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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Irinotecan SUN 1,5 mg/ml solutie perfuzabila
clorhidrat de irinotecan trihidrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Irinotecan SUN si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Irinotecan SUN
Cum sa vi se administreze Irinotecan SUN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Irinotecan SUN

Continutul ambalajului si alte informatii

SuhkrwdE

1.  Ceeste Irinotecan SUN si pentru ce se utilizeaza

Irinotecan SUN este un medicament impotriva cancerului, care contine substanta activa clorhidrat de
irinotecan trihidrat.

Irinotecan clorhidrat trihidrat interfereaza cu dezvoltarea si extinderea celulelor canceroase in organism.

Irinotecan SUN este indicat in asociere cu alte medicamente, pentru tratamentul pacientilor cu cancer
avansat sau metastatic al colonului sau al rectului.

Irinotecan SUN poate fi utilizat Tn monoterapie la pacientii cu cancer metastatic al colonului sau rectului,
a caror boald a recidivat sau a progresat ca urmare a terapiei initiale bazata pe fluorouracil.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Irinotecan SUN

NU trebuie sa vi se administreze Irinotecan SUN daca vi se aplica oricare dintre urmatoarele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca

- suferiti de boald inflamatorie intestinala cronica si/sau obstructie intestinala

- sunteti alergic la irinotecan clorhidrat trihidrat sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- alaptati (vezi pct. 2)

- aveti valori crescute ale bilirubinei Tn sdnge (mai mult de 3 ori limita superioara a normalului)

- aveti insuficientd severd de maduva osoasa

- starea dumneavoastrd generald de sandtate nu va permite sa desfasurati activitatile normale ale
vietii de zi cu zi (status de performantda OMS mai mare decat 2)

- luati sau ati luat de curand sundtoare (un extract din plante care contine Hypericum)




- trebuie sd efectuati sau ati efectuat recent vaccinuri vii atenuate (vaccinuri impotriva febrei
galbene, varicelei, herpesului zoster, rujeolei, oreionului, rubeolei, tuberculozei, rotavirusului,
virusului gripal) si in timpul celor 6 luni dupa intreruperea chimioterapiei.

Daca vi se administreaza Irinotecan SUN in asociere cu alte medicamente, va rugam sa va asigurati ca
cititi de asemenea prospectul celorlalte medicamente, cu privire la contraindicatii suplimentare.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Irinotecan SUN, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei

medicale

- dacd aveti sindromul Gilbert, o afectiune mostenitd care poate cauza niveluri crescute de
bilirubina si icter (ingélbenirea pielii si ochilor).

Deoarece Irinotecan SUN este un medicament Tmpotriva cancerului, acesta vi se va administra intr-o
unitate speciald si sub supravegherea unui medic specializat in utilizarea medicamentelor impotriva
cancerului. Personalul unitatii vd va explica ce precautii speciale trebuie sa implementati In timpul si
dupa tratament. Acest prospect va poate ajuta sd va reamintiti.

Copii
Acest medicament este destinat numai adultilor. Discutati cu medicul dumneavoastrd dacd acest
medicament a fost prescris pentru utilizare la un copil.

Pacienti varstnici
Sunt necesare precautii speciale la pacientii varstnici.

Diaree

Irinotecan SUN poate cauza diaree, care poate fi severa 1n unele cazuri. Aceasta poate debuta la cateva

ore sau la cateva zile dupa perfuzia cu medicament. Daca este netratata, poate duce la deshidratare si la

dezechilibre chimice grave, care pot pune viata in pericol. Medicul dumneavoastra va va prescrie

medicamente pentru a ajuta la preventia sau controlul acestei reactii adverse. Asigurati-va ca

achizitionati medicamentul imediat, astfel incat sa 1l aveti la domiciliu atunci cand aveti nevoie de el.

- luati medicamentul conform prescriptiei, la primul semn de scaune moi sau dese

- beti cantitdti mari de apa (sau) bauturi sarate (apa minerald, racoritoare sau supa)

- contactati telefonic medicul dumneavoastrd sau asistenta medicala pentru a il informa daca
manifestati In continuare diaree, in special daca dureazd mai mult de 24 ore sau dacd manifestati
somnolenta, ameteli sau lesin.

