Sp. zn. sukls44213/2024
Pribalova informace: Informace pro uzivatele
Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
trihydrat irinotekan-hydrochloridu

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

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek Irinotecan Kabi a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Irinotecan Kabi pouZivat
3. Jak se ptipravek Irinotecan Kabi pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak piipravek Irinotecan Kabi uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Irinotecan Kabi a k ¢emu se pouziva
Irinotecan Kabi je 1€k proti rakoving, ktery obsahuje u¢innou latku trihydrat irinotekan-hydrochloridu.
Trihydrat irinotekan-hydrochloridu narusuje rast a Sifeni nadorovych bunék v lidském téle.

Irinotekan je indikovany pro pouziti v kombinaci s jinymi 1éky k 1é€bé pacientti s pokrocilou nebo
metastatickou rakovinou tlustého stieva nebo konec¢niku.

Irinotekan miize byt pouzivan samostatné u pacientll s metastatickou rakovinou tlustého stfeva nebo
kone¢niku, jejichz onemocnéni se po pocatecni 16€bé na bazi fluorouracilu vratilo nebo progredovalo.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Irinotecan Kabi pouZivat

NeuZivejte pripravek Irinotecan Kabi

o Jestlize mate chronické zanétlivé onemocnéni stfev a/nebo stfevni neprichodnost.

o Jestlize jste alergicky(4) na trihydrat irinotekan-hydrochloridu nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto

piipravku (uvedenou v bodé 6 ,,Co ptipravek Irinotecan Kabi obsahuje®).

Pokud kojite (viz bod 2).

Pokud je Vase hladina bilirubinu v krvi vyssi nez 3nasobek horni hranice normalniho rozmezi.

Pokud se u vas vyskytla zavazna porucha kostni dieng.

Pokud jste ve $patném celkovém zdravotnim stavu (dle WHO hodnoceni vice nez 2).

Pokud pouzivate nebo jste v posledni dobé pouzivala tfezalku tec¢kovanou (byliny extrakt obsahujici

Hypericum).

o Pokud se chystate nechat ockovat nebo jste v posledni dobé byl(a) oCkovana Zivou oslabenou
(atenuovanou) vakcinou (vakcina proti zluté zimnici, planym nestovicim, pasovému oparu,
spalni¢kam, pfiusnicim, zardénkam, tuberkuldze, rotaviru, chiipce) a béhem 6 mésicli po ukonceni
chemoterapie.

1/10



Pokud dostavate Irinotecan Kabi v kombinaci s jinymi 1éky, prosim ujistéte se, Ze si piectete piibalovou
informaci ostatnich 1€kt vzhledem k moznym dal$im kontraindikacim.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Irinotecan Kabi se porad’te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Dbejte zvySené opatrnosti pii pouziti pripravku Irinotecanu Kabi. Pouziti ptipravku Irinotecan Kabi ma
byt omezeno na jednotky specializované na podavani cytotoxické chemoterapie a ma byt podavano pouze
pod dohledem Iékate kvalifikovaného pro pouziti protinadorové chemoterapie.

Jestlize mate Gilberttiv syndrom, dédi¢né onemocnéni, které mtize zptsobit zvysené hladiny
bilirubinu a zloutenku (zluté zbarveni ktize a o¢niho bélma).

Prijem

Irinotekan muze zpusobit prijem, ktery mize byt v nékterych ptipadech zavazny. Muze zacit nékolik
hodin nebo pér dni po podéani infuze. Pokud se neléci, mize vést k dehydrataci a zdvazné chemické
nerovnovaze, kterd mize byt zivot ohrozujici. Vas lékat Vam predepise léky, které Vam pomohou piede;jit
a kontrolovat tento nezadouci u¢inek. Ujistéte se, ze obdrzite 1é¢ivy ptipravek hned, abyste ho méli doma
k dispozici v ptipadé, ze ho budete potiebovat.

e Pouzijte ptfipravek predepsany Vasim Iékafem pfi prvnich pfiznacich uvolnénych nebo castych
sttevnich pohybil.

e Vypijte okamzité velké mnozstvi vody a/nebo slanych napoju (Sumivé napoje, soda nebo polévka).

e Zavolejte svému lékati nebo zdravotni sestfe pokud u Vas pretrvava prijem, zejména pokud trva vice
nez 24 hodin, nebo pokud se Vam toci hlava, mate zavraté nebo mdloby.

