Bipacksedel: information till anvandaren
Irinotecan Actavis 20 mg/ml koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
irinotekanhydrokloridtrihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Irinotecan Actavis ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvéander Irinotecan Actavis
Hur du anvénder Irinotecan Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Irinotecan Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Irinotecan Actavis &r och vad det anvands for

Irinotecan Actavis ar ett lakemedel mot cancer som innehaller den aktiva substansen
irinotekanhydrokloridtrihydrat. Irinotekanhydrokloridtrihydrat hindrar tillvéxt och spridning av
cancerceller i kroppen.

Irinotecan Actavis anvands i kombination med andra lakemedel fér behandling av patienter med
avancerad eller metastaserande cancer i tjocktarmen eller &ndtarmen.

Irinotecan Actavis kan anvandas ensamt (monoterapi) hos patienter med metastaserande cancer i
tjocktarmen eller andtarmen vars sjukdom har aterkommit eller framskridit efter att du genomgatt en
flurouracilbaserad behandling.

Irinotekan som finns i Irinotecan Actavis kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Irinotecan Actavis

Anvéand inte Irinotecan Actavis

- om du ar allergisk mot irinotekanhydrokloridtrinydrat eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har kronisk inflammatorisk tarmsjukdom och/eller stopp i tarmen (tarmobstruktion)

- om du ammar (se avsnitt 2)

- om du har férhojd niva av bilirubin i blodet (mer &n 3 ganger normalvardet)

- om du har svar benmargspaverkan

- om du har daligt allmantillstand (Allmantillstand/Performance Status (PS) hogre dn 2 pa WHOs
skala)

- om du tar eller nyligen har tagit Johannesort (ett (traditionellt) véxtbaserat lakemedel).

- om du ska ta eller nyligen tagit levande, forsvagat vaccin (vaccin mot gula febern, vattkoppor,
baltros, massling, passjuka, roda hund, tuberkulos, rotavirus, influensa). Detta galler dven 6
manader efter avslutad cytostatikabehandling.



Om du far Irinotekan Actavis i kombination med andra lakemedel, se till att lasa bipacksedeln aven for
dessa, da de kan vara oldampliga for dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far behandling med Irinotecan Actavis
- om du har Gilberts syndrom, ett arftligt tillstand som kan orsaka foérhojda nivaer av bilirubin
och gulsot (gulfargad hud och dgonvitor).

Var sérskilt forsiktig med Irinotecan Actavis. Anvandningen av Irinotecan Actavis bor begréansas till
avdelningar specialiserade pa behandling med cytostatika och det ska endast administreras under
Overinseende av en kvalificerad lakare.

Diarré
Irinotekan Actavis kan orsaka diarré, som i vissa fall kan vara allvarlig. Diarrén kan starta nagra
timmar eller dagar efter infusionen av lakemedlet. Om denna lamnas obehandlad kan det leda till
uttorkning och allvarlig kemisk obalans i kroppen, vilket kan vara livshotande. Din lakare kommer att
ordinera lakemedel for att férhindra eller kontrollera denna biverkan. Se till att du far detta lakemedel
direkt sa du har det hemma nar du behéver det.

- Talakemedlet enligt ordination vid forsta tecknet pa 16s eller ofta forekommande avforing.

- Drick stora mangder vatten och (eller) salta drycker (mineralvatten, lask eller soppa).

- Kontakta din lakare eller sjukskdterska om du fortfarande har diarré, sérskilt om den varar mer

an 24 timmar, eller om du blir yr eller svimmar.

Neutropeni (minskning av vissa vita blodkroppar)

Detta lakemedel kan minska antalet vita blodkroppar, huvudsakligen veckorna efter du fatt lakemedlet.
Detta kan Oka risken for infektion. Tala genast om for din lakare eller sjukskoterska om du far tecken
pa infektion sdsom feber (38 °C eller hogre), frossa, smarta vid urinering, nytillkommen hosta eller
upphostning av slem. Undvik att vara nara personer som &r sjuka eller har infektioner. Tala genast om
for din lakare om du far tecken pa infektion.