Neutropenie (scaderea numarului anumitor celule albe sanguine)

Acest medicament va poate scddea numarul de celule albe sanguine, in principal in saptdmanile de dupa
administrarea medicamentului. Acest lucru poate creste riscul de contactare a unei infectii.
Asigurati-va ca informati medicul sau asistentul dumneavoastra medical daca prezentati orice semne de
infectie, cum este febra (38°C sau peste), frisoane, durere la eliminarea urinei, tuse recent instalata sau
tuse productiva. Evitati sa stati 1anga persoane care sunt bolnave sau sufera de infectii. Spuneti imediat
medicului dumneavoastrd daca dezvoltati semne de infectie.

Monitorizarea sanguina

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va testeze sangele Tnainte si in timpul tratamentului, pentru a
verifica efectele medicamentului asupra numarului de celule sanguine sau asupra chimiei sanguine. Pe
baza rezultatelor testelor, este posibil sa aveti nevoie de medicamente care sa va ajute la tratamentul
efectelor. Medicul dumneavoastra poate de asemenea sa reduca sau sa intarzie urmatoarea doza a acestui
medicament sau chiar sa il intrerupa definitiv. Pastrati toate programarile vizitelor la medic si testele de
laborator.

Acest medicament poate scddea numarul dumneavoastrd de trombocite in saptamanile de dupa
administrare, ceea ce poate creste riscul de sangerare. Discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de a
lua orice medicamente sau suplimente care pot afecta capacitatea organismului dumneavoastra de a opri
sangerarea, cum sunt aspirina sau medicamente pe baza de aspirind, warfarina sau vitamina E. Informati
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imediat medicul dumneavoastrda dacd manifestati invinetire neobisnuitd sau sangerare, cum sunt
sdngerarea nazala, singerarea gingivala la spalarea dintilor sau scaune negre, ca smoala.

Greata si varsaturi

Puteti manifesta greata si varsaturi in ziua in care vi se administreaza acest medicament sau in primele
cateva zile dupa aceasta. Medicul dumneavoastrd va poate administra medicamente inaintea
tratamentului, pentru a ajuta la prevenirea gretei si varsaturilor. Este posibil ca medicul dumneavoastra
sd va prescrie medicamente impotriva gretei pe care sa le luati la domiciliu. Pastrati aceste medicamente
la indemana pentru atunci cand aveti nevoie de ele. Apelati telefonic medicul dumneavoastra daca nu
puteti sd inghititi lichide din cauza gretei si varsaturilor.

Sindrom colinergic acut

Acest medicament poate afecta partea sistemului dumneavoastrd nervos care controleaza secretiile
corporale, avand ca rezultat ceea ce se numeste sindromul colinergic. Simptomele pot include scurgeri
nazale, secretie salivard crescutd, exces lacrimal la nivelul ochilor, transpiratii, congestie trecatoare la
nivelul pielii, crampe abdominale si diaree. Informati imediat medicul sau asistentul dumneavoastra
medical daca observati oricare dintre aceste simptome, deoarece existd medicamente care sa va ajute la
controlarea acestora.

Tulburari pulmonare

Rareori, persoanele aflate in tratament cu acest medicament suferda de probleme pulmonare grave.
Informati imediat medicul dumneavoastra daca manifestati o tuse recent instalata sau agravata, probleme
de respiratie si febra. Medicul dumneavoastra va poate intrerupe tratamentul pentru a gestiona aceasta
problema.

Acest medicament poate creste riscul de formare a cheagurilor mari in venele de la nivelul picioarelor
sau plamanilor, care pot fi transportate in alte parti ale corpului, cum sunt pldmanii sau creierul.
Informati imediat medicul dumneavoastrd dacd observati durere in piept, scurtarea respiratiei sau
umflare, durere, roseata sau cadldura la nivelul unui brat sau picior.

Inflamatie intestinald cronica si/sau blocaj intestinal
Adresati-va medicului dumneavoastrd daca manifestati durere de stomac si nu puteti avea scaun, in
special daca prezentati si balonare si pierderea apetitului alimentar.

Radioterapie

Daca ati primit tratament recent cu radioterapie pelviana sau abdominald, este posibil sa va aflati la risc
pentru dezvoltarea supresiei maduvei osoase. Adresati-vd medicului dumneavoastra Tnainte de a incepe
tratamentul cu Irinotecan SUN.

Functia renala
Au fost raportate cazuri de insuficienta renala.

