Sp.zn. sukls83084/2024

Piibalova informace: informace pro uZivatele

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

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1€karnika nebo zdravotni sestry.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafti, [ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Irinotecan Accordpharma a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Irinotecan Accordpharma pouzivat
3. Jak se pripravek Irinotecan Accordpharma pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Irinotecan Accordpharma uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Irinotecan Accordpharma a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Irinotecan Accordpharma patii do skupiny 1é¢ivych ptipravki nazyvanych cytostatika
(protinadorové 1éky). Piipravek Irinotecan Accordpharma se pouziva u dospélych k 1é¢bé pokrocilého
karcinomu tlustého stieva a kone¢niku, bud’ v kombinaci s jinymi pfipravky, nebo samostatné.

Irinotecan Accordpharma je piipravek k 1é¢bé karcinomu (zhoubného nadoru), obsahujici u¢innou
latku irinotecan hydrochlorid trihydrat. Irinotecan hydrochlorid trihydrat narusuje rust a Sifeni
nadorovych bunék v téle.

Vas 1ékai mize pouzit kombinaci irinotekanu s 5-fluoruracilem/kyselinou listovou (5-FU/FA) a
bevacizumabem k 1é¢bé rakoviny tlustého sti‘eva (tra¢niku nebo kone¢niku).

Vas lékat mize pouzit kombinaci irinotekanu s kapecitabinem s nebo bez bevacizumabu k 1é¢bé
rakoviny tlustého stieva a konecniku.

Vas Iékat muze pouzit kombinaci irinotekanu s cetuximabem k 1é¢bé uréitych typt rakoviny tlustého
stieva (RAS divokého typu), u nichz dochazi k expresi proteinu nazvaného EGFR.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Irinotecan Accordpharma pouZivat

NepouZivejte piipravek Irinotecan Accordpharma:

e jestlize jste alergicky(4) na trihydrat irinotekan-hydrochloridu nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pripravku (uvedenou v bodé 6),

e jestlize mate nebo jste mél(a) chronické zanétlivé onemocnéni stiev nebo neprichodnost stiev,

e jestlize kojite,

e jestlize mate tézkou poruchu funkce jater (hladina bilirubinu v krvi vy$§i nez 3nasobek horni
hranice normalniho rozmezi),

e jestlize mate t€zké poSkozeni kostni diené,

e jestlize je Vas stav télesné vykonnosti Spatny (hodnoceno podle mezinarodniho standardu,
vykonnostni stav dle WHO vyssi nez 2),



e jestlize pouzivate pripravky obsahujici tiezalku teckovanou (Hypericum perforatum),

e jestlize mate byt nebo jste byl(a) ockovan(a) zivou oslabenou vakcinou (vakciny proti zluté
zimnici, planym nes§tovicim, pasovému oparu, spalni¢kam, piiuSnicim, zardénkam, tuberkuléze,
rotavirm, chiipce) a také po dobu Sesti mesicti po ukonceni chemoterapie.

Jestlize dostavate piipravek Irinotecan Accordpharma v kombinaci s jinymi piipravky, pfectéte si,
prosim, také piibalové informace k témto pripravkim ohledné dalsich kontraindikaci.

Upozornéni a opatieni
Zvlastni opatrnosti je zapotiebi u starSich pacienti.

Protoze je pripravek Irinotecan Accordpharma je protinadorovy 1€k, bude Vam podan na
specializovaném oddéleni a pod dohledem kvalifikovaného Ié¢kaie se zkuSenostmi S podavanim
protinadorovych 1écivych ptipravkil. Personal oddéleni Vam vysvétli, na co je zapotiebi dbat béhem
1é¢by a po ni. Tato ptibalova informace Vam pomiiZe si tyto pokyny zapamatovat.
Pied zahajenim 1écby pripravkem Irinotecan Accordpharma, sdélte svému lékati, pokud se Vas tyka
néktery z nésledujicich problému:
e mate problémy s jatry
e mate problémy s ledvinami
e mate astma
e byli jste n€kdy 1éceni radioterapii
o m¢éli jste t&zky prujem nebo horekou poté, co jste predtim byli 1é¢eni irinotekanem.
e mate problémy se srdcem
e koufite, mate vysoky krevni tlak nebo vysoky cholesterol, jelikoz tyto problémy mohou zvysit
riziko srde¢nich problému béhem 1é¢by irinotekanem
e byli jste, nebo budete ockovani
e uzivate néjaké 1éky. Prosim podivejte se na bod nize ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a Irinotecan
Accordpharma“
e jestlize mate Gilbertiv syndrom, dédi¢né onemocnéni, které mize zptsobit zvySené hladiny
bilirubinu a zloutenku (zluta kize a oci).

