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.12.2021.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kaiyttoohjeet

Sytotoksinen

Irinotecan Fresenius Kabi -valmisteen kdsittely

Kuten muidenkin neoplastisten lidkeaineiden, myos Irinotecan Fresenius Kabi -valmisteen késittelyssd on
noudatettava varovaisuutta. Laimennuksen saa suorittaa koulutettu henkild aseptisissa olosuhteissa
tarkoitukseen varatulla alueella. Noudata varotoimia estimédén valmisteen joutuminen iholle ja limakalvoille.

Irinotecan Fresenius Kabi -liuoksen valmistusta koskevat suojautumisohjeet

1.

2.

Suojakaappia sekd suojahanskoja ja suojatakkia on kéytettdvé. Jos suojakaappia eiole kiytdssd myds

suusuojaa ja suojalaseja on kdytettava.

Avatut sdiliot, kuten injektiopullot ja infuusiopullot sekd kdytetyt neulat, ruiskut, katetrit, putket sekd

sytostaattijitteet ovat vaarallista jitettd ja niiti on kisiteltivi VAARALLISTA JATETTA koskevien

ohjeiden mukaisesti.

Toimi seuraavien ohjeiden mukaisesti, jos valmistetta roiskuu ympéaristoon:

- kéytd suojavaatetusta

- kerii lasinsirut ja laita ne VAARALLISELLE JATEMATERIAALILLE tarkoitettuun siilioon

- kontaminoituneet pinnat on pestdva huolellisesti runsaalla maaralld kylmida vetta

- pestyt pinnat kuivataan tarkoin ja kuivaamiseen kéytetty materiaali hivitetdén kuten
VAARALLINEN JATE.

Jos Irinotecan Fresenius Kabi -valmistetta joutuu iholle, tho huuhdellaan ensin juoksevalla vedelld ja

pestdén sen jidlkeen vedelld ja saippualla. Jos Irinotecan Fresenius Kabi -valmistetta joutuu

limakalvoille, pese alue perusteellisesti vedelld. Jos sinulle tulee jokin vaiva, ota yhteyttd ladkariin.

Jos Irinotecan Fresenius Kabi -valmistetta joutuu silmiin, silmit huuhdellaan perusteellisesti runsaalla

vedelld. Ota vilittomasti yhteyttd silmalaakarin.

Infuusioliuoksen valmistaminen

Irinotecan Fresenius Kabi infuusiokonsentraatti, liuosta varten, on tarkoitettu laskimonsisdiseen mfuusioon
vain laimentamisen jélkeen. Valmiste laimennetaan ennen annostelua suositelluilla luoksilla, joita ovat
natriumkloridiliuos 0,9 % (9 mg/ml) ja glukoosiliuos 5 % (50 mg/ml). Vedai tarvittava mééra Irinotecan
Fresenius Kabi -infuusiokonsentraattia aseptisesti injektiopullosta kalibroituun ruiskuun ja injisoi 250 mln
infuusiopussiin tai -pulloon. Infuusio on sekoitettava huolellisesti késin pydrittelemalld.

Kéyttovalmis liuos on kirkasta, véritontd tai vaaleankeltaista eiké siind ole hiukkasia nikyvissa.

Jos havaitset injektiopullossa tai laimennetussa infuusioliuoksessa sakkautumista, hivitd valmiste
sytotoksisten aineiden hévittdmistd koskevien ohjeiden mukaisesti.

Katso laimennetun valmisteen kestoaika pakkausselosteesta.



Irinotecan Fresenius Kabi -valmistetta ei saa antaa laskimonsisdisend boluksena eikd alle 30 minuuttia tai yli
90 minuuttia kestdvéni laskimonsisdisend infuusiona.

Havittiminen
Kaikki kdyttokuntoon saattamiseen ja antoon kdytetyt materiaalit tai muuten irinotekaanin kanssa
kosketuksissa ollut materiaali on hévitettdvé sytostaatteja koskevien paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Irinote can Fresenius Kabi, 20 mg/ml, koncentrat till infusions vitska, l6sning
irnotekanhydrokloridtrihydrat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liike medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Irinotecan Fresenius Kabi dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Irinotecan Fresenius Kabi
Hur du anvéinder Irinotecan Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Irinotecan Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehéll och upplysningar

S e

1. Vad Irinotecan Fresenius Kabi dr och vad det anvinds for

Irinotecan Fresenius Kabi ér ett cancerlikemedel som innehaller den aktiva substansen
irinotekanhydrokloridtrihydrat.

