INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Irinotecan Accord 20 mg/ml, koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
Irinotecanhydrochloridtrihydrat

Lees hele denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

. Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

« Lagen har ordineret Irinotecan Accord til dig personligt. Lad derfor veere med at give Irinotecan Accord til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

. Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Irinotecan Accord virkning og hvad du skal bruge det til

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Irinotecan Accord
3. Sadan skal du tage Irinotecan Accord

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

\ 1. Irinotecan Accord virkning, og hvad du skal bruge det til

Irinotecan Accord tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes cytostatika (anti-cancer-medicin). Irinotecan Accord
bruges til behandling af fremskreden cancer i tyktarmen og endetarmen hos voksne, enten i kombination med anden
medicin eller alene.

\ 2. Det skal du vide, far du begynder at tage Irinotecan Accord

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Irinotecan Accord

hvis du er overfglsom (allergisk) over for irinotecanhydrochloridtrihydrat eller et af de evrige indholdsstoffer i
Irinotecan Accord

hvis du har eller har haft kronisk betendelse i tarmene (kronisk inflammatorisk tarmsygdom) eller forstoppelse
(tarmobstruktion)

hvis du er gravid eller ammer eller mener, du maske er gravid

hvis du har forhgjede maengder af stoffet bilirubin i blodet (mere end 3 gange den gvre normalgraense)

hvis du lider af sveer grad af knoglemarvssvigt (knoglemarvsinsufficiens)

hvis du er i generelt darlig helbredstilstand (vurderet ud fra en international standard)

hvis du anvender naturleegemidlet prikbladet perikum (hypericum perforatum)

hvis du har sjeldne arvelige problemer, der medfarer, at du ikke kan tale frugtsukker (fruktose)

Ver ekstra forsigtig med at tage Irinotecan Accord

Dette leegemiddel er kun til voksne. Spgarg din leege til rads, hvis dette l&egemiddel er blevet udskrevet til et barn.
Ekstra forsigtighed skal udvises ved aldre patienter.

Da irinotecan er et legemiddel mod kraft, vil du fa behandlingen pa en specialafdeling og under tilsyn af en leege med
specialuddannelse i brug af kreeftmedicin. Afdelingens personale vil forklare dig, hvad du skal gere under og efter
behandlingen. Denne indlaegsseddel kan hjeelpe dig med at huske det.

Far behandling med irinotecan skal du fortelle det til laegen, hvis et eller flere af nedenstaende forhold gelder for dig:

e Du har leversygdom eller gulsot.
e Du har nyreproblemer.




Du lider af astma.

Du har faet stralebehandling.

Du har tidligere faet alvorlig diaré eller feber efter behandling med irinotecan.

Du har hjerteproblemer.

Du ryger, har forhgjet blodtryk eller for hgjt kolesteroltal. Dette kan forgge risikoen for hjerteproblemer under
behandling med irinotecan.

e Du er blevet vaccineret eller skal vaccineres.

e Du tager anden medicin. Se venligst afsnittet ”Brug af anden medicin” nedenfor.

1) De forste 24 timer efter indgift af Irinotecan Accord
Under indgift af irinotecan (30-90 min.) og kort efter indgiften kan du opleve nogle af falgende symptomer:

e Diaré e Jjne, der lgber i vand

e Svedudbrud e Synsforstyrrelser

e Mavesmerter e Forgget mangde
mundvand

Det medicinske udtryk for disse symptomer er akut kolinergt syndrom, der kan behandles (med atropin). Hvis du har
nogle af disse symptomer, skal du straks fortelle det til din lege, der vil sgrge for, at du far den ngdvendige
behandling.

2) Fra dagen efter behandling med Irinotecan Accord indtil naeste behandling.
I denne periode kan du opleve forskellige symptomer, som kan veere alvorlige og kraeve gjeblikkelig behandling og
ngje overvagning.

