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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Irinotecan Kabi 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
clorhidrat de irinotecan trihidrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie nevoie sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1 Ce este Irinotecan Kabi si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Irinotecan Kabi
3. Cum sa utilizati Irinotecan Kabi

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Irinotecan Kabi

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Irinotecan Kabi si pentru ce se utilizeaza

Irinotecan Kabi este un medicament impotriva cancerului, care contine substanta activa clorhidrat de
irionotecan trihidrat.

Clorhidratul de irinotecan trihidrat interfereaza cu cresterea si raspandirea celulelor canceroase in
corp.

Irinotecan este indicat in asociere cu alte medicamente, pentru tratamentul pacientilor cu cancer
avansat sau metastazat al colonului sau rectului.

Irinotecan poate fi administrat singur la pacientii cu cancer metastatic de colon sau rect, a caror boala a
reaparut sau a progresat in urma tratamentului initial cu fluorouracil.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Irinotecan Kabi

Nu utilizati Irinotecan Kabi:
- daca suferiti de boala inflamatorie intestinala cronica si/sau obstructie intestinala;
- daca sunteti alergic la clorhidrat de irinotecan trihidrat sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6 “Ce contine Irinotecan Kabi”);
- daca alaptati (vezi pct. 2);
- daca valorile bilirubinei sunt de peste trei ori mai mari decét limita superioara a intervalului
normal;
- daca aveti insuficientd severa a maduvei osoase;
- dacd aveti o stare precara de sanatate (status de performantd OMS mai mare de 2);
- daca luati sau ati luat recent sundtoare (un extract din plante care contine Hypericum);



- dacad urmeaza sa luati sau ati luat recent vaccinuri vii atenuate (vaccinuri Impotriva febrei
galbene, varicelei, zonei zoster, pojarului, oreionului, rubeolei, tuberculozei, rotavirusului,
gripei) si timp de 6 luni dupa incetarea chimioterapiei.

Daca Irinotecan Kabi va este administrat in combinatie cu alte medicamente, va rugam sa va asigurati
ca veti citi prospectele celorlalte medicamente cu privire la alte contraindicatii.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a folosi
Irinotecan Kabi.

Aveti grija deosebiti cu Irinotecan Kabi. Utilizarea Irinotecan Kabi trebuie sa se limiteze la unitatile
specializate in administrarea chimioterapiei citotoxice §i trebuie administrat numai sub supravegherea
unui medic calificat in folosirea chimioterapiei Impotriva cancerului.

Daca aveti sindrom Gilbert, o boald ereditara care poate cauza valori crescute ale bilirubinei si icter
(ingalbenire a pielii si a ochilor).

Diaree

Irinotecan Kabi poate provoca diaree, care in anumite cazuri poate fi severd. Aceasta poate aparea la
cateva ore sau zile dupa perfuzarea medicamentului. Daca nu este tratatd, poate provoca deshidratare
si dezechilibre electrolitice grave, care pot pune viata in pericol. Medicul dumneavoastra va va
prescrie medicamente care va vor ajuta la prevenirea sau controlul reactiilor adverse. Asigurati-va ca
va veti procura acest medicament imediat astfel Incat sa 1l aveti acasa atunci cand veti avea nevoie de
el.

. Luati acest medicament aga cum v-a fost prescris la primele semne de scaune moi sau frecvente.
Beti cantitati mari de apa si (sau) bauturi sarate (apa minerala carbogazoasa, sifon sau supa).
. Luati legatura cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicald daca diareea persistd, mai

ales daca dureaza mai mult de 24 de ore sau daca va simtifi ametit sau slabit.

Neutropenie (scaderea numdrului anumitor celule albe)

Acest medicament poate scadea numarul de celule albe din sdngele dumneavoastra, in special n
saptamanile de dupa administrarea medicamentului. Aceasta poate creste riscul de infectie. Informati
imediat medicul dumneavoastra sau asistenta medicald daca aveti orice semne de infectie, precum
febra (38°C sau mai mare), frisoane, durere cand urinati, o tuse nou aparuta, sau expectoratii. Evitati
contactul cu oameni bolnavi sau care au infectii. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca
prezentati semne de infectie.