Irinotekanhydrokloridtrihydrat stor cancercellers tillvixt och spridning i kroppen.

Irinotecan Fresenius Kabi dr avsett att anvdndas i kombination med andra likemedel vid behandling av
framskriden eller metastatisk cancer i tjocktarmen eller &ndtarmen.

Irinotecan Fresenius Kabi kan anvidndas ensamt for behandling av patienter med metastatisk cancer i tjock-
eller &ndtarmen dé sjukdomen har dterkommit eller framskridit efter en inledande fluorouracilbaserad
behandling.

Irinotekanhydrokloridtrihydrat som finns i Irinotecan Fresenius Kabi kan ockséa vara godkédnd for att
behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovéardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du ges Irinotecan Fresenius Kabi

Anvind inte Irinotecan Fresenius Kabi

- om du har kronisk inflammatorisk tarmsjukdom och/eller tarmstopp

- om du &r allergisk mot irinotekanhydrokloridtrihydrat eller nagot annat innehallsimne 1 detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6)

- om du ammar (se avsnitt 2)

- om din bilirubinniva &r hogre an 3 ginger den 6vre gransen for normalvéardet

- om du har svar benmérgssvikt

- om du har nedsatt allméntillstind (WHO:s prestationsnivan hogre dn 2)

- om du anvénder eller nyligen har anvént vixtbaserade likemedel som innehaller johannesort
(Hypericum perforatum)



- om du ska fa eller nyligen har fatt vaccination med levande forsvagade sjukdomsalstrare (vacciner mot
gula febern, vattkoppor, biltros, méssling, passjuka, roda hund, tuberkulos, rotavirus, influensa) eller
om du far en sddan vaccination inom 6 manader efter avslutad kemoterapi.

Om du far Irinotecan Fresenius Kabi 1 kombination med andra ldkemedel ska du dven lisa om de
kontraindikationer som ndmns i bipacksedeln for dessa likemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Irinotecan Fresenius Kabi.

Var sérskilt forsiktig med Irinotecan Fresenius Kabi. Anvandningen av Irinotecan Fresenius Kabi bor
begrinsas till enheter specialiserade pa cytotoxisk kemoterapi och den ska endast ges under dverinseende av
en likare som har erfarenhet av anvindning av kemoterapeutiska cancerlikemedel.

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

Diarré

Irinotecan Fresenius Kabi kan orsaka diarré, som i vissa fall kan vara svar. Diarrén kan borja nagra timmar
eller nigra dagar efter att du har fatt infusionen. Om diarrén inte behandlas kan den leda till uttorkning och
en allvarlig kemisk obalans i kroppen, vilket kan vara livshotande. Din ldkare ordinerar likemedel for att
forebygga eller kontrollera denna biverkning. Se till att du genast hamtar detta likemedel fran apoteket, sa att
du har det hemma, om du behover det.

. Ta lakemedlet enligt instruktioner fran likare omedelbart vid de forsta symtomen av diarré eller
frekventa tarmtomningar.

. Drick stora midngder vatten och (eller) drycker som innehaller salt (mineralvatten, liskedryck eller
soppa).

. Ring till likare eller sjukskdterska om diarrén fortsétter, sirskilt om diarrén varar lingre d4n 24 timmar

eller om du kinner dig yr, har yrsel eller svimmar.

Neutropeni (en minskning av vissa vita blodkroppar)

Detta lakemedel kan minska antalet vita blodkroppar i blodet, huvudsakligen under veckorna efter att
lakemedlet har getts, vilket kan 6ka risken for imfektion. Tala omedelbart om for likare eller sjukskoterska
om du far tecken pa infektion, sdsom feber (38 °C eller mer), frossa, smérta vid urinering, ny typ av hosta
eller hosta med slem. Undvik nérkontakt med personer som é&r sjuka eller som har en infektion. Tala
omedelbart om for likare om du far tecken pa infektion.