1) Prvnich 24 hodin po podani piipravku Irinotecan Accordpharma

Béhem podani ptipravku Irinotecan Accordpharma (30-90 min.) a kratce po podani se mohou objevit
nékteré z nasledujicich priznaki:

e prijem
e slzeni
e poceni

e poruchy zraku
e bolest bficha
e nadmérné slinéni

Akutni cholinergni syndrom

Tento piipravek mulze ovlivnit ¢ast nervového systému, ktery ovlada télesnou sekreci a vede k
takzvanému cholinergnimu syndromu. Mezi ptiznaky mohou patfit ryma, zvySené slinéni, nadmérné
slzeni, poceni, zrudnuti, kfece v bfise a prijem. Okamzit€ informujte svého Iékate nebo zdravotni sestru,
pokud pozorujete jakykoli z téchto piiznaki, protoze existuji pfipravky, které je pomahaji zmirnit.

2) Od druhého dne podani pripravku Irinotecan Accordpharma do dalsi davky



Béhem tohoto obdobi se mohou dostavit rizné priznaky, které mohou byt zavazné a mohou vyzadovat
okamzitou [éCbu a peclivy dohled.

Priijem

Pokud zacne prijem pozd€ji nez za 24 hodin po podani pfipravku Irinotecan Accordpharma (tzv.
"pozdni prijem"), mize jit o zavazny stav. Casto se objevuje zhruba 5 dni po podéni ptipravku. Prijem
je nutno lécit okamzité a stav bedlivé sledovat. Pokud nebude léCen, mlze to vést k dehydrataci a
vaznym chemickym nerovnovaham, coz miize byt zivot ohrozujici. Vas lIékat Vam ptedepise ptipravek,
ktery pomtze predchézet tomuto nezadoucimu ucinku nebo jej ovladat. Ujistéte se, ze ptipravek
dostanete ihned, abyste ho mé&l(a) doma, az ho budete potiebovat. Thned po prvni tekuté stolici proved’te
nasledujici:

e Uzijte 1éky proti prijmu, které Vam dal oSetiujici 1ékar, presné podle jeho instrukci. Tato [écba
se nesmi ménit bez porady s lékafem. Doporu¢enym lékem proti prijmu je loperamid (4 mg v
prvni davce a pak 2 mg kazdé dvé hodiny, také béhem noci). V 1é¢bé pokracujte nejméné 12
hodin po posledni tekuté stolici. Doporuc¢ena davku loperamidu se nesmi uzivat déle nez 48
hodin.

e Ihned za¢néte pit velka mnozstvi vody a rehydrata¢nich tekutin (napf. vodu, sodovku, Sumivé
napoje, polévku nebo peroralni rehydrata¢ni 1€¢buy).

e Thned informujte svého lékate, ktery na 1é€bu dohlizi, a feknéte mu o vyskytu prijmového
onemocnéni. Jestlize se nemuzete Spojit s 1ékatem, obratte se na oddéleni nemocnice, které
dohlizi na 1é¢bu ptipravkem Irinotecan Accordpharma. Je velmi dulezité, aby zdravotnici
vedeli, Ze se u Vas prijem objevil.

Musite neprodlené informovat lékai‘e nebo oddéleni, které dohliZi na 1é¢bu, jestliZe:

e spolefné s prijmem trpite pocitem na zvraceni, zvracite nebo mate horecku
e stale mate prijem i po 48 hodinach po zahajeni jeho 1écby

Upozornéni: Neuzivejte jiné 1éky proti prijmu nez ty, které Vam dal oSetiujici 1ékaf, a nepijte jiné
tekutiny nez uvedené vyse. Rid'te se pokyny lékate. Léky proti prijmu nesmite uzit preventivng, i kdyz
se u Vas pozdni prijem v piedchozich cyklech objevil.

Horecka

Pokud télesna teplota prekroci 38 °C, mlize jit o piiznak infekce, zvlasté pokud mate soucasné i prijem.
Pokud mate teplotu (nad 38 °C), obrat'te se neprodlené na svého lékafe nebo oddéleni nemocnice, aby
mohla byt zahajena nezbytna 1écba.

Pocit na zvraceni a zvraceni

Pokud trpite pocitem na zvraceni a/nebo zvracenim, obrat'te se neprodlen¢ na svého lékare nebo oddéleni
nemocnice. Lékai Vam muze pied 1é€bou podat ptipravek k prevenci nevolnosti a zvraceni. Lékat Vam
pravdépodobné predepiSe 1éky proti nevolnosti, které mulzete uzivat doma. Méjte tyto piipravky
ptipravené, kdybyste je potieboval(a). Kontaktujte svého lékare, pokud nemuzete kvuli pocitu na
zvraceni a zvraceni pfijimat tekutiny usty.

