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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Irinotecan Eugia, @ ~sm, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Irinotecani hydrochloridum trihydricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytad.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Irinotecan Eugia i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Irinotecan Eugia
Jak stosowac lek Irinotecan Eugia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Irinotecan Eugia

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oA wWN =

1. Coto jest lek Irinotecan Eugia i w jakim celu sie go stosuje

Lek Irinotecan Eugia jest lekiem przeciwnowotworowym, zawierajagcym jako substancje czynna
irynotekanu chlorowodorek tréjwodny.

Irynotekanu chlorowodorek tréjwodny hamuje wzrost i rozprzestrzenianie sie¢ komoérek rakowych
w organizmie. Stosowanie leku Irinotecan Eugia wskazane jest razem z innymi lekami w leczeniu
pacjentéw z zaawansowanym rakiem jelita grubego (okreznicy i odbytnicy) lub z rakiem jelita
grubego z przerzutami.

Lek Irinotecan Eugia moze by¢ stosowany jako jedyny lek (w monoterapii) u pacjentéw z rakiem
jelita grubego (okreznicy i odbytnicy) z przerzutami, u ktérych nastapit nawrét choroby lub objawy
choroby nasility sie po poczatkowym leczeniu z zastosowaniem 5-fluorouracylu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Irinotecan Eugia

Kiedy nie stosowac leku Irinotecan Eugia

+ jesli pacjent ma uczulenie na irynotekanu chlorowodorek tréjwodny lub na ktérykolwiek z
pozostatych skfadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

+  jesli pacjent ma przewlekta chorobe zapalna jelit i (lub) niedroznos¢ jelita grubego;

+ jesli pacjentka karmi piersia (patrz punkt 2);

+ jesli stezenie bilirubiny we krwi pacjenta ponad 3 razy przekracza gérna granice normy;

+ jesli u pacjenta stwierdzono ciezka niewydolnos¢ szpiku kostnego;

«  jesli pacjent jest w ztym stanie ogolnym (stan sprawnosci wg klasyfikacji WHO > 2);

+ jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat ostatnio produkty zawierajace ziele dziurawca
(Hypericum perforatum);

« jesli pacjent ma otrzymac lub otrzymat ostatnio zywa atenuowang szczepionke (szczepionka
przeciw zéttej goraczce, ospie wietrznej, poétpascowi, odrze, swince, rézyczce, gruzlicy,
rotawirusom, grypie) i w czasie 6 miesiecy po zakornczeniu chemioterapii.

Jesli pacjent otrzymuje lek Irinotecan Eugia jednocze$nie z innymi lekami, nalezy zapoznac
sie réwniez z zawartymi w ulotkach dla tych lekéw informacjami dotyczacymi dodatkowych
przeciwwskazan.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Irinotecan Eugia nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

Podczas stosowania leku nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢. Lek Irinotecan Eugia nalezy

podawac na oddziale szpitalnym wyspecjalizowanym w stosowaniu chemioterapii cytotoksycznej i

pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w stosowaniu lekdw przeciwnowotworowych.

Biegunka

Lek Irinotecan Eugia moze wywota¢ biegunke, w niektérych przypadkach ciezka. Moze ona

wystapic kilka godzin lub kilka dni od podania infuzji z lekiem. Nieleczona biegunka moze

prowadzi¢ do odwodnienia i ciezkich zaburzen réwnowagi elektrolitowej, co moze by¢ grozne

dla zycia. Lekarz przepisze pacjentowi lek, ktéry ma zapobiega¢ wystapieniu tego dziatania

niepozadanego lub kontrolowac go. Nalezy upewnic sig, ze pacjent otrzymat ten lek, aby moégt go

zabra¢ do domu i zastosowac w razie potrzeby. Nalezy:

«  zazy¢ lek przeciwbiegunkowy zalecony przez lekarza po wystapieniu pierwszych luznych
stolcédw lub czestych wypréznien;

«  pic¢ duzeilosci wody i (lub) stonych napojéw (woda sodowa, napoje gazowane lub zupy);

«  powiadomic lekarza nadzorujacego leczenie lub pielegniarke, jesli biegunka nie ustepuje
(zwtaszcza jesli trwa dtuzej niz 24 godziny) albo jesli pacjent jest oszotomiony, ma zawroty
gtowy lub omdlenia.