Analize de sdnge
Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va efectueze analize de sdnge inainte si in timpul

tratamentului, pentru a verifica efectele acestui medicament asupra concentratiilor plasmatice sau
parametrilor chimici din sange. In urma rezultatelor, este posibil si aveti nevoie de medicamente
pentru a trata aceste efecte. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa reduca sau sa
amane administrarea urmatoarei doze a acestui medicament, sau chiar sa opreasca Intreg tratamentul.
Respectati toate programarile pentru vizitele la medic si analizele de laborator.

Acest medicament poate scadea concentratia plasmatica a plachetelor din sdngele dumneavoastra in
saptamanile de dupa administrarea acestuia, fapt care poate duce la cresterea riscului de sangerari.
Adresati-va medicului dumneavoastra inainte sa luati orice medicament sau supliment alimentar care
ar putea afecta capacitatea corpului dumneavoastra de a opri sangerarile, precum aspirina,
medicamente care contin aspirind, warfarina sau vitamina E. Adresati-va imediat medicului
dumneavoastra daca aveti vanatai neobisnuite sau sdngerari precum sangerari din nas, sangerari
gingivale atunci cand va spalati pe dinti sau aveti scaun de culoare neagra.

Greata si varsaturi
Puteti sa experimentati greata si varsaturi in ziua in care va este administrat medicamentul sau in
primele zile de dupa administrare. Medicul dumneavoastra poate sa va administreze medicamente
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inainte de tratament pentru a ajuta la prevenirea stérilor de greata si varsaturilor. Este probabil ca
medicul dumneavoastra sa va prescrie medicamente antivomitive pe care puteti sa le luati acasa.
Pastrati aceste medicamente la Tndeména pentru cand aveti nevoie de ele. Luati legatura cu medicul
dumneavoastra daca nu sunteti capabil sa beti lichide din cauza gretei si varsaturilor.

Sindrom colinergic acut

Acest medicament va poate afecta o parte a sistemului nervos care controleaza secretiile corpului,
conducand la ceea ce este cunoscut sub numele de sindromul colinergic. Simptomele pot include
secretii nazale, salivare excesiva, lacrimare excesiva a ochilor, transpiratie, inrosirea fetei, crampe
abdominale si diaree. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca
observati oricare din aceste simptome, deoarece existd medicamente care va pot ajuta sa le controlati.

Tulburari pulmonare

Foarte rar, pacientii care utilizeaza acest medicament au probleme serioase cu plaméanii. Adresati-va
imediat medicului dumneavoastra daca aveti o tuse agravanta sau nou aparuta, dificultati de respiratie
si febra. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va opreasca tratamentul pentru a trata aceasta
problema.

Acest medicament poate creste riscul de cheaguri de singe majore in venele din picioare si plamani,
care pot ajunge in alte parti ale corpului precum in plaméni sau creier. Adresati-va imediat medicului
dumneavoastra daca observati durere in piept, scurtare a respiratie sau umflaturi, durere sau senzatie
de caldura in brate sau picioare.

Inflamatie cronica intestinald si/sau blocaj intestinal
Luati legatura cu medicul dumneavoastra daca simtiti durere in stomac si nu aveti tranzit intestinal,
mai ales daca sunteti balonat si nu aveti poftd de mancare.

Terapie prin iradiere

Daci ati fost recent tratat cu radioterapie pelviana sau abdominald, puteti avea un risc crescut de
aparitie a suprimarii maduvei osoase. Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a incepe
tratamentul cu Irinotecan Kabi.

Functia renala

Au fost raportate cazuri de tulburari ale functiei renale.

Tulburari cardiace

Adresati-va medicului dumneavoastra daca suferiti sau ati suferit recent de boli de inima sau daca v-au
fost administrate anterior medicamente impotriva cancerului. Medicul dumneavoastra va va
monitoriza indeaproape si va discuta cu dumneavoastra cum factorii de risc (de exemplu fumatul,
tensiunea arteriala mare si continutul prea mare de grasimi) pot fi minimizati.