Tulburari cardiace

Informati medicul dumneavoastra daca suferiti/ati suferit de boli cardiace sau dacd ati primit anterior
medicamente impotriva cancerului. Medicul dumneavoastra va va monitoriza cu atentie si va discuta cu
dumneavoastra modul in care factorii de risc (de exemplu: fumatul, tensiunea arteriald crescutd si
continutul crescut de grasimi) pot fi redusi.

Tulburari vasculare
Irinotecan SUN este rar asociat cu tulburari ale fluxului sanguin (cheaguri de sange 1n vasele picioarelor
si plamanilor dumneavoastrd) si acestea pot sa apara rareori la pacientii cu multipli factori de risc.

Altele

Acest medicament poate cauza leziuni la nivelul gurii sau buzelor, deseori n primele cateva saptamani
dupd initierea tratamentului. Acestea pot cauza dureri la nivelul gurii, singerare sau chiar probleme de
alimentatie. Medicul dumneavoastra sau asistenta medicald va poate sugera metode de a le reduce, cum
este schimbarea modului in care va alimentati sau in care va spalati dintii. Dacé este cazul, medicul
dumneavoastra va poate prescrie medicamente pentru a va ameliora durerea.
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Pentru informatii despre contraceptie si aldptare, consultati informatiile furnizate mai jos la punctul
privind Contraceptia, sarcina, alaptarea si fertilitatea.

Informati medicul dumneavoastra sau medicul stomatolog ca va aflati in tratament cu acest medicament,
daca planuiti sa suferiti o interventie chirurgicala sau orice procedura.

Dacd este utilizat 1n asociere cu alte medicamente impotriva cancerului pentru afectiunea
dumneavoastra, asigurati-va ca cititi prospectele pentru celelalte medicamente.

Daca medicul dumneavoastrad v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

Irinotecan SUN impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Irinotecan SUN poate interactiona cu un numar de medicamente si suplimente, care pot creste sau
reduce concentratia de medicament din sangele dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati vreunul dintre urmatoarele medicamente

- medicamente utilizate pentru tratamentul convulsiilor (carbamazepina, fenobarbital, fenitoina si
fosfentoind)

- medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice (ketoconazol, itraconazol,
voriconazol si posaconazol)

- medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor bacteriene (claritromicina, eritromicind si
telitromicind)

- medicamente utilizate pentru tratamentul tuberculozei (rifampicind si rifabutina)

- sundtoare (un supliment alimentar pe baza de plante)

- vaccinuri vii atenuate

- medicamente utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV (indinavir, ritonavir, amprenavir,
fosamprenavir, nelfinavir, atazanavir si altele)

- medicamente utilizate pentru supresia sistemului imunitar al organismului dumneavoastra, in
vederea preventiei respingerii transplantului (ciclosporind sau tacrolimus)

- medicamente utilizate pentru tratamentul cancerului (regorafenib, crizotinib, idelalisib si
apalutamida)

- antagonisti ai vitaminei K (un anticoagulant utilizat pentru subtierea sangelui, cum este warfarina)

- medicamente utilizate pentru relaxarea muschilor in timpul anesteziei generale si interventiilor
chirurgicale (suxametoniu)

- 5-fluorouracil/acid folinic

- bevacizumab (un inhibitor al cresterii vaselor de sange)

- cetuximab (un inhibitor al receptorului EGF).

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte de a vi se administra
Irinotecan SUN daca faceti deja sau ati facut recent chimioterapie (si radioterapie).

Nu incepeti sau intrerupeti tratamentul cu orice medicamente in timp ce sunteti in tratament cu
Irinotecan SUN, fara a discuta mai intai cu medicul dumneavoastra.

Acest medicament poate cauza diaree severa. Incercati sa evitati laxativele si emolientele in timp ce vi
se administreaza acest medicament.

Pot exista mai multe medicamente care interactioneazd cu Irinotecan SUN. Discutati cu medicul
dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala despre alte medicamente, preparate si suplimente pe
baza de plante si daca consumul de alcool poate cauza probleme cu acest medicament.



Contraceptia, sarcina, aliptarea si fertilitatea

Contraceptia

Daca sunteti o femeie cu potential fertil, trebuie sa utilizati metode contraceptive eficiente pe durata si
timp de pana la 6 luni dupa incetarea tratamentului.

Ca barbat, trebuie sa utilizati metode contraceptive eficiente pe durata si timp de pand la 3 luni dupa
incetarea tratamentului. Este important sd va consultati cu medicul dumneavoastra cu privire la tipurile
de contraceptie care pot fi utilizate cu acest medicament.

