Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Irinotecan medac 20 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten
irinotekaanihydrokloriditrihydraatti

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle annetaan tata laaketta, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

. Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Irinotecan medac on ja mihin sita kaytetaan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin sinulle annetaan Irinotecan medacia
Miten Irinotecan medacia kéaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Irinotecan medacin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wd P

1. Mita Irinotecan medac on ja mihin sitd kaytetéaan

Irinotecan medac on syopélaake, jonka vaikuttava aine on irinotekaanihydrokloriditrihydraatti.
Irinotekaanihydrokloriditrihydraatti héiritsee sydpasolujen kasvua ja levidmista elimistossa.

Irinotecan medac on tarkoitettu kéytettavaksi yhdessa muiden ladkkeiden kanssa pitkalle edenneen tai
etdpesékkeisen paksusuolen tai perdsuolen syévan hoitoon.

Irinotecan medac -valmistetta voidaan kayttaa yksinaan potilaille, joilla on etdpesakkeinen
paksusuolen tai perdsuolen syop4, ja joiden sairaus on uusiutunut tai edennyt ensin annetun
5-fluorourasiilipohjaisen hoidon jalkeen.

Irinotekaanihydrokloriditrihydraatti, jota Irinotecan medac sisaltad, voidaan joskus kéyttdad myos
muiden kuin tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilékunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin sinulle annetaan Irinotecan medacia

Sinulle ei anneta Irinotecan medacia, jos

. sinulla on krooninen tulehduksellinen suolistosairaus ja/tai suolitukos.

. olet allerginen irinotekaanihydrokloriditrihydraatille tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6, Mita Irinotecan medac siséltaa).

. imetét (ks. kohta 2).

. verikokeista kdy ilmi, ettd veresi bilirubiiniarvo on hyvin korkea.

. sinulla on vakava luuytimen vajaatoiminta.

. yleiskuntosi on huono (WHO:n toimintakykyluokka yli 2).

. kaytéat tai olet &skettdin kayttanyt mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisaltavaa
rohdosvalmistetta.

. parhaillaan kaytat tai olet askettédin kdyttanyt elavia heikennetyttyja rokotteita

(keltakuumerokote, vesirokkorokote, vydruusurokote, tuhkarokkorokote, sikotautirokote,
vihurirokkorokote, tuberkuloosirokote, rotavirusrokote, influenssarokote) ja 6 kuukautta
solunsalpaajahoidon péattymisen jalkeen.
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Jos saat Irinotecan medac -valmistetta yhdessa muiden ladkkeiden kanssa, lue myds naiden
la&kevalmisteiden pakkausselosteissa mainitut vasta-aiheet.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékérin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat Irinotecan

medacia

. jos sinulla on Gilbertin oireyhtyma, joka on perinnéllinen sairaus, joka voi aiheuttaa
bilirubiinitason nousua ja keltatautia (ihon ja silménvalkuaisten keltaisuutta).

Ole erityisen varovainen Irinotecan medac -valmisteen kanssa. Taté ladkettd on annettava vain
solunsalpaajahoitoon erikoistuneissa yksikdissa ja solunsalpaajaladkkeiden kayttoon perehtyneen
la&kérin valvonnassa.

Ripuli

Irinotecan medac voi aiheuttaa ripulia, joka voi joissakin tapauksissa olla vaikeaa. Ripuli saattaa alkaa
muutaman tunnin tai parin pdivan kuluttua la&keinfuusiosta. Mikali ripuli jatetddn hoitamatta, se voi
johtaa elimiston kuivumiseen ja vakavaan kemialliseen epatasapainoon, jotka voivat olla
hengenvaarallisia. Laédkéarisi madraa sinulle ladkettd auttamaan taman haittavaikutuksen estamisessé tai
hallinnassa. Muista hakea tdma l&éke heti, jotta sinulla on sitd kotona, kun tarvitset sita.

. Ota laakettd 1d&dkemaardyksen mukaan heti 16ysan ulosteen ilmetessa tai suolentoiminnan
tihentyessa.

. Juo suuria mééria vettd ja (tai) suolaisia juomia (hiilihapollista vettd, virvoitusjuomaa tai
keittoa).

. Ota heti yhteytta ladkériin tai sairaanhoitajaan, jos sinulla on ripuli tai jos sinua huimaa,

pyorryttaa tai pyorryt.

Neutropenia (joidenkin veren valkosolujen vaheneminen)

Tama laédke voi pienentad valkosolujen maaraa veressasi, lahinna ladkkeen antamista seuraavien
viikkojen aikana, mika voi suurentaa infektioriskid. Sinun on kerrottava heti laakarille tai
sairaanhoitajalle, jos sinulle ilmaantuu infektion merkkeja, kuten kuumetta (38 °C tai enemman),
vilunvaristyksia, Kipua virtsatessa, uudentyyppista yskaa tai limayskoksia. Valta lahikontaktia
ihmisten kanssa, jotka ovat sairaana tai joilla on jokin infektio. Kerro ladkarille heti, jos saat infektion
merkkejé.

Veriarvojen seuranta

Laakari todennédkoisesti ottaa sinulta verikokeita ennen hoitoa ja hoidon aikana tarkistaakseen
la&kkeen vaikutukset verenkuvaan ja veren kemiallisiin ominaisuuksiin. Verikokeiden tulosten
perusteella saatat tarvita ladkkeitd tallaisten vaikutusten hoitamiseksi. Ladkari saattaa myods pienentaa
seuraavaa lddkeannostasi tai siirtdd seuraavan annoksen ajankohtaa my6hemmaksi tai jopa lopettaa
hoidon kokonaan. Kay kaikilla sovituilla kdynneilld 1aakarissa ja laboratoriokokeissa.

Tama laédke saattaa vahentaa verihiutalemaaraa ladkkeen antamisen jélkeisina viikkoina. Tama saattaa
lisdté verenvuotoriskid. Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat mitdén ladkkeité tai lisdravinteita,
jotka saattavat vaikuttaa verenvuodon tyrehtymiseen, kuten asetyylisalisyylihappoa (aspiriinia) tai
asetyylisalisyylihappoa sisaltavia laékkeitd, varfariinia tai E-vitamiinia. Kerro laékarille heti, jos
sinulla on epétavallisia mustelmia tai verenvuotoa, kuten nenéverenvuotoa, verenvuotoa ikenista
hampaita harjatessasi tai jos ulosteesi ovat mustia tai tervamaisia.

Pahoinvointi ja oksentelu

Sinulla voi olla pahoinvointia ja oksentelua lddkkeen antopdivand tai muutamana péivana sen annon
jalkeen. Laakari saattaa antaa sinulle 1aékettd pahoinvoinnin ja oksentelun estdmiseen. L&&kari
todenndkoisesti maaraa sinulle pahoinvointiladkettd, jota voit ottaa kotona.

