INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Irinotecan “BMM Pharma” 20 mg/ml, koncentrat til in fusionsvaeske, oplgsning
Irinotecanhydrochloridtrihydrat
Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begyndat tage medicinen.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at leesegkm i
- Spgarg leegen eller sundhedspersonalet, hvis deem, mhu vil vide.

- Leegen har ordineret Irinotecan “BMM Pharma” til ghgrsonligt. Lad derfor veere med at
give det til andre. Det kan veere skadeligt for andelvom de har de samme symptomer,

som du har.
- Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis érkibing bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Irinotecan "BMM Pharma”

3.  Sadan bliver du behandlet med Irinotecan "BMNifRa”
4.  Bivirkninger

5.  Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE
Irinotecan "BMM Pharma” er et cytostatika (anti-canlaegemiddel)

Irinotecan "BMM Pharma” bruges til behandling aéddt i tyktarmen og i endetarmen hos
voksne, enten alene eller i kombination med aredgeimidler.

Hvis det bruges til kombinationsbehandling, skabdsa leese indlaegssedlen for det andet
leegemiddel.

Laegen kan give dig Irinotecan "BMM Pharma” for nbgadet. Sparg lsegen.

2. DET SKAL DU VIDE OM IRINOTECAN "BMM PHARMA”

Brug ikke Irinotecan "BMM Pharma”

Du ma ikke fa Irinotecan "BMM Pharma”:

- hvis du har kronisk inflammatorisk tarmsygdomedigh tarmobstruktion.

- hvis du er overfaglsom (allergisk) over for irivotin eller et af de gvrige indholdsstoffer i

Irinotecan "BMM Pharma”.
- hvis du er gravid eller ammer
- hvis du har voldsomt forhgjede bilirubinveerdidtadet (et mal for leverfunktionen)
- hvis du har alvorlig knoglemarvshaemning
- hvis du ogsa bruger produkter, der indeholdédypaidet perikum.



Sparg din laege, hvis du er usikker.

Laegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra fagtig med at behandle dig med
Irinotecan "BMM Pharma”

| lgbet af de farste 24 timer efter irinotecanbediany:

Symptomer som kan opsta under irinotecan-infusiatien umiddelbart derefter omfatter
svedudbrud, mavekramper, rindende gjne, synsfoesder, forgget spyt og diarré. Disse
symptomer benaevnes samlet med et medicinsk udirylakut kolinergt syndrom”. Disse

symptomer kan hurtigt kontrolleres med passendarizimg.

Hvid du har nogle har disse symptomer, skal dikstkantakte din lsege.

Mere end 24 timer efter at du har faet Irinotecd8MIM Pharma” og indtil neeste behandling:
Hvis du far diarré og neutropeni (nedsat antahdf@stemt slags hvide blodlegemer) mere end
24 timer efter af du har faet Irinotecan "BMM Phaiiykan det veere alvorligt. Disse symptomer
skal der derfor tages hand om gjeblikkeligt, oggkal startes passende behandling og
omhyggelig overvagning.

Diarré
Hvis du far diarré mere end 24 timer efter behangdih med Irinotecan "BMM Pharma”, skal du
gare falgende lige sa snart diarréen starter:

1. Du skal gjeblikkeligt tage det leegemiddel mod édiasom du fik fra lsegen, der
behandlede dig med Irinotecan "BMM Pharma”. Fadettskal virke effektivt, skal du
starte behandlingen hurtigt, og du skal overhokele dbsis og dosisinterval som din laege
har ordineret.

2. Du skal drikke meget vand og andre drikke der inttdr salt, f.eks. sodavand eller klar
suppe.

3. Du skal kontakte den laege, der behandlede dig nremtdcan "BMM Pharma” og
forteelle ham eller hende om diarréen.

Hvis du har kvalme, kaster op eller har feber parsa tid som du har diarré, eller hvis diarréen
ikke stopper inden for 48 timer, skal du strakstké&te din laege.

Du ma ikke tage diarrémedicinen forebyggende.

Neutropeni

Neutropeni betyder et nedsat antal af en bestgratttyide blodlegemer, som spiller en vigtig
rolle i bekeempelsen af infektioner. Neutropeni apsfte efter irinotecan-behandling. Du skal
derfor have taget blodprgver regelmaessigt undeartzimg med irinotecan. Resultaterne af
disse blodpraver, vil blive sendt til den leege, smhandler dig med Irinotecan "BMM Pharma”.