Diaré

Hvis din diaré begynder senere end 24 timer efter indgiften af irinotecan (“sent indseettende diaré”), kan den veere
alvorlig. Den optraeder ofte ca. 5 dage efter indgiften. Diaréen bgr behandles straks og overvages ngje. Ger falgende
straks efter den farste flydende affgring:

1. Tag den anti-diaré-behandling, som din leege har givet dig, preecis som han/hun har sagt, du skal tage den.
Behandlingen ma ikke @ndres, uden at du har radfert dig med din leege. Anbefalet anti-diaré-behandling er
loperamid (4 mg farste gang og derefter 2 mg hver 2 time, ogsa om natten). Dette skal fortsatte i mindst 12 timer
efter den sidste flydende affaring. Den anbefalede dosis loperamid ma ikke tages i mere end 48 timer.

2. Drik straks store meangder vand og veeske (dvs. vand, sodavand, vand med brus, suppe eller sakaldt oral
rehydreringsterapi).

3. Underret straks den laege, der overvager behandlingen, og fortel ham/hende om diaréen. Hvis du ikke kan fa fat i
legen, kontakt da den afdeling pa hospitalet, der star for irinotecan-behandlingen. Det er meget vigtigt, at de ved
besked om diaréen.

Du skal straks underrette din laege eller den afdeling, der star for behandlingen, hvis
e du har kvalme, kaster op eller har feber i forbindelse med diaré
e du stadig har diaré 48 timer efter pabegyndelse af diarébehandling

Bemaerk: Tag ikke anden medicin mod diaré end den, din leege har givet dig, og de veasker, der er navnt ovenfor.
Falg leegens instruktioner. Anti-diaré-behandling bar ikke bruges til forebyggelse af diaré. Heller ikke selv om du har
oplevet sent indszttende diaré ved tidligere behandlinger.

Feber

Hvis kropstemperaturen stiger til over 38° C, kan det vere et tegn pa infektion, specielt hvis du ogsa har diaré. Hvis
du har feber (over 38° C), kontakt da straks din lege eller hospitalsafdelingen, sa de kan give dig den ngdvendige
behandling.

Kvalme og opkastning
Hvis du har kvalme og/eller opkastning, kontakt da straks din leege eller hospitalsafdelingen.



Lavt antal hvide blodlegemer (neutropeni)

Irinotecan kan medfare et fald i antallet af nogle af dine hvide blodlegemer, der spiller en vigtig rolle i bekeempelsen
af infektioner. Dette kaldes neutropeni. Neutropeni ses ofte under behandling med irinotecan og kan afhjelpes. Din
lege vil serge for, at du far foretaget regelmaessige blodprever med henblik pa at overvage antallet af disse hvide
blodlegemer. Neutropeni er alvorlig, og bar behandles straks og overvages ngje.

Andedreetsbesvaer
Hvis du har andedraetsbesveer, kontakt da straks din leege eller hospitalsafdelingen.

Nedsat leverfunktion

Far behandling med irinotecan pabegyndes og fer hver efterfalgende behandling ber leverfunktionen overvages (vha.
blodprever).

Hvis du har et eller flere af de nevnte symptomer, efter at du er vendt hjem fra hospitalet, bar du straks kontakte den
lege eller hospitalsafdeling, der star for behandlingen med irinotecan.

Nedsat nyrefunktion
Da dette leegemiddel ikke er blevet testet pa patienter med nyreproblemer, bar du sperge din leege til rads, hvis du har
nyreproblemer.

Stralebehandling
Du skal fgr behandlingen med irinotecan pabegyndes sige det til din laege, hvis du har faet stralebehandling.

Vaccinationer

Du skal fer behandlingen med irinotecan pabegyndes sige det til din leege, hvis du har faet eller skal have vacciner.
Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, og urtemedicin, staerke vitaminer og mineraler.

Hvis du far irinotecan sammen med capecitabin, cetuximab eller bevacizumab, skal du leese indleegssedlerne for hvert
enkelt lzegemiddel.