Pida tallaiset ladkkeet saatavilla siltd varalta, etta tarvitset niitd. Soita laakarille, jos et pahoinvoinnin
ja oksentelun vuoksi kykene juomaan nestetta.
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Akuutti kolinerginen oireyhtyma

Tama laéke voi vaikuttaa osaan hermostosta, joka kontrolloi elimistdn eritteitd, mika voi aiheuttaa
kolinergisend oireyhtymand tunnetun tilan. Sen oireita voivat olla nendn vuotaminen, lisdantynyt
syljen eritys, silmien vetistdminen, hikoilu, kuumotus, vatsakrampit ja ripuli. Kerro laakarille tai
sairaanhoitajalle heti, jos havaitset jotain ndista oireista, koska niita voidaan hallita ladkkeilla.

Keuhkosairaudet

Tata ladketta kayttaville potilaille kehittyy harvinaisissa tapauksissa vakavia keuhkosairauksia. Kerro
heti ladkarille, jos sinulle ilmaantuu yskaé tai yskén pahenemista, hengitysvaikeuksia ja kuumetta.
Laakari saattaa lopettaa hoitosi ndiden oireiden hoitamiseksi.

Krooninen suolistotulehdus ja/tai suolitukos
Jos sinulla on vatsakipua ja ulostamisvaikeuksia, etenkin jos sinulla on mygs vatsan turvotusta ja
ruokahaluttomuutta, soita laakarille.

Sadehoito

Jos olet askettdin saanut sddehoitoa lantion tai vatsan alueelle, sinulla voi olla tavanomaista suurempi
luuydinlaman kehittymisen riski. Keskustele 1a4kérin kanssa ennen Irinotecan medac -hoidon
aloittamista.

Munuaisten toiminta
Munuaisten toimintah&iriitd on raportoitu. Ladkari voi havaita ndma verikokeilla.

Sydén

Kerro l&ékérille, jos sinulla on tai on ollut sydéansairaus tai jos olet aiemmin saanut syopalaakkeita.
Laakari seuraa sinua tarkasti ja keskustelee kanssasi riskitekijoiden (esimerkiksi tupakointi, korkea
verenpaine ja suuri rasvamaard) vahentamisesta.

Verisuonisto

Irinotecan medac -valmisteen kayttoon liittyy harvoin verenkiertohdirioita (veritulppia saarten
verisuonissa, jotka voivat siirtyd kehon muihin osiin, kuten keuhkoihin tai aivoihin), ja niit4 voi
esiintyé harvoin potilailla, joilla on useita riskitekijoita. Kerro l&akarille heti, jos sinulla on seuraavia
oireita: rintakipu, hengenahdistus, turvotus, kipu, punoitus tai lAmman tunne késivarressa tai sadressa.

Muut

Tama laake saattaa aiheuttaa haavaumia suuhun tai huuliin, usein muutaman hoidon aloittamisen
jalkeisen viikon aikana. Téasté voi aiheutua suun Kipua, verenvuotoa ja jopa syomisvaikeuksia. Laakari
tai sairaanhoitaja voi neuvoa keinoja ndiden vahentdmiseksi, kuten muuttaa sitd, miten harjaat
hampaasi tai syot. Laakari voi tarvittaessa maarata kipua lievittavaa ladketta.

Tietoa ehkaisysté ja imetyksesta on jaljempana kohdassa Ehkaisy, raskaus, imetys ja
hedelmallisyys.

Jos sinulle suunnitellaan leikkausta tai jotakin toimenpidettd, kerro laakarille tai hammaslaakarille, etta
kaytat tatd ladketta.

Jos kéytét irinotekaania yhdistelménd muiden sytpéléddkkeiden kanssa, lue myds naiden
ladkevalmisteiden pakkausselosteet.

Muut l1d8kevalmisteet ja Irinotecan medac

Irinotecan medac -valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia monien la&kkeiden ja liséravinteiden kanssa;
yhteisvaikutuksen seurauksena la&kepitoisuus veressa voi joko suurentua tai pienentyd. Kerro
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayttaa
seuraavia laakkeita:

o kouristuskohtauksien hoitoon kéytettavia laakkeitd (karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini
ja fosfenytoiini)
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o sieni-infektioiden hoitoon kaytettavia la&kkeitd (ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli ja
posakonatsoli)

o bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettavia laakkeita (klaritromysiini, erytromysiini ja

telitromysiini)

tuberkuloosilaakkeité (rifampisiini ja rifabutiini)

maékikuismaa (kasvirohdosvalmiste)

elavia heikennettyja taudinaiheuttajia siséltavia rokotteita

HIV:n hoidossa kaytettavia laakkeitd (indinaviiri, ritonaviiri, amprenaviiri, fosamprenaviiri,

nelfinaviiri, atatsanaviiri ja muut)

o elimiston immuunijarjestelmén toimintaa hillitsevia ladkkeita elinsiirteen hylkimisen
estamiseksi (siklosporiini ja takrolimuusi)

o syopélaékkeita (regorafenibi, kritsotinibi, idelalisibi ja apalutamidi)

o K-vitamiinin estéjia (yleisesti kaytettyja verenohennuslaakkeita, kuten varfariini)

o yleisanestesiassa ja leikkausten yhteydessa lihasten rentouttamiseen kaytettavia lagkkeita
(suksametoni)

o 5-fluorourasiili/foliinihappo

o bevasitsumabi (verisuonten kasvun estéja)

o setuksimabi (epidermaalisen kasvutekijareseptorin estdjd).

Kerro laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle ennen kuin sinulle annetaan Irinotecan
medac -valmistetta, jos jo saat tai olet &skettdin saanut solunsalpaajahoitoa (ja sadehoitoa).

Al4 aloita tai lopeta minkaan laakkeen kayttoa Irinotecan medac -hoidon aikana keskustelematta ensin
ladkarin kanssa.

Tama laéke voi aiheuttaa vakavaa ripulia. Yrita valttad ulostusladkkeiden ja ulostetta pehmentévien
valmisteiden kayttoa tdman ladkkeen kayton aikana.

Muillakin 1a&kkeill& saattaa olla yhteisvaikutuksia Irinotecan medac -valmisteen kanssa. Tarkista
ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa muut kayttdmasi ladkkeet,
rohdosvalmisteet ja lisaravinteet, seka voiko alkoholi aiheuttaa haittoja tdman ladkkeen kanssa.

Ehkaisy, raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Ehkaisy
Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on kaytettava tehokasta ehkdisya hoidon aikana ja vield
6 kuukauden ajan hoidon péaattymisen jalkeen.

Jos olet mies, sinun on kéytettava tehokasta ehkaisyé hoidon aikana ja vield 3 kuukauden ajan hoidon
paattymisen jalkeen. On tarkeda varmistaa ladkarilta, millaisia ehkéisymenetelmié tdman ladkkeen
kayton aikana voi kayttaa.

