FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Irinotecan Fresenius Kabi

20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, [6sning
irinotekanhydrokloridtrinydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Irinotecan Fresenius Kabi ar och vad det anvands for
2. Innan du anvander Irinotecan Fresenius Kabi

3. Hur du anvander Irinotecan Fresenius Kabi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Irinotecan Fresenius Kabi ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Irinotecan Fresenius Kabi ar och vad det
anvands for

Irinotecan Fresenius Kabi ar ett cancerldkemedel som innehaller
den aktiva substansen irinotekanhydrokloridtrihydrat.

Irinotekanhydrokloridtrihydrat stor cancercellers tillvaxt och
spridning i kroppen.

Irinotecan Fresenius Kabi anvands i kombination med andra
lakemedel vid behandling av framskriden eller metastatisk cancer |
tjocktarmen eller andtarmen.

Irinotecan Fresenius Kabi kan anvandas ensamt for behandling av
patienter med metastatisk cancer i tjock- eller andtarmen da
sjukdomen har aterkommit eller framskridit efter en inledande
fluorouracilbaserad behandling.

Irinotekan som finns i Irinotecan Fresenius Kabi kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Innan du anvander Irinotecan Fresenius Kabi

Anvand inte Irinotecan Fresenius Kabi

- Om du har kronisk inflammatorisk tarmsjukdom och/eller stopp
| tarmen
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" Om du ar allergisk mot irinotekanhydrokloridtrihydrat eller
nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6
"Vad Irinotecan Fresenius Kabi innehaller”).

- Om du ammar (se avsnitt 2)

"~ Om din bilirubinniva &r hégre an 3 ganger det 6vre
normalspannet

- Om du har kraftigt nedsatt benmargsfunktion

"~ Om du har nedsatt allméantillstand (WHOs prestationsstatus
hogre an 2)

- Om du anvander eller nyligen har anvant (traditionella)
vaxtbaserade ldkemedel som innehaller johannesort
(Hypericum perforatum)

" om du ska fa eller nyligen har fatt vaccination med levande,
forsvagat vaccin (vaccin mot gula febern, vattkoppor, baltros,
massling, passjuka, réda hund, tuberkulos, rotavirus, influensa
). Detta galler dven om du far en sadan vaccination inom
6 manader efter avslutad kemoterapi.

Om du far Irinotecan Fresenius Kabi i kombination med andra
lakemedel ska du aven lasa bipacksedeln for dessa lakemedel, da
de kan vara olampliga for dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Irinotecan Fresenius Kabi.

Var sarskilt forsiktig med Irinotecan Fresenius Kabi. Anvandningen
av Irinotecan Fresenius Kabi bor begransas till avdelningar
specialiserade pa behandling med cytostatika och den ska endast
ges under overinseende av en kvalificerad lakare.
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Om du har Gilberts syndrom, en arftlig sjukdom som kan orsaka
forhojda nivaer av bilirubin och gulsot (gul hud och gula 6gonvitor).

Diarré

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

® Ta ldkemedlet enligt instruktioner fran lakare omedelbart vid
de forsta symtomen av diarré eller frekventa tarmtomningar.

® Drick stora méngder vatten och (eller) drycker som innehaller
salt (mineralvatten, lask eller soppa).

® Kontakta lakare eller sjukskoterska om diarrén fortsatter,
sarskilt om diarrén varar langre an 24 timmar eller om du
kanner dig yr, har yrsel eller svimmar,

Neutropeni (en minskning av vissa vita blodkroppar)

Detta [akemedel kan minska antalet vita blodkroppar,
huvudsakligen under veckorna efter att lakemedlet har getts. Detta
kan oOka risken for infektion. Tala omedelbart om for lakare eller
sjukskoterska om du far tecken pa infektion, sa som feber (38 °C
eller hogre), frossa, smarta vid urinering, nytillkommen hosta eller
hosta med slem. Undvik att vara nara personer som ar sjuka eller
som har en infektion. Tala omedelbart om for lakare om du far
tecken pa infektion.