Tulburari vasculare
Irinotecan este rar asociat cu tulburari de flux sanguin (cheaguri de sdnge 1n vasele de sdnge din
picioare si plamani) si pot aparea rar la pacientii cu factori multiplii de risc.

Altele

Acest medicament poate cauza rani la nivelul gurii sau pe buze, de cele mai multe ori in primele
saptamani dupd inceperea tratamentului. Acesta poate cauza durere la nivelul gurii, sdngerari sau
dificultati de mancat. Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala pot propune modalitati de a le
reduce, precum schimbarea modului cum méancati sau cum va spélati pe dinti. Daci este nevoie,
medicul dumneavoastra va poate prescrie medicamente pentru durere.

Spuneti medicului dumneavoastra sau dentistului cu privire la faptul ca utilizati acest medicament,
daca planuiti sa aveti o operatie chirurgicald sau orice alta interventie.

Daca este folosit in asociere cu alte medicamente folosite impotriva cancerului pentru boala
dumneavoastra, asigurati-va ca cititi si prospectele celorlalte medicamente.
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Dacad medicul dumneavoastra v-a informat ca aveti intoleranta la unele zaharuri, adresati-va medicului
dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Irinotecan Kabi impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Irinotecan poate interactiona cu mai multe medicamente si suplimente alimentare, care pot creste sau
scadea concentratiile plasmatice ale medicamentului in sdngele dumneavoastra. Spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati oricare
dintre urmatoarele:

. Medicamente utilizate pentru tratamentul convulsiilor (carbamazepina, fenobarbital, fenitoina
si fosfenitoind);

. Medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice (ketoconazol, itraconazol,
voriconazol si posaconazol);

. Medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor bacteriene (claritromicina, eritromicina si
telitromicina);

. Medicamente utilizate pentru tratamentul tuberculozei (rifampicina si rifabutina);

. Sunédtoare (un supliment alimentar pe baza de plante);

. Vaccinuri vii atenuate;

° Medicamente utilizate pentru tratamentul HI'V (indinavir, ritonavir, amprenavir, fosamprenavir,
nelfinavir, atazanavir si altele);

. Medicamente utilizate pentru suprimarea sistemul imunitar al corpului, pentru a preveni
respingerea transplanturilor (ciclosporina si tacrolimus);

. Medicamente utilizate pentru tratamentul cancerului (regorafenib, crizotinib, idelalisib si
apalutamida);

. Antagonisti ai vitaminei K (medicamente folosite iTn mod obisnuit pentru subtierea sangelui,
precum warfarina);

. Medicamente folosite ca relaxante musculare, utilizate in timpul anesteziei generale si al
interventiilor chirurgicale (suxametonium);

. 5-fluorouracil/acid folinic;

. Bevacizumab (un inhibitor al dezvoltarii vaselor de sange);

Cetuximab (un inhibitor al receptorilor FCE).

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte de a vi se administra
irinotecan daca faceti deja sau ati facut recent chimioterapie (si radioterapie).

Nu Incepeti sau nu va opriti sa luati orice medicament in timp ce utilizati Irinotecan Kabi fara a discuta
inainte cu medicul dumneavoastra.

Acest medicament poate provoca diaree severa. Incercati sa evitati administrarea de laxative si
produse care favorizeaza eliminarea scaunului in timpul administrarii acestui medicament.

Pot exista mai multe medicamente care interactioneaza cu Irinotecan Kabi. Verificati cu medicul
dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicald despre celelalte medicamente pe care le luati,
produse pe baza de plante si suplimente alimentare si daca alcoolul poate provoca probleme in
combinatie cu acestea.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Femeile aflate la varsta fertila si barbatii trebuie sa foloseasca metode contraceptive eficace in timpul
tratamentului si pana la o luna, respectiv 3 luni, dupa tratament.