Raskaus
Tama laéke voi aiheuttaa sikidvaurioita, jos sitd annetaan hedelmditymisajankohtana tai raskauden
aikana. Laakari varmistaa ennen hoidon aloittamista, ettet ole raskaana.

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen antamista sinulle.

Imetys
Irinotekaania ja sen metaboliittia on havaittu ihmisen rintamaidosta. Imetys on lopetettava tdman

ladkehoidon ajaksi.

Jos imetat, kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen antamista sinulle.
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Hedelmallisyys
Tutkimuksia ei ole tehty, mutta tdma laéke saattaa vaikuttaa hedelmallisyyteen. Ennen tdman laékkeen

antamista sinulle keskustele 148kéarin kanssa tahén ladkkeeseen liittyvistd mahdollisista riskeista seké
vaihtoehdoista, miten voit sdilyttdd mahdollisuuden saada lapsia.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ensimmaisten 24 tunnin aikana tdméan ladkkeen sinulle antamisen jalkeen sinulla saattaa esiintya
heitehuimausta tai nakdhairiodita. Jos saat naita sivuvaikutuksia, &la aja alaka kayta mitaan tyovélineitd
tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Laékkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Irinotecan medac sisaltaa sorbitolia

Tama ladke sisaltaé erdsté sokeria (sorbitolia). Sorbitoli on fruktoosin l&hde. Jos sinulla (tai lapsellasi)
on perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI, harvinainen perinnéllinen sairaus), sinulle (tai lapsellesi)
ei saa antaa tatéd ladkevalmistetta. Potilaat, joilla on HFI, eivat kykene hajottamaan fruktoosia, mika
voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia.

Sinun on kerrottava laakarillesi ennen tdmén ladkevalmisteen kayttda, jos sinulla (tai lapsellasi) on
HFI tai jos lapsesi ei voi endd kayttdd makeita ruokia tai juomia, koska ne aiheuttavat pahoinvointia,
oksentelua tai epdmukavia tuntemuksia kuten vatsan turpoamista, vatsan kouristuksia tai ripulia.

Tama ladkevalmiste sisaltdad 45 mg sorbitolia per ml, miké vastaa 90 mg:a per 5 ml, 675 mg:a per
15 ml, 1125 mg:a per 25 ml ja 2250 mg:a per 50 ml.

Irinotecan medac sisaltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltada alle 1 mmol natriumia (23 mg) per injektiopullo eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

3. Miten Irinotecan medacia kaytetaan
Irinotecan medac -valmisteen antavat sinulle terveydenhuollon ammattilaiset.

Laakari saattaa suositella DNA-testid ennen ensimmaista Irinotecan medac -annosta.

Joillakin henkil6illd voi olla geneettisesti suurempi alttius saada tésta ladkkeesta johtuvia
haittavaikutuksia.

Saamasi Irinotecan medac -valmisteen mééra riippuu monesta tekjastd, kuten idstasi, pituudestasi,
painostasi, yleisesta terveydentilastasi tai muista terveysongelmista seka hoidettavan sydvan tai tilan
tyypistd. Laakari madrittad annoksesi ja hoitoaikataulun.

Irinotecan medac pistetddn laskimoon (1V). Saat tdmén pistoksen klinikalla tai sairaalassa. Irinotecan
medac on annettava hitaasti, ja IV-infuusio saattaa kestaa jopa 90 minuuttia.

Sinulle saatetaan antaa muita laakkeitd estdmaan pahoinvointia, oksentelua, ripulia ja muita
haittavaikutuksia Irinotecan medac -valmisteen antamisen yhteydessa. Saatat joutua jatkamaan néiden
ladkkeiden kéayttoa ainakin Irinotecan medac -valmisteen antamista seuraavana péivéana.

Jos laékeainetta vuotaa suonen ulkopuolelle, se voi aiheuttaa kudosvaurion. Jos sinulla esiintyy
polttavaa tunnetta, kipua, punoitusta tai turvotusta injektiokohdassa Irinotecan medac -valmisteen
antamisen yhteydess4, kerro siita valittomasti terveydenhuollon ammattilaiselle.
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Irinotecan medac -valmisteelle suositellaan talla hetkelld useita hoitoaikatauluja. Laéke annetaan
yleensd joko 3 viikon valein (kun Irinotecan medac annetaan yksin) tai 2 viikon vélein (kun Irinotecan
medac annetaan yhdessé 5SFU/FA-solunsalpaajahoidon kanssa). Annos maaréytyy useiden tekijéiden
perusteella, kuten hoitoaikataulun, pituuden ja painon, ién ja yleisen terveydentilan, verenkuvan,
maksan toiminnan, vatsan/lantion mahdollisen sddehoidon ja mahdollisten haittavaikutusten, kuten
ripulin, mukaan.

Vain laakari voi arvioida hoidon keston.

Jos sinulle annetaan enemman Irinotecan medacia kuin sinulle pitaisi antaa
Hakeudu pdivystykseen. Yliannostus saattaa aiheuttaa joitakin pakkausselosteessa mainittuja vakavia
haittavaikutuksia.

Jos olet ottanut liian suuren laakeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa, 112
Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Irinotecan medac -valmistetta
Jos unohdat hoitokdynnin Irinotecan medac -pistoksen saamiseksi, soita laékérille saadaksesi
toimintaohjeet.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Ota vélittomésti yhteys ladkariin, jos saat seuraavia
vakavia haittavaikutuksia (ks. myds kohta 2).

Hakeudu pdivystykseen, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista allergiseen reaktioon viittaavista
oireista: nokkosihottuma, hengitysvaikeus, kasvojen, huulten, kielen tai nielun turpoaminen.

o Ripuli (ks. kohta 2).

o Varhainen ripuli: llmenee 24 tunnin kuluessa tdman la&kkeen saamisesta, ja samanaikaisia
oireita ovat mm. nenédn vuotaminen, syljenerityksen lisadntyminen, silmien vuotaminen, hikoilu,
punastelu, vatsakrampit. (Tata voi esiintyd ladkkeen antamisen yhteydessa. Jos ndin kay, halytd
hoitohenkil6kunta ripedsti paikalle. Sinulle voidaan antaa ladkkeita tdman varhaisen
haittavaikutuksen lopettamiseksi ja/tai lieventamiseksi).

o Viivastynyt ripuli: llmenee yli 24 tunnin kuluttua tdman ladkkeen saamisen jalkeen. Ripuliin
liittyvén nestehukan ja suolatasapainon hairididen vuoksi on tarkeédd olla yhteydessé
hoitohenkil6kuntaan, jotta tilaa voidaan seurata seké tehdd muutoksia ladkitykseen ja
ruokavalioon.