Ten lek moze powodowac zmniejszenie liczby krwinek biatych (gtéwnie w ciggu tygodni po
podaniu leku), co moze zwiekszy¢ ryzyko rozwoju zakazenia. Nalezy niezwtocznie powiadomic
lekarza lub pielegniarke o wystagpieniu jakichkolwiek objawéw zakazenia, takich jak gorgczka (38°C
lub wyzsza), dreszcze, bol podczas oddawania moczu, pojawienie sie kaszlu lub odkrztuszanie
plwociny. Nalezy unika¢ przebywania w poblizu 0séb, ktdre choruja lub maja zakazenie. Nalezy
natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia objawy zakazenia.

Badani .

Lekarz zleci badania krwi przed rozpoczeciem leczenia i w trakcie jego trwania w celu
skontrolowania wptywu leku na liczbe komérek krwi lub jej sktad chemiczny. Na podstawie
uzyskanych wynikéw lekarz moze uznac za konieczne zastosowanie lekéw, ktére pomoga leczy¢
stwierdzone zmiany. Moze by¢ réwniez konieczne zmniejszenie lub opdznienie podania nastepnej
dawki leku, a nawet przerwanie jego stosowania. Nalezy przestrzegac zaleconych terminéw wizyt
u lekarza oraz wykonywania badan laboratoryjnych.

Ten lek moze spowodowac zmniejszenie liczby ptytek krwi (w ciggu tygodni po podaniu leku),

co moze zwiekszyc ryzyko krwawienia. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed przyjeciem
jakiegokolwiek leku lub suplementu, ktéry moze wptywac na proces krzepniecia krwi (takiego jak
kwas acetylosalicylowy lub leki go zawierajace, warfaryna lub witamina E). Nalezy niezwtocznie
zwrdcic sie do lekarza, jesli pacjent stwierdzi nietypowe powstawanie siniakéw lub krwawienie
takie jak krwawienie z nosa, krwawienie z dzigset podczas mycia zebéw lub czarne, smoliste stolce.
Nudnosci i wymi

Nudnosci i wymioty moga wystapi¢ w dniu podania lub w ciggu pierwszych kilku dni po

podaniu leku. Przed podaniem leku Irinotecan Eugia pacjent moze otrzymac lek zapobiegajacy
nudnosciom i wymiotom. Lekarz moze przepisac pacjentowi lek przeciwwymiotny do stosowania
w domu. Nalezy go przyjmowac w razie potrzeby. Nalezy zwrécic sie do lekarza, jesli nudnosci i
wymioty uniemozliwiaja pacjentowi doustne przyjmowanie ptynéw.

Ten lek moze wptywac na czes¢ uktadu nerwowego regulujgcego m.in. pewne funkcje
wydzielnicze organizmu, wywotujac tzw. zespét cholinergiczny. Do objawéw tego zespotu naleza:
katar, zwiekszone wydzielanie sliny, nadmierne tzawienie, pocenie sig, zaczerwienienie skory,
kurcze miesni brzucha i biegunka. Nalezy niezwtocznie powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke, jesli
u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, gdyz istnieja leki, ktére pomagaja je opanowac.
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Irinotecan Eugia, 20 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja dla personelu dotyczaca bezpiecznego obchodzenia sie z produktem leczniczym
Irinotecan Eugia, 20 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Podobnie jak wszystkie substancje przeciwnowotworowe, irynotekan nalezy przygotowywac i
obchodzi¢ sie z nim ostroznie. Wymagane jest stosowanie okularéw ochronnych, maski i rekawic.