Sarcina



Acest medicament poate provoca probleme fatului, daca este luat la momentul conceptiei sau in timpul
sarcinii. Barbatii si femeile care iau acest medicament trebuie sa foloseasca metode contraceptive
eficace in timpul tratamentului. Este important s verificati cu medicul dumneavoastra ce metode
contraceptive pot fi folosite in timpul utilizarii acestui medicament. La femeile gravide, tratamentul cu
acest medicament trebuie folosit numai daca beneficiul potential al mamei depaseste riscul pentru fat.

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau planuiti sd concepeti un copil, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului referitor la recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Alaptarea
Cu toate ca nu au fost efectuate studii, este posibil ca acest medicament sa treacd in laptele matern si

sa afecteze sugarul. Alaptarea trebuie intreruptd pe durata tratamentului cu acest medicament.

Daca alaptati, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistul pentru recomandari inainte de a
utiliza acest medicament.

Fertilitatea

Cu toate ca nu au fost efectuate studii, acest medicament poate afecta fertilitatea. Adresati-va
medicului dumneavoastra cu privire la posibilele riscuri ale acestui medicament si la optiunile de
pastrare a capacitatii dumneavoastrd de a avea copii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este posibil sa observati stiri de ameteala si/sau tulburari de vedere in primele aproximativ 24 de ore
dupa ce luati acest medicament. Nu conduceti sau folositi utiliaje daca aveti aceste efecte adverse.

Irinotecan Kabi contine sorbitol si sodiu

Acest medicament contine 45 mg sorbitol per fiecare ml de concentrat. Sorbitolul este o sursa de
fructoza. Dacd dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) aveti intoleranta ereditara la fructoza
(IEF), o boala genetica rarda, dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd) nu trebuie si primiti acest
medicament. Pacientii cu IEF nu pot digera fructoza, ceea ce poate provoca efecte adverse grave.

Inainte sa primiti acest medicament trebuie sa spuneti medicului daca dumneavoastra (sau copilul
dumneavoastra) aveti IEF sau daca copilul dumneavoastra nu poate sa manance mancaruri sau bauturi
dulci deoarece se simte rau, vomita sau are efecte neplacute precum balonarea, crampe stomacale sau
diaree.

Acest medicament contine, de asemenea, sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic
,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Irinotecan Kabi

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Irinotecan va va fi administrat de catre personalul medical.

Medicul dumneavoastra poate sa va recomande un test ADN inaintea primei doze de irinotecan.
Anumiti pacienti sunt mai predispusi din punct de vedere genetic la anumite efecte adverse.
Cantitatea de Irinotecan Kabi pe care o veti primi depinde de mai multi factori, cum ar fi inaltimea si

greutatea dumneavoastra, starea generald de sanatate sau alte probleme medicale si tipul de cancer sau
boala care este tratata. Medicul dumneavoastra va decide doza si schema de tratament.



Irinotecan este injectat Intr-o vena, printr-o cale intravenoasa (IV). Veti primi aceasta injectie intr-o
clinica sau un spital. Irinotecan trebuie administrat lent, iar perfuzarea IV poate sa dureze pana la 90
de minute pentru a fi completa.

Este posibil sa primiti alte medicamente pentru prevenirea starilor de greata, varsaturilor, diareei si a
altor efecte adverse in timp ce vi se administreaza Irinotecan Kabi. Este posibil sa fiti nevoit sa
utilizati aceste medicamente pentru cel putin inca o zi dupa injectia cu Irinotecan.

Spuneti persoanelor care va ingrijesc dacd simtiti arsuri, durere sau umflaturi in jurul acului intravenos
atunci cand Irinotecan este injectat. Daca medicamentul curge din vena, acesta poate deteriora tesutul
inconjurator. Daca aveti dureri sau observati inrogirea si umflarea locului unde v-a fost facuta injectia
in timp ce va este administrat Irinotecan, informati imediat cadrul medical.