Keskustele 14&kérin tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulla ilmaantuu jokin alla seuraavassa taulukossa
mainituista oireista tai oireista, jotka on lueteltu kohdassa esiintymistiheys tuntematon”:

Oireet Esiintymistiheys* Esiintymistiheyst
yksiladkehoidossa yhdistelm&hoidossa
Poikkeavan alhainen Hyvin yleinen Hyvin yleinen

valkosolumaéra, mikéa voi
suurentaa infektioiden riskia

Alhainen punasolumaara, Hyvin yleinen Hyvin yleinen
mik& aiheuttaa vasymysté ja
hengéstymista

Heikentynyt ruokahalu Hyvin yleinen Hyvin yleinen
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Kolinerginen oireyhtymé Hyvin yleinen Hyvin yleinen
(ks. myds kohta

”Varoitukset ja varotoimet”

Oksentelu Hyvin yleinen Hyvin yleinen
Pahoinvointi Hyvin yleinen Hyvin yleinen
Vatsakipu Hyvin yleinen Yleinen
Hiustenlaht6 (korjautuva) Hyvin yleinen Hyvin yleinen
Limakalvotulehdus Hyvin yleinen Hyvin yleinen
Kuume Hyvin yleinen Yleinen
Heikkouden tunne ja Hyvin yleinen Hyvin yleinen
voimattomuus

Alhainen verihiutaleméaara Yleinen Hyvin yleinen
(verisoluja, jotka

osallistuvat veren

hyytymiseen), mika voi

aiheuttaa mustelmia tai

verenvuotoja

Poikkeavat arvot maksan Yleinen Hyvin yleinen
toimintaa mittaavissa

kokeissa

Infektio Yleinen Yleinen
Alhainen valkosolumaaré ja | Yleinen Yleinen
kuume

Ulostamisvaikeus Yleinen Yleinen
Poikkeavat arvot Yleinen Ei raportoitu
munuaisten toimintaa

mittaavissa kokeissa

* Hyvin yleinen: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkil611a 10:sta

T Yleinen: saattaa esiintyd enintddn 1 henkil611a 10:std

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin

o Vaikea, itsepintainen tai verinen ripuli (johon voi liittyd vatsakipua tai kuumetta), jonka
aiheuttaja on bakteeri (nimelta Clostridioides difficile)

Veren infektio

Nestehukka (ripulin ja oksentelun seurauksena)

Heitehuimaus, nopea syddmensyke ja ihon kalpeus (hypovolemia)
Allerginen reaktio

Ohimenevét puheen hairiét hoidon aikana tai heti sen jalkeen

Pistely ja puutuminen

Korkea verenpaine (infuusion aikana tai sen jalkeen)

Sydanongelmat*

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

Suolitukos

Laajentunut paksusuoli

Verenvuoto suolistosta

Paksusuolen tulehdus

Poikkeavat laboratorioarvot

Reika suolen seindmdssé

Rasvamaksa

Ihoreaktiot

Reaktiot 1adkkeen antokohdassa

Veren matala kaliumpitoisuus

Veren matala suolapitoisuus, mika johtuu I&hinn ripulista ja oksentelusta
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Lihaskrampit
Munuaisongelmat™
Matala verenpaine*
Sieni-infektiot
Virusinfektiot

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé& koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman l&&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Irinotecan medacin sailyttdaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketts pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailytysolosuhteet
Ei saa jaatya.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kertakdyttdon ainoastaan.

Kestoaika
Ennen laimentamista: 3 vuotta.

Laimentamisen jalkeen: kun konsentraatti on laimennettu infuusiota varten, liuosta voidaan sailyttaa
6 tunnin ajan huoneen lampétilassa (15-25 °C) tai 24 tunnin ajan jadkaapissa (2-8 °C).

Al kéyta Irinotecan medacia, jos huomaat injektiopulloissa tai laimentamisen jalkeen sakkaa.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Irinotecan medac sisaltaa

. Vaikuttava aine on irinotekaanihydrokloriditrinydraatti. Yksi millilitra infuusiokonsentraattia,
liuosta varten, sisaltdad 20 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia, joka vastaa 17,33 mg
irinotekaania.
Yksi 2 ml:n injektiopullo siséltad 40 mg irinotekaanihydrokloriditrinydraattia (40 mg/2 ml).
Yksi 5 ml:n injektiopullo sisaltdad 100 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia (100 mg/5 ml).
Yksi 15 ml:n injektiopullo siséltdd 300 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia

(300 mg/15 ml).
Yksi 25 ml:n injektiopullo sisaltdd 500 mg irinotekaanihydrokloriditrihydraattia
(500 mg/25 ml).
Yksi 50 ml:n injektiopullo sisaltdd 1000 mg irinotekaanihydrokloriditrinydraattia
(1000 mg/50 ml).
. Muut aineet ovat sorbitoli (E 420), maitohappo, natriumhydroksidi (pH:n saatamiseksi 3,5:een)

ja injektionesteisiin kaytettavéa vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Irinotecan medac 20 mg/ml, Infuusiokonsentraatti, liuosta varten on kirkas keltainen liuos.

Irinotecan medac 40 mg: yksi 2 ml:n injektiopullo
Irinotecan medac 100 mg: yksi 5 ml:n injektiopullo
Irinotecan medac 300 mg: yksi 15 ml:n injektiopullo
Irinotecan medac 500 mg: yksi 25 ml:n injektiopullo
Irinotecan medac 1000 mg: yksi 50 ml:n injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac

Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Talla 1aakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja
Yhdistyneessd kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:
Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti):

Irinotecan Hydrochloride medac

Ranska:
IRINOTECAN MEDAC

Saksa:
Irinomedac

Suomi:
Irinotecan medac

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02.04.2024
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ohjeet henkilokunnalle Inrinotecan medac -valmisteen turvallisesta kasittelysta

Kuten muutkin antineoplastiset ladkeaineet, Irinotecan medac taytyy valmistaa ja kasitell&
huolellisesti. Suojalasien, kasvomaskin ja suojakdasineiden kdyttdminen on valttamatonta.

Jos Irinotecan medac joutuu kontaktiin ihon kanssa, pese iho vélittdmasti ja huolellisesti vedella ja
saippualla. Jos Irinotecan medac joutuu kontaktiin limakalvojen kanssa, pese limakalvot vedella
vélittomasti ja perusteellisesti.

Kuten kaikki injektoitavat ldadkevalmisteet, Irinotecan medac on valmistettava aseptisissa olosuhteissa.

Jos injektiopullossa tai konsentraatin laimentamisen jalkeen havaitaan samentumista tai
sakkautumista, valmiste on havitettava eika sita saa kayttaa.