Neutropenie

Piipravek Irinotecan Accordpharma mize zpusobit sniZzeni poctu uréitého typu bilych krvinek, které
hraji dtlezitou roli v boji s infekcemi. Tento stav se nazyva neutropenie. Neutropenie se beéhem 1écby
piipravkem Irinotecan Accordpharma dostavuje Gasto a je doCasna. OSetiujici 1ékai Vam naplanuje
pravidelné krevni testy ke kontrole bilych krvinek. Neutropenie je zavazny stav, ktery se musi
neprodleng 1éCit a bedlive sledovat. Okamzit¢ informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud se
u Vas projevi znamky infekce, jako jsou napiiklad horecka (38 °C nebo vyssi), tfesavka, bolest pri
moceni, novy kasel nebo vykaslavani hlend. Vyhybejte se nemocnym osobam nebo osobam trpicim
infekci. Okamzité informujte svého l1ékate, pokud se u Vas objevi znamky infekce.

Sledovani krve



Lékat Vam pravdépodobné pied a béhem Vasi 1é€by provede krevni testy, aby zkontroloval ¢inky
pripravku na krevni obraz a chemické sloZeni krve. V zavislosti na vysledcich testd budete mozna
potiebovat dalsi 1é¢ivé pripravky. Lékar také mtze snizit nebo odlozit podani dalsi davky ptipravku,
nebo ji zcela zrusit. Dodrzujte veskeré terminy navstév l1ékate a laboratornich testa.

V tydnech po podéni pfipravku miize dojit ke sniZzeni poctu krevnich desti¢ek, coz muze zvysit riziko
krvaceni. Porad’'te se se svym lékafem, nez zacnete uzivat jakékoli 1éky nebo dopliky stravy, které
mohou ovlivnit srazlivost krve, jako napfiklad kyselinu acetylsalicylovou (aspirin) nebo piipravky s
jejim obsahem, warfarin nebo vitamin E. Thned informujte svého l€kaie, pokud mate neobvyklé
podlitiny nebo krvaceni, jako naptiklad krvaceni z nosu, krvacejici dasné pii ¢isténi zubti nebo ¢ernou,
dehtovitou stolici.

Plicni poruchy

Ve vzéacnych piipadech se u osob uzivajicich tento piipravek mohou vyskytnout tézké plicni problémy.
Ihned informujte svého 1ékare, pokud se u Vas nové objevi kasel nebo se stavajici kasel zhorsuje, pokud
mate potize s dychanim nebo horecku. Lékat miize Vasi 1é€bu ukoncit, aby problém odstranil.

Tento ptipravek mtize zvysit riziko vyskytu zdvaznych krevnich srazenin v zilach nohou nebo plic, které
mohou cestovat do dalSich casti 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 ruce ¢i
noze.

Chronicky stievni zdnét a/nebo nepriichodnost stiev

Informujte svého I€kaie, pokud mate bolest biicha nebo se nemizete vyprazdnit, obzvlasté pokud také
trpite nadymanim nebo ztratou chuti k jidlu.

Radiacni terapie (lécba ozaiovdanim)

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

Funkce ledvin
Byly hlaseny ptipady poruchy funkce ledvin.

Srdecni poruchy

Informujte svého lékate, pokud mate nebo jste mel(a) onemocnéni srdce nebo pokud jste diive uzival(a)
pripravky k 1é¢bé nadorového onemocnéni. Lékar Vas bude peclivé sledovat a probere s Vami moznosti
omezeni rizikovych faktort (napiiklad kouteni, vysoky krevni tlak a ptili$ velky obsah tuku ve strave).

Cévni poruchy

Piipravek Irinotecan Accordpharma je vzacné spojovan s poruchami krevniho obéhu (krevni srazeniny
v cévach nohou a plic) a mohou se vzacné vyskytovat u pacientl s vice rizikovymi faktory.

Porucha funkce jater

Pfed zahajenim 1écby piipravkem Irinotecan Accordpharma a pied kazdym nasledujicim lécebnym
cyklem zkontroluje 1ékaf funkci jater (pomoci krevnich testi).

Dalsi

Tento ptfipravek mize zplsobit vyskyt viedd v ustech nebo na rtech, ¢asto béhem prvnich tydnt po
zahajeni 1é¢by. To miize zpUsobit bolest Ust, krvaceni, ¢i dokonce potize s piijmem potravy. Lékar nebo



zdravotni sestra mohou navrhnout zpasob, jak tyto potiZe zmirnit, jako napiiklad zménu zptisobu piijmu
potravy nebo ¢isténi zubt. V ptipad¢ potieby Vam lékat také mtize piedepsat piipravek proti bolesti.

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

Pokud planujete podstoupit chirurgicky nebo jakykoliv jiny zakrok, informujte svého lékafe nebo
zubniho 1ékafe, ze pouZivate tento piipravek.

Pokud se pro Vas stav ptipravek pouziva v kombinaci s jinymi protinadorovymi 1é¢ivymi piipravky,
prectéte si, prosim, také piibalovou informaci pro tyto 1éCivé pripravky.

Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se Svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek pouzivat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Irinotecan Accordpharma

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dob¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez l¢karského ptfedpisu. To plati také pro rostlinné piipravky, silné
vitaminy a mineraly.

e Léky pouzivané k 1é¢be zachvatt (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a fosfenytoin),

e Léky pouzivané k 1éc¢bé plistovych infekci (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol a
posakonazol),

e Léky pouzivané k 16¢bé bakterialnich infekci (klarithromycin, erytromycin a telithromycin),
e Léky pouzivané k 1écbe tuberkulozy (rifampicin a rifabutin),

e Trezalka teCkovana (bylinny doplné€k stravy),

e Zivé oslabené vakciny,

e Léky pouzivané k 1écbé HIV (indinavir, ritonavir, amprenavir, fosamprenavir, nelfinavir,
atazanavir a dalsi),

e Léky pouzivané k potlaceni imunitniho systému Vaseho téla k prevenci odmitnuti (rejekce)
transplantatu (cyklosporin a takrolimus),

e Léky pouzivané k 1é¢bé rakoviny (regorafenib, crizotinib, idelalisib a apalutamid),
e Antagonisté vitaminu K (b&zné ptipravky na fedéni krve, jako je warfarin),

e Léky pouzivané k uvolnéni svali pouzivanych béhem celkové anestezie a chirurgickych
zakrokd (suxamethonium),

e 5S-fluorouracil/kyselina folinova,
e Bevacizumab (inhibitor ristu krevnich cév),

e Cetuximab (inhibitor receptoru EGF).

Pted podanim ptipravku Irinotecan Accordpharma informujte svého lékaie, Iékarnika nebo zdravotni
sestru, jestlize jiz podstupujete nebo jste v nedavné dobé podstoupil(a) chemoterapii (a radioterapii).

Pokud potiebujete podstoupit chirurgicky zakrok, sd€lte 1ékaii nebo anesteziologovi, Ze jste 1éCen
irinotekanem, protoze muize narusit G¢inek nékterych 1ék pouzivanych béhem operace.

V pribéhu pouzivani ptipravu Irinotecan Accordpharma nezacinejte nebo nepiestavejte uzivat jakékoli
1éky bez piedchozi konzultace s [ékatem.

Tento IéCivy ptipravek mize zpusobit zavazny priujem. Béhem pouZzivani tohoto pfipravku se pokuste
vyhnout projimadlim a zmékéovacim stolice.

Muze existovat vice 1éka, které interaguji s Irinotecan Accordpharma. Porad’te se se svym Iékaiem,

1ékarnikem nebo zdravotni sestrou o vSech Vasich dalsich 1écich, bylinach a dopliicich stravy a o tom,
zda alkohol miize zptisobovat potize pfi pouzivani tohoto ptipravku.
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Antikoncepce, téhotenstvi, kojeni a plodnost

Antikoncepce

Pokud jste Zena v plodném véku, musite béhem 1écby a jesté 6 mésici po jejim ukonceni pouzivat
ucinnou antikoncepci.

Jako muz musite béhem 1é¢by a jesté 3 mésice po jejim ukonceni pouzivat u¢innou antikoncepci. Je
dilezité poradit se se svym lékafem o tom, jaké druhy antikoncepce lze s timto 1ékem pouzivat.
T¢&hotenstvi

Tento 1€k muze zplsobit problémy s plodem, pokud je uzivan v dobé poceti nebo béhem téhotenstvi.
Pted zahajenim lécby se lékart ujisti, Ze nejste t¢hotna.

Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Kojeni

Irinotekan a jeho metabolit byly nalezeny v matetském mléce.

Kojeni ma byt béhem lécby ptipravkem Irinotecan Accordpharma preruseno.
Porad’te se se svym Ié¢kafem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
Plodnost

Nebyly provedeny zaddné studie, nicméné tento 1éCivy ptipravek mtze ovlivnit plodnost. Nez zacnete
uzivat tento léCivy pripravek, poradte se se svym lékafem o mozném riziku tohoto pfipravku a
moznostech, které mohou zachovat Vasi schopnost mit déti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
V nékterych piipadech mtize mit ptipravek Irinotecan Accordpharma nezadouci ucinky, které ovliviuji
schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékate.

Béhem prvnich 24 hodin po podani piipravku Irinotecan Accordpharma mizete pocit'ovat zavraté nebo
mit poruchy vidéni. V takovém piipad¢ nefid’te, nepouzivejte zadné naradi a neobsluhujte stroje.

DiileZité informace o nékterych sloZkach pripravku Irinotecan Accordpharma

Tento lécivy pripravek obsahuje 45 mg sorbitolu v kazdém ml. Sorbitol je zdrojem fruktozy. Pokud
mate (nebo Vase dité ma) vrozenou nesnasenlivost fruktézy (HFI), coz je vzacné genetické onemocnéni,
nesmi Vam (nebo Vasemu ditéti) byt tento pfipravek podan. Pacienti s vrozenou nesnaSenlivosti
fruktozy nejsou schopni rozlozit fruktézu, coz mize zpusobit zavazné nezadouci ucinky. Informujte
I¢kare pted zahajenim 1é¢by timto ptipravek, pokud mate (nebo Vase dit€ ma) vrozenou nesnasenlivost
fruktozy nebo pokud Vase dité nemuze jist sladké potraviny nebo pit sladké napoje, protoze to zpiisobuje
pocit na zvraceni, zvraceni nebo nepiijemné pocity jako je nadymani, zaludeéni kiece nebo prijem.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na jednu davku, t0 znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Irinotecan Accordpharma pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynl svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékafem.