Feber
Feber (legemstemperatur over 38 °C) kan vaere etg@gnfektion, iser hvis der samtidig er
diarré. Dette kraever behandling straks.

Hvis du har feber (over 38 °C), skal du derforlsirkontakte den leege, der behandler dig med
Irinotecan "BMM Pharma” for at fa rdd om hvad dakggre og om du skal have behandling.
Hvis du ikke kan komme i kontakt med lsegen, skakaltakte den afdeling, hvor du fik
irinotecan-infusionen.

Kvalme og opkastning
Hvis du har kvalme eller kaster op, skal du korgdétgen.

Vejrtreekningsproblemer
Hvis du har problemer med at traekke vejret skadtdaks kontakte din laege.

Nedsat leverfunktion
Far behandlingen med Irinotecan "BMM Pharma” stastgfar hver efterfalgende behandling
skal din leverfunktion kontrolleres (ved blodprgver

Nedsat nyrefunktion
Dette laegemiddel er ikke afprgvet pa patienter myedproblemer, derfor skal du checke med
din lazege, om du har nogen nyreproblemer.

Hvis du har en eller flere af symptomerne naevnhireefter at du er blevet udskrevet fra
hospitalet, skal du straks kontakte den leege dearimlede dig med Irinotecan "BMM Pharma”.
Hvis du ikke kan fa fat pa laegen, skal du kontalae afdeling, hvor du fik irinotecan-
infusionen. Du vil da f& at vide om behandling gdwendig og i givet fald, hvilken behandling
du skal have.

Brug af anden medicin

Forteel altid laegen eller sundhedspersonalet, hwvisrdger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Det gaelder ogsa medicin, som ikke er kahtguépt, medicin kabt i udlandet,
naturleegemidler samt staerke vitaminer og mineraler.

Virkningen kan pavirkes, hvis Irinotecan "BMM Phattages sammen med anden medicin,
sasom ketoconazol, rifampicin, carbamarzepin, pbariiton og phenytoin. Den laege der
behandler dig, skal veere opmeerksom pa den medidimddager samtidig.

Naturlsegemidler, der indeholder prikbladet perikiiHgpericum perforatum)na ikke bruges
samtidig med Irinotecan "BMM Pharma” eller melleniusionerne, da virkningen af Irinotecan
"BMM Pharma” kan blive nedsat. Hvis du allerededeuprikbladet perikum, skal du stoppe
med at bruge det og forteelle det til din leege.

Graviditet og amning
Sparg din laege eller apoteket til rads, far durtaggen form for medicin.

Graviditet



Du ma ikke fa Irinotecan "BMM Pharma”, hvis du erayid. Husk at informere laegen. Du skal
bruge sikker praevention, mens du er i behandling inm@otecan og i mindst 3 maneder efter
sidste behandling.

Amning
Du ma ikke amme, hvis du far Irinotecan "BMM Phatnial med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Behandling med Irinotecan "BMM Pharma” kan foraesagimmelhed og give synsforstyrrelser.
Du er selv ansvarlig for at beslutte om du ermdttl at kare bil, motorcykel eller cykle eller
arbejde med vaerktgj eller maskiner. En af de faktsom kan pavirke din evne i den henseende
er brugen af medicin pa grund af medicinens virgairog/eller bivirkninger. Disse virkninger
og/eller bivirkninger er beskrevet i andre afshitl@nne indleegsseddel. Du skal derfor lsese al
informationen i denne indlaegsseddel for vejlednirey.med din laege eller sundhedspersonalet
hvis du er usikker.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstffer i Irinotecan "BMM Pharma”
Irinotecan "BMM Pharma" indeholder sorbitol. Kontdéegen, far du tager denne medicin, hvis
laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse suliker.

3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED IRINOTECAN "BMM PH ARMA”

Laegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far ogrtitpdu skal have den. Din hgjde og vaegt vil
blive brugt til at beregne din kropsoverflade. RiEge vil bruge dette mal pa din kropsoverflade
til at bestemme den rigtige dosis til dig.