Neutropenie (pokles nekterych bilych krvinek)

Tento 1€k miZe zpusobit snizeni poctu nekterych bilych krvinek, zejména béhem nekolika tydnt po
podani léku. To mize zvysit riziko infekce. Ujistéte se, Ze date ihned védét Vasemu lékati nebo zdravotni
sestfe pokud zpozorujete né&jaké piiznaky infekce, jako je horecka (38°C nebo vice), zimnice, bolest pii
moceni, nove vznikly kasel, nebo vykaslavate hlen. Vyhybejte se blizkému kontaktu s osobami, které jsou
nemocné nebo maji infekei. Ihned informujte Vaseho l€kate, pokud se u Vas priznaky infekce objevi.

Monitorovani krve

Vas 1ékat Vam pravdépodobné udéla krevni testy pied a béhem 1éCby, aby zkontroloval ucinek 1éku na
Vas krevni obraz a chemické latky v krvi. V zavislosti na vysledcich krevnich testi, budete mozna
potiebovat léky k 1écbé téchto ucinkl. Vas lékat bude mozna také muset snizit nebo zpozdit dalsi davku
tohoto 1éku, nebo dokonce 1é¢bu ukoncit. Chod’te na vSechny své kontroly u 1ékafe a laboratorni testy.

Tento 1€k miiZze snizit pocet krevnich desti¢ek né€kolik tydnd po jeho podani, coz mlze zvysit riziko
krvaceni. Porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete uzivat jakékoliv 1éky nebo doplnky, které by
mohly ovlivnit schopnost Vaseho t€la zastavit krvaceni, jako jsou napiiklad aspirin nebo 1éky obsahujici
aspirin, warfarin nebo vitamin E. Okamzit¢ informujte svého 1ékate, pokud mate neobvyklé¢ modfiny nebo
pokud mate krvaceni z nosu, krvaceni zubt, kdyz si zuby Cistite, nebo pokud mate ¢ernou, dehtovou
stolici.

Nevolnost a zvraceni

V den podani tohoto 1éku nebo v prvnich dnech po jeho podani mize dojit k nevolnosti a zvraceni. Lékar
Vam muze pied 1é¢bou dat 1€k, aby se zabranilo nevolnosti a zvraceni. Va§ lékai Vam pravdépodobné
predepise 1éky proti nevolnosti, které muzete uzivat doma. Tyto 1éky méjte po ruce, v ptipadé, ze je budete
potiebovat. Zavolejte svému lékaii, pokud nedokazete vypit tekutiny kvali nevolnosti nebo zvraceni.

Akutni cholinergni systém

Tento 1€k miize ovlivnit ¢ast Vaseho nervového systému, ktera kontroluje sekrety lidského téla, coz vede
ke stavu, ktery je zndm jako cholinergni syndrom. Symptomy mohou zahrnovat vytok z nosu, zvySenou
sekreci slin, nadmérné mnozstvi slz v ocich, poceni, zrudnuti, bfisni kiece a prijem. Dejte svému lékafri
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nebo zdravotni sestfe okamzité védét, pokud zaznamenate néktery z té€chto priznakd, protoze existuji 1éky,
které Vam mohou pomoci je zvladnout.

Plicni onemocnéni

Vzacné mohou mit lidé, kteti pouzili tento 1€k, zavazné plicni problémy. Thned informujte 1ékate, pokud
mate novy nebo zhorsujici se kasel, potize s dychanim a horecku. Lékat mize potiebovat ukoncit 1é¢bu,
abyste tento problém zvladli.

Tento 1ék mtze zvysit riziko vzniku velkych krevnich srazenin v zilach nohou nebo plic, které mohou
cestovat do jinych ¢asti téla, jako jsou plice nebo mozek. Okamzité sdé€lte svému 1ékafi, pokud si v§imnete
bolesti na hrudi, dusnosti nebo otoku, bolesti, zarudnuti nebo tepla v pazi nebo v noze.

Chronicky zanét stiev a/nebo blokdda stievni priichodnosti
Zavolejte svému lékafi, pokud mate bolesti v biise a Vase stfevni pohyby nepracuji, zvlasté pokud mate
také nadymani a ztratu chuti k jidlu.