Nogle leegemidler kan andre virkningen af irinotecan, f.eks. ketoconazol (til behandling af svampeinfektioner),
rifampicin (til behandling af tuberkulose), warfarin (anvendes til at fortynde blodet), atazanavir (anvendes til
behandling af HIV), ciclosporin eller tacrolimus (anvendes til deempe din krops immunsystem) og nogle leegemidler
til behandling af epilepsi (carbamazepin, phenobarbital og phenytoin).

Naturleegemidlet prikbladet perikum (hypericum perforatum) ma ikke anvendes sammen med irinotecan og ma ikke
tages mellem behandlinger, da det kan nedsette virkningen af irinotecan.

Hvis du skal opereres, oplys da din lzege eller anastesileegen om, at du far dette leegemiddel, da det kan pavirke noget
af den medicin, der bruges under operationer.

Graviditet og amning

Irinotecan ma ikke anvendes under graviditet. Irinotecan kan forarsage fadselsdefekter.

Kvinder i den fededygtige alder skal undga at blive gravide. Svangerskabsforebyggende midler skal benyttes af bade
mandlige og kvindelige patienter under og i mindst 3 maneder (mand) og 1 maned (kvinder) efter behandlingens
opher.

Amning skal afbrydes under behandling med irinotecan.

Sperg din lzege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

I nogle tilfeelde kan irinotecan have bivirkninger, der pavirker evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskineri.
Sperg din lege til rads, hvis du er i tvivl.

| de farste 24 timer efter at du har faet irinotecan, kan du fgle svimmelhed eller have synsforstyrrelser. Hvis dette sker,
ber du ikke fare motorkaretgj eller betjene veerktgj eller maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Irinotecan Accord
Irinotecan Accord indeholder sorbitol. Hvis du lider af overfalsomhed over for visse sukkerstoffer, ber du fortelle
din leege det, inden du behandles med dette leegemiddel.



| 3. S&dan skal du tage Irinotecan Accord

Irinotecan Accord gives som en indsprgjtning i dine blodarer over en periode pa 30 til 90 minutter.

Mangden af den indsprgjtede veaske vil afhenge af din alder, starrelse og generelle helbredstilstand. Den vil ogsa
afhenge af eventuel anden behandling, du modtager for din kreftsygdom. Din laege vil beregne dit
kropsoverfladeareal i kvadratmeter (m?).

« Huvis du tidligere er blevet behandlet med 5-fluorouracil, vil du normalt blive behandlet med irinotecan alene,
begyndende med en dosis pd 350 mg/m? hver tredje uge.

« Huvis du ikke tidligere har modtaget kemoterapi, vil du normalt modtage 180 mg/m? irinotecan hver anden uge.
Dette vil blive fulgt af folininsyre og 5-fluorouracil.

e Hvis du behandles med irinotecan i kombination med cetuximab, vil du normalt modtage samme dosis af
irinotecan, som du fik ved de sidste behandlinger efter den foregaende irinotecan-behandlingsplan. Irinotecan ma
ikke administreres tidligere end 1 time efter afslutningen af cetuximab-indsprgjtningen.

Disse doser kan justeres af din leege afhaengig af din tilstand og eventuelle bivirkninger, du har.

Hvis du har taget for meget Irinotecan Accord

Det er usandsynligt, at du far for meget irinotecan. Men i tilfeelde af, at det sker, kan du fa alvorlige blodsymptomer
og diaré. Maksimal understgttende behandling ber gives for at forhindre dehydrering som falge af diaré og til
behandling af infektionskomplikationer. Du bgr tale med den laege, der administrerer din medicin.

Hvis du har glemt at tage Irinotecan Accord
Det er meget vigtigt, at du modtager alle planlagte behandlinger. Hvis du udebliver fra en behandling, kontakt da
straks din laege.

Hvis du holder op med at tage Irinotecan Accord
Stop ikke med at tage din medicin, medmindre leegen har bedt dig om det.
Kontakt din leege, hvis du har yderligere spgrgsmal om brugen af dette produkt.