Sarcina
Acest medicament poate cauza probleme fatului daca este administrat in timpul conceperii sau in timpul
sarcinii. Inainte de a incepe tratamentul, medicul dumneavoastra se va asigura ca nu sunteti gravida.

Daci sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a Iua acest medicament.

Alaptarea
Irinotecanul si metabolitul acestuia au fost determinati in laptele uman. Alaptarea trebuie intrerupta pe
parcursul tratamentului dumneavoastra cu acest medicament.

Daca aldptati, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
lua acest medicament.

Fertilitatea

Nu au fost efectuate studii, totusi, acest medicament poate afecta fertilitatea. Discutati cu medicul
dumneavoastra despre posibilele riscuri ale acestui medicament si despre optiunile pe care le aveti pentru
a va pastra capacitatea de a avea copii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

in unele cazuri, Irinotecan SUN poate cauza reactii adverse, care afecteaza capacitatea de a conduce
vehicule si a folosi instrumente si utilaje. Contactati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Tn timpul primelor 24 ore dupa administrarea Irinotecan SUN, este posibil si vi simtiti ametit sau si
manifestati tulburari ale vederii. Daca acest lucru vi se intdmpla dumneavoastra, nu conduceti vehicule
sau folositi utilaje pana cand nu se rezolva.

Irinotecan SUN contine sorbitol

Acest medicament contine zahar (sorbitol).

Acest medicament contine 607,50 mg sorbitol in fiecare pungd de perfuzie de 180 ml, ceea ce este
echivalent cu 3,375 mg/ml.

Acest medicament contine 675,00 mg sorbitol in fiecare punga de perfuzie de 200 ml, ceea ce este
echivalent cu 3,375 mg/ml.

Acest medicament contine 742,50 mg sorbitol in fiecare punga de perfuzie de 220 ml, ceea ce este
echivalent cu 3,375 mg/ml.

Acest medicament contine 810,00 mg sorbitol in fiecare pungad de perfuzie de 240 ml, ceea ce este
echivalent cu 3,375 mg/ml.

Sorbitolul reprezinta o sursa de fructoza. Daca suferiti de intoleranta ereditara la fructoza (HFI), o boala
genetica rard, nu trebuie si vi se administreze acest medicament. Pacientii cu HFI nu pot descompune
fructoza, ceea ce poate avea ca rezultat reactii adverse grave.

Trebuie sa informati medicul dumneavoastra inainte de a vi se administra acest medicament, daca
suferiti de HFL.

Irinotecan SUN contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.



Irinotecan SUN contine glucoza

Acest medicament contine 8,325 g glucoza in fiecare punga de perfuzie de 180 ml.
Acest medicament contine 9,250 g glucoza in fiecare punga de perfuzie de 200 ml.
Acest medicament contine 10,175 g glucoza in fiecare punga de perfuzie de 220 ml.
Acest medicament contine 11,100 g glucoza 1n fiecare punga de perfuzie de 240 ml.
Acest lucru trebuie luat in considerare la pacientii cu diabet zaharat.

Dacid medicul dumneavoastrd v-a spus cd aveti intolerantd la unele zaharuri, adresati-vd medicului
dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si vi se administreze Irinotecan SUN

Daca vi se prescrie Irinotecan SUN, acesta vi se va administra doar de catre medici sau asistenti medicali
cu experientd Tn administrarea chimioterapiei.

Mod de administrare
Irinotecan SUN va fi administrat sub forma unei perfuzii (picurare) in venele dumneavoastra, de-a
lungul unei perioade de timp de 30 pana la 90 minute.

Vi se pot administra alte medicatii pentru prevenirea gretii, varsaturilor, diareei si altor reactii adverse,
in timp ce primiti Irinotecan SUN. Este posibil sd trebuiascd sd continuati administrarea acestor
medicamente timp de cel putin o zi dupa perfuzia dumneavoastra cu Irinotecan SUN.

Informati Ingrijitorii dumneavoastra daca simtiti orice arsurd, durere sau umflare in jurul acului i.v.,
atunci cand vi se administreaza Irinotecan SUN. Daca acest medicament este administrat pe langa vena,
poate cauza deteriorarea tesutului. Dacd manifestati durere sau observati roseatd sau umflare in zona
administrarii i.v. in timp ce primiti Irinotecan SUN, informati imediat profesionistul din domeniul
sanatatii.