Ozarovaci terapie

Pokud jste nedavno podstoupil(a) 1é¢bu radioterapii panevni nebo bfisni oblasti, mize byt zvysené riziko
vzniku potlaceni kostni diené. Pied zahajenim 1é¢by piipravkem Irinotecan Kabi se porad’te se svym
1ékatem.

Funkce ledvin
Byly nahlaseny piipady dysfunkce ledvin.

Srdecni poruhy:

Informujte svého 1ékafe pokud trpite/jste trpél(a) srde¢nim onemocnénim nebo jestli uz jste n€kdy piedtim
obdrzel(a) protinadorovou 1é¢bu. Vas 1ékat Vas bude pozorné sledovat a prodiskutuje s Vami, jak rizikové
faktory (napft. kouteni, vysoky krevni tlak, vysoky obsah tuku v diet¢) mohou byt snizeny.

Cévni poruchy
Irinotekan je ziidka spojovan s poruchami krevniho obéhu (krevni sraZzeniny v cévach nohou a plic) a
muze se vyskytnout zfidka u pacientd s vice rizikovymi faktory.

Ostatni

Tento 1€k muze zpusobit viedy v tstech nebo na rtech, ¢asto béhem prvnich nékolika tydnl po zahéjeni
1é¢by. To muze zplsobit bolest v ustech, krvaceni nebo dokonce problémy s jidlem. Vas lékai nebo
zdravotni sestra mohou navrhnout zptsoby, jak to snizit, jako je zména zpiisobu, jimz jite nebo jak si
Cistite zuby. V piipadé potfeby Vam muze 1ékat piedepsat 1€k proti bolesti.

Informace o antikoncepci a kojeni naleznete v informacich uvedenych niZe v bodé Antikoncepce,
téhotenstvi, kojeni a plodnost.

Informujte svého 1ékatfe nebo zubaie, Ze uzivate tento 1€k, pokud planujete operaci nebo jakykoliv jiny
zéakrok.

Pokud se tento piipravek pouziva v kombinaci s jinymi protinddorovymi lé¢ivymi ptipravky pro 1é¢bu
Vaseho stavu, ujistéte se, Ze si také prectete pribalovou informaci daného 1éku.

Jestlize Vam V4as lékat oznamil, ze trpite nesnaSenlivosti n€kterych cukri, obrat'te se na svého lékate pred
uzitim tohoto 1é¢ivého pripravku.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Irinotecan Kabi.

Irinotecan Kabi se mize vzajemné ovlivitovat s fadou dalSich 1€kt a doplitki stravy, které mohou bud’
zvysit nebo snizit hladinu tohoto piipravku v krvi. Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, jestlize uzivate,
v posledni dobé¢ jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat kterékoli z nasledujicich pripravki:

«  pripravky pouzivané k 1écbé zachvati (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a fosfenytoin)

3/10



e ptipravky pouzivané k 1é¢bé mykotickych infekci (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol a
posakonazol)

«  ptipravky pouzivané k 1é¢bé bakterialnich infekci (kKlarithromycin, erythromycin a telithromycin)

»  pripravky pouzivané k 1é¢be tuberkul6zy (rifampicin a rifabutin)

» trezalku teckovanou (bylinny vyzivovy doplngk)

»  zivé oslabené (atenuované) vakciny

» pripravky pouzivané k 1écb¢ HIV (indinavir, ritonavir, amprenavir, fosamprenavir, nelfinavir
atazanavir a dalsi)

»  piipravky pouzivané k potlaceni imunitniho systému Vaseho téla, aby se zabranilo odmitnuti
transplantatu (cyklosporin a takrolimus)

«  ptipravky pouZivané k 1é¢bé rakoviny (regorafenib, krizotinib, idelalisib a apalutamid)

*  antagonisty vitaminu K (l€ky bézné pouzivané na fedéni krve jako Warfarin)

«  ptipravky pouZivané k relaxaci svalti pouzivané pti celkové anestezii a v chirurgii (suxamethonium)

»  5-fluorouracil/kyselina listova

*  bevacizumab (inhibitor ristu cév)

«  cetuximab (inhibitor receptoru EGF)

Pied podanim piipravku Irinotecan Kabi informujte svého 1ékate, I1ékarnika nebo zdravotni sestru, jestlize
jiz podstupujete nebo jste v nedavné dobé podstoupil(a) chemoterapii (a radioterapii).

