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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Irinotecan Pharmagen 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
irinotecani hydrochloridum trihydricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Irinotecan Pharmagen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Irinotecan Pharmagen pouzivat
Jak se ptipravek Irinotecan Pharmagen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Irinotecan Pharmagen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Aol N e

1. Co je pripravek Irinotecan Pharmagen a k ¢emu se pouziva

Irinotecan Pharmagen je 1é¢ivy piipravek k 1é¢bé karcinomu (zhoubného nadoru) obsahujici 1é€ivou
latku trihydrat irinotekan-hydrochloridu.

Trihydrat irinotekan-hydrochloridu zasahuje do rtstu a Sifeni nadorovych bunék v téle.

Irinotecan Pharmagen se pouziva k 1é¢b¢ pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu tlustého stieva
a kone¢niku v kombinaci s jinymi pfipravky (kombinovana terapie).

Irinotecan Pharmagen lze pouzivat samostatné (monoterapie) u pacientii s metastazujicim karcinomem
tlustého stfeva nebo konecniku, u nichz doslo k opétovnému vyskytu nemoci nebo jejimu rozsifeni po
ptedchozi 1écbé fluoruracilem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Irinotecan Pharmagen pouZzivat

NepouZivejte Irinotecan Pharmagen

- jestlize jste alergicky(a) na trihydrat irinotekan-hydrochloridu nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate chronické zanétlivé onemocnéni stiev a/nebo stievni nepriichodnost

- jestlize kojite (viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost)

- jestlize mate vysokou hladinu bilirubinu v krvi (vyssi, nez je 3nasobek horni hranice normalu)

- jestlize mate tézké poSkozeni kostni dfen¢

- jestlize Vas stav té€lesné vykonnosti neni dobry (hodnoceno podle mezinarodniho sandardu)

- jestlize uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) rostlinny ptipravek obsahujici tiezalku
teCkovanou (Hypericum peroratum)

- jestlize mate byt nebo jste byl(a) ockovan(a) zZivou oslabenou vakcinou (vakcina proti zluté
zimnici, planym nestovicim a pasovému oparu, spalnickam, ptiusnicim, zardénkam, tuberkuloze,
rotavirim, chfipce) a také po dobu Sesti mésicti po ukon¢eni chemoterapie.

Jestlize dostavate piipravek Irinotecan Pharmagen v kombinaci s jinymi ptipravky, prectéte si ohledné
dal$ich kontraindikaci také ptibalové informace k témto pfipravkim.

Upozornéni a opatieni



Pted pouzitim piipravku Irinotecan Pharmagen se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

- jestlize mate Gilberttiv syndrom, dédicné onemocnéni, které mtize zpisobit zvysené hladiny
bilirubinu a Zloutenku (zluté zbarveni klize a o¢niho bélma)

Pii pouzivani pripravku Irinotecan Pharmagen bud’te obzvlasté opatrny(a)

Irinotecan Pharmagen patii mezi protinadorové 1éky pouzivané pfi protinadorové 16¢bé, a proto Vam
bude podéavan na specializovaném oddéleni a to pouze pod dohledem lékate s kvalifikaci pro
pouzivani 1€kl k 1écbe rakoviny.

Prijem
Irinitecan Pharmagen mtize zptisobit prijem, v nékterych ptipadech i s tézkym pribéhem. Miize se
projevit nékolik hodin nebo dni po podani ptipravku. Pokud nebude 1é¢en(a), mize zpusobit
nedostatek tekutin ve Vasem téle a t€zkou nerovnovahu soli a iontt, které mohou ohrozovat Vas Zivot.
Lékai Vam predepise piipravek k potlaceni tohoto nezadouciho Gc¢inku. Zajistéte, ze ptipravek
dostanete ihned, abyste ho mél(a) doma, az ho budete potiebovat.
e Piipravek uzijte dle pfedpisu po prvnich znamkach tekuté stolice ¢i ¢astého vyprazdnovani
stfev.
o Pijte velké mnozstvi vody a/nebo slanych napoju (perlivou vodu, mineralku nebo polévku).
e Pokud priijjem stale pretrvava, obzvlasté pokud trva déle nez 24 hodin nebo pokud je Vam na
omdleni, trpite zavrati nebo omdlévate, zavolejte svému 1ékati nebo zdravotni sestfe.