Cat Irinotecan SUN se administreaza

Doza va depinde de un numar de factori, inclusiv programul de tratament, dimensiunea corpului

dumneavoastra, varsta si starea de sanatate generald, numarul de celule din singele dumneavoastra,

modul in care functioneazd ficatul dumneavoastrd, dacd ati urmat radioterapie la nivelul

abdomenului/pelvisului si dacd ati manifestat orice reactii adverse, cum este diareea. Medicul

dumneavoastra va calcula suprafata dumneavoastra corporald in metri patrati (m?).

- dacd ati primit tratament anterior cu 5-fluorouracil, veti primi, In mod normal, tratament cu
Irinotecan SUN in monoterapie, incepand cu o doza de 350 mg/m? la fiecare trei sdptdmani.

- daca nu ati primit anterior chimioterapie, veti primi, in mod normal, 180 mg/m? de Irinotecan
SUN la fiecare doud saptamani. Acesta va fi urmat de acid folinic si 5-fluorouracil.

Daca primiti Irinotecan SUN in asociere cu cetuximab, Irinotecan SUN nu trebuie administrat mai
devreme de 1 ora dupa finalul perfuziei cu cetuximab.

Doar medicul dumneavoastra poate evalua durata tratamentului.

Numérul de perfuzii care va vor fi administrate va depinde de modul in care rdspundeti la tratament.
Medicul va discuta acest aspect cu dumneavoastra.

Daca vi se administreaza mai mult Irinotecan SUN decit trebuie

Solicitati imediat asistentd medicala daca credeti ca vi s-a administrat prea mult Irinotecan SUN. Un
supradozaj agraveaza reactiile adverse precum diareea sau neutropenia (o scidere a numarului de celule
albe din sange). Dacd se Intampld acest lucru, veti primi tratament pentru prevenirea deshidratarii.
Hemoleucograma dumneavoastra va fi monitorizata si orice infectii vor fi tratate corespunzator.



Daca uitati sa utilizati Irinotecan SUN
Adresati-va medicului dumneavoastra dacd omiteti o programare pentru perfuzia dumneavoastra cu
Irinotecan SUN.

Daca aveti orice Intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Medicul dumneavoastra va discuta despre aceste reactii adverse cu dumneavoastra si va va
explica riscurile si beneficiile tratamentului.

Unele reactii adverse pot fi grave. Trebuie sé contactati imediat medicul dumneavoastra daca manifestati
oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave (vezi pct. 2).

Solicitati asistentd medicala de urgenta dacd manifestati oricare dintre aceste semne ale unei reactii
alergice: urticarie, dificultati la respiratie, umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului.

- diaree (vezi pct. 2).

- diaree precoce: Are loc in primele 24 ore de la primirea acestui medicament, insotita de simptome
precum scurgeri nazale, cresterea secretiilor salivare, lacrimare excesiva, transpiratii, congestie
trecatoare la nivelul pielii, crampe abdominale. (Aceasta poate aparea in timpul administrarii
medicamentului. Dacéd se intdmpla acest lucru, informati cu promptitudine profesionistul din
domeniul sanatatii. Poate fi administratd medicatie pentru oprirea si/sau ameliorarea acestei
reactii adverse precoce).

- diareea tardiva: Apare mai tarziu de 24 ore de la administrarea acestui medicament. Din cauza
preocupdrilor legate de deshidratare si legate de tulburdrile electrolitice privind diareea, este
important sd rimaneti in contact cu profesionistii din domeniul sanatatii, pentru monitorizare si
pentru sfaturi privind medicatia si modificarea dietei.

Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu asistenta medicald dacd manifestati oricare dintre
simptomele de mai jos

Simptome Frecventa*® de aparitiein  |[Frecventat de aparitie in terapie

monoterapie asociata
Numar anormal de mic de celule Foarte frecvente Foarte frecvente
sanguine albe, care ar putea avea
ca rezultat un risc crescut de
infectii

Numar scazut de celule

sanguine rosii, care cauzeaza
oboseala si scurtarea respiratiei

Foarte frecvente Foarte frecvente

Apetit alimentar scazut

Foarte frecvente

Foarte frecvente

Sindrom colinergic (vezi pct. 2
,Atentiondri si precautii”)