Uppféljning av blodvdrden

Lékaren kommer sannolikt att ta blodprov fore och under behandlingen for att kontrollera hur likemedlet
paverkar antalet blodkroppar och blodets kemiska egenskaper. Utgdende fran resultaten pa dessa prov kan du
behova ta likemedel for behandling av dessa effekter. Lakaren kan ocksé behova minska din nésta dos eller
ge den senare eller t.o.m. helt avbryta behandlingen med detta likemedel. Ga pé alla avtalade
mottagningstider hos likare och pa laboratorieprov.

Detta likemedel kan minska antalet blodplittar veckorna efter att det har getts vilket kan ka risken for
blodning. Tala med din ldkare innan du tar likemedel eller tillskott som kan paverka kroppens féorméaga att
stoppa en blodning, sdsom acetylsalicylsyra (aspirin) eller likemedel som innehéller acetylsalicylsyra,
warfarin eller E-vitamin. Tala genast om for likare om du har onormala blamérken eller blodningar, sasom
nésblod, blodande tandkétt vid tandborstning eller svart, tjirartad avforing.

lllamdende och krdikningar

Illamaende och krakningar kan uppsta samma dag som du far detta likemedel eller de forsta dagarna efter att
du fatt det. Innan du fér detta likemedel kan likaren ge dig ett annat likemedel som forebygger illamiende
och kriakningar. Liakaren kommer sannolikt att ordinera dig likemedel som forebygger illamdende och




krakningar som du kan ta hemma. Se till att du har dessa likemedel tillgdngliga ndr du behdver dem. Ring
din lakare om du pé grund av illaméende och krikningar inte kan dricka vitskor.

Akut kolinergt syndrom

Detta likemedel kan paverka den del av nervsystemet som kontrollerar kroppssekret vilket kan leda till s.k.
kolinergt syndrom. Symtomen kan innefatta rinnande nésa, 6kad salivproduktion, kraftig tdrproduktion i
Ogonen, svettningar, rodnad i halsen eller ansiktet (flushing), magkramper och diarré. Tala omedelbart om
for lakare eller sjukskdterska om du méirker nagot av dessa symtom, eftersom det finns likemedel for
behandling av dem.

Lungsjukdomar
I séllsynta fall kan detta lakemedel orsaka allvarliga lungproblem. Tala omedelbart om for likare om du har

nytillkommen eller forviarrad hosta, andningssvarigheter och feber. Lékaren kan behova avbryta
behandlingen for att behandla dessa symtom.

Detta likemedel 6kar 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 likare om du har brostsmérta, andndd eller svullnad, smérta, rodnad eller 6kande temperatur i armen eller
underbenet.

Kronisk tarminflammation och/eller stopp i tarmen
Ring din likare om du har magsmaérta och inte kan tomma tarmen, framfor allt om du ocksé har svullen mage
och aptitloshet.

Stralbehandling
Om du nyligen har fétt stralbehandling av backen- eller bukomradet kan du I6pa en 6kad risk for
benmérgssuppression. Tala med din lékare innan behandlingen med Irinotecan Fresenius Kabi paborjas.

Njurfunktion
Storningar i njurfunktionen har rapporterats.

Hjdrtat

Tala om for din lakare om du har eller har haft en hjirtsjukdom eller om du tidigare har fatt cancerlikemedel.
Lékaren kommer att folja upp dig noggrant och diskutera hur riskfaktorerna (t.ex. rokning, hogt blodtryck,
hoga kolesterolvdrden) kan minskas.

Blodkdrl
Irinotecan Fresenius Kabi har i séllsynta fall forknippats med blodcirkulationsproblem (blodproppar i
blodkérlen i underbenen och lungorna) som i sillsynta fall kan uppsta hos patienter med flera riskfaktorer.

Ovriga

Detta likemedel kan orsaka sar i munnen och lipparna, ofta under de forsta veckorna efter behandlingsstart.
Detta kan orsaka smérta i munnen, blodning och dven svérigheter att dta. Lakaren eller sjukskoterskan kan ge
dig rad hur du kan lindra detta, t.ex. genom att dndra sittet hur du &ter eller borstar tinderna. Vid behov kan
lakaren ordinera smértstillande likemedel.