Snizeni poctu bilych krvinek (neutropenie)

Tento piipravek muze snizit pocet bilych krvinek, a to zejména v tydnech po jeho podéni. Proto
muzete byt vice ohroZen(a) vznikem infekce. Okamzit¢ informujte svého I€kate nebo zdravotni sestru,
pokud se u Vas projevi znamky infekce, jako jsou naptiklad horecka (38 °C nebo vyssi), zimnice,
bolest pti moceni, novy kasel nebo vykaslavani hlenii. Vyhybejte se nemocnym osobam nebo osobam
trpicim infekci. Okamzité informujte svého I¢kare, pokud se u Vas objevi znamky infekce.

Sledovani krve

Lékai Vam pravdépodobné pied a béhem 1écby provede krevni testy, aby zkontroloval Géinky 1éku na
bilé a Cervené krvinky a chemické slozeni krve. V zavislosti na vysledcich testi budete mozna
potfebovat dalsi 1é¢ivé pripravky. Lékar také mize sniZit nebo odlozit podani dalsi davky 1éku, nebo ji
zcela zrusit. Dodrzujte veskeré terminy navstév 1ékate a laboratornich testa.

V tydnech po podani ptipravku mtize dojit ke snizeni poctu krevnich desticek, coz mize zvysit riziko
krvaceni. Porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete uzivat jakékoli 1€ky nebo dopliky stravy, které
mohou ovlivnit srazlivost krve, jako napiiklad kyselinu acetylsalicylovou nebo pfipravky s jejim
obsahem, warfarin nebo vitamin E. Thned informujte svého 1ékate, pokud mate neobvyklé podlitiny,
krvaceni, jako napftiklad krvéaceni z nosu, krvacejici dasné pii €isténi zubli nebo cernou, dehtovitou
stolici.

Pocit na zvraceni a zvraceni

Pocit na zvraceni a zvraceni se u Vas mtize objevit v den podani piipravku nebo v prvnich dnech po
jeho podani. Lékar Vam muize pied 1é€bou podat ptipravek k prevenci nevolnosti a zvraceni. Méjte
tyto pfipravky pfipravené, kdybyste je potieboval(a). Zavolejte svému lékati, pokud nemtizete kvili
pocitu na zvraceni a zvraceni piijimat tekutiny Usty.

Akutni cholinergni syndrom
Tento ptipravek mize ovlivnit ¢ast nervového systému, ktery ovlada télesnou sekreci a vede
k takzvanému cholinergnimu syndromu. Mezi ptiznaky mohou patfit ryma, zvySené slinéni, slzeni,




poceni, zuZeni zornic, kiece v bfiSe a prijem. Okamzit¢ informujte svého l¢kaie nebo zdravotni sestru,
pokud pozorujete jakykoli z téchto ptiznakt, protoze existuji ptipravky, které je pomahaji zmirnit.

Plicni poruchy

Ve vzacnych piipadech se u osob uzivajicich tento piipravek mohou vyskytnout t&zké plicni
problémy. Ihned informujte svého 1ékare, pokud se u Vas noveé objevi kasel nebo se stavajici kasel
zhorsuje, pokud mate potize s dychanim nebo horec¢ku. Lékar mtize zastavit Vasi 1écbu, aby problém
odstranil.

Tento ptipravek mize zvysit riziko vyskytu zavaznych krevnich srazenin v zilach dolnich koncetin
nebo plic, které mohou cestovat do dalsich ¢asti téla, jako naptiklad do plic nebo mozku. Thned
informujte svého lékate, pokud zaznamenate bolest na hrudi, dusnost nebo otok, bolest, zarudnuti kiize
nebo pocit tepla v pazi ¢i dolni koncetin€.

Chronicky strevni zdnét a/nebo nepriichodnost strev
Informujte svého 1ékare, pokud mate bolest biicha nebo se nemtzete vyprazdnit, obzvlasté pokud
trpite také nadymanim nebo ztratou chuti k jidlu.

Radiacni terapie (lécha ozarovdnim)

Pokud jste v nedavné dobé podstoupil(a) radioterapii panve ¢i bficha, miize u Vas hrozit vyssi riziko
utlumu kostni dfené. Informujte o tom svého lékare, nez Vam bude piipravek Irinotecan Pharmagen
podan.