Irinotecan Accordpharma Vam bude podavan zdravotnickymi pracovniky.

Pted prvni davkou ptipravku Irinotecan Accordpharma Vam miiZe lékat doporucit test DNA.

wevr

1é¢ivého piipravku.



Béhem 1éCby pripravkem Irinotecan Accordpharma Vam mohou byt podany dalsi 1éky, které zabrafiuji
nevolnosti, zvraceni, prijmu a jinym vedlej$im u¢inktim. Je mozné, ze budete muset i nadale uzivat tyto
1¢ky alespon jeden den po podani piipravku Irinotecan Accordpharma.

Pokud po podani ptipravku Irinotecan Accordpharma pocitujete jakékoli paleni, bolest nebo otok kolem
mista vpichu jehly, sdé€lte to svému osetfovateli. Pokud 1é¢ivo unikne ze zily, mtize zpasobit poskozeni
tkané. Pokud behem 1é¢by ptipravkem Irinotecan Accordpharma zaznamenate zarudnuti nebo otoky na
misté vpichu, okamzité upozornéte zdravotnického pracovnika.

Ptipravek Irinotecan Accordpharma Vam bude podan ve formé infuze do zily po dobu 30 az 90 minut.
Mnozstvi podané infuze zavisi na VaSem veku, vysce, té€lesné hmotnosti a celkovém zdravotnim stavu.
Zavisi také na jiné 1é¢bé, kterou pii 1é¢bé rakoviny dostavate. Lékai spocitd plochu Vaseho téla v
metrech &tvere¢nich (m?).

e Pokud jste byl(a) dtive 1é¢en(a) 5-fluoruracilem, budete za normalnich okolnosti 1é¢en(a) pouze
piipravkem Irinotecan Accordpharma v po&ateéni davee 350 mg/m? kazdé 3 tydny.

e Pokud jste dosud nepodstoupil(a) chemoterapii, bude Vam za normalnich okolnosti podavan
piipravek Irinotecan Accordpharma v davee 180 mg/m? kazdé 2 tydny. Poté bude nasledovat
1é¢ba kyselinou folinovou a 5-fluoruracielem.

e Pokud jste 1é¢en(a) irinotekanem v kombinaci s cetuximabem, budete za normalnich okolnosti
dostavat stejnou davku piipravku Irinotecan Accordpharma jako v poslednich cyklech
piedchoziho pouzivani irinotekanu. Piipravek Irinotecan Accordpharma nesmi byt podan pied
uplynutim 1 hodiny po skonceni infuze cetuximabu.

Tato davkovani mlze upravit oSettujici 1€kar v zavislosti na Vasem stavu a vyskytu nezadoucich uéinki.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Irinotecan Accordpharma, nez jste mél(a)

Je nepravdépodobné, ze Vam bude podano piilis mnoho ptipravku. Nicmén¢ pokud se tak stane, mizete
trpét vaznou poruchou krve a prijmem. Je tieba zajistit maximalni podptrnou lécbu, aby se predeslo
dehydrataci nasledkem priijmového onemocnéni, a je nutno 1é¢it jakékoliv infekéni komplikace. Méli
byste informovat l1€kate, ktery Vam 1€k podava.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Irinotecan Accordpharma

Je velmi dtilezité dostat vSechny planované davky. Pokud dojde k vynechani davky, ihned se obratte na
sveho lékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i piipravek Irinotecan Accordpharma nezadouci u¢inky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého. OSettujici I€kat Vam tyto nezadouci u€inky vysvétli spolu s riziky a
prinosy 1écby. Nékteré z téchto nezadoucich Uc€inki je tfeba neprodleng 1é¢it.

Viz také informace v bod¢ "Upozornéni a opatieni”.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inka poté, co Vam byl podan tento
pripravek, ihned informujte svého lékaie. Pokud nejste v nemocnici, musite se tam okamzité dostavit.
e Alergické reakce. Pokud mate dusnost, potize s dychanim, otok, vyrazku nebo svédéni (zvlaste
postihujici celé télo), obrat'te se ihned na svého 1ékatre nebo zdravotni sestru.
o Zavazné alergické reakce (anafylaktické/anafylaktoidni reakce) se mohou objevit nejcasteji
v rozmezi n€kolika minut po podani ptipravku: kozni vyrazka, véetné Cervena svédici kize,
otoky rukou, nohou, kotnikt, obliceje, rtt, tst nebo krku (coz mtize zptisobit potize pii polykani
nebo dychani) a mtzete mit pocit na omdleni.
e Prljem (viz bod 2)



Casny prijiem: Objevuje se do 24 hodin od podéni tohoto piipravku a je doprovazen ptiznaky
rymy, zvySenym slinénim, slzenim, pocenim, zrudnutim a kfecemi v bfiSe. (Tyto pfiznaky se
mohou objevit béhem podavani piipravku. V takovém piipadé urychlené upozornéte
zdravotnického pracovnika. Mohou Vam byt podany 1éky, které zastavi a/nebo zmirni tento
casny nezddouci ucinek).