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 Ildser &ven bipacksedeln
for dessa likemedel.
Om du nte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Andra likemedel och Irinotecan Fresenius Kabi
Irinotecan Fresenius Kabi kan ha interaktioner med en rad olika lakemedel och tillskott som antingen kan
hoja eller sdnka likemedelshalten i1 blodet. Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar,



nyligen har tagit eller kan tinkas ta foljande:

lakemedel for behandling av krampanfall (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin och fosfenytoin)
likemedel for behandling av svampinfektion (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol och posakonazol)
laikemedel for behandling av bakterieinfektioner (klaritromycin, erytromycin och telitromycin)
lakemedel for behandling av tuberkulos (rifampicin och rifabutin)

johannesdrt (ett vixtbaserat naringstillskott)

levande, forsvagade vacciner

lakemedel for behandling av HIV (indinavir, ritonavir, amprenavir, fosamprenavir, nelfinavir,
atazanavir och andra)

lakemedel som anvinds for att trycka ned kroppens immunforsvar for att forebygga avstotning efter
organtransplantation (ciklosporin och takrolimus)

cancerlikemedel (regorafenib, krizotinib, idelalisib och apalutamid)

K-vitaminhdmmare (vanliga blodfértunnande likemedel, sdsom warfarin)

muskelavslappnande likemedel i samband med allmin anestesioch kirurgi (suxametonium)
S-fluorouracil/folinsyra

bevacizumab (hindrar blodkarlstillvaxt)

cetuximab (blockerare av epidermal tillvixtfaktorreceptor).

Innan du far Irinotecan Fresenius Kabi, tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska nnan du far
Irinotecan Fresenius Kabi om du redan fér eller nyligen har fatt kemoterapi (eller stralbehandling).

Borja eller sluta inte ta nagra likemedel nédr du anvénder Irinotecan Fresenius Kabi utan att forst ha talat med
din likare.

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

Det kan finnas ytterligare likemedel som kan ha interaktioner med Irinotecan Fresenius Kabi. Kontrollera
med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska andra likemedel, vaxtbaserade likemedel och tillskott som
du har i bruk. Kontrollera ocksa om alkohol kan orsaka problem med detta likemedel

Graviditet, amning och fertilitet
Kvinnor i fertil alder och médn ska anvénda ett effektivt preventivmedel under behandlingen och 1 méanad
(kvinnor) samt 3 manader (mén) efter avslutad behandling.

Graviditet

Detta likemedel kan orsaka fosterskador om det tas vid befruktning eller under graviditet. Mén och kvinnor
som tar detta likemedel ska anvidnda ett effektivt preventivmedel under behandlingen. Det &r viktigt att
kontrollera med lékaren hurdana preventivimedel som kan anviindas med detta likemedel. Detta likemedel
far anvéndas hos gravida kvinnor endast om den mdjliga nyttan for mamman dvervéger risken for fostret.

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

Amning
Inga studier har utforts. Detta likemedel kan ga 6ver i brostmjolk och paverka barnet. Amning ska avbrytas
under behandling med detta likemedel.

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

Fertilitet
Inga studier har utforts. Detta likemedel kan paverka fertiliteten. Tala med din ldkare om den mdjliga risken
och vad du har for alternativ for att bevara din forméga att fa barn.



Korformaga och anvindning av maskiner
Under de forsta 24 timmarna efter att du har fatt detta likemedel kan du uppleva yrsel och/eller ha
synrubbningar. Om du far denna biverkning ska du inte kora bil eller anvdinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dirfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Irinote can Fresenius Kabi innehéller sorbitol och natrium

Detta likemedel innehéller 45 mg sorbitol per 1 ml koncentrat. Sorbitol aren killa till fruktos. Om du (eller
ditt barn) har hereditir fruktosintolerans, en séllsynt, drftlig sjukdom, ska du (eller ditt barn) inte anviinda detta
likemedel. Patienter med hereditér fruktosintolerans kan inte bryta ner fruktos, vilket kan orsaka allvarliga
biverkningar.

Kontakta lakare innan du anviander detta likemedel om du (eller ditt barn) har hereditir fruktosintolerans,
eller om ditt barn inte lingre kan dta s6t mat eller dryck utan att mé illa, kréks eller kinner obehag sa som
uppblisthet, magkramper eller diarré.