Nezacinejte a nepiestavejte uzivat zadné 1éky, pokud jste 1é¢ena piipravkem Irinotecan Kabi, aniZ byste se
nejdiive poradil(a) s 1ékafem.

Tento 1éCivy pripravek miize zplisobit zdvazny prijem. Snazte se vyhnout laxativiim a zmékEovadlim
stolice pfi uzivani tohoto 1éku.

Muze existovat vice 1éku, které interaguji s piipravkem Irinotecan Kabi. Ovéite si u svého lékate,
lékarnika nebo zdravotni sestry, zda Vase dalsi 1éky, bylinky a dopliky, ¢i piti alkoholu, nemohou
zpusobit problémy s timto 1é¢ivym piipravkem.

Antikoncepce, téhotenstvi, kojeni a plodnost

Antikoncepce

Pokud jste zena ve véku, kdy miiZzete ot€hotnét, musite béhem lécby a jesté 6 mésicii po jejim ukonceni
pouzivat uc¢innou antikoncepci.

Jako muz musite béhem 1écby a jest¢ 3 mésice po jejim ukonceni pouZzivat uc¢innou antikoncepci. Je
dulezité poradit se se svym lékafem o0 tom, jaké druhy antikoncepce lze s timto ptipravkem pouzivat.

Téhotenstvi

Tento pripravek muize zpusobit poskozeni plodu, pokud je pouzivan v dob& poceti nebo beéhem
téhotenstvi. Pfed zahajenim 1€¢by se 1ékar ujisti, Ze nejste téhotna.

Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Ze muzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
l1ékatfem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Kojeni
Irinotekan a jeho metabolit byly nalezeny v lidském matefském mléce. Kojeni ma byt pferuseno po celou
dobu 1é¢by timto piipravkem.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.
Plodnost
Nebyly provedeny zadné studie, nicméné tento 1éCivy pripravek miize ovlivnit plodnost. Diive neZ za¢nete

tento ptipravek pouzivat, porad’te se se svym lékafem o mozném riziku pfi pouzivani tohoto piipravku
a 0 moznostech, které mohou zachovat Vasi schopnost mit déti.

4/10



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Muzete pocitovat, Ze mate zavraté a/nebo poruchy vidéni béhem prvnich cca 24 hodin po uzivani tohoto
1éku. Pokud mate tento nezadouci ucinek, neiid’té vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Irinotecan Kabi obsahuje sorbitol a sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 45 mg sorbitolu v jednom ml koncentratu. Sorbitol je zdrojem frukt6zy.
Pokud mate (nebo Vase dité ma) vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické onemocnéni,
nesmi Vam (nebo Vasemu ditéti) byt tento pfipravek podan. Pacienti s vrozenou nesnasenlivosti fruktozy
nejsou schopni rozlozit fruktézu, coz miize zpuisobit zavazné nezadouci ucinky.

Informujte Iékate pred zahajenim 1éCby timto piipravkem, pokud mate (nebo Vase dit€é ma) vrozenou
nesnaSenlivost fruktozy nebo pokud Vase dité nemuze jist sladké potraviny nebo pit sladké napoje,
protoZe zpusobuje pocit na zvraceni, zvraceni nebo nepfijemné pocity jako nadymani, zaludeéni kiece
nebo prijem.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se piipravek Irinotecan Kabi pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt Vaseho lékate, pokud si nejste jisti, porad'te se se
svym lékafem.

Pripravek Irinotecan Kabi Vam bude podan zdtravotnickym odbornikem.
Pted Vasi prvni davkou Vam muze 1ékai doporucit DNA test.
Nékteti lidé maji zvySenou genetickou predispozici k ur¢itym nezadoucim Géinktim.

Mnozstvi ptipravku, které Vam bude podano, zavisi na mnoha faktorech, jako je Vase télesna hmotnost a
vyska, na Vasem celkovém zdravotnim stavu a na zdravotnich problémech a na druhu rakoviny, pro
kterou jste 1é¢en(a). VAas 1ékar urci davku a frekvenci uzivani.