Blodprover
Din lakare kommer troligen att ta blodprover fére och under din behandling for att kontrollera

effekterna av behandlingen pa olika blodvarden och halterna av blodkroppar. Baserat pa provresultaten
kommer du kanske att behdva lakemedel for att behandla dessa effekter. Din ldkare kan ocksa behdva
minska eller senareldgga din nasta dos av irinotekan eller helt avbryta behandlingen. Se till att ga pa
alla lakarbesok och provtagningar.

Detta lakemedel kan minska din halt av blodplattar (trombocyter) veckorna efter att du fatt ditt
lakemedel, vilket kan ge 6kad blédningsrisk. Tala med din l&kare innan du tar lakemedel eller
kosttillskott som kan paverka kroppens férmaga att stoppa blédningar, sasom ldkemedel innehallande
acetylsalicylsyra, warfarin eller vitamin E. Tala genast om for din lakare om du far ovanliga
blamarken eller blodningar sasom nasblod, blédande tandkatt néar du borstar tanderna eller svart,
tjarliknande avforing.

Illamaende och kréakningar

Du kan fa illamaende och krakningar den dag du far detta ldkemedel eller de forsta dagarna darefter.
Din lakare kan ordinera lakemedel fore din behandling for att forebygga illamaende och krakningar.
Din lakare kommer troligen att ordinera lakemedel mot illamaende som du kan ta hemma. Ha dessa
lakemedel tillgangliga nar du behover dem. Kontakta din lakare om du inte kan fa i dig vétska via
munnen pa grund av illamaende och krakningar.

Akut kolinergt syndrom

Detta lakemedel kan paverka delar av nervsystemet som paverkar kroppsutsondringar vilket kan leda
till vad som kallas kolinergt syndrom. Symtomen kan vara rinnande nésa, 6kad salivutsondring, okat
tarflode, svettning, rodnad, magkramper och diarré. Tala genast om for din lakare eller sjukskéterska
om du noterar nagot av dessa symtom, det finns lakemedel som kan hjélpa till att halla dem under
kontroll.




Lungsjukdomar
I sallsynta fall har patienter som fétt detta lakemedel drabbats av allvarliga lungproblem. Tala genast

om for din lakare om du far nytillkommen eller forvarrad hosta, andningssvarigheter och feber. Din
lakare kan behdva avbryta din behandling for att hantera detta problem.

Detta lakemedel kan 6ka risken for blodproppar i blodkérlen i benen eller i lungorna, vilka kan
forflytta sig till andra delar av kroppen sasom lungorna eller hjarnan. Kontakta genast lakare om du
kanner bréstsmaérta, andndd eller svullnad, smarta, rodnad eller 6kad varme i en arm eller ett ben.

Kronisk tarminflammation och/eller stopp i tarmen
Kontakta din lakare om du far smarta i magen och blir forstoppad, sarskilt om du ocksa far svullen
mage och tappar aptiten.

Stralning
Om du nyligen fatt behandling med stralning av backen eller buk kan du ha ékad risk att utveckla

benmargssuppression. Kontakta din lakare innan du paborjar behandling med Irinotecan Actavis.

Njurfunktion
Forsdmrad njurfunktion har rapporterats.

Hjértsjukdomar
Informera din lakare om du har eller har haft hjartsjukdom eller om du tidigare fatt lakemedel mot

cancer. Din ldkare kommer att évervaka dig noga och diskutera med dig hur du kan minska
riskfaktorer (t.ex. rokning, hogt blodtryck och for hogt intag av fett).

Kérlsjukdomar
Irinotecan Actavis har i sallsynta fall férknippats med karlsjukdomar (blodproppar i blodkérlen i benen

och lungorna) och detta kan férekomma hos patienter med multipla riskfaktorer.