Porucha funkce ledvin

V souvislosti s 1écbou, infekci, priijmem a zvracenim nebo syndromem nadorového rozpadu (mtize
vzniknout po zahdjeni 1écby) muze dojit k poruse funkce ledvin (hromadéni dusiku moc€oviny v krvi
nebo selhani ledvin). Lékar bude funkci ledvin pravidelné kontrolovat.

Porucha funkce jater
Pred zahajenim 1é¢by a pred kazdym cyklem 1é¢by bude 1ékat kontrolovat funkci jater a podle jejich
vysledkd Vam upravi davku ptipravku.

Srdecni poruchy

Informujte svého 1ékare, pokud mate nebo jste mel(a) onemocnéni srdce nebo pokud jste diive
uzival(a) ptipravky k 1écbé nadorového onemocnéni. Lékatr Vas bude peclive sledovat a probere

s Vami moznosti omezeni rizikovych faktord (naptiklad koufeni, vysoky krevni tlak a piilis velky
obsah tuku ve strave).

Cévni poruchy
Irinotekan je vzacné spojovan s poruchami krevniho obéhu (krevni sraZzeniny v cévach dolnich

koncetin a plic) a cévni poruchy se mohou vzacné vyskytnout u pacientt s vice rizikovymi faktory.

Dalsi

Tento ptipravek mtze zptisobit vyskyt vieda v Gstech nebo na rtech, ¢asto béhem prvnich tydni po
zahajeni 1é¢by. To mize vyvolat bolest ust, krvaceni, ¢i dokonce potize s pfijmem potravy. Lékar nebo
zdravotni sestra mohou navrhnout zptisob, jak tyto potize zmirnit, jako napiiklad zménu zptisobu
prijmu potravy nebo ¢isténi zubti. V ptipadé potfeby Vam Iékat také miize predepsat ptipravek proti
bolesti.

Pokud planujete podstoupit chirurgicky zakrok nebo jakoukoli 1é¢bu, informujte svého lékate nebo
zubniho 1ékate, Ze pouzivate tento pripravek.

Pokud je Vam podavan irinotekan v kombinaci s jinymi protinadorovymi 1é¢ivymi ptipravky, prectéte
si také pfibalové informace téchto piipravkda.



Pokud Vam Iékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
lécivy ptipravek pouzivat.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy ptipravek neni urcen k 1€cbé déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Irinotecan Pharmagen

Irinotecan Pharmagen se mtiZze vzajemné ovliviiovat s fadou dalSich 1éCivych piipravki a
potravinovych dopliiki, které mohou bud’ zvysit, nebo snizit hladinu irinotekanu v krvi. Informujte
svého 1ékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

e piipravky k 1écbé epileptickych zachvati jako naptiklad karbamazepin, fenobarbital nebo
fenytoin;

pripravky k 1écbé plisnovych infekci (ketokonazol a itrakonazol, vorikonazol a posakonazol);
pripravky k 1écbé bakterialnich infekci (klarithromycin, erythromycin a telithromycin)
ptipravky k 1écbé tuberkulozy (rifampicin);

tfezalka teckovanad (rostlinny ptipravek), viz odstavec Nepouzivejte Irinotecan Pharmagen

vyse;

zivé oslabené vakciny viz odstavec Nepouzivejte Irinotecan Pharmagen vyse;

e piipravky k 1é&cb€ HIV (indinavir, ritonavir, amprenavir, fosamprenavir, nelfinavir, atazanavir
a dalsi);

e piipravky k potlaceni imunitniho systému uzivané po transplantaci organti, aby se zabranilo
odmitnuti transplantatu (cyklosporin a takrolimus);

e piipravky k 1écbé nadorovych onemocnéni (regorafenib, krizotinib, idelalisib, apalutamid);

e opacné pusobici pfipravky nez vitamin K (pfipravky na fedéni krve, naptiklad warfarin)

e piipravky pouzivané k uvolnéni svali béhem celkové anestezie a chirurgickych vykont
(suxamethonium).

e fluoruracil/kyselina folinova (kombinace piipravki k 1é¢bé nadorového onemocnéni)

e bevacizumab (piipravek k 1écbé nadorového onemocnéni, ktery zabranuje ristu cév)

e cetuximab (inhibitor receptoru pro epidermalni ristovy faktor (EGFR), ktery se pouziva

k 1é¢bé€ nadorovych onemocnéni)

Pted podanim piipravku Irinotecan Pharmagen informujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru, jestlize jiz podstupujete nebo jste v nedavné dobé podstoupil(a) chemoterapii (a radioterapi —
ozafovani).