Pipravek Irinotecan Kabi Vam bude podavan nitrozilni cestou (i.v.). Tato infuze Vam bude podana na
klinice nebo v nemocnici. Piipravek Irinotecan Kabi se musi podavat pomalu, podani nitrozilni cestou
(i.v.) mize trvat az 90 minut.

Muzou Vam byt podany jesté jiné 1éky, které slouzi k prevenci nevolnosti, zvraceni, prijmu a dal§im
nezadoucim G¢inktim zatimco jste 1é¢en(a) pripravkem Irinotecan Kabi.

Informujte svého oSetovatele, pokud pocitite jakékoliv paleni, bolest nebo otok kolem i.v. jehly, zatimco
je podavan pripravek Irinotecan Kabi. Pokud 1ék unikne z Zily, muZe zpisobit poSkozeni tkané. Pokud
béhem uzivani ptipravku Irinotecan Kabi zaznamenate bolest, zarudnuti nebo otoky v misté i.v., okamzité
upozornéte svého 1ékare.

V soucasné dobé existuje n€kolik doporucenych lécebnych schémat pro pripravek Irinotecan Kabi.
Obvykle se podava bud’ jednou za 3 tydny (Irinotecan Kabi podavan samostatné) nebo jednou za 2 tydny
(Irinotecan Kabi podavany v kombinaci s 5-FU/FA chemoterapii). Davka bude zaviset na fadé faktort,
véetné 1éCebného schématu, plochy téla, véku a celkovém zdravotnim stavu, na Vasem krevnim obrazu, ha
funkci Vasich jater, zda jste mél(a) ozafeni v oblasti bticha/panve a zda jste mél(a) jakékoli nezadouci
ucinky, jako je prijem.

Pouze Vas I¢kat muze urcit délku trvani 1écby.

Pokud bylo pouZito vice p¥ipravku Irinotecan Kabi nez mélo
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Vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat nékteré zavazné nezadouci
ucinky uvedené v tomto navodu k 1é¢be.

Pokud jste zapomél(a) pouzit pripravek Irinotecan Kabi
Pokud jste vynechala infuzi ptipravku Irinotecanu Kabi, kontaktujte ihned svého 1ékare.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mtze mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré vedlejsi t¢inky mohou byt zavazné. Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich zavaznych
nezadoucich u¢inkt, musite ihned kontaktovat svého 1ékaie (viz bod 2).

Vyhledejte okamzitou 1ékaiskou pomoc, pokud mate néktery z té€chto piiznakt alergické reakce: kopiivka,

tézké dychani, otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla.

e prujem (viz bod 2).

e Casny prijem: Dochazi k nému do 24 hodin po podani tohoto 1éku, doprovodné piiznaky jsou vytok z
nosu, zvySené slinéni, vodnaté o€i, poceni, zrudnuti, bfisni kiece. (Mize se vyskytnout béhem
podavani 1éku. Pokud ano, okamzité upozornéte zdravotnicky personal.) Mize byt podana 1é¢ba k
zastaveni a/nebo zmirnéni tohoto ¢asného nezadouciho ucinku.

o Pozdni priijem: Dochdzi k nému za vice nez 24 hodin po podani tohoto Iéku. Vzhledem k obavam z
dehydratace a elektrolytové nerovnovahy s prijmem je dalezité byt v kontaktu se zdravotnickymi
pracovniky kvili VaSemu sledovani, kvili 1€kiim a raddm ohledné upravy diety.

Porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, pokud se u Vas objevi néktery z nize uvedenych
priznaki:

Symptomy Frekvence* vyskytu v

monoterapii

Frekvencet vyskytu v
kombinované terapii

IAbnormalné nizky pocet bilych krvinek, které
imohou vést ke zvyseni rizika infekce

'Velmi Casté

'Velmi Casté

INizky pocet ¢ervenych krvinek vedouci
k unave a dusnosti

'Velmi Casté

'Velmi Casté

Snizena chut’ k jidlu

'Velmi casté

'Velmi Casté

Cholinergni syndrom (viz Upozornéni a
opatieni)

'Velmi Casté

'Velmi casté

Zvraceni 'Velmi casté 'Velmi Casté
Nevolnost 'Velmi dasté 'Velmi Gasté
Bolest biicha 'Velmi casté Casté

Ztrata vlast (reverzibilni)