4. Bivirkninger

Irinotecan Accord kan som al medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Din lege vil drgfte disse
bivirkninger med dig og forklare risikoen og fordelene for din behandling. Nogle af disse bivirkninger skal behandles
straks.

Se ogsa afsnittet “Veer ekstra forsigtig med at tage Irinotecan Accord”.

Meget almindelige bivirkninger (optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Blodsymptomer: neutropeni (formindsket antal af visse hvide blodceller), trombocytopeni (formindsket antal af
blodplader), angemi

Sent indszttende diaré

Kvalme og opkastning

Hartab (haret vokser ud igen efter behandlingens ophar)

I kombinationsbehandling: forbigaende forhgjede niveauer af visse enzymer (ALT, AST, alkalisk fosfatase) eller
bilirubin

Almindelige bivirkninger (optraeder hos feerre end 1 ud af 10 patienter):

e Akut kolinergt syndrom: symptomerne er tidligt indsattende diaré og forskellige andre symptomer sasom
mavesmerter, rgdme, gmhed, sviende og lgbende gjne (konjunktivitis), lgbende nzese (rhinitis), lavt blodtryk,
udvidelse af blodarerne, svedudbrud, kulderystelser, en falelse af generelt ubehag og sygdom, svimmelhed,
synsforstyrrelser, pupilsammentraekning, gjne, der lgber i vand og gget spytafsondring under eller inden for de
farste 24 timer efter infusion med irinotecan

e Feber, infektioner (inklusive blodforgiftning (sepsis))

e Feber forbundet med en alvorligt fald i antallet af visse hvide blodceller

e Dehydrering, ofte i forbindelse med diaré og/eller opkastning



e Forstoppelse
e Traethed
e (get niveau af leverenzymer og stoffet kreatin i blodet.

Ikke almindelige bivirkninger (optraeder hos feerre end 1 ud af 100 patienter):

Allergiske reaktioner

Milde hudreaktioner; milde reaktioner pa infusionsstedet

Tidligt indsaettende bivirkninger sdsom andedratsbesvar

Lungesygdom (interstitial lungesygdom)

Forstoppelse

Mavesmerter og betendelse, der forarsager diaré (en tilstand, der kaldes pseudomembrangs colitis)

Sjeeldne tilfeelde af nyresvigt, lavt blodtryk eller hjerte-kredslgbssvigt er set hos patienter, der oplevede episoder
med dehydrering i forbindelse med diaré og/eller opkastning eller blodforgiftning.

Sjeeldne bivirkninger (optraeder hos feerre end 1 ud af 1000 patienter):

e Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner). Hvis du far sadanne reaktioner, kontakt
da straks din leege

Tidligt indsattende bivirkninger sasom muskelsammentraekninger eller kramper samt fglelseslgshed (parastesi).
Bladning fra mave-tarm-kanalen og betaendelse i tyktarmen (inklusive blindtarmen)

Perforation af mave-tarm-kanalen, anoreksi, mavesmerter, slimhindebetendelse

Betaendelse i bugspytkirtlen

@get blodtryk under og efter administration.

Mindsket kalium- og natriumniveau i blodet, farst og fremmest relateret til diaré og opkastning.

Meget sjeeldne bivirkninger (optreeder hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
e Forbigaende taleforstyrrelser.
e Forggelse af niveauet af nogle fordgjelsesenzymer, der nedbryder sukker og fedt.

Hvis du far irinotecan sammen med cetuximab, kan de bivirkninger, du kan fa, ogsa skyldes kombinationen af de to
leegemidler. Sadanne bivirkninger kan bl.a. vaere akne-agtigt udsleat. Du skal derfor ogsa laese indlegssedlen for cetuximab.

Hvis du far irinotecan sammen med capecitabin, kan de bivirkninger, du kan fa, ogsa skyldes kombinationen af de to
leegemidler. Sadanne bivirkninger kan bl.a. vaere: Meget almindelig: blodpropper; almindelig: overfglsomhedsreaktioner,
hjerteanfald og feber hos patienter med lavt antal hvide blodceller. Du skal derfor ogsa leese indleegssedlen for cetuximab.