Infuusioliuoksen valmistaminen

Kuten mitk& tahansa muutkin injisoitavat ladkevalmisteet, Irinotecan medac -infuusioliuos on
valmistettava aseptisesti.

Jos havaitset sakkautumista injektiopullossa tai infuusioliuoksessa, hévita valmiste sytotoksisten
aineiden havittdmista koskevien tavanomaisten ohjeiden mukaisesti.

Veda laskettu maara Irinotecan medac infuusiokonsentraattia, liuosta varten, kalibroidulla ruiskulla
aseptisesti injektiopullosta ja injisoi 250 ml:n infuusiopussiin tai -pulloon, joka sisaltaa joko 0,9-
prosenttista keittosuolaliuosta tai 5-prosenttista glukoosiliuosta. Sekoita infuusioliuos infuusiopussissa
tai -pullossa huolellisesti kédsin pyorittamalla.

Ei saa sekoittaa muiden ladkeaineiden kanssa.

Kestoaika

Laimentamisen jélkeen irinotekaani-infuusioliuos tulee infusoida &é&reis- tai keskuslaskimoon.
Irinotecan medacin annostelun laskimonsisaisena boluksena tai laskimonsisaisena infuusiona tulee
kestad vahintdan 30 minuuttia ja korkeintaan 90 minuuttia.

0,9-prosenttiseen keittosuolaliuokseen tai 5-prosenttiseen glukoosiliuokseen laimentamisen jalkeen
valmisteen kayton aikaisen kemiallisen ja fysikaalisen stabiiliuden on osoitettu séilyvan 6 tunnin ajan
huoneen [amma@ssa (noin 25 °C) ja ympadriston normaalivalaistuksessa tai 48 tunnin ajan jos valmiste
séilytetdan kylméassé (noin 2-8 °C).

Infuusioliuos on mikrobiologisista syistd kaytettava heti laimentamisen jalkeen. Jos valmistetta ei
kayteta valittomasti laimentamisen jalkeen, séilytysajat ja -olosuhteet ennen kéyttéa ovat kayttajan
vastuulla, eivatka ne normaalisti ylitd 6 tuntia huoneen lammdssa tai 24 tuntia, jos séilytyslampétila on
2-8 °C, ellei laimentaminen ole suoritettu valvotuissa olosuhteissa.

Varoitukset joistakin nakyvista huononemisen merkeista
Al& kayté Irinotecan medac -valmistetta, jos havaitset sakkaantumista injektiopulloissa tai
laimennetussa liuoksessa. Téssé tapauksessa valmiste on hévitettdva sytotoksisten aineiden
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hévittdmista koskevien tavanomaisten ohjeiden mukaisesti. Ladkkeita ei pida heittda viemariin. Kysy
kayttaméattomien ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

Antaminen
Lisatietoa antamisesta on Irinotecan medac -valmisteen valmisteyhteenvedossa.

Havittaminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Bipacksedel: Information till anvandaren
Irinotecan medac 20 mg/ml, koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
irinotekanhydrokloridtrihydrat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Irinotecan medac ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Irinotecan medac
Hur du anvénder Irinotecan medac

Eventuella biverkningar

Hur Irinotecan medac ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U wd P

1. Vad Irinotecan medac &ar och vad det anvands for

Irinotecan medac &r ett lakemedel mot cancer som innehaller den aktiva substansen
irinotekanhydrokloridtrihydrat.

Irinotekanhydrokloridtrinydrat paverkar tillvaxten och spridningen av cancerceller i kroppen.

Irinotecan medac &r indikerat i kombination med andra lakemedel for behandling av patienter med
avancerad eller metastaserande cancer i kolon eller &ndtarmen.

Irinotecan medac kan anvandas ensamt till patienter med metastaserande cancer i kolon eller
andtarmen vars sjukdom har kommit tillbaka eller framskridit efter inledande behandling med
5-fluorouracil.

Irinotekanhydrokloridtrihydrat som finns i Irinotecan medac kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du far Irinotecan medac

Du far inte Irinotecan medac

. om du har kronisk inflammatorisk tarmsjukdom och/eller tarmobstruktion.

. om du &r allergisk mot irinotekanhydrokloridtrinydrat eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6 "Innehallsdeklaration™).

. om du &r en kvinna som ammar (se avsnitt 2).

. om ett blodprov visar mycket hogt bilirubinvérde i ditt blod.

. om du har allvarlig benmaérgssvikt.

. om du &r i allmant daligt tillstand (mer an 2 pa WHO performance status-skalan).

. om du tar eller nyligen har tagit johannesort (ett ortextrakt som innehaller Hypericum
perforatum).

. om du ska ta eller nyligen har tagit levande férsvagade vacciner (vaccin mot gula febern,

vattkoppor, béltros, massling, passjuka, roda hund, tuberkulos, rotavirus, influensa) och i
ytterligare 6 manader efter avslutad kemoterapi.
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Om du far Irinotecan medac i kombination med andra ldkemedel, se da till att du aven laser
bipacksedeln for dessa lakemedel for information om fler kontraindikationer.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Irinotecan medac

. om du har Gilberts syndrom, en arftlig sjukdom som kan ge upphov till férhojda nivaer av
bilirubin samt gulsot (gul hud och gula 6gon).

Var sérskilt forsiktig med Irinotecan medac. Anvandning av Irinotecan medac ska begransas till
enheter som ar specialiserade pa administrering av cytostatikabehandling och ska endast administreras
under dvervakning av en lédkare med utbildning i anvandning av cytostatikabehandling mot cancer.

Diarré
Irinotecan medac kan orsaka diarré, som i vissa fall kan vara svar. Detta kan borja nagra timmar eller
nagra dagar efter lakemedelsinfusionen. Om diarrén inte behandlas kan den leda till uttorkning och
allvarliga kemiska obalanser, vilket kan vara livshotande. Lékaren kommer att ordinera ldakemedel for
att bidra till att forebygga eller kontrollera denna biverkning. Se till att du far detta lakemedel direkt,
sa att du har det hemma nér du behéver det.
o Ta lakemedlet enligt ordinationen vid forsta tecknet pa 16s eller frekvent avforing.
. Drick stora mangder vatten och (eller) salta drycker (kolsyrat vatten, sodavatten eller soppa).
. Kontakta ldkare eller sjukskoterska omedelbart om du har diarré eller om du blir yr,

svimférdig eller svimmar.

Neutropeni (minskning av vissa vita blodkroppar)

Detta lakemedel kan minska antalet vita blodkroppar, framst under veckorna efter att du fatt
lakemedlet. Detta kan Oka risken for att fa en infektion. Tala om for din lakare eller sjukskoterska
direkt om du far symtom pa infektion, till exempel feber (38 °C eller hogre), frossa, smérta nar du
Kissar, ny hosta, eller att du hostar upp slem. Undvik att vara nédra personer som ar sjuka eller har
infektioner. Tala om for din lakare direkt om du utvecklar tecken pa infektion.