Uppféljning av blodvéarden

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 07:22



Lakaren kommer sannolikt att ta blodprov fore och under
behandlingen for att kontrollera hur lakemedlet paverkar antalet
blodkroppar och olika blodvarden. Baserat pa provresultaten kan
du behodva ta lakemedel for behandling av dessa effekter. Lakaren
kan ocksa behdva minska din nasta dos eller ge den senare, eller
t.0.m. helt avbryta behandlingen med detta lakemedel. Ga pa alla
lakarbesok och provtagningar.

Detta [akemedel kan minska antalet blodplattar veckorna efter att
det har getts, vilket kan oka risken for blodning. Tala med din
lakare innan du tar lakemedel eller kosttillskott som kan paverka
kroppens formaga att stoppa en blédning, sasom ldkemedel som
innehaller acetylsalicylsyra, warfarin eller E-vitamin. Tala genast
om for lakare om du har ovanliga blamarken eller blodningar
sasom nasblod, blodande tandkoétt vid tandborstning eller svart,
tjarliknande avforing.

lllamadende och krdkningar

lllamaende och krékningar kan uppsta samma dag som du far
detta lakemedel eller de forsta dagarna efter att du fatt det. Innan
du far detta lakemedel kan ldkaren ge dig ett annat ldkemedel som
forebygger illamaende och krékningar. Lakaren kommer sannolikt
att ordinera lakemedel mot illamaende och krakningar som du kan
ta hemma. Se till att du har dessa lakemedel tillgangliga nar du
behdver dem. Kontakta 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 nervsystemet som
kontrollerar kroppssekret vilket kan leda till s.k. kolinergt syndrom.
Symtomen kan innefatta rinnande nasa, okad salivproduktion, Okat
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tarflode, svettningar, rodnad, magkramper och diarré. Tala
omedelbart om for lakare eller sjukskoterska om du marker nagot
av dessa symtom, eftersom det finns lakemedel for behandling av
dem.

Lungsjukdomar

| sallsynta fall kan detta lakemedel orsaka allvarliga lungproblem.
Tala omedelbart om for lakare om du har nytillkommen eller
forvarrad hosta, andningssvarigheter och feber. Lakaren kan
behova avbryta behandlingen for att behandla dessa problem,

Detta lakemedel kan Oka risken for allvarliga blodproppar i venerna
i underbenen eller lungorna. Dessa blodproppar kan forflytta sig till
andra delar av kroppen, sasom lungorna eller hjarnan. Tala
omedelbart om for lakare om du har brostsmarta, andnod eller
svullnad, smarta, rodnad eller okande temperatur i armen eller
benet.

Kronisk tarminflammation och/eller stopp i tarmen
Kontakta lakare om du har magsmarta och inte kan tomma tarmen,
framfor allt om du ocksa har svullen mage och aptitloshet.

Stralbehandling

Om du nyligen har fatt stralbehandling av backen- eller
bukomradet kan du l6pa en 6kad risk for benmargssuppression.
Tala med din [akare innan behandlingen med Irinotecan Fresenius
Kabi paborjas.

Njurfunktion
Forsamrad njurfunktion har rapporterats.
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Hjartsjukdomar

Tala om for din Iakare om du har eller har haft en hjartsjukdom
eller om du tidigare har fatt cancerlakemedel. Lakaren kommer att
folja upp dig noggrant och diskutera hur riskfaktorerna (t.ex.
rokning, hogt blodtryck, hoga kolesterolvarden) kan minskas.
Kaérlsjukdomar

Irinotecan Fresenius Kabi har i sallsynta fall forknippats med
blodcirkulationsproblem (blodproppar i blodkarlen i benen och
lungorna) och detta kan i sallsynta fall uppsta hos patienter med
flera riskfaktorer.