Detta lakemedel innehaller mindre @n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Irinote can Fresenius Kabi

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r osdker.
Irinotecan Fresenius Kabi kommer att ges till dig av sjukvardspersonal.

Likaren kan rekommendera DN A -test innan forsta dosen av Irinotecan Fresenius Kabi ges.
Vissa personer har storre genetisk bendgenhet for vissa biverkningar av detta likemedel.

Maingden Irinotecan Fresenius Kabi som du far beror pA méanga olika faktorer, sésom din lingd och vikt, ditt
allméntillstind eller andra hélsoproblem och cancertypen eller tillstindet som behandlas. Lakaren bestimmer
dosen och behandlingsschemat.

Irinotecan Fresenius Kabi kommer att ges som en injektion i en ven. Dukommer att fa injektionen pa en
klinik eller sjukhus. Irinotecan Fresenius Kabi maste ges langsamt, infusionen kan ta upp till 90 minuter.

Du kan fa andra likemedel for férebyggande av illamaende, kridkningar, diarré och andra biverkningar nir du
far Irinotecan Fresenius Kabi. Dubehover eventuellt fortsitta anvénda dessa likemedel dtminstone dagen
efter injektionen med Irinotecan Fresenius Kabi.

Tala om for sjukvardspersonalen om du upplever brannande kénsla, smarta eller svullnad runt kanylen nér du
far Irinotecan Fresenius Kabi. Om likemedel licker utanfor venen kan det orsaka en vavnadsskada. Om du
upplever smarta eller méirker rodnad eller svullnad vid infusionsstéllet nir du far Irinotecan Fresenius Kabi
larma vérdpersonalen omedelbart.

For tillfillet finns det flera olika rekommenderade behandlingsscheman for Irinotecan Fresenius Kabi.
Vanligtvis ges det med tre veckors mellanrum (behandling med enbart Irinotecan Fresenius Kabi) eller med
tva veckors mellanrum (Irinotecan Fresenius Kabi ges i kombination med kemoterapi med
S-fluorouracil/folinsyra). Dosen beror pé flera olika faktorer, sdsom behandlingsschemat, din kroppsstorlek,



din alder och ditt allméntillstaind, dina blodvirden och din njurfunktion samt om du tidigare har fatt
strdlbehandling av biacken-/bukomradet och om du har biverkningar, sdsom diarré.

Endast likaren kan gora en bedéomning om behandlingens lingd.

Om du har anvint for stor méingd av Irinote can Fresenius Kabi
Sok lakarvard omedelbart. Symtom pé 6verdos kan innefatta vissa allvarliga biverkningar som ndmns i
denna bipacksedel.

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

Om du har glomt att anvinda Irinote can Fresenius Kabi
Ring din likare for att fi instruktioner om du missar ett behandlingstillfalle med Irinotecan Fresenius Kabi.

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 anvéndare behdver inte fa dem.
Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Dumaste omedelbart kontakta din likare om du far féljande allvarliga
biverkningar (se avsnitt 2).

Ta dig till en akutmottagning om du har nagot av dessa tecken pa en allergisk reaktion: nisselutslag,
andningssvarighet, svullnad iansiktet, ipparna, tungan eller halsen.

. diarré (se avsnitt 2).

. Tidig diarré: Uppstar inom 24 timmar efter att du fatt detta likemedel och medf6ljande symtom
mnefattar rinnande ndsa, 6kad salivproduktion, tarproduktion i 6gonen, svettningar, rodnad i halsen
eller ansiktet (flushing) och magkramper. (Detta kan uppsté under tiden du far detta likemedel. Om sa
sker larma sjukvardspersonalen genast. Dukan f4 likemedel som hindrar och/eller lindrar denna tidiga
biverkning).

. Fordrojd 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
sjukvardspersonalen for uppfoljning och rad géllande dndringar i medicinering och kost.

Tala med lidkare eller sjukskoterska om du far nagon av foljande biverkningar.

Symtom Frekvens* vid Frekvenst vid
monoterapi kombinations behandling
Onormalt lagt antal vita Mycket vanliga Mycket vanliga

blodkroppar som kan orsaka en
forhojd risk for infektion

Lagt antal roda blodkroppar Mycket vanliga Mycket vanliga
som orsakar trotthet och andnéd

Minskad aptit Mycket vanliga Mycket vanliga




Kolinergt syndrom (se ”Var  [Mycket vanliga Mycket vanliga
sarskilt forsiktig med Irinotecan

Fresenius Kabi”.)