Blodprover

Din lakare kommer troligtvis att testa ditt blod fore och efter behandlingen for att se om lakemedlet
paverkar antalet blodceller eller blodets sammanséttning. Beroende pa provsvaren kan du behéva
lakemedel for att behandla dessa effekter. Lakaren kan ocksa behdva minska eller fordroja nasta dos
av detta lakemedel, eller avbryta behandlingen helt. Ga pa alla dina ldkarbesok och provtagningstider.

Detta lakemedel kan sanka antalet blodplattar under veckorna efter att du har fatt det, vilket kan 6ka
risken for blodning. Tala med din lakare innan du tar nagot lakemedel eller kosttillskott som kan
paverka kroppens formaga att stoppa blodning, som aspirin eller lakemedel som innehaller
acetylsalicylsyra, warfarin eller vitamin E. Tala med din ldkare direkt om du far ovantade blamérken,
blédningar som nésblod, blédande tandkétt nar du borstar tanderna, eller svart/tjarliknande avforing.

Illamaende och krakningar

Du kan lida av illamaende och krakningar den dag da du far lakemedlet eller ndgra dagar efterat. Din
lakare kan ge dig lakemedel innan behandlingen for att forebygga illamaende och krakningar. Din
lakare kommer troligtvis att skriva ut lakemedel mot illamaende som du kan ta hemma.

Ha dessa lakemedel tillgangliga sa att du kan ta dem vid behov. Kontakta din lakare om du inte kan fa
i dig vatska pa grund av illamaende och krakningar.

Akut kolinergt syndrom

Detta lakemedel kan paverka den del av ditt nervsystem som kontrollerar kroppssekret, vilket leder till
vad som kallas kolinergt syndrom. Symtomen &r bland annat rinnande nésa, 6kad salivproduktion,
éverdriven tarproduktion i 6gonen, svettning, rodnad, magkramper och diarré. Tala genast om for
lakare eller sjukskoterska om du mérker nagot av dessa symtom, eftersom det finns lakemedel som
kan hjéalpa till att kontrollera dem.
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Lungsjukdomar

| séllsynta fall far personer som tar detta lakemedel allvarliga lungproblem. Tala om for din lakare
direkt om du far ny eller forvarrad hosta, svart att andas och feber. Lakaren kan behdva stoppa
behandlingen for att hantera detta problem.

Kronisk tarminflammation och/eller tarmobstruktion
Kontakta din l&kare om du har ont i magen och om du har problem med tarmtémning, sérskilt om du
ocksa har uppblast mage och nedsatt aptit.

Stralbehandling
Om du nyligen har fatt stralbehandling av backenet eller buken kan du ha hdgre risk for att utveckla
benmargssuppression. Tala med din lakare innan du bérjar med Irinotecan medac.

Njurfunktion
Fall av njurproblem har rapporterats, vilket kan detekteras i blodprov som din lakare gor.

Hjartsjukdomar

Tala om for lakaren om du har eller har haft en hjartsjukdom eller om du tidigare har fatt
cancerlakemedel. Lakaren kommer att dvervaka dig noga och radgora med dig hur riskfaktorer (t.ex.
rokning, hogt blodtryck och hdga blodfetter) kan minskas.

Vaskuléra sjukdomar

Irinotecan medac har i sallsynta fall férknippats med problem med blodflédet (blodproppar i karlen i
benen, vilka kan forflytta sig till andra delar av kroppen, sdsom lungorna och hjarnan) som i sallsynta
fall kan uppkomma hos patienter som har flera riskfaktorer. Prata med din lakare omedelbart om du
har nagra symtom sasom brostsmartor, andndd, svullnad, smarta, rodnad eller varme i en arm eller ett
ben.

Ovrigt

Detta lakemedel kan orsaka sar i munnen eller pa lapparna, ofta inom de forsta veckorna efter att
behandlingen paborjas. Detta kan orsaka smarta i munnen, bldning eller problem med att &ta. Din
lakare eller sjukskoterska kan foresla satt att minska detta problem, till exempel att dndra hur du &ter
eller borstar tdnderna. Vid behov kan lakaren skriva ut lakemedel mot smértan.

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

Tala om for din lakare eller tandlakare att du tar detta lakemedel om du planerar att genomga nagon
operation eller nagot ingrepp.

Om du anvander detta lakemedel i kombination med andra cancerlakemedel for din sjukdom, se da till
att du ocksa laser bipacksedlarna for de andra lakemedlen.

Andra lakemedel och Irinotecan medac

Irinotecan medac kan interagera med flera olika lakemedel och tillskott, vilket kan hoja eller sanka
nivan av lakemedlet i blodet. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller
kan tankas ta nagot av féljande:

. Lakemedel foér behandling av krampanfall (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin och
fosfenytoin).

. Lakemedel for behandling av svampinfektion (ketoconazol, itraconazol, vorikonazol och
posakonazol).

. Lakemedel for behandling av bakteriella infektioner (klaritromycin, erytromycin och
telitromycin).

. Lakemedel for behandling av tuberkulos (rifampicin och rifabutin).

. Johannesort (ett naturlakemedel).

. Levande forsvagade vacciner.
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. Lakemedel for behandling av hiv (indinavir, ritonavir, amprenavir, fosamprenavir, nelfinavir,
atazanavir med flera).

. Lakemedel som hdmmar kroppens immunforsvar for att forhindra avstétning av transplantat
(ciklosporin och takrolimus).

. Lakemedel for behandling av cancer (regorafenib, crizotinib, idelalisib och apalutamid).

. Vitamin K-antagonister (vanliga blodfértunnande medel som Waran).

. Lakemedel som anvénds for muskelavslappning under narkos och kirurgi (succinylkolin).

. 5-fluorouracil/folinsyra

. Bevacizumab (ett medel som hammar tillvéxten av blodkarl).

. Cetuximab (ett medel som hdmmar EGF-receptorn).

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Irinotecan medac om du redan far,
eller nyligen har fatt, kemoterapi (och stralbehandling).

Borja eller sluta inte med nagra lakemedel medan du tar Irinotecan medac utan att forst tala med
lakare.

Detta lakemedel kan orsaka svar diarré. Forsok att undvika laxerande medel och medel som gor
avforingen mjukare medan du tar detta lakemedel.

Det kan finnas fler lakemedel som interagerar med Irinotecan medac. Radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska om dina andra lakemedel, naturlakemedel och kosttillskott, och
om alkohol kan orsaka problem med detta lékemedel.

Preventivmedel, graviditet, amning och fertilitet

Preventivmedel
Om du ar kvinna som kan bli gravid maste du anvanda effektiv preventivmetod under behandlingen
och upp till 6 manader efter avslutad behandling.