Foarte frecvente

Foarte frecvente

'Varsaturi

Foarte frecvente

Foarte frecvente

Greatad

Foarte frecvente

Foarte frecvente

Durere abdominala

Foarte frecvente

Frecvente

Caderea parului (reversibila)

Foarte frecvente

Foarte frecvente

Inflamatia membranelor
mucoase

Foarte frecvente

Foarte frecvente




Simptome Frecventa* de aparitiein  |Frecventat de aparitie in terapie
monoterapie asociata

Febra Foarte frecvente Frecvente

Senzatie de slabiciune si lipsa Foarte frecvente Foarte frecvente

de energie

Numar scazut de trombocite Frecvente Foarte frecvente

(celule sanguine care ajuta la

coagulare) care poate cauza

invinetire sau sangerare

Valori anormale ale testelor Frecvente Foarte frecvente

functiei hepatice

Infectie Frecvente Frecvente

Numar scazut de celule Frecvente Frecvente

sanguine albe Insotit de

febra

Dificultate de eliminare a scaunului |Frecvente Frecvente

Valori anormale ale testelor Frecvente Neraportate

functiei renale

* Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
1 Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Cu frecventa necunoscuti: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

- diaree severa, persistentd sau cu sange (care poate fi asociatd cu dureri abdominale sau febra),
cauzata de o bacterie denumita Clostridium difficile

- infectie la nivelul sangelui

- deshidratare (datorata diareei si varsaturilor)

- ameteald, batdi rapide ale inimii si paloare cutanata (o afectiune denumita hipovolemie)

- reactie alergica

- tulburari temporare de vorbire in timpul sau la scurt timp dupa tratament

- senzatie de intepaturi sau furnicaturi

- tensiune arteriald crescuta (in timpul sau dupa perfuzie)

- probleme cu inima*

- boald pulmonara ce cauzeaza respiratie suieratoare si scurtarea respiratiei (vezi pct. 2)

- sughit

- blocaj intestinal

- cresterea in dimensiuni a colonului

- séngerare la nivel intestinal

- inflamatia intestinului gros

- rezultate anormale ale testelor de laborator

- perforatie la nivelul intestinului

- boala ficatului gras

- reactii cutanate

- reactii la locul in care a fost administrat medicamentul

- valori scdzute ale potasiului in sdnge

- valori scdzute ale sdrii in sdnge, in principal legate de diaree si varsaturi

- crampe musculare

- probleme de rinichi*

- tensiune arteriald scazuta*

- infectii fungice

- infectii virale.

* Au fost observate cazuri mai putin frecvente ale acestor reactii, la pacientii care au manifestat episoade
de deshidratare asociata cu diaree si/sau varsaturi sau infectii ale sdngelui.
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Daca primiti Irinotecan SUN in asociere cu cetuximab, unele dintre reactiile adverse manifestate pot
fi, de asemenea, legate de aceastd asociere. Astfel de reactii adverse pot include o eruptie trecatoare pe
piele, asemanatoare acneei. Prin urmare, asigurati-va ca cititi de asemenea prospectul cetuximabului.

Daca primiti Irinotecan SUN in asociere cu capecitabind, unele dintre reactiile adverse manifestate
pot fi, de asemenea, legate de aceasta asociere. Astfel de reactii adverse pot include: cheaguri de sange
foarte frecvente, reactii alergice frecvente, atac de cord si febra la pacientii cu numar scazut de celule
sanguine albe. Prin urmare, asigurati-va ca cititi de asemenea prospectul capecitabinei.

Dacéa primiti Irinotecan SUN in asociere cu capecitabina si bevacizumab, unele dintre reactiile
adverse manifestate pot fi, de asemenea, legate de aceasta asociere. Astfel de reactii adverse includ:
numar scdzut de celule sanguine albe, cheaguri de sdnge, tensiune arteriala crescuta si atac de cord. Prin
urmare, asigurati-va ca cititi de asemenea prospectul capecitabinei si bevacizumabului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Irinotecan SUN

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare mentionatd pe punga de perfuzie si pe ambalajul
extern, dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la o temperaturd sub 25°C. A se pastra In ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Dupa deschidere, punga de perfuzie trebuie utilizata imediat.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Irinotecan SUN

- Substanta activa este irinotecan (sub forma de clorhidrat, trihidrat).

- Celelalte componente sunt: glucoza (E620), sorbitol (E420), (S)-acid lactic (E270), hidroxid de
sodiu (pentru ajustarea pH-ului) (E524), acid clorhidric concentrat (pentru ajustarea pH-ului)
(E507) si apa pentru preparate injectabile.