Ovrigt
Detta lakemedel kan orsaka sar i munnen och pa lapparna, ofta inom de forsta veckorna efter

behandlingsstart. Detta kan ge smarta i munnen, blédning eller till och med svarigheter att 4ta. Din
lakare eller sjukskoterska kan foresla satt att minska detta, sasom att andra hur du ater eller borstar
tdnderna. Om det behdvs kan din lakare ordinera l&dkemedel som hjélper mot smartan.

Se avsnittet ”Preventivmedel, graviditet, amning och fertilitet” for information om
preventivmedel och amning.

Berétta for din lakare eller tandlakare att du anvénder detta lakemedel om du planerar en operation
eller annat ingrepp.

Om du far en kombination med andra ldkemedel mot cancer, se till att lasa bipacksedeln for varje
lakemedel.

Barn
Irinotekan ska inte anvandas till barn.

Andra lakemedel och Irinotecan Actavis
Irinotecan Actavis kan interagera med ett flertal lakemedel och kosttillskott vilket kan antingen dka
eller minska nivan av lakemedlet i ditt blod. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder,
nyligen har anvant eller kan téankas anvanda nagot av foljande:
- Lakemedel som anvands for att behandla kramper (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin och
fosfenytoin)
- Lékemedel som anvénds for att behandla svampinfektion (ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol och posakonazol)



- Lékemedel som anvénds for att behandla bakterieinfektion (klaritromycin, erytromycin och
telitromycin)

- L&kemedel som anvands for att behandla tuberkulos (rifampicin och rifabutin)

- Johannesort (ett (traditionellt) vaxtbaserat 1akemedel)

- Levande forsvagade vacciner

- L&kemedel som anvénds for att behandla hiv (indinavir, ritonavir, amprenavir, fosamprenavir,
nelfinavir, aatazanavir med flera)

- L&kemedel som anvands for att hdmma immunsystemet for att hindra avstétning av
transplanterat organ (ciklosporin och takrolimus)

- Vitamin K-antagonister (blodfértunnande lakemedel sdsom warfarin)

- Muskelavslappnande lakemedel som anvands vid allméan anestesi och operation (suxameton)

- b5-fluorouracil/folinsyra

- Bevacizumab (en hammare av blodkarlstillvaxt)

- Cetuximab (en EGF-receptor-hdmmare)

- Lakemedel som anvands for att behandla cancer (regorafenib, krizotinib, idelalisib och
apalutamid)

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Irinotecan Actavis om du redan
far eller nyligen har fatt kemoterapi (eller stralbehandling).

Barja eller sluta inte med nagot lakemedel under tiden du behandlas med Irinotecan Actavis utan att
tala med din l&kare forst.

Detta lakemedel kan ge allvarlig diarré. Forsok att undvika laxerande och tarmreglerande medel nér du
tar detta lakemedel.

Det kan finnas fler lakemedel som paverkar eller paverkas av Irinotekan Actavis. Kontrollera med
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om andra lékemedel, (traditionella) véxtbaserade
lakemedel och tillskott och om alkohol kan orsaka problem med detta lakemedel.

Preventivmedel, graviditet, amning och fertilitet

Om du &r kvinna i fertil alder ska du anvénda effektivt preventivmedel under behandling och i 6
manader efter avslutad behandling.

Man ska anvénda effektivt preventivmedel under behandling och upp till 3 manader efter avslutad
behandling. Det &r viktigt att kontrollera med lakaren vilka typer av preventivmedel som kan anvandas
med detta lakemedel.

Graviditet
Detta lakemedel kan orsaka problem hos fostret om det tas vid tidpunkten for befruktningen eller
under graviditeten. Innan behandlingen pabdrjas kommer din lakare sakerstalla att du inte &r gravid.

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

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

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

Fertilitet

Inga studier har gjorts men detta lakemedel kan paverka fertiliteten. Tala med din lakare om den
mojliga risken med detta lakemedel och olika alternativ for att bevara méjligheten att fa barn, innan du
borjar anvanda detta ldkemedel.