'Velmi Casté

'Velmi Casté

Zanét sliznicni membrany

'Velmi Casté

'Velmi Casté

Horecka

'Velmi casté

'Velmi Casté

Pocit slabosti, pocit bez energie

'Velmi Casté

'Velmi Casté
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INizky pocet krevnich desti¢ek Casté Velmi Casté
(krevni bunky zodpovédné za srazeni krve),

lkteré mohou zptisobovat modfiny nebo

krvaceni

IAbnormalni vysledky testi jaterni funkce Casté Velmi Casté
Infekce Casté Casté
INizky pocet bilych krvinek s horeckou Casté Casté
Poruchy s odchodem stolice Casté Casté
Abnormalni vysledky testii funkce ledvin Casté Neuvedeno

* Velmi casté: mize postihnout vice nez 1 z 10 pacientl
T Casté: mtze postihnout az 1 z 10 pacient

Neni znamo: frekvenci nelze z dosupnych udaju zjistit

e Zavazny, trvaly nebo krvavy prijem (ktery muize byt spojen s bolesti zaludku nebo horeckou)
zpusobeny bakteriemi nazyvanymi Clostridium difficile
Infekce krve

Dehydratace (v dusledku prijmua zvraceni)

Zavrat, rychly srde¢ni tep a bleda ktiZe (stav nazyvany hypovolemie)
Alergicka reakce

Docasné poruchy fe¢i béhem nebo kratce po 1é¢bé
Mravenéeni a brnéni

Vysoky krevni tlak (béhem nebo po infuzi)

Srdecni problémy*

Plicni onemocnéni zpiisobujici piskani a dusnost (viz bod 2)
Skytavka

Neprachodnost stiev

Zvétsené tlusté stievo

Krvaceni do stiev

Zanét tlustého stieva

Abnormalni vysledky laboratornich testl

Otvory ve stfeve

Steatdza jater (ukladani tuku v jatrech)

Kozni reakce

Reakce v misté, kde byl pripravek podan

Nizka hladina drasliku v krvi

Nizka hladina soli v krvi se vétSinou tyka prajmu a zvraceni
Svalové kiece

Problémy s ledvinami*

Nizky krevni tlak*

Plisnové infekce

Virové infekce

* Vzacné pripady téchto piihod byly pozorovany u pacientdl, ktefi zaznamenali epizody dehydratace
spojené S prijemem a/nebo zvracenim nebo infekcemi krve.

HlaSeni nezadoucich Gcinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Irinotecan Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za a ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem. Chrante pred mrazem.

Po natedéni:
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté¢ do
25 °C a po dobu 48 hodin pii teploté 2 °C az 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt piipravek pouzit okamzité po prvnim otevieni. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky pted pouzitim uchovavani jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné¢ by
neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C, pokud nafedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete Castic viditelnych v koncentratu nebo v infuznim
roztoku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Irinotecan Kabi obsahuje
Lécivou latkou je trihydrat irinotekan-hydrochloridu. Jeden mililitr obsahuje 20 mg trihydratu irinotekan-
hydrochloridu, coz je ekvivalentni 17,33 mg irinotekanu.

Jedna 2ml injekéni lahvicka obsahuje 40 mg trihydratu irinotekan-hydrochloridu.
Jedna 5ml injek¢ni lahvicka obsahuje 100 mg trihydratu irinotekan-hydrochloridu.
Jedna 15ml injekéni lahvicka obsahuje 300 mg trihydratu irinotekan-hydrochloridu.
Jedna 25ml injekéni lahvicka obsahuje 500 mg trihydratu irinotekan-hydrochloridu.

Pomocné latky jsou sorbitol (E420), kyselina mlééna, voda pro injekci a hydroxid sodny (k Gpravé pH).
Jak pripravek Irinotecan Kabi vypada a co baleni toto obsahuje toto baleni
Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je svétle Zluty roztok, bez viditelnych &astic,

balenych ve sklenénych injek¢nich lahvic¢kach.