Ovrigt

Detta lakemedel kan orsaka sar i munnen och pa lapparna, ofta
inom de forsta veckorna efter behandlingsstart. Detta kan orsaka
smarta i munnen, blédning och aven svarigheter att dta. Lakaren
eller sjukskoterskan kan ge dig rad hur du kan lindra detta, t.ex.
genom att andra hur du ater eller borstar tanderna. Vid behov kan
lakaren ordinera smartstillande l[akemedel.

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

Tala om for |dkare eller tandldkare att du far detta lakemedel om
en operation eller annat ingrepp planeras.

Om detta lakemedel anvands tillsammans med andra
cancerlakemedel, se till att du laser aven bipacksedeln for dessa
lakemedel.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.
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Andra lakemedel och Irinotecan Fresenius Kabi

Irinotecan Fresenius Kabi kan ha interaktioner med en rad olika
lakemedel och kosttillskott som antingen kan hoja eller sanka
lakemedelshalten i blodet. Tala om for lakare eller apotekspersonal
om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta foljande:

® |3kemedel for behandling av krampanfall (karbamazepin,
fenobarbital, fenytoin och fosfenytoin)

® |3kemedel for behandling av svampinfektion (ketokonazol,
itrakonazol, vorikonazol och posakonazol)

® |3kemedel for behandling av bakterieinfektioner (klaritromycin,
erytromycin och telitromycin)

® |3kemedel for behandling av tuberkulos (rifampicin och
rifabutin)
johannesort (ett (traditionellt) vaxtbaserat lakemedel)
levande, forsvagade vacciner
lakemedel for behandling av hiv (indinavir, ritonavir,
amprenavir, fosamprenavir, nelfinavir, atazanavir och andra)

® |3kemedel som anvands for att trycka ned kroppens
immunforsvar for att forebygga avstotning efter
organtransplantation (ciklosporin och takrolimus)

® cancerlakemedel (regorafenib, krizotinib, idelalisib och
apalutamid)

® K-vitaminhdmmare (vanliga blodfértunnande lakemedel, sasom
warfarin)

® muskelavslappnande lakemedel i samband med allman
anestesi och kirurgi (suxametonium)
5-fluorouracil/folinsyra
bevacizumab (hindrar blodkarlstillvaxt)
cetuximab (blockerare av epidermal tillvaxtfaktorreceptor).
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Tala om for [akare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
far Irinotecan Fresenius Kabi om du redan far eller nyligen fatt
kemoterapi (eller stralbehandling).

Borja eller sluta inte ta nagra ldkemedel under tiden du behandlas
med Irinotecan Fresenius Kabi utan att forst ha talat med din
lakare.

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

Det kan finnas ytterligare ldkemedel som paverkar eller paverkas
av Irinotecan Fresenius Kabi. Kontrollera med lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska andra lakemedel,
(traditionella) vaxtbaserade lakemedel och tillskott som du
anvander. Kontrollera ocksa om alkohol kan orsaka problem med
detta lakemedel.

Preventivmedel, graviditet, amning och fertilitet

Preventivmedel

Om du ar en fertil kvinna maste du anvanda effektiva
preventivmedel under behandling och upp till 6 manader efter
avslutad behandling.

Som man maste du anvanda effektiva preventivmedel under
behandling och upp till 3 manader efter avslutad behandling. Det
ar viktigt att du kontrollerar med lakaren vilken typ av
preventivmedel som du kan anvanda med detta lakemedel.

Graviditet
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Detta lakemedel kan orsaka fosterskador om det tas vid
befruktning eller under graviditet. Innan du pabdrjar behandling
kommer lakaren att sakerstalla att du inte ar gravid.

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel.

Amning
Irinotekan och dess metabolit har uppmatts i brostmjolk. Amning
ska avbrytas under behandling med detta lakemedel.

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

Fertilitet

Inga studier har utforts. Detta |dkemedel kan paverka fertiliteten.
Innan du tar detta lakemedel ska du tala med din Iakare om den
mojliga risken och vad du har for alternativ for att bevara din
formaga att fa barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora 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.
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Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning.

