Indlzegsseddel: Information til brugeren

Campto® 20 mg/ml
Koncentrat til infusionsvzeske, oplosning
Irinotecan

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at fa medicinen.

e Gem indlegssedlen. De kan fé brug for at laese den igen.

e Spoerg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

e Tal med legen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller De far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlzegssedlen
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Yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Campto er et middel mod kreeft (cytostatikum).

Campto bruges til behandling af kreeft i tyktarmen og i endetarmen hos voksne, enten alene eller i
kombination med andre leegemidler.
Hvis det bruges til kombinationsbehandling, skal De ogsa lase indleegssedlen for det andet laegemiddel.

Laegen kan give Dem Campto for noget andet. Sperg laegen.

2. Det skal De vide om Campto

De ma ikke fa Campto, hvis

De er overfolsom (allergisk) over for irinotecan eller et af de gvrige indholdsstoffer
De har en kronisk tarmlidelse, herunder forstoppelse (tarmobstruktion)

De er gravid eller ammer

Deres lever eller knoglemarv fungerer darligt

Deres almentilstand er dérlig

De ogsé bruger produkter, der indeholder prikbladet perikum (Hypericum perforatum)

Hvis De far Campto sammen med cetuximab eller bevacizumab, skal De serge for ogsa at lese
indleegssedlen for cetuximab og bevacizumab.

Lzegen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtig med at behandle Dem med Campto
De vil altid blive behandlet med Campto pé en specialafdeling, hvor der er ansat leeger med sarligt
kendskab til kreeftsygdomme. Personalet pd afdelingen vil fortelle Dem om, hvad De skal vere



serlig opmerksom pa under og efter behandlingen. Denne information kan vare en hjlp til at
huske det.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at De er i behandling med Campto. Det kan
have betydning for preoveresultaterne. Mens De er i behandling med Campto, skal De have
undersogt blodet regelmessigt.

De skal veere saerligt opmaerksom pa felgende:

I de forste 24 timer efter behandling med Campto

Lige efter infusionen og i lebet af den tid Campto bliver givet gennem en blodére (30-90 min.), kan
De fa flere af folgende symptomer: Diarré, svedeture, mavesmerter, @jne der leber i vand,
synsforstyrrelse og kraftig spytdannelse.

Disse symptomer kaldes i medicinsk sprog “akut kolinergt syndrom”. Hvis De far nogle af disse
symptomer, skal De straks fortalle det til leegen eller sundhedspersonalet. Symptomerne kan hurtigt
kontrolleres ved passende behandling.

Mere end 24 timer efter behandling med Campto og indtil nzeste behandling
Der kan 1 denne periode opsta flere symptomer, som kan vare alvorlige, og som kraver gjeblikkelig
behandling og overvigning:

Diarré

Hvis De far diarré senere end et dogn efter behandling med Campto, oftest ca. 5 dage efter
infusionen (sen diarré), kan det vere alvorligt. Diarréen skal behandles omgaende og neje
overvages. De skal straks efter den forste flydende affering gore folgende:

1. Tag med det samme det middel mod diarré, som De har faet med hjem fra hospitalet. De ma
ikke uden at tale med laeegen @ndre pd den foreskrevne behandling. Behandlingen er kun
effektiv, hvis dosis og behandlingsvarighed overholdes.

Anbefalet behandling mod diarré er loperamid (4 mg forste gang og derefter 2 mg hver
anden time ogsd om natten). Behandlingen skal fortsaettes med uaendret dosis i mindst 12
timer efter sidste flydende affering. Den anbefalede dosis af loperamid mé aldrig tages 1
mere end 48 timer i traek.

2. Drik meget vand og drikkevarer, der indeholder salt (f.eks. mineralvand, bouillon).

3. Kontakt den laege, der star for behandlingen med Campto og fortel om diarréen. Hvis De
ikke kan f2 fat i l&egen, sa kontakt en af de andre pa afdelingen. Det er vigtigt, at hospitalet
far besked om diarréen.

Kontakt straks lzegen eller afdelingen, hvis der sker en af felgende ting:

¢ De har stadig diarré 48 timer efter, De er begyndt p4 medicinen mod diarré
e De har kvalme og kaster op

e De har feber samtidig med diarréen

OBS: De ma ikke forebyggende tage medicin mod diarré. Tag det kun, hvis De far diarré, og kun
som lagen har foreskrevet det.



Feber

Kontakt straks leegen eller afdelingen, der stdr for behandlingen med Campto, hvis De far feber over
38°C. Det kan vere tegn pa infektion, iser hvis De har diarré. Lagen eller afdelingen, der star for
behandlingen, vil tage stilling til, hvilken behandling De skal have.

Kvalme og opkastning
Hvis De far kvalme eller kaster op, skal De straks tale med laegen.

Vejrtraekningsproblemer
Hvis De har problemer med at treekke vejret skal De straks kontakte leegen.

Neutropeni
Neutropeni betyder et nedsat antal af de hvide blodlegemer, som spiller en vigtig rolle i kroppens

bekampelse af infektioner. Neutropeni viser sig ved almen slgjhed, tendens til betendelse
(infektioner) is@r halsbetandelse og feber.