Kriakningar Mycket vanliga Mycket vanliga
[llamaende Mycket vanliga Mycket vanliga
Buksmarta Mycket vanliga Vanliga
Haravfall (reversibel) Mycket vanliga Mycket vanliga
Slemhinneinflammation Mycket vanliga Mycket vanliga
Feber Mycket vanliga 'Vanliga

Kénsla av svaghet och Mycket vanliga Mycket vanliga
orkesloshet

Lagt antal blodpléttar Vanliga Mycket vanliga
(blodkroppar som bidrar till att

blodet levrar sig) vilket kan

orsaka bldmérken och

blodningar

IAvvikande virden i Vanliga Mycket vanliga
leverfunktionsprov

Infektion Vanliga 'Vanliga

Lagt antal vita blodkroppar och [Vanliga 'Vanliga

feber

Svérigheter att totmma tarmen [Vanliga Vanliga
IAvvikande vérden i Vanliga Har inte rapporterats
njurfunktionsprov

* Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvdndare
1 Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare

Ingen kéind frekvens (kan inte beriiknas frin tillgingliga data)

. Allvarlig, ihdllande eller blodig diarré (som kan hora samman med magsmarta eller feber) orsakad av
en bakterie (Clostridium difficile)

Blodinfektion

Uttorkning (till foljd av diarré och krikningar)

Yrsel, snabb hjartrytm och blek hud (hypovolemi)

Allergisk reaktion

Tillfalliga talstérningar under behandlingen eller genast efter den
Stickningar

Hogt blodtryck (under eller efter infusionen)

Hjértproblem*

Lungsjukdom som orsakar rossel och andndd (se avsnitt 2).
Hicka

Stopp i tarmen



Forstorad tjocktarm

Blodning 1 tarmen
Inflammation i tjocktarmen
Onormala laboratorievérden
Hal i tarmen

Fettlever

Hudreaktioner

Reaktioner vid injektionsstéllet
Laghalt av kalium i blodet
Laghalt av salter i blodet, huvudsakligen i anknytning till diarré och krakningar
Muskelkramper

Njurproblem*

Lagt blodtryck*
Svampinfektioner
Virusinfektioner.

* ] sdllsynta fall har dessa observerats hos patienter som haft episoder av uttorkning i anknytning till diarré
och/eller kriakningar eller blodinfektioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller &ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Irinotecan Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Far ej frysas.

Efter spadning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet har demonstrerats i 24 timmar under 25 °C och i 48 timmar vid 2—8 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt bdr infusionslosningen anvéndas omedelbart efter forsta dppnandet. Om
losningen inte anvinds omedelbart ar forvaringsbetingelserna p& anvindarens ansvar och ska normalt inte
vara lingre dn 24 timmar vid 2—8 °C, om inte spddningen har utforts under kontrollerade och validerade
aseptiska betingelser.

Anvénd inte detta likemedel om det finns synliga partiklar i koncentratet eller i infusionslosningen.

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


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehill och upplys ningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen ér: irinotekanhydrokloridtrihydrat. En ml innehéller 20 mg
rinotekanhydrokloridtrihydrat motsvarande 17,33 mg irinotekan.
En injektionsflaska 4 2 ml innehéller 40 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat.
En injektionsflaska 4 5 ml innehéller 100 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat.
En injektionsflaska 4 15 ml innehaller 300 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat.
En injektionsflaska 4 25 ml innehaller 500 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat.
- Ovriga innehallsémnen Ar sorbitol (E420), mjolksyra, vatten for injektionsvitskor och
natriumhydroxid (for justering av pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Irinotecan Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat till infusionsvdtska, 16sning ar en svagt gul 16sning, fri fran
synliga partiklar, packade i injektionsflaskor av glas.