Irinotecan Fresenius Kabi innehaller sorbitol och
natrium

Detta lakemedel innehaller 45 mg sorbitol i varje ml koncentrat.
Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) har hereditar
fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom, ska du (eller ditt
barn) inte anvanda detta lakemedel. Patienter med hereditar
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 ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
dos, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Irinotecan Fresenius Kabi

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare om du ar osaker.

Irinotecan Fresenius Kabi kommer att ges till dig av
sjukvardspersonal.

Lakaren kan rekommendera DNA-test innan forsta dosen av
Irinotecan Fresenius Kabi ges.
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Vissa personer har genetiskt storre benagenhet for vissa biverkning
ar av detta lakemedel.

Mangden Irinotecan Fresenius Kabi som du far beror pa manga
olika faktorer, sasom din l1angd och vikt, ditt allmantillstand eller
andra halsoproblem och cancertypen eller tillstandet som
behandlas. Lakaren bestammer dosen och behandlingsschemat.

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

Du kan fa andra lakemedel for forebyggande av illamaende,
krakningar, diarré och andra biverkningar nar du far Irinotecan
Fresenius Kabi. Du behover eventuellt fortsatta anvanda dessa
lakemedel i atminstone ett dygn efter injektionen med Irinotecan
Fresenius Kabi.

Tala om for sjukvardspersonalen om du upplever bréannande
kansla, smarta eller svullnad runt kanylen nar du far Irinotecan
Fresenius Kabi. Om lakemedel hamnar utanfor venen kan det
orsaka en vavnadsskada. Om du upplever smarta eller marker
rodnad eller svullnad vid infusionsstallet nar du far Irinotecan
Fresenius Kabi tala om for vardpersonalen omedelbart.

For tillfallet finns det flera olika rekommenderade
behandlingsscheman for Irinotecan Fresenius Kabi. Vanligtvis ges
det med tre veckors mellanrum (behandling med enbart Irinotecan
Fresenius Kabi) eller med tva veckors mellanrum (Irinotecan
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Fresenius Kabi ges i kombination med 5-fluorouracil/folinsyra). Dos
en beror pa flera olika faktorer, sdsom behandlingsschemat, din
kroppsstorlek, din alder och ditt allméantillstand, dina blodvarden
och hur val din lever fungerar samt om du tidigare har fatt
stralbehandling av backen-/bukomradet och om du har biverkning
ar, sasom diarré.

Endast lakaren kan gora en bedomning om behandlingens langd.

Om du har anvant for stor mangd Irinotekan
Fresenius Kabi
Sok lakarvard omedelbart. Symtom pa 6verdos kan innefatta vissa

av de allvarliga biverkningar som namns i denna bipacksedel.

Om du glomt att ta en dos Irinotecan Fresenius
Kabi

Kontakta din lakare om du missar ett behandlingstillfalle med
Irinotecan Fresenius Kabi.

Om du har nagra ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Du maste omedelbart

kontakta din lakare om du far féljande allvarliga biverkningar (se
avsnitt 2).
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Uppsok narmaste akutmottagning om du har nagot av dessa
tecken pa en allergisk reaktion: nasselutslag, andningssvarighet,
svullnad i ansiktet, lapparna, tungan eller halsen.

® diarré (se avsnitt 2).

® Tidig diarré: Uppstar inom 24 timmar efter att du fatt detta
lakemedel. Symtom innefattar rinnande nasa, okad
salivproduktion, tarproduktion i 6gonen, svettningar, rodnad
och magkramper. (Detta kan uppsta under tiden du far infusion
en. Om sa sker tala genast om det for sjukvardspersonalen. Du
kan fa lakemedel som hindrar och/eller lindrar denna tidiga

biverkning).

® Sen diarré: Uppstar senare an 24 timmar efter att du fatt detta
lakemedel. Pa grund av risken for uttorkning och
elektrolytrubbningar i samband med diarré ar det viktigt att
vara i kontakt med sjukvardspersonalen for uppféljning och rad
gallande andringar i medicinering och kost.