Om du ar man maste du anvanda effektiv preventivmetod under behandlingen och upp till 3 manader
efter avslutad behandling. Det &r viktigt att radfraga lakare om vilka typer av preventivmedel som kan
anvéndas tillsammans med detta lakemedel.

Graviditet
Detta lakemedel kan orsaka problem med fostret om det fas vid befruktningen eller under graviditeten.
Innan behandlingen paborjas kommer lakaren att kontrollera att du inte ar gravid.

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar emot detta ldkemedel.

Amning
Irinotekan och dess metabolit har detekterats i brostmjélk. Du ska inte amma under din behandling
med detta lakemedel.

Om du ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar emot detta lakemedel.

Fertilitet

Inga studier har utforts, men detta lakemedel kan eventuellt paverka fertiliteten. Tala med din lékare
om den majliga risken med lakemedlet och vilka metoder som finns for att skydda din férmaga att fa
barn, innan du tar emot lakemedlet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du kanske marker att du &r yr och/eller har problem med synen under det forsta dygnet eller sa efter
att du har tagit emot detta lakemedel. Kor inte bil och anvand inte maskiner om du har ndgon av dessa
biverkningar.
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Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Irinotecan medac innehaller sorbitol

Detta lakemedel innehaller en sockerart (sorbitol). Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du (eller ditt
barn) har hereditér fruktosintolerans, en sallsynt, &arftlig sjukdom, ska du (eller ditt barn) inte anvanda
detta lakemedel. Patienter med hereditér fruktosintolerans kan inte bryta ner fruktos, vilket kan orsaka
allvarliga biverkningar.

Kontakta lakare innan du anvander detta lakemedel om du (eller ditt barn) har hereditar
fruktosintolerans, eller om ditt barn inte langre kan &ata s6t mat eller dryck utan att ma illa, kraks eller
kanner obehag sa som uppblasthet, magkramper eller diarré.

Detta lakemedel innehaller 45 mg sorbitol per ml, vilket motsvarar 90 mg/2 ml, 225 mg/5 ml,
675 mg/15 ml, 1,125 mg/25 ml och 2,250 mg/50 ml.

Irinotecan medac innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Irinotecan medac

Du far Irinotecan medac av hélso- och sjukvardspersonal.

Din l&kare kan rekommendera ett DNA-test innan din forsta dos av Irinotecan medac.
Vissa personer har en storre genetisk sannolikhet att fa vissa biverkningar av lakemedlet.

Den méangd Irinotecan medac du far beror pa manga faktorer, till exempel din langd och vikt, din
allmanna halsa, olika halsoproblem och vilken typ av cancer eller tillstand som behandlas. Lékaren
faststéller din dos och doseringsschema.

Irinotecan medac injiceras i en ven direkt i blodet. Du kommer att fa denna injektion pa en klinik eller
ett sjukhus. Irinotecan medac maste ges langsamt och den intravendsa infusionen kan ta upp till
90 minuter.

Du kan fa andra lakemedel mot illamaende, krékningar, diarré och andra biverkningar medan du far
Irinotecan medac. Du kan behdva fortsatta med dessa ldkemedel i minst en dag efter din injektion med
Irinotecan medac.

Om lakemedlet kommer ut ur blodkarlet kan det orsaka vavnadsskada. Om du k&nner en bréannande
kéansla, smarta eller marker rodnad eller svullnad vid injektionsstallet nar du far Irinotecan medac ska
du tala om det for halso- och sjukvardspersonalen direkt.

Det finns for narvarande flera behandlingsscheman som rekommenderas for Irinotecan medac. Det
brukar ges antingen en gang var tredje vecka (enbart Irinotecan medac) eller en gang varannan vecka
(Irinotecan medac i kombination med cytostatikabehandling med 5-fluorouracil (5-FU) och folinsyra
(FA). Dosen beror pa ett antal faktorer, bland annat behandlingsschema, langd och vikt, alder och
allman halsa, blodvérden, hur val levern fungerar, om du har fatt stralbehandling av buken eller
béckenet samt om du har nagra biverkningar som exempelvis diarré.

Endast lakaren kan bedéma hur lang behandlingen ska vara.
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Om du har fatt for stor mangd av Irinotecan medac

Sok akutvard. Symtom pa Gverdosering kan omfatta vissa av de allvarliga biverkningar som anges i

denna bipacksedel.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag

kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)

for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Irinotecan medac

Kontakta lakare for anvisningar om du missar ett besok for att fa din Irinotecan medac-injektion.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4.

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa

dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Du ska kontakta lakare omedelbart om du far nagra av féljande

Eventuella biverkningar

allvarliga biverkningar (se &ven avsnitt 2).

Sok akutvard om du far nagra av foljande tecken pa allergisk reaktion: utslag, andningssvarigheter;

svullnad i ansikte, l&ppar, tunga eller hals.

Tala med ldkare eller sjukskoterska om du far nagra av symtomen i féljande tabell eller i listan med

Diarré (se avsnitt 2).

Tidig diarré: Uppkommer inom 24 timmar efter att du fatt detta lakemedel. Atféljs av symtom
sasom rinnsnuva, 6kad salivbildning, rinnande 6gon, svettning, rodnad, magkramper. (Detta kan

ske medan lakemedlet administreras. Om det hander ska du meddela hélso- och

sjukvardspersonalen direkt. Du kan fa lakemedel for att stoppa och/eller mildra denna tidiga

biverkning).

Fordrojd diarré: Uppkommer mer an 24 timmar efter att du fatt detta lakemedel. Pa grund av
riskerna med uttorkning och elektrolytobalans vid diarré &r det viktigt att ha kontakt med hélso-

och sjukvardspersonal for dvervakning och rad om andringar av lakemedel och kost.

symtom med frekvensen “oként” nedan:

Symtom

Frekvens* vid monoterapi

Frekvens' vid
kombinationsbehandling

Onormalt laga antal vita
blodkroppar, vilket kan 6ka
risken for infektion

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Lagt antal réda blodkroppar,
vilket orsakar trotthet och
andfaddhet

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Nedsatt aptit

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Kolinergiskt syndrom (se
aven avsnittetet ”Varningar
och forsiktighet™)

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Krakningar Mycket vanliga Mycket vanliga
Illamaende Mycket vanliga Mycket vanliga
Magsmarta Mycket vanliga Vanliga

Haravfall (reversibelt)

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Inflammation i slemhinnor

Mycket vanliga

Mycket vanliga
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Feber Mycket vanliga Vanliga

Svaghetskénsla och Mycket vanliga Mycket vanliga
avsaknad av energi
Lagt antal blodplattar Vanliga Mycket vanliga