Pozdni prijem: Objevuje se po vice nez 24 hodinach od podani tohoto ptipravku. Prijem muze
zpusobit ztratu tekutin (dehydrataci) a nerovnovahu elektrolytii a proto je dulezité, abyste byl(a)
v kontaktu se zdravotnickymi pracovniky, kteti Vas budou sledovat a pomohou Vam s upravou
1€kd a stravy.

Velmi casté nezadouci ucinky (postihuje vice nez 1 z 10 pacientit):

Poruchy krve: neutropenie (snizeny pocet urcitého typu bilych krvinek), trombocytopenie
(sniZzeny pocet krevnich desti¢ek), anemie.

Pozdni prijem.

Pocit na zvraceni a zvraceni.

Ztrata vlast (vlasy opét narostou po ukonceni 1écby).

Pii kombinované 1é¢bé pfechodné zmény hladin nékterych jaternich enzyma nebo bilirubinu.

Casté nezadouct ticinky (postihuje az 1 z 10 pacientii):

Akutni cholinergni syndrom: hlavni pfiznaky jsou ¢asny prijem a rtzné jiné pfiznaky jako
bolest bficha, zarudl¢, bolestivé, svédici a slzici o€i (zanét spojivek); ryma (rinitida); nizky
krevni tlak; rozsifeni cév; poceni, zimnice; celkovy pocit nepohodli a nemoci, zavraté; poruchy
vidéni, zazeni zornic; slzeni a nadmérné slinéni, objevujici se béhem nebo po prvnich 24
hodinach po podani infuze ptipravku Irinotecan Accordpharma.

Horecka, infekce (véetné sepse).

Horecka spojena se zavaznym snizenim poctu urcitych bilych krvinek.

Dehydratace, obvykle spojend s prijmem a/nebo se zvracenim.

Zécpa.

Unava.

Zvysena hladina jaternich enzymu a kreatininu v krvi.

Meéné casté nezdadouci ucinky (postihuje az 1 ze 100 pacientit):

Alergické reakce. Pokud trpite duSnosti, potizemi s dychanim, otoky, vyrazkou nebo svédénim
(postihujici celé t€lo), obrat’te se ihned na svého 1ékate nebo zdravotni sestru.

Mirné kozni reakce; mirné reakce v misté zavedeni infuze.

Potize s dychanim.

Plicni onemocnéni (intersticialni plicni onemocnéni).

Stfevni neprichodnost.

Bolest bricha a zanét zpasobujici prijem (stav znamy jako pseudomembrandzni kolitida).
nedostatecnd funkce ledvin, nizky krevni tlak nebo srdecni a ob&hové selhani v dasledku
dehydratace spojené s prijmem a/nebo se zvracenim nebo sepse.

Vzacné nezadouct ucinky (postihuje az 1 ze 1000 pacientii):

Zavazné alergické reakce (anafylaktické/anafylaktoidni reakce) se mohou objevit nejcastéji
v rozmezi n€kolika minut po infuzi pfipravku: kozni vyrazka, véetné Cervené svédici kaze,
otoky rukou, nohou, kotnikt, obliceje, rtt, tst nebo krku (coz mtize zptisobit potize pii polykani
nebo dychani) a mtzete mit pocit na omdleni.

Casné uginky jako svalové stahy nebo kiede, znecitlivéni (parestezie).



e Kirvéaceni z traviciho traktu a zanét tlustého stfeva véetné slepého stieva.

e Perforace stieva; nechutenstvi; bolest bficha; zanét sliznic.

e Zanét slinivky bfisni.

e ZvySeny krevni tlak béhem podéani pfipravku a po ném.

e Snizené hladiny drasliku a sodiku v krvi, souvisejici vétSinou s prijmem a zvracenim.