Tala med lakare eller sjukskoéterska om du far nagon av féljande

biverkningar.

Symtom

Frekvens* vid
monoterapi

Frekvens' vid
kombinationsbehandli

ng

Onormalt lagt antal vi
ta blodkroppar som
kan orsaka en forhojd
risk for infektion

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Mycket vanliga
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Lagt antal roda
blodkroppar som
orsakar trotthet och
andnod

Minskad aptit

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Kolinergt syndrom (se
"Varningar och
forsiktighet”.)

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Krakningar Mycket vanliga Mycket vanliga
lllamaende Mycket vanliga Mycket vanliga
Buksmarta Mycket vanliga Vanliga

Haravfall (reversibelt)

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Inflammation i Mycket vanliga Mycket vanliga
slemhinnor
Feber Mycket vanliga Vanliga

Kansla av svaghet
och
orkesloshet

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Lagt antal blodplattar
(blodkroppar som
bidrar till att blodet
levrar sig) vilket kan
orsaka blamarken och
blodningar

Vanliga

Mycket vanliga

Onormala Vanliga Mycket vanliga
levervarden

Infektion Vanliga Vanliga

Lagt antal vita Vanliga Vanliga
blodkroppar med

feber
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Svarigheter att Vanliga Vanliga
tomma tarmen

Onormala Vanliga Har inte rapporterats
njurfunktionsvarden

* Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
T Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Ingen kénd frekvens (kan inte berédknas fran tillgdngliga data)

16

Allvarlig, ihallande eller blodig diarré (som kan héra samman
med magsmarta eller feber) orsakad av en bakterie (
Clostridium difficile)

Blodinfektion

Uttorkning (till f6ljd av diarré och krakningar)

Yrsel, snabb hjartrytm och blek hud (hypovolemi)

Allergisk reaktion

Tillfalliga talstorningar under behandlingen eller genast efter
den

Stickningar

Hogt blodtryck (under eller efter infusionen)

Hjartproblem*

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

Stopp i tarmen

Forstorad tjocktarm

Blodning i tarmen

Inflammation i tjocktarmen

Onormala laboratorievarden

Hal i tarmen

Fettlever

Hudreaktioner
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Reaktioner vid injektionsstallet

Lag halt av kalium i blodet

Lag halt av salter i blodet, huvudsakligen i anknytning till
diarré och krakningar

Muskelkramper

Njurproblem*

Lagt blodtryck*

Svampinfektioner

Virusinfektioner.

* | sallsynta fall har dessa observerats hos patienter som haft
episoder av uttorkning i anknytning till diarré och/eller krakningar
eller blodinfektioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Irinotecan Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innan 6ppnandet
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Efter 6ppnandet
Produkten ska spadas och anvandas omedelbart efter ppnandet.

Efter spadning
Kemisk och fysikalisk hallbarhet efter beredning/spadning har
visats for 24 timmar vid 25 °C eller 48 timmar vid 2-8 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor Iosningen anvandas omedelbart
efter beredning. Om Idsningen inte anvands omedelbart ar
forvaringstiderna och betingelserna anvandarens ansvar, och ska
normalt inte overskrida 24 timmar i 2-8 2C, om inte
beredningen/spadningen har utforts under kontrollerade och
validerade aseptiska betingelser.

Anvand inte detta lakemedel om losningen inte ar klar och
partikelfri, eller om forpackningen ar skadad.

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 6vriga
upplysningar

Vad Irinotecan Fresenius Kabi innehaller
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- Den aktiva substansen ar irinotekanhydrokloridtrihydrat.
Koncentratet till infusionsvatska, 16sning innehaller 20 mg
irinotekanhydrokloridtrihydrat per ml som motsvarar 17,33 mg
irinotekan per ml.

" En injektionsflaska med 2 ml innehaller 40 mg
irinotekanhydrokloridtrihydrat.

" En injektionsflaska med 5 ml innehaller 100 mg
irinotekanhydrokloridtrihydrat.