W przypadku kontaktu irynotekanu ze skoérg nalezy jg natychmiast doktadnie zmy¢ woda z
mydtem. Jesli irynotekan wejdzie w kontakt z blonami $luzowymi, nalezy go natychmiast
doktadnie zmy¢ woda.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw do wstrzykiwan, irynotekan nalezy przygotowywaé w
warunkach aseptycznych.
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U niektérych oséb otrzymujacych ten lek rzadko moga wystapi¢ ciezkie zaburzenia dotyczace
ptuc. Jesdli u pacjenta wystapi lub nasili sie kaszel, ma trudnosci w oddychaniu i gorgczke, nalezy
niezwiocznie powiadomi¢ o tym lekarza. Lekarz moze zadecydowac o przerwaniu leczenia do
czasu opanowania tych zaburzen.

Lek ten moze zwiekszy¢ ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zytach np. nég, ktére moga
przemieszczac sie do innych czesci ciata, takich jak ptuca lub mézg. Nalezy niezwtocznie
powiadomic lekarza, jesli u pacjenta wystapi bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub obrzek, bél,
zaczerwienienie albo odczucie ciepta w reku lub nodze.

Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, jesli pacjent odczuwa bdl brzucha i ma zaparcie, zwtaszcza jesli
towarzyszy temu wzdecie i utrata apetytu.
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U pacjentéw poddawanych ostatnio napromienianiu w obrebie miednicy lub jamy brzusznej
moze istnie¢ zwiekszone ryzyko zahamowania czynnosci szpiku kostnego. Przed rozpoczeciem
stosowania leku Irinotecan Eugia nalezy oméwi¢ to z lekarzem.
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Zgtaszano wystepowanie zaburzen czynnosci nerek.

Zaburzenia ser

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma lub miat w przesztosci chorobe serca lub otrzymywat
wczesniej leki przeciwnowotworowe. Lekarz bedzie uwaznie kontrolowat stan pacjenta i oméwi z
nim sposob zredukowania czynnikéw ryzyka (takich jak palenie tytoniu, wysokie cisnienie krwi i
duze stezenie ttuszczéw we krwi).

Zaburzenia naczyniowe

Stosowanie leku Irinotecan Eugia rzadko wigze sie z zaburzeniami przeptywu krwi (zakrzepy krwi
w naczyniach ndg i ptuc), ktére moga wystapic¢ u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

Jedli u pacjenta wystepuje zesp6t Gilberta, choroba dziedziczna, ktéra moze powodowac
podwyzszony poziom bilirubiny i zéttaczke (zazdtcenie skory i oczu).

Inne

Lek moze spowodowa¢ owrzodzenie jamy ustnej lub warg, czesto w ciagu kilku pierwszych
tygodni leczenia. Moze to by¢ przyczyna bélu w jamie ustnej, krwawienia, a nawet utrudnia¢
jedzenie. Lekarz lub pielegniarka moga wskaza¢ metody ztagodzenia objawdéw, np. zmiane
sposobu jedzenia lub szczotkowania zebdw. W razie koniecznosci lekarz moze przepisac lek
fagodzacy bol.

Informacje dotyczace antykoncepcji i karmienia piersig znajduja sie ponizej w czesci
»~Antykoncepcja, cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosc”.

Jesli pacjent ma poddac sie operacji lub jakiemukolwiek zabiegowi, nalezy powiedzie¢ lekarzowi
lub dentyscie o stosowaniu leku Irinotecan Eugia.

Jedli pacjent otrzymuje lek Irinotecan Eugia razem z innymi lekami, nalezy zapoznac sie réwniez z
trescig ulotek dla tych lekow.

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektérych cukréw, przed podaniem leku nalezy
poinformowac o tym lekarza.