Den anbefalede begyndelsesdosis af Irinotecan "BRidrma” er 350 mg/frkropsoverflade

med tre ugers interval. Nar det bliver brugt i kanation med 5-fluorouracil/folininsyre er dosis
af irinotecan 180 mg/fmed 2 ugers interval. 5-fluorouracil/folininsyreves altid efter
irinotecan-dosen.

| kombination med cetuximab er irinotecan-dosemrait den samme som fgr den supplerende
behandling med cetuximab begyndte. Irinotecan "BMNMarma” skal gives mindst en time efter
cetuximab.

Din leege kan aendre dosis om ngdvendigt, afhaengiip @afenerelle tilstand og de bivirkninger
du far af behandlingen.

Administrationsmade: Irinotecan "BMM Pharma” giv@m en intravengs infusion. Infusionen
tager 30-90 minultter.

Behandlingsplan: Irinotecan-infusioner gives entexd 3 ugers interval eller, nar det bliver
brugt sammen med 5-fluorouracil/folininsyre, medigers interval. Din lasege kan om
ngdvendigt udvide perioden mellem infusionerne. IBege vil beslutte hvor laeenge behandlingen
skal fortseette.



4.  BIVIRKNINGER

Irinotecan “BMM Pharma” kan som al anden medicivedbivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Din leege vil diskutere disse bivirkiger med dig og forklare dig om risiko og
fordele ved din behandling. Nogle af disse biviriger skal behandles gjeblikkeligt, se ogsa
informationen under ” Laegen eller sundhedspersondlesere ekstra forsigtig med at behandle
dig med Irinotecan "BMM Pharma”.

Falgende bivirkninger kan optreede:

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos fleral | ud af 10 patienter):

- Forstyrrelser i blodet: Neutropeni (nedsat aatalisse hvide blodlegemer),
trombocytopeni (nedsat antal blodplader), anaehod(bangel).

- Forsinket diarré.

- Kvalme, opkastning.

- Hartab (haret gror ud igen efter behandlingeskififing)

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 116gud af 100 patienter):

- Akut kolinergt syndrom: de vigtigste symptomedefineret som tidlig diarré og
forskellige andre symptomer som mavesmerter; r@chene, kigende eller greedende gjne
(konjunktivitis); lgbenaese (rhinitis); lavt blodkrsyudvidelse af blodkarrene; svedudbrud,;
kulderystelser; en fglelse af generel ubehag odayg svimmelhed; synsforstyrrelser,
sammentraekninger af pupillen; lsbende gjne og smefiad, som opstar under eller
inden for de farste 24 timer efter infusionen afdtecan "BMM Pharma”.

- Feber, infektioner.

- Feber forbundet med en alvorlig nedgang i antafi@isse hvide blodlegemer.

- Dehydrering, almindeligvis forbundet med diarréedigl opkastning.

- Forstoppelse.

- Treethed.

- Forggede niveauer af leverenzymer og kreatiniodl .

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos melleiwg 10 ud af 1.000 patienter)

- Allergiske reaktioner.

- Milde hudreaktioner; milde reaktioner ved infusistesiet.

- Tidlige virkninger sdsom vejrtraekningsproblemer.

- Lungesygdom (interstitiel lungesygdom)

- Blokering af tarmene, blgdning i mave-tarm-kanalgrbeteendelse i tyktarmen inklusive
blindtarmen.

- Mavesmerter og beteendelse, der forarsager diartigeand kendt som
pseudomembrangs colitis)

- Sjeeldne tilfeelde af nyresvigt, lavt blodtryk ellgertekredslgbssvigt er observeret hos
patienter som har haft episoder med dehydreringufmtet med diarré og/eller opkastning
eller blodforgiftning.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 ogdl@fuL0.000 patienter).
- Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktiske/aylaktoide reaktioner). Hvis det sker
skal du gjeblikkeligt forteelle det til din leege.



- Tidlige virkninger sdsom muskelsammentraekninger éitamper og falelseslgshed
(paraestesier).

- Tarmperforationer; appetitigshed, mavesmerter hsfidebetsendelse.

- Beteendelse i bygspytkirtlen.

- Nedsat blodtryk; sjeeldent gget blodtryk under agrefdministrationen.

- Nedsat indhold af kalium og natrium i blodet, oftesbundet med diarré og opkastning.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos feerreend af 10.000 patienter), ikke kendte (kan
ikke estimeres ud fra tilgeengelige data ):

- Forbigaende taleforstyrrelser.