Produkten finns i injektionsflaskor om 40 mg/2 ml, 100 mg/5 ml, 300 mg/15 ml or 500 mg/25 ml.
Injektionsflaskorna &r endast for engéngsbruk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning

Fresenius Kabi AB
75174 Uppsala
Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Pfingstweide 53
61169 Friedberg
Tyskland

Detta lakemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ochi Forenade kungariket

(Nordirland) under namnen:

Tjeckien Irinotecan Kabi 20 mg/ml, koncentrat pro pripravu infuzniho roztoku
Danmark Irinotecan Fresenius Kabi

Estland Irinotecan Kabi 20 mg/ml

Finland Irinotecan Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Ungern Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz

Irland Irinotecan 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Italien Irinotecan Kabi

Lettland Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentrats infliziju Skiduma pagatavoSanai
Litauen Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Polen Irinotecan Kabi

Slovakien Irinotecan Kabi 20 mg/ml infizny koncentrat

Spanien Irinotecan Kabi 20 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
Forenade kungariket Irinotecan 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

(Nordirland)

Denna bipacksedel éindrades senast 15.12.2021.




Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:
Anvisningar for anvindning

Cytotoxiskt

Hantering av Irinotecan Fresenius Kabi

Liksom vid hantering av andra neoplastiska likemedel ska forsiktighet iakttas ocksa i hanteringen av
Irinotecan Fresenius Kabi. Utspadningen ska utféras av en skolad person i aseptiska forhallanden och pé ett
omrade avsett for detta &ndamal. Forsiktighet ska iakttas for att undvika att produkten kommer i kontakt med
huden och slemhinnorna.

Sékerhetsanvisningar for beredning av Irinotecan Fresenius Kabi infusionslsningen
1. Skyddsskap samt skyddshandskar och skyddsrock ska anvindas. Om skyddsskép inte ar tillgAngligt
ska dven munskydd och skyddsglaségon anvindas.

2. Oppnade behallare, sdsom injektionsflaskor och infusionsflaskor samt anviinda nélar, sprutor, katetrar,
slangar samt cytostatiskt avfall 4r skadligt avfall och maste hanteras enligt anvisningarna for
RISKAVFALL.

3. Om produkten skvétter i omgivningen, folj instruktionerna
- anvind skyddskliddsel

- samla upp glasskérvor och ligg dem i behéllare avsedda for RISKAVFALL

- kontaminerade ytor ska tvdttas omsorgsfullt med riklig méngd kallt vatten

- tvéttade ytor ska torkas noga och det material som anvénts for att torka ska kasseras som
RISKAVFALL.

4. Om Irinotecan Fresenius Kabi kommer i kontakt med huden, ska huden forst skdljas med rinnande
vatten och sedan tvittas med tval och vatten. Om Irinotecan Fresenius Kabi kommer i kontakt med
slemhinnorna ska omréadet tvittas noga med vatten. Om du upplever nagra besvir, kontakta likaren.

5. Om Irinotecan Fresenius Kabi kommer i kontakt med 6gonen, ska 6gonen skdljas noga med rikligt
med vatten. Kontakta omedelbart 6gonlékare.

Beredning av infusionslosningen

Irinotecan Fresenius Kabi koncentrat for infusionsvétska, 16sning &r avsedd for intravends infusion endast
efter utspadning. Produkten spads ut fore administrering med rekommenderade 16sningar, som &r
natriumkloridlosning 0,9 % (9 mg/ml) och glukoslosning 5 % (50 mg/ml). Berdknad mingd Irinotecan
Fresenius Kabi koncentrat till infusionsvitska dras aseptiskt upp fran injektionsflaskan med kalibrerad spruta
och mjiceras till en 250 ml:s infusionspase eller -flaska. Infusionen ska blandas vél genom att rotera for
hand.

Den férdigberedda l6sningen ar klar, farglos eller ljusgul, utan synliga partiklar.

Om du uppticker fallning i injektionsflaskan eller i 16sningen efter spadning, ska detta likemedel forstoras
enligt géllande rutiner for destruktion av cytostatika.

Se bipacksedeln for den férdigberedda 16sningens héllbarhet.

Irinotecan Fresenius Kabi far inte ges som intravends bolus eller som en intravends infusion kortare dn 30
minuter eller lingre d4n 90 minuter.

Avfallshantering
Allt material som har anvénts for beredning, administrering eller som annars har kommit i kontakt med
rinotekan ska destrueras enligt lokala foreskrifter for hantering av cytostatiskt avfall.