Korformaga och anvandning av maskiner
Du kan marka att du kanner dig yr och/eller far problem med synen de forsta 24 timmarna efter du tagit
detta lakemedel. Kor inte bil och anvand inte maskiner om du far denna biverkan.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Irinotecan Actavis innehaller sorbitol
Detta lakemedel innehaller 45 mg sorbitol i varje ml koncentrat vilket motsvarar 90 mg/2 ml, 225 ml/5
ml, 675 mg/15 ml och 1125 mg/25 ml.

Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du har arftlig fruktosintolerans, en séllsynt genetisk stérning, bor
du inte ta detta lakemedel. Patienter med arftlig fruktosintolerans kan inte bryta ner fruktos, vilket kan
ge allvarliga biverkningar.

Du maste tala om for din lakare innan du far detta lakemedel om du har arftlig fruktosintolerans.

Irinotecan Actavis innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvander Irinotecan Actavis

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker. Irinotecan Actavis kommer att ges till dig av vardpersonal.

Din lakare kan rekommendera ett DNA-test fore den forsta dosen av Irinotecan Actavis.
Vissa personer har genetiskt storre risk att fa vissa biverkningar av lakemedlet.

Mangden Irinotecan Actavis du kommer att fa beror pa manga faktorer inklusive din langd och vikt,
din allménna hélsa eller andra hdlsoproblem och typ av cancer eller sjukdom som ska behandlas. Din
lakare bestammer dos och doserings-schema.

Irinotecan Actavis ges intravendst (som dropp) pa en Kklinik eller sjukhus. Irinotecan Actavis maste ges
langsamt och den intravendsa infusionen kan ta upp till 90 minuter att slutfora.

Du kan ges andra lakemedel for att férebygga illaméaende, krakning, diarré och andra biverkningar
medan du far Irinotecan Actavis. Du kan behdva fortsatta anvanda dessa lakemedel i atminstone ett
dygn efter infusionen av Irinotecan Actavis.

Tala om for vardpersonalen om du kanner brannande kansla, smarta eller svullnad runt infusionsstallet
nar Irinotecan Actavis ges. Om lakemedlet kommer vid sidan av venen kan det orsaka vavnadskador.
Tala genast om for vardpersonalen om du upplever smérta eller marker rodnad eller svullnad vid
infusionsstallet nar du far Irinotecan Actavis.

Det finns for narvarande flera behandlingscheman rekommenderade for Irinotecan Actavis. Det ges
vanligtvis antingen en gang var tredje vecka (Irinotecan Actavis ges ensamt) eller en gang varannan
vecka (Irinotecan Actavis ges i kombination med 5-fluorouracil och folinsyra). Dosen beror pa ett
antal faktorer, inklusive behandlingsschema, kroppsstorlek, alder och allmantillstand, halter av
blodkroppar, hur val din lever fungerar, om du har fatt stralning i buken / backenet och om du fatt
nagra biverkningar sasom diarré.



Endast din lakare kan bedéma behandlingens langd.

Om du anvant fér stor mangd Irinotecan Actavis
Sok omedelbart vard. Symtom pa dverdos kan innefatta nagra av de allvarliga biverkningarna som
namns i denna bipacksedel.

Om du har glémt att ta Irinotecan Actavis
Kontakta din ldkare om du missar ett planerat behandlingstillfalle med Irinotecan Actavis.

Om du har 6vriga fragor om anvandningen av detta lakemedel, fraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

En del biverkningar kan vara allvarliga. Du maste omedelbart kontakta din lakare om du upplever
nagon av dessa allvarliga biverkningar (se avsnitt 2).

Uppsok akut vard om du far nagot av foljande tecken pa en allergisk reaktion: nasselutslag; svart att
andas, svullnad i ansiktet, lapparna, tungan eller halsen.

- Diarré (se avsnitt 2).

- Tidig diarré: Intraffar inom 24 timmar efter infusionen, atféljd av symtom som rinnande nésa,
Okad salivutsondring, rinnande dgon, svettningar, rodnad, kramper i magen. (Detta kan intréffa
under tiden du far infusionen. Om detta hander, tala genast om det for vardpersonalen.
Lakemedel for att stoppa och/eller minska denna tidiga biverkan kan ges.