(blodceller som bidrar till
koagulation) vilket kan
orsaka blamarken eller

bl6dning

Onormala Vanliga Mycket vanliga
leverfunktionsvarden

Infektion Vanliga Vanliga

Lagt antal vita blodkroppar | Vanliga Vanliga

med feber

Svart att tomma tarmen Vanliga Vanliga
Onormala Vanliga Ej rapporterad

njurfunktionsvarden

* Mycket vanliga: kan forekomma hos mer &n 1 av 10 anvéandare
T Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Ingen kand frekvens: kan inte beréknas fran tillgangliga data

. Svar, ihallande eller blodig diarré (eventuellt tillsammans med magsmarta eller feber) orsakad
av en bakterie som heter Clostridioides difficile

. Blodinfektion

. Uttorkning (pa grund av diarré och krakningar)

. Yrsel, snabb puls och blek hud (ett tillstand som kallas hypovolemi)

. Allergisk reaktion

. Tillfalliga talstorningar under eller strax efter behandlingen

. Stickningar

. Hogt blodtryck (under eller efter infusion)

. Hjartproblem*

. Lungsjukdom som orsakar vasande andning och andfaddhet (se avsnitt 2)
. Hicka

. Tarmobstruktion

. Forstorad kolon

. Blodning fran tarmen

. Inflammation i tjocktarmen

. Onormala laboratorievarden

. Hal i tarmen

. Fettlever
. Hudreaktioner

. Reaktioner i omradet dar lakemedlet gavs

. Lag niva av kalium i blodet

. Lag niva av salt i blodet, till storre delen forknippat med diarré och krakningar
. Muskelkramper

. Njurproblem*

. Lagt blodtryck™*

. Svampinfektioner

. Virusinfektioner

* Ovanliga fall av dessa handelser har observerats hos patienter som drabbades av uttorkning i
samband med diarré och/eller krakningar, eller infektioner i blodet.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Siakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Irinotecan medac ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaringsanvisningar
Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Endast for engangsbruk.

Hallbarhet
Fore spadning: 3 Ar.

Efter spaddning: Nar koncentratet har spéatts for infusion kan 16sningen forvaras i rumstemperatur (15—
25 °C) i 6 timmar eller i kylskap (2-8 °C) i 24 timmar.

Anvind inte Irinotecan medac om du marker nagon fallning i injektionsflaskorna eller efter spadning.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar irinotekanhydrokloridtrihydrat. Varje milliliter koncentrat till
infusionsvatska, 16sning, innehaller 20 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat, motsvarande
17,33 mg irinotekan.
Varje injektionsflaska pa 2 ml innehaller 40 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat (40 mg/2 ml).
Varje injektionsflaska pa 5 ml innehaller 100 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat (100 mg/5 ml).
Varje injektionsflaska pa 15 ml innehaller 300 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat

(300 mg/15 ml).
Varje injektionsflaska pa 25 ml innehaller 500 mg irinotekanhydrokloridtrinydrat
(500 mg/25 ml).
Varje injektionsflaska pa 50 ml innehaller 1000 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat
(1000 mg/50 ml).
. Ovriga innehallsdmnen &r sorbitol (E420), mj6lksyra, natriumhydroxid (for justering till

pH 3,5), vatten for injektionsvéatskor.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Irinotecan medac 20 mg/ml, koncentrat till infusionsvétska, 16sning, ar en klar, gul 16sning.

Irinotecan medac 40 mg: en 2 ml injektionsflaska.
Irinotecan medac 100 mg: en 5 ml injektionsflaska.
Irinotecan medac 300 mg: en 15 ml injektionsflaska.
Irinotecan medac 500 mg: en 25 ml injektionsflaska.
Irinotecan medac 1000 mg: en 50 ml injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

medac

Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i
Storbritannien (Nordirland) under namnen:

Finland:
Irinotecan medac

Frankrike:
IRINOTECAN MEDAC

Tyskland:
Irinomedac

Storbritannien (Nordirland):

Irinotecan Hydrochloride medac

Denna bipacksedel &ndrades senast 02.04.2024

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for personal om séker hantering av Irinotecan medac

Liksom alla antineoplastiska medel maste Irinotecan medac beredas och hanteras noggrant.
Skyddsglasdgon, mask och handskar maste anvandas.

Om Irinotecan medac kommer i kontakt med huden, tvétta av det omedelbart och noggrant med tval
och vatten. Om Irinotecan medac kommer i kontakt med slemhinnor, tvatta av det omedelbart och
noggrant med vatten.

Liksom alla injicerbara lakemedel maste Irinotecan medac beredas under aseptiska forhallanden.

Om lakemedlet &r grumligt eller om kondens uppstar i injektionsflaskan eller efter spadning av
koncentratet far lakemedlet inte anvandas och maste kasseras.
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Beredning av infusionsvatskan
Liksom alla andra injicerbara lakemedel maste Irinotecan medac infusionsvatska beredas aseptiskt.

Om du observerar nagon fallning i injektionsflaskan eller infusionsvatskan, kassera produkten enligt
standardrutinerna for cytotoxiska medel.

Beraknad mangd Irinotecan medac koncentrat till infusionsvatska, l6sning, dras aseptiskt upp fran
injektionsflaskan med en kalibrerad spruta och injiceras i en 250 ml infusionspase eller infusionsflaska
innehallande antingen 0,9 % natriumkloridlosning eller 5 % glukoslésning. Blanda infusionsvéatskan
noggrant i infusionspasen eller infusionsflaskan for hand.

Blanda inte detta lakemedel med andra lakemedel.
Hallbarhet

Irinotekan infusionsvétska, 10sning, ska infunderas i en perifer eller central ven efter spadning.
Irinotecan medac ska inte ges som intravends bolusinjektion eller intravends infusion under kortare tid
an 30 minuter eller langre tid &n 90 minuter.

Efter spddning i 0,9 % natriumkloridldsning eller 5 % glukoslosning har kemisk och fysikalisk
stabilitet vid anvandning visats i upp till 6 timmar vid rumstemperatur (ca 25 °C) och i omgivningsljus
eller 48 timmar om infusionsvéatskan, 16sningen, forvaras kallt (ca 2 °C-8 °C).

Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionsvatskan, 16sningen, anvandas omedelbart. Om lakemedlet
inte anvands omedelbart efter spadning, ar forvaringstider och forvaringsforhallanden fére anvandning
anvéndarens ansvar, och ska normalt inte vara langre &n 6 timmar vid rumstemperatur eller 24 timmar
vid 2 °C-8 °C, savida inte spadning har skett under kontrollerade forhallanden.

Varningar mot vissa synliga tecken pa férsamring

Anvand inte Irinotecan medac om du marker nagon fallning i injektionsflaskorna eller den utspadda
lésningen. | detta fall ska lakemedlet kasseras i enlighet med standardrutinerna for kassering av
cytotoxiskt avfall. Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Administrering
For information om administrering, las produktresumén for Irinotecan medac.

Avfallshantering
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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