Velmi vzdacné nezadouci ucinky (postihuje az 1 ze 10000 pacientii):
e Piechodné poruchy feci.
e Zvyseni hladiny nekterych travicich enzymd, které $tépi cukry a tuky.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit)
e Zavazny, pretrvavajici nebo krvavy prijem (ktery mize byt spojeny s bolesti zaludku nebo
horeckou) zptisobeny bakterii nazyvanou Clostridium difficile
o Infekce krve
e Dehydratace (kvili priijmu a zvraceni)
e Zavrat, rychly tep a bled4 kiize (stav zvany hypovolémie)
e Alergicka reakce
e Docasné poruchy feci béhem 1é¢by nebo kratce po ni
e Pocit brnéni a mravenceni
e Vysoky krevni tlak (béhem nebo po infuzi)
e Srdecni potize*
e Plicni onemocnéni zptsobujici sipani a dusnost (viz bod 2).
o Skytavka
e Nepruchodnost stiev
e Zvétsené tlusté stfevo
e Kirvéaceni ze stiev
e Zanét tlustého stieva
e Abnormalni vysledky laboratornich testt
e Prodéravéni stieva
e Steatdza jater (nahromadéni tuku v jatrech)
e Kozni reakce
e Reakce v misté podani pfipravku
e Nizka hladina drasliku v krvi
e Nizka hladina soli v krvi vétSinou souvisi s prijmem a zvracenim
e Svalové kiece
e Problémy s ledvinami *
e Nizky krevni tlak*
e Plisnové infekce
e Virové infekce

* U pacientl s epizodami dehydratace spojenymi s prijjmem a/nebo zvracenim nebo s infekci krve byly
pozorovany vzacné piipady téchto ucinkd.

Pokud je Vam podavan ptipravek Irinotecan Accordpharma v kombinaci s cetuximabem, mohou byt
nekteré vedlejsi ucinky, které mtizete pocitovat, spojeny také s touto kombinaci. Tyto vedlejsi t¢inky
mohou zahrnovat vyrazku podobnou akné. Proto si také piectéte ptibalovou informaci pro cetuximab.

Pokud je Vam podavan ptipravek Irinotecan Accordpharma v kombinaci s kapecitabinem, mohou byt
nékteré vedlejsi ucinky, které mtizete pocitovat, spojeny také s touto kombinaci. Tyto vedlejsi G¢inky



mohou zahrnovat: velmi ¢asto krevni sraZeniny, ¢asto alergické reakce, infarkt myokardu a hore¢ku u
pacientd s nizkym poétem bilych krvinek. Proto si také pieététe piibalovou informaci pro kapecitabin.

Pokud je Vam podavan ptipravek Irinotecan Accordpharma v kombinaci s kapecitabinem a
bevacizumabem, mohou byt nékteré vedlejsi G¢inky, které mlzete pocitovat, spojeny také s touto
kombinaci. Tyto vedlejsi t€¢inky mohou zahrnovat: nizky pocet bilych krvinek, krevni srazeniny, vysoky
krevni tlak a infarkt myokardu. Proto si také prectéte piibalovou informaci pro kapecitabin a
bevacizumab.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zavazné miie nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sdélte to svému lékafii, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Irinotecan Accordpharma uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Chraiite pied mrazem.

Pouze Kk jednorazovému pouZiti.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v
puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Irinotecan Accordpharma obsahuje:
e Lécivou latkou je irinotecani hydrochloridum trihydricum.

e Jeden ml koncentratu obsahuje irinotecani hydrochloridum trihydricum 20 mg, coz odpovida
irinotecanum 17,33 mg.

e Jedna 2 ml lahvi¢ka obsahuje irinotecani hydrochloridum trihydricum 40 mg.

e Jedna 5 ml lahvicka obsahuje irinotecani hydrochloridum trihydricum 100 mg.
e Jedna 15 ml lahvicka obsahuje irinotecani hydrochloridum trihydricum 300 mg.
e Jedna 25 ml lahvicka obsahuje irinotecani hydrochloridum trihydricum 500 mg.

e Jedna 50 ml lahvicka obsahuje irinotecani hydrochloridum trihydricum 1000 mg.

10


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

e Pomocnymi latkami jsou sorbitol (E420), Kyselina mlééna, hydroxid sodny, kyselina

chlorovodikova a voda na injekci.

Jak pripravek Irinotecan Accordpharma vypada a co baleni obsahuje:

Irinotecan Accordpharma 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je svétle zluty ¢iry roztok.
Velikost baleni: 2 ml, 5 ml, 15 ml, 25 ml a 50 ml
Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7
02-677, Varsava
Polsko

Vyrobcee

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice

Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném kralovstvi

(Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského
statu

Nazev produktu

Rakousko Irinotecan Accord 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Belgie Irinotecan Accord 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Bulharsko Irinotecan Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Kypr Irinotecan Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Ceska republika Irinotecan Accordpharma

Némecko Irinotecan Accord 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Dansko Irinotecan Accord

Estonsko Irinotecan Accord

Recko Irinotecan Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Finsko Irinotecan Accord 20 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Chorvatsko Irinotekan Accord 20 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju

Mad’arsko Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentratum oldatos inflizidhoz

Irsko Irinotecan Hydrochloride 20 mg/ml Concentrate for Solution for
Infusion

Island Irinotecan Accord 20 mg/ml, innrennslispykkni, lausn

Italie Irinotecan Accord

Lotyssko Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma
pagatavoSanai

Litva Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Polsko Irinotecan Accord