V prubéhu pouzivani pfipravu Irinotecan Pharmagen nezacinejte nebo nepfestavejte uzivat jakékoli
1€ky bez ptedchozi porady s Iékatem.

Tento 1éCivy ptipravek miize zplsobit tézky prijem. Snazte se vyhnout projimadlim a pfipravkim
zmeékcujicim stolici.

S ptipravkem Irinotecan Pharmagen se mohou ovliviiovat i dalsi 1é¢ivé ptipravky. Porad’te se se svym
lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou o vSech Vasich dalsich 1éCivych i rostlinnych pfipravcich
a potravinovych dopliicich.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Antikoncepce
Pokud jste Zena ve véku, kdy mtizete otc¢hotnét, musite pouZzivat spolehlivou antikoncepci a to béhem

1écby a 6 mésicii po posledni davce irinotekanu.



Pokud jste muz, musite pouzivat spolehlivou antikoncepci béhem 1éby a 3 mésice po posledni davce
irinotekanu.

Je dulezité se poradit se svym Iékaifem o tom, jaké druhy antikoncepce 1ze u tohoto piipravku
pouzivat.

Téhotenstvi

Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt té¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
lIékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouZivat.

Tento ptipravek mtiZze zpasobit problémy s plodem, pokud je pouzivan v dobé poceti nebo v pribéhu
téhotenstvi. Pfed zahajenim 1é¢by se 1ékar ujisti, Ze nejste téhotna. Pripravek se nesmi podavat v
tehotenstvi. T€hotné Zeny mohou tento ptipravek pouzivat pouze v pfipad¢€, Ze mozny piinos pro
matku ptevazuje riziko pro plod.

Kojeni

Pokud kojite, porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek
pouzivat.

Irinotekan a jeho metabolity byly nalezeny v lidském matetském mléce. Po celou dobu 1écby timto
ptipravkem nesmite kojit.

Plodnost

Nebyly provedeny zadné studie u ¢loveka, nicméné tento 1éCivy piipravek mtize ovlivnit plodnost.
Porad’te se se svym lékafem o mozném riziku pii pouzivani tohoto ptipravku a také o moznostech,
které mohou pomoci zachovat schopnost mit déti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Irinotecan Pharmagen muiZze navodit nezadouci ucinky, které ovlivituji schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Pokud si nejste jisty(4), zeptejte se svého I¢kate nebo 1ékarnika.

Béhem prvnich 24 hodin po podani pfipravku Irinotecan Pharmagen mulizete zaznamenat zavrat’ a/nebo
muzete mit poruchy vidéni. Pokud mate nezddouci ucinky, nefid’te dopravni prostredky ani
neobsluhujte stroje.

Irinotecan Pharmagen obsahuje sorbitol a sodik. Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 45 mg sorbitolu
v jednom mililitru, coz odpovida 90 mg v 2ml injekéni lahvicce, 225 mg v Sml lahvicce, 675 mg v 15ml
lahvicce a 1125 mg v 25ml lahvicce.

Sorbitol je zdrojem fruktozy. Pokud mate vrozenou nesnésenlivost fruktdzy, coz je vzacné genetické
onemocnéni, nesmi Vam byt tento pfipravek podan, pokud to neni nezbytné nutné. Pacienti s vrozenou
nesnasenlivosti fruktézy nejsou schopni rozlozit fruktdozu, coz miize zptisobit zavazné nezadouci
ucinky.

Informujte 1€kate pred zahajenim 1é€by timto piipravkem, pokud mate vrozenou nesnasenlivost
fruktozy.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Irinotecan Pharmagen pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem.

Ptipravek Irinotecan Pharmagen Vam bude podavat zdravotnicky pracovnik.

Pted prvnim podanim ptipravku Irinotecan Pharmagen Vam muze l1ékat doporucit DNA test, protoze u
nekterych osob je z hlediska genetiky vétsi riziko vzniku nezadoucich ucinkd.



Doporucena davka

Mnozstvi piipravku Irinotecan Pharmagen, které Vam bude podano, zavisi na mnoha faktorech, vcetné
Vasi vysky a télesné hmotnosti, celkového zdravotniho stavu nebo jinych zdravotnich problémt a typu
nadorového onemocnéni nebo zptisobu jeho 1écby. Lékar stanovi davku a plan podavani.