Tento piipravek je k dispozici v samostatnych lahvi¢kach, které obsahuji bud’ 40 mg/2 ml, 100 mg/5 ml,
300 mg/15 ml nebo 500 mg/25 ml. Tyto lahvi¢ky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel o rozhodnuti o registraci:
Fresenius Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Pfingstweide 53, 61169 Friedberg, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Irinotecan Kabi

Dansko Irinotecan Fresenius Kabi

Estonsko Irinotecan Kabi 20 mg/ml

Finsko Irinotecan Fresenius Kabi 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Mad’arsko Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentratum oldatos infiiziohoz

Irsko Irinotecan 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Italie Irinotecan Kabi

Lotyssko Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentrats infiziju $kiduma pagatavosSanai
Litva Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Polsko Irinotecan Kabi

Slovensko Irinotecan Kabi 20 mg/ml infizny koncentrat

Spanélsko Irinotecan Kabi 20 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
Spojené kralovstvi Irinotecan 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 4. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze zdravotnické pracovniky:
Instrukce k pouziti
Cytotoxické

Manipulace s pripravkem Irinotecan Kabi
Jako u vsech protinadorovych latek, je tfeba opatrnosti pti manipulaci s irinotekanem. Redéni ma byt

provadéno za aseptickych podminek vysSkolenym personalem v urCenych prostorach. Maji byt pfijata

opatfeni, aby se zabranilo kontaktu s kiizi a sliznicemi.

Bezpecnostni pokyny pro pfipravu infuzniho roztoku irinotekanu

1. Ma byt pouzita ochranna komora a je tfeba pouzivat ochranné rukavice a mit na sob& ochranny plast’.

Pokud nemate ochrannou komoru, je zapotiebi pouzit ochrannou tstni rousku a ochranné bryle.

2. Oteviené nadoby, jako jsou injekéni lahvicky, infuzni lahve, pouzité kanyly, injekéni stiikacky,
katetry, trubicky a zbytky cytostatik jsou povazovany za nebezpecny odpad podléhajici likvidaci v

souladu s mistnimi pfedpisy pro nakladdni s NEBEZPECNYM ODPADEM.
3.V ptipadé rozliti postupujte nasledovné:
- noste ochranny odév
- rozbité sklo posbirejte a umistéte ho do nadoby uréené pro NEBEZPECNY ODPAD
- kontaminované povrchy dikladné omyjte velkym mnozstvim studené vody
- omyté povrchy dikladné vytiete a material pouzity k vytirani zlikvidujte jako NEBEZPECNY
ODPAD

4. V pripadé, ze dojde ke kontaktu pripravku Irinotecan Kabi s pokozkou, je tieba postizené misto
oplachnout pod tekouci vodou a omyt mydlem a vodou. V piipadé kontaktu se sliznici, omyjte

postizené misto dikladné vodou. Mate-li jakékoli potiZze, navstivte 1ékare.
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5. V ptipadé kontaktu piipravku Irinotecan Kabi s o¢ima, diikladné je vyplachnéte velkym mnoZstvim
vody. Ihned kontaktujte o¢niho 1ékare.

Priprava infuzniho roztoku

Irinotecan Kabi koncentrat pro infuzni roztok je ur€en pouze pro intravendzni infuzi po zfedéni pied
podanim v doporuéenych rozpoustédlech, bud’ 0,9% roztok chloridu sodného pro infuzi nebo 5% roztoku
glukézy pro infuzi. Za aseptickych podminek natidhnéte kalibrovanou injekéni stfikackou pozadované
mnozstvi koncentratu pro infuzni roztok pfipravku Irinotecan Kabi z injekéni lahvicky a vstiiknéte do
250ml infuzniho vaku nebo lahve. Infuzi dikladné promichejte otacenim v ruce.

Kone¢ny roztok je Ciry, bezbarvy az svétle zluté barvy a bez viditelnych ¢astic.

Jsou-li v lahviéce nebo po natedéni viditelné jakékoli usazeniny, musi byt roztok zlikvidovan v souladu se
standardnimi postupy pro cytotoxické latky.

Pro informaci o dob¢€ uchovavani naredéného 1éCivého piipravku si prectéte pribalovou informaci.

Piipravek Irinotecan Kabi nema byt podan jako intravendzni bolus nebo nitrozilni infuze krat$i nez 30
minut nebo delsi nez 90 minut.

Likvidace

Vsechny predméty pouzité k piipravé, podavani nebo jinym zplsobem prichdzejici do styku s
irinotekanem se musi zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy pro zachazeni s cytotoxickymi latkami.
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