Momentan, existi mai multe scheme de tratament recomandate pentru irinotecan. in mod normal este
administrat fie o datd la fiecare 3 sdptdmani (irinotecan administrat singur), fie o data la fiecare 2
saptamani (irinotecan administrat impreuna cu chimioterapie SFU/AF (5-fluorouracil/acid folinic)).
Doza va depinde de mai multi factori, precum schema de tratament, suprafata corporala, varsta si
starea dumneavoastrd generald de sanatate, analizele de sdnge, cat de bine functioneza ficatul
dumneavoastra, dacd ati primit terapie prin iradiere in zona abdomenului/pelvisului si daca suferiti de
anumite reactii adverse precum diaree.

Medicul dumneavoastra este singurul care poate decide durata de tratament.

Daca utilizati mai mult Irinotecan Kabi decat trebuie
Solicitati asistentd medicala de urgenta. Simptomele unei supradoze pot include unele dintre reactiile
adverse grave mentionate in acest ghid medical.

Daca uitati sa utilizati Irinotecan Kabi
Luati legatura cu medicului dumneavoastra pentru indrumari in cazul in care ratati o programare
pentru injectia dumneavoastra cu Irinotecan Kabi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca experimentati
oricare din urmatoarele reactii adverse grave (vezi pct. 2).

Solicitati ajutor medical de urgenta daca aveti oricare din semnele unei reactii alergice: urticarie,
dificultati de respiratie, umflarea fetei, buzelor, limbii si gatului.

. Diaree (vezi pct. 2);

Diaree precoce: apare in primele 24 de ore dupa administrarea medicamentului, insotita de
simptome precum nas care curge, salivare excesiva, ochi umezi, transpiratie, inrosire a fetei,
crampe abdominale (aceasta poate aparea in timp ce medicamentul este administrat. in aceasta
situatie, alertati imediat personalul medical. Pot fi administrate medicamente pentru a opri si/sau
reduce aceasta reactie adversa precoce).

. Diaree tardiva: apare dupa primele 24 de ore dupa administrarea acestui medicament. Datorita
riscului de deshidratare si de dezechilibru electrolitic ce insoteste diareea, este important sa fiti
in contact cu personalul medical pentru monitorizare si pentru recomandari privind modificari
ale tratamentului si regimului alimentar.



Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale dacd experimentati oricare din

u

rmatoarele simptome:

Simptome

Frecventa* aparitiei in
monoterapie

Frecventat aparitiei in
tratament asociat

Numaér anormal de scazut de
celule albe care va poate supune
unui risc mai mare de infectie

Foarte frecvent

Foarte frecvent

Numar redus de celule rosii care
provoaca oboseala si dificultati
de respiratie

Foarte frecvent

Foarte frecvent

Lipsa a poftei de mancare

Foarte frecvent

Foarte frecvent

Sindrom colinergic (vezi “Aveti
grija deosebita cu Irinotecan

Foarte frecvent

Foarte frecvent

Kabi”)
Varsaturi Foarte frecvent Foarte frecvent
Greata Foarte frecvent Foarte frecvent

Dureri abdominale

Foarte frecvent

Frecvent

Céderea parului (reversibila)

Foarte frecvent

Foarte frecvent

Inflamarea membranelor
mucoase

Foarte frecvent

Foarte frecvent

Febra

Foarte frecvent

Frecevent

Senzatie de slabiciune si lipsa de
energie

Foarte frecvent

Foarte frecvent

Numar scazut de plachete Frecvent Foarte frecvent
(celule din sange care ajuta la

inchegarea sangelui) care poate

provoca Invinetiri sau sangerari

Valori anormale ale analizelor Frecvent Foarte frecvent
functiei ficatului

Infectii Frecvent Frecvent
Numar scazut de celule albe cu | Frecvent Frecvent

febra

Dificultati de eliminare a Frecvent Frecvent
scaunului

Valori anormale ale analizelor Frecvent Nu a fost raportat

functiei rinichilor

*Foarte frecvent: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
tFrecvent: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Reactii adverse cu frecventa necunoscuti: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
Diaree severd, persistentd sau cu singe (care poate fi asociata cu dureri de stomac sau febra)

provocata de bacteria numitd Clostridium difficile;

Infectii ale sangelui;