Zpusob podani
Ptipravek Irinotecan Pharmagen Vam bude podan infuzi do zily (kapacka). Pripravek Irinotecan
Pharmagen Vam bude podavan pomalu a infuze mize trvat 30 az 90 minut.

V pribéhu podavani ptipravku Irinotecan Pharmagen Vam mohou byt podany dalsi Iéky k predchazeni
pocitu na zvraceni, zvraceni, prijmu a dalSich nezadoucich uc¢inkd. Je mozné, Ze budete muset uzivat
tyto Iéky nejméné jeden den po podani piipravku Irinotecan Pharmagen.

Pokud béhem podavani ptipravku Irinotecan Pharmagen pocitite paleni, bolest, zarudnuti nebo otok
kolem injekéni jehly, informujte 1ékate nebo zdravotni sestru. Pokud 1ék unikne mimo zilu, mize
zpusobit poskozeni tkan¢.

Frekvence podani

V soucasnosti existuje pro piipravek Irinotecan Pharmagen nékolik plana 1écby. Obvykle je podavan
jednou za 3 tydny(Irinotecan Pharmagen podavan samostatn€) nebo jednou za 2 tydny (Irinotecan
Pharmagen podavéan v kombinaci s fluoruracilem/kyselinou folinovou). Vyse davky bude dale zaviset
na VaSem krevnim obrazu, na funkci jater, a také pokud jste podstoupil(a) ozateni bficha nebo panve,
a pokud jste mel(a) né¢jaké nezadouci ucinky, jako je prajem.

Délka lécby
Pouze 1ékai miize zhodnotit délku Vasi 1éCby.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Irinotecan Pharmagen, nebo Vam piipravek nebyl
podan

Tento ptipravek Vam bude podavan v nemocnici pod dohledem zdravotnického pracovnika. Je velmi
nepravdépodobné, ze Vam bude podano vice nebo méné piipravku, av§ak pokud budete mit jakékoli
pochybnosti, feknéte to svému lékati nebo zdravotni sestie. Pokud jste zmeskal(a) navstévu lékare,
domluvte se s nim na novém terminu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky mtize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Pokud pocitujete kterykoli z nasledujicich zavaznych
nezadoucich G¢inkt, musite ihned kontaktovat svého 1ékare (viz také bod 2 ,,Cemu musite vénovat
pozornost, nez zacnete piipravek Irinotecan Pharmagen pouzivat®).

e Pokud mate nekterou z téchto znamek alergické reakce, vyhledejte okamzité lékate nebo
lékai'skou pohotovost: koptivka, ztizené dychani, otok obliCeje, rtli, jazyka nebo krku.
e Prljem (viz bod 2)
. Casny prijem: Objevuje se do 24 hodin od podani 1éku a je doprovazen ptiznaky
rymy, zvySenym slinénim, slzenim, pocenim, zrudnutim a kfe¢emi v biise. (Tyto
priznaky se mohou objevit béhem podavani 1€ku. V takovém piipade urychlené



upozornéte zdravotnického pracovnika. Mohou Vam byt podany Iéky, které
zastavi a/nebo zmirni tento ¢asny nezddouci tcinek).

. Pozdni priijem: Objevuje se po vice nez 24 hodinach od podéni 1éku. Prijjem
muze zpusobit ztratu tekutin (dehydrataci) a okyseleni organismu a proto je
dulezité, abyste byl(a) v kontaktu se zdravotnickymi pracovniky, ktefi Vas budou
sledovat a pomohou Vam s upravou Iéki a stravy.

Pokud pocitujete kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkt, porad’te se se svym Iékarem nebo
zdravotni sestrou.