Lek Irinotecan Eugia a inne leki

Lek Irinotecan Eugia moze oddziatywac z innymi lekami i suplementami, co moze powodowac

zwiekszenie lub zmniejszenie jego stezenia we krwi. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent

stosuje, stosowat ostatnio lub planuje stosowac ktérykolwiek z nastepujacych lekéw:

«  leki przeciwpadaczkowe (karbamazepina, fenobarbital, fenytoina i fosfenytoina)

+ leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (ketokonazol, itrakonazol, worykonazol i
pozakonazol)

«  leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (klarytromycyna, erytromycyna i
telitromycyna)

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna i ryfabutyna)

«  ziele dziurawca (roélinny suplement diety)

. zywe atenuowane szczepionki

«  leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (indynawir, rytonawir, amprenawir, fosamprenawir,
nelfinawir, atazanawir i inne)

«  leki hamujace czynnos$¢ uktadu odpornosciowego w celu zapobiegania odrzuceniu
przeszczepionego narzadu (cyklosporyna i takrolimus)

«  leki przeciwnowotworowe (regorafenib, kryzotynib, idelalisyb i apalutamid)

+ antagonisci witaminy K (czesto stosowane leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna)

«  leki zwiotczajace miesnie stosowane w czasie znieczulenia ogdlnego i operacji
(suksametonium)

+  5-fluorouracyl/kwas folinowy

+  bewacyzumab (lek hamujacy unaczynienie nowotworéw)

«  cetuksymab (inhibitor receptora nabtonkowego czynnika wzrostu, EGF).

Przed podaniem leku Irinotecan Eugia nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce,
jesli pacjent jest obecnie lub byt niedawno poddawany chemioterapii (i radioterapii).

Podczas leczenia lekiem Irinotecan Eugia nie nalezy rozpoczynad stosowania ani odstawiac
zadnego innego leku bez uprzedniego omdéwienia tego z lekarzem.

Ten lek moze wywotac ciezka biegunke. Podczas jego stosowania nalezy unika¢ przyjmowania
lekéw przeczyszczajacych i Srodkéw zmiekczajacych stolec.

Wiecej lekow moze oddziatywac z lekiem Irinotecan Eugia. Nalezy zapytac lekarza, farmaceute
lub pielegniarke o inne przyjmowane leki, leki roslinne i suplementy, a takze o mozliwe problemy
zwigzane z piciem alkoholu w trakcie stosowania tego leku.

Antykoncepcja, cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢

Antykoncepcja

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng antykoncepcje w trakcie i do 6 miesiecy
po zakonczeniu leczenia.

Mezczyzni musza stosowac skuteczng antykoncepcje w trakcie i do 3 miesiecy po zakoriczeniu
leczenia. Wazne jest, aby skonsultowac sie z lekarzem, jakie rodzaje antykoncepcji mozna stosowac
ztym lekiem.

Cigza

Lek ten moze powodowac zaburzenia dotyczace ptodu, jesli zostanie przyjety w czasie
zaptodnienia lub w czasie cigzy. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz upewni sie, ze pacjentka nie
jest w cigzy.

Jesli kobieta jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzic sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersiq
Irynotekan i jego metabolit oznaczano w mleku ludzkim. Karmienie piersig nalezy przerwac na
czas leczenia tym lekiem.

Jesli pacjentka karmi piersia, powinna poradzic sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Jesli w fiolce lub po rozcienczeniu koncentratu widoczne jest zmetnienie lub kondensacja, leku nie
wolno uzywac i nalezy go usunad.

Przygotowanie roztworu do infuzji
Podobnie jak w przypadku innych lekéw do wstrzykiwan, roztwoér irynotekanu do infuzji nalezy
przygotowywac w warunkach aseptycznych.

W przypadku zauwazenia osadu w fiolce lub roztworze do infuzji, produkt nalezy usuna¢ zgodnie
ze standardowymi procedurami dla produktéw cytotoksycznych.

Aseptycznie pobrac obliczong ilos¢ koncentratu irynotekanu do sporzadzania roztworu do infuzji
z fiolki do strzykawki i przenies¢ do 250 mL worka lub butelki infuzyjnej zawierajacej 0,9% (w/v)
roztwor chlorku sodu lub 5% (w/v) roztwér glukozy do roztworu do infuzji. Doktadnie wymieszac
roztwér do infuzji w worku lub butelce do infuzji, recznie obracajac.