Deshidratare (din cauza diareei sau varsaturilor);
Ameteli, batdi rapide ale inimii §i piele palida (o boala care se numeste hipovolemie);

Reactii alergice;

Tulburari temporare de vorbire 1n timpul sau la scurt timp dupa tratament;
Senzatie de intepaturi si furnicaturi;

Tensiune arteriala mare (in timpul sau dupa perfuzare);

Probleme cu inima¥*;

Boald a plamanilor care provoaca respiratie suierdtoare si scurtare a respiratiei (vezi pct. 2);

Sughit;
Blocaj intestinal;




Colon marit;

Sangerari intestinale;

Inflamatia intestinului gros;

Valori anormale ale analizelor de laborator;

Gaura in intestin;

Boala ficatului gras;

Reactii ale pielii;

Reactii la locul administrarii medicamentului;

Valori scazute ale potasiului in sange;

Valori scazute ale sarii in sdnge, in general legate de diaree si varsaturi;
Crampe musculare;

Probleme cu rinichii*;

Tensiune arteriala scazuta*;

Infectii fungice;

Infectii virale.

*Cazuri ocazionale ale acestor reactii au fost observate la pacienti care au experimentat deshidratare
asociata cu diaree gi/sau varsaturi, sau infectii ale sangelui.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Irinotecan Kabi
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si eticheta, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Inainte de deschidere
A se pastra flaconul in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa deschidere
Medicamentul trebuie diluat si utilizat imediat dupa deschidere.

Dupa diluare
Stabilitatea chimica si fizica in timpul perioadei de utilizare a fost demonstrata timp de 24 ore la
temperatura de 25°C sau pentru 48 ore la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, intervalele de pastrare in perioada de utilizare si conditiile de pastrare Tnainte de utilizare sunt
responsabilitatea utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca, in mod normal, 24 de ore la temperaturi
cuprinse intre 2°C si 8°C, cu exceptia cazului in care diluarea a fost efectuata in conditii aseptice
controlate si validate.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca solutia nu este limpede si fara particule vizibile sau
daca recipientul este deteriorat.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Irinotecan Kabi

- Substanta activa este clorhidratul de irinotecan trihidrat. Concentratul pentru solutie perfuzabila
contine clorhidrat de irinotecan trihidrat 20 mg per ml, echivalent cu irinotecan 17,33 mg per
ml.

Un flacon cu 2 ml concentrat pentru solutie perfuzabila contine clorhidrat de irinotecan trihidrat
40 mg.

Un flacon cu 5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila contine clorhidrat de irinotecan trihidrat
100 mg.

Un flacon cu 15 ml concentrat pentru solutie perfuzabilad contine clorhidrat de irinotecan
trihidrat 300 mg.

Un flacon cu 25 ml concentrat pentru solutie perfuzabild contine clorhidrat de irinotecan
trihidrat 500 mg.

- Celelalte componente (excipienti) sunt: sorbitol (E420), acid lactic (E270), hidroxid de sodiu
(E524) si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Irinotecan Kabi si continutul ambalajului
Irinotecan Kabi se prezinta sub forma de solutie limpede, de culoare galben deschis.

Irinotecan Kabi 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila este o solutie limpede, incolora pana la
galben deschis, fara particule vizibile, disponibila in flacoane din sticla de culoare bruna.

Medicamentul este disponibil in ambalaje cu cate un singur flacon, fiecare flacon continand 40 mg/2
ml, 100 mg/5 ml, 300 mg/15 ml sau 500 mg/25 ml. Flacoanele sunt destinate numai unei singure
administrari.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbayv, Judet Brasov,

Romania

Telefon: +40 (0)268 40 62 60

Fax: +40 (0)268 40 62 63

e-mail: office@fresenius-kabi.ro

Fabricantul

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

| Austria | Irinotecan Kabi 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
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Belgia Irinotecan Kabi 20mg/ml solution a diluer pour perfusion

Bulgaria Irinotecan Kabi 20 mg/ml koH1ieHTpat 32 nHGY3HOHEH pa3TBOP

Germania Irinotecan Kabi 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Islanda Irinotecan Fresenius Kabi 20 mg/ml innrennslispykkni, lausn