O punga de perfuzie de 180 ml contine clorhidrat de irinotecan trihidrat 270 mg (corespondentul a
234 mg irinotecan).


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

O punga de perfuzie de 200 ml contine clorhidrat de irinotecan trihidrat 300 mg (corespondentul a 260
mg irinotecan).
O punga de perfuzie de 220 ml contine clorhidrat de irinotecan trihidrat 330 mg (corespondentul a 286
mg irinotecan).
O punga de perfuzie de 240 ml contine clorhidrat de irinotecan trihidrat 360 mg (corespondentul a 312
mg irinotecan).

Un ml de solutie perfuzabild contine clorhidrat de irinotecan trihidrat 1,5 mg (corespondentul a
1,3 mg/ml irinotecan).

Cum arata Irinotecan SUN si continutul ambalajului

Irinotecan SUN solutie perfuzabild este o solutie limpede, galben deschis pana la galben, sterila, lipsita
de particule vizibile.

Irinotecan SUN solutie perfuzabila este furnizat in cutii de carton, fiecare continand 1, 5 sau 10 pungi
de perfuzie cu doza unica de 180 ml, 200 ml, 220 ml sau 240 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87 Hoofddorp

2132 JH

Tarile de Jos

Fabricantii

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87 Hoofddorp

2132 JH

Tarile de Jos

Terapia SA

Str. Fabricii Nr. 124
Cluj-Napoca
Romania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Marea Britanie (Irlanda de Nord) sub urmiitoarele denumiri comerciale:

Danemarca: Irinotecan SUN
Finlanda: Irinotecan SUN
Germania: Irinotecan SUN
Spania: Irinotecan SUN
Franta: Irinotecan SUN
Italia: Irinotecan SUN
Romania: Irinotecan SUN
Suedia: Irinotecan SUN
Marea Britanie (Irlanda de Nord): Irinotecan

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Manipulare

- calculati doza si decideti ce dimensiune a pungii de perfuzie cu Irinotecan SUN este necesara

- inspectati ambalajul medicamentului pentru orice deteriorari. A nu se utiliza daca exista semne
de alterare.

- aplicati eticheta specifica pacientului pe Tnvelitoare
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Indepartarea pungii de perfuzie din invelitoare si inspectia pungii de perfuzie

- rupeti Invelitoarea la crestaturd. A nu se utiliza daca invelitoarea a fost deschisa anterior sau este
deteriorata.

- indepartati punga de perfuzie din invelitoare

- a se utiliza numai daca punga de perfuzie si sigiliul sunt intacte. Inainte de administrare, verificati
pentru scurgeri neasteptate prin stringerea ferma a pungii. Daca se observa scurgeri, eliminati
punga si solutia, deoarece sterilitatea ar putea fi afectata.

- medicamentele parenterale trebuie inspectate vizual pentru depistarea materiilor sub forma de
particule si a decolorarilor inainte de administrare. A nu se administra daca se observa particule
si decolorare.

Administrare

- rupeti sigiliul opritorului aplicand presiune cu ména pe o parte

- utilizand o tehnica aseptica, atasati setul de administrare sterila

- consultati instructiunile de utilizare care vin impreuna cu setul de administrare

Precautii

- a nu se utiliza in conexiuni seriate

- nu introduceti aditivi in punga de perfuzie

- solutia pentru perfuzie este gata de utilizare si nu trebuie amestecata cu alte medicamente
- Irinotecan SUN solutie perfuzabila este destinat pentru o singura utilizare.

Personalul trebuie sd primeascd materiale de manipulare adecvate, in special halate cu maneca lunga,
masti de protectie, bonete, ochelari de protectie, manusi de unica folosinta sterile, huse de protectie
pentru zona de lucru si pungi de colectare pentru deseuri.

Preparatele citotoxice nu trebuie manipulate de membrele gravide ale personalului.

Daca medicamentul intrd in contact cu ochii, poate avea ca rezultat iritatia severa a ochilor. Intr-un astfel
de caz, ochii trebuie spalati minutios si imediat. Consultati un medic in cazul in care iritatia persista.
Dacai solutia intrd in contact cu pielea, clatiti zona afectatd minutios, cu apa. Produsele de excretie si
varsaturile trebuie manipulate cu grija.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale pentru medicamente citotoxice.
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