Nie mieszac¢ z innymi lekami.
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Ptodnos¢

Nie przeprowadzono zadnych badan, jednak lek ten moze wptywac na ptodnos¢. Przed zazyciem
tego leku nalezy porozmawiac z lekarzem o mozliwym ryzyku zwigzanym z tym lekiem i opcjach,
ktére moga wptywac na zdolnos¢ do posiadania dzieci.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

W ciggu pierwszych 24 godzin od podania leku Irinotecan Eugia pacjent moze odczuwa¢ zawroty
gtowy i (lub) mie¢ zaburzenia widzenia. W razie ich wystapienia nie prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwaé maszyn.

Lek Irinotecan Eugia zawiera sorbitol

Ten lek zawiera cukier (sorbitol). Sorbitol jest Zrédtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej

u pacjenta (lub jego dziecka) dziedziczna nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczna,
pacjent (lub jego dziecko) nie moze przyjmowac tego leku. U pacjentéw z dziedziczng
nietolerancja fruktozy organizm nie rozktada fruktozy zawartej w tym leku, co moze spowodowac
ciezkie dziatania niepozadane. Nalezy poinformowac lekarza przed przyjeciem tego leku o tym,
ze pacjent (lub jego dziecko) ma dziedziczna nietolerancje fruktozy lub jezeli dziecko pacjenta nie
powinno przyjmowac dtuzej stodkich pokarmoéw lub napojéw z powodu nudnosci, wymiotéw lub
nieprzyjemnych dziatan niepozadanych, tj. wzdecia, skurcze zotadka lub biegunka.

Lek Irinotecan Eugia zawiera s6d
Lek Irinotecan Eugia zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za
,wolny od sodu”

3. Jak stosowac lek Irinotecan Eugia

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
sie do lekarza.

Lek Irinotecan Eugia podawany jest przez fachowy personel medyczny.

Przed podaniem pierwszej dawki leku Irinotecan Eugia lekarz moze zleci¢ badanie DNA pacjenta.
Niektore osoby moga by¢ z przyczyn genetycznych bardziej podatne na wystapienie pewnych
dziatan niepozadanych leku.

Podana ilos¢ leku zalezy od wielu czynnikéw, w tym od wzrostu i masy ciata pacjenta, jego
ogolnego stanu zdrowia lub innych probleméw zdrowotnych, rodzaju raka lub leczonej choroby.
Lekarz ustala dawke i schemat podawania leku.

Lek Irinotecan Eugia jest wstrzykiwany do zyty droga dozylna (IV). Pacjent otrzyma ten zastrzyk

w klinice lub szpitalu. Irynotekan nalezy podawa¢ powoli, a wlew dozylny moze trwac do 90 minut.

Pacjent moze otrzymac inne leki zapobiegajace nudnosciom, wymiotom, biegunce i innym
skutkom ubocznym podczas przyjmowania leku Irinotecan Eugia. Konieczne moze by¢ dalsze
stosowanie tych lekdw przez co najmniej jeden dzien po wstrzyknieciu leku Irinotecan Eugia.

Nalezy poinformowac swoich opiekunow, jesli po wstrzyknieciu leku pacjent poczuje pieczenie,
bol lub obrzek wokoét igty dozylnej. Jesdli lek wydostanie sie z zyty, moze spowodowac uszkodzenie
tkanki. W przypadku odczuwania boélu lub zauwazenia zaczerwienienia lub obrzeku w miejscu
podania dozylnego podczas przyjmowania leku, nalezy natychmiast powiadomic¢ o tym lekarza.

Obecnie istnieje kilka schematéw leczenia zalecanych dla irynotekanu. Zwykle podaje sie go raz na
3 tygodnie (irynotekan podawany sam) lub raz na 2 tygodnie (irynotekan podawany w skojarzeniu
z chemioterapig 5FU/FA). Dawka bedzie zaleze¢ od wielu czynnikéw, w tym harmonogramu
leczenia, powierzchni ciata pacjenta, wieku i ogdélnego stanu zdrowia, morfologii krwi, czynnosci
watroby, stosowania lub niestosowania radioterapii narzadéw jamy brzusznej i (lub) miednicy oraz
wystepowania (lub nie) dziataii niepozadanych, takich jak biegunka.