Pfiznaky

Cetnost* vyskytu pfi

monoterapii

Cetnostt vyskytu pfi
kombinované 1é¢bé

Neobvykle nizka hladina bilych
krvinek, ktera mize znamenat
vys$$i riziko infekce

Velmi Casté

Velmi Casté

Nizka hladina cervenych
krvinek zptisobujici unavu a
dusnost

Velmi Casté

Velmi Casté

Snizena chut k jidlu

Velmi Casté

Velmi Casté

Cholinergni syndrom (viz bod 2
Upozorméni a opatieni)

Velmi casté

Velmi Casté

Zvraceni Velmi casté Velmi Casté
Pocit na zvraceni Velmi casté Velmi Casté
Bolest biicha Velmi Casté Casté

Vypadavéani vlast (vratné)

Velmi Casté

Velmi Casté

Zanét sliznic

Velmi Casté

Velmi Casté

Horecka Velmi Casté Casté

Pocit slabosti a nedostatek Velmi Casté Velmi Casté
energie

Nizky pocet krevnich desti¢ek | Casté Velmi casté
(napomahaji srdzeni krve),

ktery mize zptisobit podlitiny

nebo krvaceni

Neobvyklé hodnoty testt Casté Velmi Casté
funkce jater

Infekce Casté Casté
Nizka hladina bilych krvinek s | Casté Casté
horeckou

Obtizna prichodnost stfev Casté Casté
Neobvyklé hodnoty testil Casté Nebylo hlaseno

funkce ledvin

* Velmi Casté: postihuji vice nez 1 z 10 pacienti

+ Casté: postihuji az 1 z 10 pacientt

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit

plisnov¢ infekce,
virové infekce,

tézky, trvaly nebo krvacivy prijjem (miize byt spojen s bolesti bficha nebo horeckou) zptisobeny
bakterii nazyvanou Clostridium difficile,

infekce v krvi ,




- ztrata tekutin (zplsobena prijmem a zvracenim),

- zavrat, rychly tlukot srdce a bleda kiize (stav nazyvany hypovolemie spojeny s nedostatkem
tekutin),

- alergicka reakce,

- docasna porucha fec¢i béhem 1écby nebo kratce po ni,

- pocit mravenceni a brnéni,

- vysoky krevni tlak (béhem infuze nebo po ni),

- srdecni potize*,

- plicni onemocnéni zpiisobujici sipot a dusnost (viz bod ,,Pti pouzivani pfipravku Irinotecan
Pharmagen bud'te obzvlasté opatrny(4)*),

- Skytavka,

- neprichodnost stiev,

- vyrazné rozsiteni tlustého stfeva,

- krvaceni ze strev,

- zanét tlustého stfeva,

- neobvyklé vysledky laboratornich testd,

- prodéravéni stieva,

- steatdza jater (nahromadéni tuku v jatrech),

- kozni reakce,

- reakce v misté podani 1éku,

- nizka hladina drasliku v krvi,

- nizk4 hladina soli v krvi vétSinou spojena s prijmem a zvracenim,

- svalové kiece,

- problémy s ledvinami*,

- nizky krevni tlak*.

* Vzacné piipady téchto nezadoucich ucinkd byly pozorovany u pacienttl, kteti zaznamenali epizody
dehydratace (nedostatku tekutin) spojené s prijmem a/nebo zvracenim nebo infekci krve.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni seste. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek Irinotecan Pharmagen uchovavat
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo na lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku po nafedéni v doporucenych roztocich pro ptipravu infuze
pred pouzitim byla prokazana na dobu 24 hodin pii teploté do 30 °C a na dobu 48 hodin v chladnic¢ce
(2 °C—-8°C).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité po otevieni. Neni-li pouZzit okamzite,
doba a zptisob dalsiho uchovavani jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln€ by doba nemela byt delsi
nez 24 hodin pii teploté 2 °C az 8 °C, pokud fedéni neprobéehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1€Civé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iekarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Irinotecan Pharmagen obsahuje

- Lécivou latkou je irinotecani hydrochloridum trihydricum

Jeden ml koncentratu obsahuje irinotecani hydrochloridum trihydricum 20 mg.
Jedna 2ml lahvicka obsahuje irinotecani hydrochloridum trihydricum 40 mg.
Jedna 5ml lahvicka obsahuje irinotecani hydrochloridum trihydricum 100 mg.
Jedna 15ml lahvicka obsahuje irinotecani hydrochloridum trihydricum 300 mg.
Jedna 25ml lahvicka obsahuje irinotecani hydrochloridum trihydricum 500 mg.

- Dal$imi slozkami jsou sorbitol (E 420), kyselina mlécn4, hydroxid sodny, kyselina
chlorovodikova (k upravé pH) a voda pro injekci

Jak pripravek Irinotecan Pharmagen vypada a co obsahuje toto baleni
Irinotecan Pharmagen 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je Ciry, bezbarvy az slab¢ zluty roztok.