- Sendiarré: Intraffar senare an 24 timmar efter infusion av lakemedlet. Da diarré kan medféra
uttorkning och obalans i elektrolyter &r det viktigt att vara i kontakt med vardpersonal for
évervakning och rad om ldakemedel och mat och dryck.

Tala med din lakare eller sjukskéterska om du upplever ndgon av symtomen nedan

Symtom Forekommande Foérekommande
frekvens* vid frekvenst vid
monoterapi kombinations-

behandling

Onormalt lagt antal vita blodkroppar som kan
ge dig 6kad risk for infektion

Mycket vanlig

Mycket vanlig

Lagt antal roda blodkroppar som orsakar
trétthet och andfaddhet

Mycket vanlig

Mycket vanlig

Minskad aptit

Mycket vanlig

Mycket vanlig

Kolinergt syndrom (se avsnitt 2)

Mycket vanlig

Mycket vanlig

Krakningar Mycket vanlig Mycket vanlig
Illaméende Mycket vanlig Mycket vanlig
Buksmarta Mycket vanlig Vanlig

Haravfall (reversibelt)

Mycket vanlig

Mycket vanlig

Inflammation i slemhinnor

Mycket vanlig

Mycket vanlig

Feber

Mycket vanlig

Vanlig




Kénner sig svag och har ingen energi Mycket vanlig Mycket vanlig

Laga halter av blodplattar (blodkroppar som Vanlig Mycket vanlig
hjalper till vid levring av blodet), vilket kan ge
blamarken eller blodning.

Onormala levervarden Vanlig Mycket vanlig
Infektion Vanlig Vanlig
Laga halter vita blodkroppar med feber Vanlig Vanlig
Forstoppning Vanlig Vanlig
Onormala njurfunktionsvérden Vanlig Ej rapporterat

* Mycket vanlig: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
t Vanlig: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvéandare

Allvarlig, ihallande eller blodig diarré (som kan vara forknippad med magsmarta eller feber)
orsakad av en bakterie som heter Clostridium difficile.

Sepsis (blodforgiftning)

Uttorkning (pga diarré och krakningar)

Yrsel, hjartklappning och blek hud (hypovolemi)

Allergisk reaktion

Overgéende talsvarigheter under eller kort efter behandling
Stickningar och myrkrypningar

Hogt blodtryck (under eller efter infusion)

Hjértbesvar*

Lungsjukdom som ger vasande andning och andndd (se avsnitt 2)
Hicka

Fortrangning i tarmen

Forstorad tjocktarm

Tarmblédning

Tjocktarmsinflammation

Onormala resultat pa blodprover

Hal i tarmen

Fettlever

Hudreaktioner

Reaktioner pa stéllet dar lakemedlet givits

Lag niva av kalium i blodet

Laga nivaer av salter i blodet framférallt kopplat till diarré och kréakningar
Muskelkramper

Njurproblem*

Lagt blodtryck™*

Svampinfektioner

Virusinfektioner

*Enstaka fall av dessa biverkningar har observerats hos patienter som drabbades av uttorkning i
samband med diarré och/eller krakningar eller blodférgiftning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket




Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Irinotecan Actavis ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas.
Endast for engangsbruk.
Forvaras i originalférpackning. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Produkten ska blandas och anvindas omedelbart efter 6ppnande.
Om blandning skett aseptiskt kan l6sningen forvaras upp till 24 timmar vid 30°C och 48 timmar vid
2°C - 8°C (t.ex. i kylskap).

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar irinotekanhydrokloridtrinydrat.

- Varje ml koncentrat innehaller 20 mg irinotekanhydrokloridtrihydrat motsvarande 17,33 mg
irinotekan.

- Varje 2 ml injektionsflaska innehaller 34.66 mg irinotekan som 40 mg
irinotekanhydrokloridtrihydrat.