Hvis du far irinotecan sammen med capecitabin og bevacizumab, kan de bivirkninger, du kan fa, ogsa skyldes
kombinationen af de to l&egemidler. Sadanne bivirkninger kan bl.a. veere: lavt antal hvid blodceller, blodpropper, forhgijet
blodtryk og hjerteanfald. Du skal derfor ogsa leese indlaegssedlen for cetuximab.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her, nar du
tager irinotecan.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.
Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De/du finder skema og
vejledning under Bivirkninger pa Laeegemiddelstyrelsens netsted http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

\ 5. Opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bgrn.

Ma ikke fryses.

Kun til engangsbrug.

Ma ikke opbevares over 25° C. Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.

Brug ikke Irinotecan Accord efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen henviser til den sidste dag i
den pageldende maned.

Laegemidlet skal fortyndes og bruges straks efter abning.


http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

Hvis fortynding foretages under aseptiske forhold, kan den fortyndede oplgsning opbevares i 24 timer ved en
temperatur pa 15-25° C og i 48 timer ved 2-8° C (f.eks. i et kaleskab).

Fra et mikrobiologisk synspunkt bgr leegemidlet anvendes straks. Hvis leegemidlet ikke anvendes med det samme, er
det brugerens ansvar, at opbevaringstider og -forhold overholdes, og opbevaring bgr normalt ikke overskride 24 timer
ved 2 til 8° C, medmindre rekonstitution/ fortynding (etc.) har fundet sted under kontrollerede og godkendte aseptiske
forhold.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Sperg pa apoteket,
hvordan du skal aflevere medicinrester.

6. Yderligere oplysninger

Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrat til infusionsvaeskeoplgsning indeholder:

Det aktive stof er irinotecanhydrochloridtrinydrat

1 ml koncentrat indeholder 20 mg irinotecanhydrochloridtrinydrat svarende til 17,33 mg irinotecan

Et 2 ml haetteglas indeholder 40 mg irinotecanhydrochloridtrihydrat

Et 5 ml haetteglas indeholder 100 mg irinotecanhydrochloridtrihydrat

Et 15 ml haetteglas indeholder 300 mg irinotecanhydrochloridtrihydrat

Et 25 ml haetteglas indeholder 500 mg irinotecanhydrochloridtrihydrat

De gvrige indholdsstoffer er sorbitol E420, melkesyre, natriumhydroxid, hydrochloridsyre og vand til
injektionsvaske

Irinotecan Accord udseende og pakningsstarrelse:
Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrat til infusionsveeskeoplgsning er en klar til let gullig oplasning.

Pakningsstarrelser:
1 x 2 ml heetteglas, 1 x 5 ml haetteglas, 1 x 15 ml hatteglas eller 1 x 25 ml hztteglas
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Accord Healthcare Limited, Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex, HA1 4HF, Storbritannien

Fremstiller:

Accord Healthcare Limited, Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex, HA1 4HF, Storbritannien
Eller

Cemelog BRS Limited, 2040 Budadrs, Vasut u. 2., Ungarn

Dette legemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under folgende navne:

Medlemslandets Laegemidlets navn
navn

@strig Irinotecan Accord 20mg/ml Injektionslésung




Belgien Irinotecan Hydrochloride Accord Healthcare 20mg/ml, concentré pour
solution de perfusion/ concentraat voor oplossing voor infusie/
Infusionslésungskonzentrat

Tjekkiet Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku

Tyskland Irinotecan Accord 20mg/ml Infusionslésungskonzentrat

Danmark Irinotecan Accord 20mg/ml, koncentrat til infusionsveeske, oplgsning

Estland Irinotecan Accord 20 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat

Spanien Irinotecan Accord 20 mg/ml Concentrado para solucion para perfusion EFG

Finland Irinotecan Accord 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten/
koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Ungarn Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrdtum oldatos infuziohoz

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

Italien Irinotecan Cloridrato Accord 20 mg/ml Concentrato per soluzione per
infusione

Litauen Irinotecan Accord 20mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Letland Irinotecion Accord 20 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai

Holland Irinotecan Hydrochloride Accord 20 mg/ml concentraat voor oplossing
voor infusie

Norge Irinotecan Accord 20mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske

Polen Irinotecan Accord

Portugal Irinotecano Generis

Sverige Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Slovakiet Irinotecan Accord 20 mg/ml inflzny koncentra

Storbritannien

Irinotecan Hydrochloride 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Denne indlaegsseddel blev senest revideret —07/2012. .




Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrat til infusionsveeske, oplgsning
Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:
Instruktioner vedrgrende brug - cytotoksikum

Handtering af Irinotecan Accord

Som det er tilfeldet med alle antineoplastiske stoffer skal Irinotecan Accord koncentrat til infusionsvaeskeoplagsning
handteres med forsigtighed. Fortynding ber ske under aseptiske forhold af uddannet personale i et dertil indrettet
omrade. Forholdsregler skal tages for at undga kontakt med hud og slimhinder.

Beskyttelsesforanstaltninger ved forberedelse af Irinotecan Accord koncentrat til infusionsvaeske-oplasning:
1. Et sikkerhedskabinet bgr anvendes, og der bgr benyttes handsker samt Kittel. Forefindes der ikke noget sarligt
sikkerhedskabinet, skal der benyttes maske og briller.

2. Abne beholdere s& som injektionshatteglas og infusionsbeholdere og brugte kanyler, sprgjter, katetre, slanger og
overskydende cytostatika skal betragtes som farligt affald og destrueres i henhold til lokale retningslinjer for
FARLIGT AFFALD.

3. Falg nedenstaende instrukser i tilfeelde af spild:
« brug beskyttelsestgj
. ituslaet glas bar anbringes i beholderen til FARLIGT AFFALD.
. forurenede overflader bar skylles omhyggeligt med rigelige maengder koldt vand.
. de skyllede overflader bgr derefter aftarres grundigt, og det materiale, der er brugt til afterringen ber
destrueres som FARLIGT AFFALD.

4. Hvis Irinotecan Accord koncentrat til infusionsvaeskeoplgsning kommer i kontakt med hud, skal omradet skylles
omhyggeligt med store meangder rindende vand og derefter vaskes med vand og sabe. Hvis Irinotecan Accord
koncentrat til infusionsvaeskeoplasning kommer i kontakt med slimhinder, skal det bergrte omrade vaskes
omhyggeligt med vand. Ved tegn pa ubehag, kontakt leege.

5. Huvis Irinotecan Accord koncentrat til infusionsvaeskeoplgsning kommer i kontakt med gjnene, skyl dem da med
rigeligt vand. Kontakt straks en gjenlage.

Klargering af infusionvaeskeoplgsningen

Irinotecan Accord koncentrat til infusionsveaeskeoplgsning er udelukkende beregnet til intravengs infusion efter
fortynding i de anbefalede fortyndere, enten 0,9 % natriumklorid-oplasning til infusion eller 5 % glukoseoplgsning til
infusion. Udtraek aseptisk den ngdvendige mangde Irinotecan Accord koncentrat til infusionsvaeskeoplgsning fra
heetteglasset med en kalibreret sprgjte, og injicer det i en 250 ml infusionspose eller flaske. Infusionen skal blandes
omhyggeligt ved at rotere beholderen i handen.

Hvis der observeres udfeldning i hatteglasset eller efter rekonstitution, bar produktet kasseres efter geeldende
procedurer for cytotoksiske praeparater.

Irinotecan Accord koncentrat til infusionsveeskeoplgsning bgr ikke indgives som en intravengs bolus eller intravengs
infusion over mindre end 30 minutter eller mere end 90 minutter.

Destruktion
Alt udstyr brugt 1 forbindelse med forberedelse, infusion, etc. af irinotecan bgr destrueres i henhold til de lokale
retningslinjer for handtering af cytostatika.