Nizozemsko Irinotecan Accord 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Norsko Irinotecan Accord

Portugalsko Irinotecano Accord

Rumunsko Irinotecan Accord 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
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Slovenska

Irinotecan Accord 20 mg/ml infuzny koncentrat

republika
Slovinsko Irinotekan Accord 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Svédsko Irinotecan Accord 20 mg/ml, koncentrat till infusionsvétska, l0sning

Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)

Irinotecan Hydrochloride 20 mg/ml Concentrate for Solution for
Infusion

Spanélsko Irinotecan Accord 20 mg/ml concentrado para solucién para perfusion
EFG
Francie IRINOTECAN ACCORD 20 mg/ml, Solution a diluer pour perfusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 3. 2024.
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Irinotecan Accordpharma 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouZiti - cytotoxicka latka
Zachazeni s piipravkem Irinotecan Accordpharma

Jako u jinych cytostatik je tfeba pfi zachazeni s pripravkem Irinotecan Accordpharma zvysené
opatrnosti. Redéni musi probihat v aseptickych podminkach zptusobilym pracovnikem v prostoru, ktery
je k tomu ur¢eny. Musi byt ptijata takova opatieni, aby se zabranilo styku s klizi a sliznicemi.

Pokyny tykajici se ochrany pri pripravé infuzniho roztoku s irinotekanem

1. Ptipravek se musi piipravovat v ochranné komoie, pracovnik méa mit ochranné rukavice a plast.
Pokud neni k dispozici ochrannd komora, musi se pouzit rouska ptes tista a ochranné bryle.

2. Otevfené nadoby, jako injekéni ampule, infuzni lahve a pouzité kanyly, stiikacky, katétry, hadicky
a zbytky cytostatik se musi povazovat za nebezpec¢ny odpad a je nutno je zlikvidovat podle mistnich
natizeni pro nakladani s NEBEZPECNYM ODPADEM.

3. 'V piipadé rozliti se fid'te nasledujicimi pokyny:

e musi byt pouzito ochranné obleceni,

rozbité sklo je nutno posbirat a umistit do kontejneru pro NEBEZPECNY ODPAD,

kontaminované povrchy je nutno fadné oplachnout velkym mnozstvim studené vody,

oplachnuté povrchy je poté nutno fadné vyttit a materialy pouzité k tomuto vytirani zlikvidovat
jako NEBEZPECNY ODPAD.

4. V ptipadé kontaktu ptipravku Irinotecanu Accordpharma s kuzi je tfeba misto omyt velkym
mnozstvim tekouci vody a pak umyt mydlem a vodou. V piipadé kontaktu se sliznicemi dikladné
omyjte zasazené misto fadn¢ vodou. Pocit'ujete-li jakékoliv obtize, vyhledejte 1ékare.

5. V pripad¢ zasazeni oc¢i pripravkem Irinotecan Accordpharma je tadné proplachnéte velkym
mnozstvim vody. Thned vyhledejte o¢niho 1ékarte.

Priprava infuzniho roztoku

Piipravek Irinotecan Accordpharma 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je uren pouze pro
intravenozni infuzi po natfedéni doporucenymi roztoky pfed samotnym podanim, bud’ 0,9% roztokem
chloridu sodného nebo 5% roztokem glukozy. Asepticky naberte pozadované mnozstvi ptipravku z
lahvi¢ky kalibrovanou stiikackou a vstiiknéte je do 250 ml infuzniho vaku nebo lahve. Infuzi je nutno
dikladné promichat otaCenim v ruce.

Po otevfeni je nutno pfipravek okamzité naredit a pouzit.

V ptipadé¢ sterilni ptipravy lze nafedény obsah uchovat 28 dni pii teploté 15 °C - 25 °C chranény pied
svétlem. Natfedény ptipravek musi byt pouzit do 3 dnii, pokud je vystaven svétlu.

Z mikrobiologického hlediska je nutno pfipravek pouzit okamzité. Pokud se pfipravek nepouzije
okamzité, je doba a podminky uchovavani v odpovédnosti uzivatele a nemély by piesahnout 24 hodin

pii teplot¢ 2°C - 8°C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Pokud se v lahvicce nebo po nafedéni objevi jakdkoli srazenina, je nutno pfipravek zlikvidovat podle
standardnich postupt pro likvidaci cytotoxickych latek.

Irinotecan Accordpharma se nesmi podavat jako intraven6zni bolus nebo infuze po dobu kratsi nez 30
minut a del$i nez 90 minut.

Likvidace

Vsechny predméty pouzité k pripravé, podani nebo predméty, které jakymkoli jinym zptisobem ptisly
do kontaktu s ptipravkem Irinotecan Accordpharma, musi byt zlikvidovany podle mistnich nafizeni pro
zachazeni s cytotoxickymi latkami.
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