Tylko lekarz moze ocenic czas trwania leczenia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Irinotecan Eugia
Nalezy natychmiast zwrdcic sie o pomoc medyczna. Objawami przedawkowania moga by¢
niektore z ciezkich dziatan niepozadanych wymienionych w tej ulotce.

Pominiecie zastosowania leku Irinotecan Eugia

W razie opuszczenia wizyty, w trakcie ktérej pacjent powinien otrzymac dawke leku Irinotecan
Eugia, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza po wytyczne dotyczace dalszego postepowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢
sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Niektdre z dziatar niepozadanych moga by¢ ciezkie. Jedli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z
wymienionych ciezkich dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
(patrz punkt 2).

Nalezy zwrdcic sie o pilng pomoc medyczna w razie wystagpienia ktéregokolwiek z objawédw reakgji

alergicznej: pokrzywka, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardfa.

+ Biegunka (patrz punkt 2).

«  Biegunka wczesna: rozpoczyna sie w ciaggu 24 godzin od otrzymania tego leku, moze
przebiegac z nastepujacymi objawami: katar, zwiekszone wydzielanie $liny, fzawienie,
pocenie sig, zaczerwienienie skory, kurcze brzucha. (Wczesna biegunka moze wystapic
podczas podawania leku. W takim wypadku nalezy natychmiast zgtosic to personelowi
medycznemu. Pacjent moze otrzymac lek w celu zahamowania lub ztagodzenia tego
wczesnego dziatania niepozadanego).

«  Biegunka opdzniona: rozpoczyna sie po ponad 24 godzinach od podania leku. Ze wzgledu na
zwigzane z nig ryzyko odwodnienia i zaburzern réwnowagi elektrolitowej wazne jest, aby
pacjent skontaktowat sie z personelem medycznym w celu obserwacji oraz otrzymania porady
dotyczacej leczenia i modyfikacji diety.

W razie wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych ponizej objawéw nalezy zwrécic sie do
lekarza lub pielegniarki:

Objawy Czestos¢ podczas | Czestos¢ podczas

monoterapii’ leczenia skojarzonego’

Nieprawidtowo mata liczba krwinek biatych,
powodujaca zwiekszone ryzyko zakazenia

Bardzo czesto Bardzo czesto

Mata liczba krwinek czerwonych, powodujaca
uczucie zmeczenia i dusznos¢

Bardzo czesto Bardzo czesto

Zmniejszony apetyt Bardzo czesto Bardzo czesto

Zespot cholinergiczny (patrz punkt,Ostrzezeniai | Bardzo czesto
$rodki ostroznosci”)

Bardzo czesto

Wymioty Bardzo czesto Bardzo czesto
Nudnosci Bardzo czesto Bardzo czesto
Bél brzucha Bardzo czesto Czesto

Utrata wioséw (odwracalna) Bardzo czesto Bardzo czesto

Zapalenie bton $luzowych Bardzo czesto Bardzo czesto

Goraczka Bardzo czesto Czesto

Ostabienie i brak energii Bardzo czesto Bardzo czesto

Mata liczba ptytek krwi (komdrek utatwiajacych | Czesto
krzepniecie krwi), ktéra moze spowodowac
powstawanie siniakéw lub krwawienie

Bardzo czesto

Nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby | Czesto Bardzo czesto

-l

Okres trwatosci

Rozciericzony roztwor irynotekanu jest stabilny fizycznie i chemicznie do 28 dni w postaci
roztworu do infuzji (0,9% (w/v) roztwér chlorku sodu i 5% (w/v) roztwér glukozy), gdy jest
przechowywany w pojemniku LDPE w temperaturze 5°C lub 30°C i chroniony przed swiattem.
Gdy rozcienczony roztwor nie jest przechowywany i chroniony przed swiattem, zachowuje
stabilnos¢ fizyczng i chemiczng do 3 dni.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia zalecane jest natychmiastowe uzycie. Jesli produkt nie
zostanie uzyty natychmiast po rozcienczeniu, za czas i warunki przechowywania odpowiada
uzytkownik i zwykle nie powinien on przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba
Ze rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych warunkach aseptycznych.