" En injektionsflaska med 15 ml innehaller 300 mg
irinotekanhydrokloridtrihydrat.

" En injektionsflaska med 25 ml innehaller 500 mg
irinotekanhydrokloridtrihydrat.

" Andra innehallsamnen (hjalpamnen) ar: sorbitol (E420),
mjolksyra (E270), natriumhydroxid (E524) och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Irinotecan Fresenius Kabi ar en klar [0sning med en ljust gul farg.

Irinotecan Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska,
l6sning ar en klar, farglos till ljust gul 16sning, fri fran synliga
partiklar och forpackad i en gulfargad glasinjektionsflaska.

Produkten finns tillganglig som styckforpackade injektionsflaskor
innehallande antingen 40 mg/2 ml, 100 mg/5 ml, 300 mg/15 ml
eller 500 mg/25 ml. Injektionsflaskorna ar enbart for engangsbruk.

Det ar inte sakert att alla forpackningar marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Fresenius Kabi AB
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751 74 Uppsala

Tillverkare

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-15

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Anvandaranvisning
Cytostatika

Hantering

Liksom all cytostatika ska irinotekan hanteras med forsiktighet.
Spadning ska utféras under aseptiska forhallanden av utbildad
personal i sarskilt avsett utrymme. Forsiktighetsatgarder ska
lakttas for att undvika kontakt med hud och slemhinnor.

Sakerhetsinstruktioner for beredning av irinotekan infusionsvatska

1. Dragskap ska anvandas, liksom skyddshandskar och
skyddsdrakt. Om det inte finns nagot dragskap tillgangligt ska
munskydd och glasogon anvandas.

2. Oppnade forpackningar sasom ampuller och infusionsflaskor,
anvanda kanyler, sprutor, infusionslangar, katetrar samt
overbliven cytostatika ska betraktas som riskavfall och ska
hanteras enligt lokala regler for hantering av RISKAVFALL.
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3. Folj nedanstaende instruktioner vid spill:
-~ Skyddsklader ska anvandas.
- Krossat glas samlas ihop och slangs i RISKAVFALL.
- Fororenade ytor spolas noggrant med rikligt med
kallvatten.
- Den avspolade ytan ska darefter torkas noggrant och det
som anvands att torka med slangs darefter i RISKAVFALL.
4. Om irinotekan har kommit i kontakt med hud ska omradet for
exponering duschas med rikligt med vatten och darefter
tvattas med tval och vatten. Vid kontakt med slemhinna, skol]
noggrant med vatten. Vid obehag efterat kontakta lakare.
5. Om irinotekan kommer i kontakt med 6gon, skolj noggrant och
rikligt med vatten. Kontakta omedelbart 6gonspecialist.

Beredningsinstruktioner

Irinotecan Fresenius Kabi koncentrat for infusionslosning ar endast
avsedd for intraveno0s infusion efter spadning med
rekommenderade spadningsvatskor innan administrering, antingen
9 mg/ml natriumklorid infusionsvatska, l0sning eller 50 mg/ml
glucos infusionsvatska, 16sning.

Drag aseptiskt upp den mangd som behdvs fran Irinotecan
Fresenius Kabi koncentrat till infusionsvatska, losning med en
graderad spruta och injicera in i en 250 ml infusionspase eller
flaska.

Blanda infusionslosningen noga genom att vagga for hand.

Den fardiga l6sningen ar klar, farglos till ljust gulfargad och fri fran
synliga partiklar.

21 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 07:22



Om nagon fallning observeras i injektionsflaskan eller efter
spadning ska produkten kasseras enligt standardrutiner for
cytostatika.

Las bipacksedeln for den utspadda produktens hallbarhet.

Irinotekan ska inte ges som en intravends bolusdos eller en
intravenos infusion under kortare tid an 30 minuter eller under
langre tid an 90 minuter.

Avfall

Allt material som anvands vid beredning, administrering eller pa
annat satt kommer i kontakt med irinotekan ska hanteras enligt
lokala riktlinjer for handhavande av cytostatika.
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