Druh obalu
Hnéda lahvicka ze skla tfidy I, bromobutylova zatka a kovovy (hlinikovy) odtrhovaci uzavér (flip-off)
s polypropylenovym krytem. Lahvicka je balena s ochrannym plastovym piebalem nebo bez n¢;.

Velikosti baleni
Lahvicka 1 x 2 ml
Lahvicka 1 x 5 ml
Lahvicka 5 x 5 ml
Lahvicka 1 x 15 ml
Lahvicka 1 x 25 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

PHARMAGEN CZ s.r.0., Reinerova 1712/9, 163 00 Praha 6 - Repy, Ceska republika
Vyrobce

Actavis Italy S.p.A
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S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.
11, Ion Mihalache Ave., the 1st district,



011171 Bukurest
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Navod Kk pouZiti
Cytotoxicka latka

Zachazeni s ptipravkem Irinotecan Pharmagen

Jako u jinych protinadorovych 1éCivych ptipravki je tieba pfi piiprave i manipulaci s ptipravkem
Irinotecan Pharmagen zvysena opatrnost. Redéni musi provadét skoleny personal za aseptickych
podminek v ur¢eném prostoru. Je tfeba ucinit opatieni k zabranéni kontaktu s kiizi a sliznicemi.

Pokyny pro ochranu pfi piiprave infuzniho roztoku Irinotecan Pharmagen:

1. Je tfeba vyuzit ochrannou komoru a nosit ochranné rukavice a odév. Jestlize neni k dispozici
ochranna komora, potom je tfeba nosit ochrannou tistni masku a ochranné bryle.

2. Oteviené obaly, jako jsou lahvicky a infuzni lahve a pouzité kanyly, stfikacky, katétry, hadicky
a zbytky cytostatik, je tieba povazovat za nebezpecny odpad, ktery musi byt zlikvidovan podle
mistnich smérnic pro zachdzeni s NEBEZPECNYM ODPADEM.

3. V piipadé rozliti dodrzujte tyto pokyny:

- je nutno nosit ochranny odév

- veskeré rozbité sklo je nutno sebrat a vhodit do nadoby pro NEBEZPECNY ODPAD

- kontaminované povrchy je tfeba fadn€ oplachnout velkym mnoZzstvim studené vody

- oplachnuté povrchy se musi peclivé osusit a material pouzity k osuSeni je tfeba zlikvidovat
jako NEBEZPECNY ODPAD.

4. Dojde-li ke kontaktu kiize s ptipravkem Irinotecan Pharmagen, oplachnéte ji dostatecnym
mnozstvim tekouci vody a potom ji umyjte mydlem a vodou. Dojde-li ke kontaktu se
sliznicemi, umyjte postizenou oblast dikladn¢ vodou. V ptipad¢ jakychkoliv zdravotnich obtizi
kontaktujte 1ékare.

5. Dojde-li ke kontaktu ptipravku Irinotecan Pharmagen s o¢ima, dtkladn¢ oci vyplachnéte
velkym mnozstvim vody. Kontaktujte ihned o¢niho I1ékarte.

Ptiprava infuzniho roztoku

Irinotecan Pharmagen je uréen pro intravenozni infuzi pouze po nafedéni pred podanim

v doporucenych roztocich pro pfipravu infuze, a to bud’ v 0,9% fyziologickém roztoku nebo 5%
roztoku glukozy. Za aseptickych podminek kalibrovanou injekéni sttikackou odeberte z lahvicky
pozadovany objem roztoku piipravku Irinotecan Pharmagen a vstiiknéte do 250ml infuzniho vaku
nebo lahve. Roztok dikladné promichejte ota¢enim v ruce.

Pokud je pozorovan v lahvicce nebo po nafedéni precipitat, je nutno ptipravek zlikvidovat podle
standardnich procedur pro cytotoxické latky.

Irinotecan Pharmagen se nesmi podavat jako intravendzni bolus nebo intraveno6zni infuze o trvani
krat$im nez 30 minut nebo del$im nez 90 minut.

Likvidace materidlu
Veskery material pouzity pro ptfipravu, podavani a ten, ktery piijde jinym zptisobem do kontaktu
s irinotekanem, je tfeba zlikvidovat podle mistnich smérnic pro zachéazeni s cytotoxickymi latkami.