Ostrzezenia przed widocznymi oznakami pogorszenia jakosci
Nie stosowac irynotekanu w przypadku zauwazenia osadu w fiolkach lub rozcienczonym
roztworze. W takim przypadku produkt nalezy usuna¢ zgodnie ze standardowymi procedurami

Zakazenie Czesto Czesto
Mata liczba krwinek biatych z goragczka Czesto Czesto
Zaparcie Czesto Czesto
Nieprawidtowe wyniki badan czynnosci nerek Czesto Nie zgtaszano

" Bardzo czesto: moga wystapic u wiecej niz 1 na 10 oséb
* Czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

+ ciezka, utrzymujaca sie lub krwawa biegunka (ktéra moze przebiegac z bélem brzucha lub
goraczka) wywotana przez bakterie Clostridium difficile

+  zakazenie krwi

- odwodnienie (na skutek biegunki i wymiotéw)

«  zawroty gtowy, szybka czynnos¢ serca i blados¢ skory (tzw. hipowolemia)

« reakcja alergiczna

+ czasowe zaburzenia mowy w trakcie lub krétko po podaniu leku

+ mrowienie

- wysokie cisnienie krwi (w trakcie lub po podaniu infuzji)

- zaburzenia czynnosci serca”

«  choroba ptuc powodujaca $wiszczacy oddech i dusznos¢ (patrz punkt 2)

« czkawka

« niedroznos¢ jelit

«  powiekszenie okreznicy

«  krwawienie z jelit

«  zapalenie jelita grubego

« nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych

- perforacja (przedziurawienie) jelita

. sttuszczenie watroby

« reakcje skorne

«  reakcje w miejscu podania leku

- mate stezenie potasu we krwi

« mate stezenie soli we krwi, gtéwnie na skutek biegunki i wymiotow

«  kurcze miesni

«  zaburzenia czynnosci nerek”

+ niskie cisnienie krwi"

« zakazenia grzybicze

-+ zakazenia wirusowe

" Rzadkie przypadki tych dziatarn obserwowano u pacjentéw z epizodami odwodnienia
zwigzanego z biegunka i (lub) wymiotami albo zakazeniami krwi.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jedli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziafania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Irinotecan Eugia

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac fiolki w
opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Irinotecan Eugia
«  Substancjg czynna leku jest irynotekanu chlorowodorek tréjwodny.

+ 1 mL koncentratu zawiera 20 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego co odpowiada
17,33 mg irynotekanu.

«  Kazda 2 mL fiolka zawiera 40 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego.

- Kazda 5 mL fiolka zawiera 100 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego.

« Kazda 15 mL fiolka zawiera 300 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego.

« Kazda 25 mL fiolka zawiera 500 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego

»  Ponadto lek zawiera sorbitol (E 420), kwas mlekowy, sodu wodorotlenek, kwas solny i wode do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Irinotecan Eugia i co zawiera opakowanie
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji.

Przezroczysty, bezbarwny do lekko z6ttego roztwér bez widocznych czastek.

Lek jest dostepny w pojedynczych fiokach zawierajacych: 40 mg/2 mL, 100 mg/5 mL,
300 mg/15 mL lub 500 mg/25 mL.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:

Eugia Pharma (Malta) Ltd.

Vault 14, level 2

Valetta Waterfront

Floriana, FRN1914

Malta

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska: Irinotecan Aurovitas

Polska Irinotecan Eugia

Portugalia: Irinotecano Generis

Rumunia: Irinotecan Aurobindo 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2023
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usuwania odpadow cytotoksycznych. Nie wyrzucac zadnych lekow do kanalizacji. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Srodki te pomoga chronic srodowisko.

Podawanie
Informacje dotyczace podawania znajduja sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego dla
irynotekanu.

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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