Luxemburg | Irinotecan Kabi 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Malta Irinotecan Kabi 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Olanda Irinotecan HCl-trihydraat Fresenius Kabi 20 mg/ml, concentraat voor oplossing
voor infusie

Norvegia Irinotecan Fresenius Kabi 20mg/ml

Portugalia Irinotecano Kabi

Romania Irinotecan Kabi 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovenia Irinotekanijev klorid Kabi 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Suedia Irinotecan Fresenius Kabi

Acest prospect a fost revizuit in martie 2022.
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Instructiuni pentru utilizare

Citotoxic

Manipularea Irinotecan Kabi

Similar altor medicamente antineoplazice, Irinotecan Kabi trebuie manipulat cu precautie. Solutiile
diluate trebuie preparate in conditii de asepsie, de catre personal instruit si in spatii special amenajate.
Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita contactul cu pielea si cu mucoasele.

Instructiuni de protectie pentru prepararea solutiei perfuzabile de Irinotecan Kabi

1. Trebuie utilizata o Incapere cu protectie si trebuie purtate manusi si echipament de protectie.
Daca nu este disponibild o incapere cu protectie, trebuie utilizate masca si ochelari.
2. Recipientele deschise, cum sunt flacoanele cu solutie injectabila sau flacoanele cu solutie

perfuzabila si canulele, seringile, cateterele, tuburile utilizate si reziduurile de medicamente
citostatice trebuie considerate ca si deseuri periculoase si trebuie eliminate in conformitate cu
ghidurile locale privind manipularea DESEURILOR PERICULOASE.

3. Urmati instructiunile de mai jos in cazul scurgerilor:

- trebuie purtat echipament de protectie;

- sticla sparta trebuie colectata si depozitata in recipientul pentru DESEURI PERICULOASE;

- suprafetele contaminate trebuie spalate in mod corespunzator cu cantitati mari de apa rece;

- suprafetele spilate trebuie ulterior sterse bine, iar materialele utilizate pentru sters trebuie
eliminate ca DESEURI PERICULOASE.

4. Daci Irinotecan Kabi intrd in contact cu tegumentul, zona trebuie clatitd cu apa din abundenta
si, apoi, trebuie spalati cu sipun si apa. In cazul contactului cu mucoasele, spalati bine zona
contaminata cu apa. Daca prezentati discomfort, adresati-va unui medic.

5. Daca Irinotecan Kabi intra in contact cu ochii, spalati bine cu apa din abundenta. Adresati-va
imediat unui oftalmolog.

Prepararea solutiei perfuzabile

Irinotecan Kabi concentrat pentru solutie perfuzabila este indicat administrarii in perfuzie intravenoasa
numai dupa diluarea anterior administrarii in solventii recomandati, fie clorura de sodiu 0,9% solutie
perfuzabila, fie glucozi 5% solutie perfuzabila. in conditii de asepsie, retrageti volumul necesar de
Irinotecan Kabi concentrat pentru solutie perfuzabila din flacon, cu ajutorul unei seringi calibrate si
injectati intr-o punga sau flacon pentru perfuzie cu capacitatea de 250 ml. Perfuzia trebuie amestecata
bine prin miscari de rotatie, efectuate manual.

Solutia finala este limpede, incolora pana la galben deschis si fara particule vizibile.

Daca se observa orice fel de precipitat in flacoane sau dupa diluare, medicamentul trebuie eliminat in
conformitate cu procedurile standard pentru medicamentele citotoxice.

Cititi prospectul pentru perioada de valabilitate a medicamentului diluat.

Irinotecan Kabi nu trebuie administrat in bolus sau perfuzie intravenoasa cu durata mai mica de 30 de
minute sau mai mare de 90 de minute.

Eliminare

Toate obiectele utilizate pentru diluare si administrare sau care intrd In contact cu irinotecanul in orice
fel, trebuie eliminate in conformitate cu ghidurile locale aplicabile pentru manipularea medicamentelor
citotoxice.
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