- Varje 5 ml injektionsflaska innehaller 86.65 mg irinotekan som 100 mg
irinotekanhydrokloridtrihydrat.

- Varjel5 ml injektionsflaska innehaller 259.95 mg irinotekan som 300 mg
irinotekanhydrokloridtrihydrat.

- Varje 25 ml injektionsflaska innehaller 433.25 mg irinotekan som 500 mg
irinotekanhydrokloridtrihydrat.

- Ovriga innehallsamnen &r: sorbitol (E420), mjélksyra, natriumhydroxid och vatten fér injektion.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Irinotecan Actavis 20 mg/ml koncentrat till infusionsvétska &r en klar, farglos till 1att gul 16sning.

Forpackningsstorlekar:

1 x 2 ml injektionsflaska
1 x 5 ml injektionsflaska
5 x 5 ml injektionsflaska
1 x 15 ml injektionsflaska
1 x 25 ml injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Actavis Group PTC ehf.


http://www.lakemedelsverket.se

Dalshraun 1
1S-220 Hafnarfjérour
Island

Ombud

Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare
S.C. SINDAN- PHARMA S.R.L.
11 lon Mihalache Blvd,

RO-011171 Bucharest
Rumanien

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-05-09
Ovriga informationskaéllor

Information om detta lakemedel finns tillgangligt pa Lakemedelsverkets hemsida.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for personal gallande saker hantering av Irinotecan
Actavis 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, l16sning

Liksom andra cytostatika maste Irinotecan Actavis beredas och hanteras med forsiktighet. Glasdgon,
mask och handskar maste anvandas.

Om lIrinotecan Actavis koncentrat till infusionsvatska eller fardigberedd infusionsvétska kommer i
kontakt med huden, tvatta omedelbart och noga med tval och vatten. Om Irinotecan Actavis koncentrat
till infusionsvatska eller fardigberedd infusionsvétska kommer i kontakt med slemhinnor, tvatta
omedelbart med vatten.

Som for alla injicerbara lakemedel maste Irinotecan Actavis beredas under aseptiska
forhallanden.

Om grumling eller fallning observeras i glasflaskan eller efter spadning ska ldkemedlet inte anvéndas
utan ska kasseras.

Beredning av infusionsldsning
Som for alla injicerbara lakemedel maste Irinotecan Actavis beredas aseptiskt.

Om du upptécker fallning i flaskan eller infusionslésningen ska lakemedlet kasseras
enligt gallande anvisningar for cytostatika.

Beraknad méangd Irinotecan Actavis koncentrat till infusionsvatska dras aseptiskt upp fran
injektionsflaskan med hjalp av en spruta och éverfors till en 250 ml infusionspase eller flaska som
innehéller antingen 0.9 % natriumkloridlésning (9 mg/ml) eller 5 % glukosl6sning (50 mg/ml).
Infusionen blandas sedan noggrant genom att manuellt rotera pasen/flaskan.

Blandas inte med andra lakemedel.

Héllbarhet efter forsta 6ppnandet




Lakemedlet ska spadas och anvandas omedelbart efter 6ppnandet.

Kemisk och fysikalisk stabilitet av lakemedlet efter spadning i ndgon av de rekommenderade
infusionsldsningarna har visats under 24 timmar vid 30°C och 48 timmar vid 2 °C - 8 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska lakemedlet anvandas omedelbart efter spddning. Om den inte
anvands direkt, ar forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och
ska normalt inte dverskrida 24 timmar vid 2-8 °C, om inte spadning har utférts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Synliga tecken pa nedbrytning av produkten
Anvénd inte Irinotecan Actavis om du upptacker féallning i flaskorna eller den fardigberedda
infusionslosningen. Da ska lakemedlet kasseras enligt standardprocedurer for kassering av cytostatika.

Administrering
For information om administrering av lakemedlet, Ias produktresumén for Irinotecan Actavis.

Destruktion
Ej anvént lakemedel och avfall ska hanteras enligt géllande anvisningar.
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