- Forggede niveauer af visse fordgjelsesenzymer nsaltoryder sukker og fedt.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirknirigdslveerre, eller du far bivirkninger, som ikke
er neevnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegddelstyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberettekiiviger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkningerljgdgemiddelstyrelsens netsted.

5.  OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevar heetteglasset i den ydre karton, da detsorfit for lys. Ma ikke fryses.

Brug ikke Irinotecan "BMM Pharma” efter den udlghsol der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Irinotecan "BMM Pharma” indeholder:

Det aktive stof er irinotecanhydrochloridtrinydriitver ml indeholder 20 mg
irinotecanhydrochloridtrinydrat, svarende til 1788 irinotecan.

Hver haetteglas med 2 ml indeholder 40 mg irinothgdrochloridtrinydrat.

Hver haetteglas med 5 ml indeholder 100 mg irinathgdrochloridtrinydrat.

De gvrige indholdsstoffer er sorbitol, maelkesyarinmhydroxid og vand til injektionsvaesker.

Irinotecan "BMM Pharmas” udseende og pakningstarrese
Irinotecan "BMM Pharma” koncentrat til infusionsveesoplgsning er en klar, farvelgs, lys gul
oplgsning.

Pakningstarrelser:
1 x 2 ml heetteglas = 40 mg
1 x 5 ml heetteglas = 100 mg



Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis mastaetl

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremsier
Indehaveren af markedsfagringstilladelsen:

BMM Pharma AB

Blasieholmsgatan 2

SE-111 48 Stockholm

Sverige

Fremstiller:

Basic Pharma Manufacturing B.V.
Burgemeester Lemmensstraat 352
NL-6163 JT Geleen

Holland

Repreesentant:
BioPhausia A/S

Fruebjergvej 3

2100 Kgbenhavn @

Mail: info@biophausia.dk
TIf.: 48 18 18 13

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande der falgende navne:

Danmark: Irinotecan "BMM Pharma”
Estonia: Irinotecan BMM Pharma
Finland Irinotecan BMM Pharma
Latvia Irinotecan BMM Pharma
Lithuania Irinotecan BMM Pharma
Norway Irinotecan BMM Pharma
Poland Irinotecan BMM Pharma
Sverige Irinotecan BMM Pharma

Denne indlaegsseddel blev senest godkert8. september 10



Falgende oplysniner er kun til leege og sundhedspensale:

Irinotecan “BMM Pharma” skal fortyndes fgr anverselKun til engangsbrug. Tiloversbleven
oplgsning skal kasseres.

Som med andre cytostatika skal Irinotecan “BMM ar handteres og tilberedes med omhu.
Brugen af briller, maske og handsker er pakreevés Hnotecan “BMM Pharma” koncentrat
eller infusionsvaeske kommer i kontakt med hudewas& omgaende og grundigt med vand og
seebe. Hvis Irinotecan “BMM Pharma” koncentrat eldusionsveeske kommer i kontakt med
slimhinder, sa skyl omgaende grundigt med vand.

Fremstilling af den intravengse infusionsveeske
Som for anden injektionsmedicin skal Irinotecan “BNPharma” infusionsvaeske, oplgsning
fremstilles aseptisk

Hvis der observeres bundfald i heaetteglassene ellefusionsoplgsningen, bgr preeparatet
kasseres efter geeldende standardprocedurer faokgiske preeparater.

Udtreek aseptisk den ngdvendige maengde IrinotecstM'BPharma” infusionskoncentrat fra
haetteglasset med en kalibreret sprgjte og injieer eén 250 ml infusionsbeholder, der kun
indeholder enten 0,9 % natriumchloridoplgsningrédl® glukoseoplgsning. Infusionsvaesken
skal blandes omhyggeligt ved at rotere beholderémden.

Heaetteglassene skal anvendes straks efter abnid@ele, ikke indeholder konserveringsmidler.

Stabilitet efter fortynding:

Kemisk og fysisk brugsstabilitet er pavist i glueds% og natriumchlorid 0,9 % i 24 timer ved 2
— 8 °C. Fra et mikrobiologisk synspunkt, skal prktetianvendes straks. Hvis produktet ikke
straks anvendes, er opbevaringstiden og forholdrigendelse brugerens ansvar og ma ikke
veere laengere end 24 timer ved 2 — 8 °C.

Affald
Alt udstyr brugt i forbindelse med fortynding odusion skal bortskaffes efter geeldende praksis
for cytostatika.