Neutropeni er forbigadende, men opstér ofte efter behandling med Campto. De skal derfor have taget
blodpraver regelmaessigt efter behandling med Campto. Neutropeni er alvorlig og skal behandles
straks og overvéges ngoje.

Nedsat leverfunktion
Der vil blive foretaget underseggelser af leveren (blodprever), for behandlingen pabegyndes, og for
hver af de folgende behandlinger.

Hvis De, efter at De er kommet hjem fra hospitalet, fér et eller flere af de symptomer, som neevnes
her, skal De straks kontakte den leege, der star for behandlingen med Campto eller afdelingen, hvor
De bliver behandlet.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gelder ogsa medicin, som ikke er kebt péd recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler,
steerke vitaminer eller mineraler samt kosttilskud.

Fortael det til l&egen, hvis De tager:

e visse typer medicin mod epilepsi (f.eks. carbamarzepin, fenobarbital, fenytoin).

e medicin mod tuberkulose (rifampicin)

e medicin mod svamp (f.eks. ketoconazol). Det kan pdvirke virkningen af Campto.

¢ naturmedicin, der indeholder perikon (Hypericum perforatum). De ma heller ikke tage det
imellem kurene, da det kan nedszatte virkningen af Campto (se ”Tag ikke Campto hvis ...”).

Kontakt straks legen, hvis De fér alvorlig diarré, almen slgjhed, tendens til beteendelse

(infektioner) is@r halsbetandelse og feber pa grund af forandringer i blodet (for {4 hvide

blodlegemer), nar De far samtidig behandling med bevacizumab.

Graviditet og amning
Sperg Deres laege eller apotek til rads, for De tager nogen form for medicin.

Graviditet:
De ma ikke fa Campto, hvis De er gravid. De mé ikke blive gravid under behandling med Campto.
De ma tidligst blive gravid 3 maneder efter, at De har afsluttet den sidste behandling.



Hvis De er 1 den fodedygtige alder, skal De bruge sikker prevention, mens De behandles med
Campto og indtil 3 méneder efter den sidste behandlingsserie. Hvis De alligevel bliver gravid, skal
De straks fortalle det til leegen eller afdelingen, der star for behandlingen.

Amning:
Hvis De ammer, ma De ikke f& Campto.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Campto kan hos enkelte give bivirkninger, som kan péavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert 1 trafikken. Kontakt laegen elle apoteket, hvis De i tvivl.

De forste 24 timer efter infusion af Campto kan De blive svimmel eller f synsforstyrrelser. Hvis
disse symptomer opstar, ber De ikke kere bil eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Campto
Dette produkt indeholder sorbitol. Kontakt leegen, for De tager denne medicin, hvis legen har
fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan bliver De behandlet med Campto
Laegen kan fortelle dem, hvilken dosis De fér, og hvor tit De skal have den. Er De i tvivl sé sporg
leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun lagen, der kan @ndre dosis.

Campto fis som en koncentreret oplesning, der skal fortyndes inden den bruges. Den faerdige
oplesning vil blive givet i en blodére (det kaldes infusion). Campto vil altid blive blandet og givet
til Dem af en leege eller sygeplejerske (der findes mere information om blanding i slutningen af
denne information under "Folgende oplysninger er kun til leeger og sundhedspersonale”).
Infusionen tager mellem 30 og 90 minutter. Laegen bestemmer, hvor mange behandlinger De skal
have.

Den sadvanlige dosis er:

e Hvis De kun far Campto, er den saedvanlige dosis til voksne 350 mg/m’ legemsoverflade. De vil
fa infusionen hver 3. uge.

e Hvis De fir Campto sammen med folininsyre og 5-fluorouracil, vil De som regel fa Campto
forst og derefter de andre praeparater. Dette gentages hver 2. uge.

I kombination med cetuximab skal Campto gives mindst 1 time efter afsluttet cetuximab-infusion.

Lagen kan give en anden dosering athangig af Deres tilstand og de bivirkninger, De eventuelt har
oplevet tidligere 1 Campto-behandlingen.

Infusionskoncentrat ma ikke gives ufortyndet.
Tilsatning eller blanding med andre laegemidler anbefales ikke.

Hyvis De har faet for meget Campto

Legen vil kontrollere, hvordan De reagerer p4 medicinen, og hvordan De har det for at finde ud af,
hvilken dosis De skal have. Kontakt straks laegen eller sygeplejersken, hvis De tror, at De har fiet
for meget af Campto.



Man behandler symptomer, som vaeskemangel ved diarré og eventuelle komplikationer, som
infektioner. Ved mistanke om overdosering vil De blive indlagt pd hospitalet.

Hyvis en dosis af Campto bliver glemt
Da De vil fa denne medicin under taet medicinsk overvagning, er det mindre sansynligt, at en dosis
vil blive glemt. Sperg leegen, hvis De mener, at en dosis er blevet glemt.

Sperg legen eller apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om eller folger Dem usikker pa.

4. Bivirkninger
Campto kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

e Alvorlig diaré, der begynder mere end 24 timer efter behandlingen.

e Mavesmerter og betendelse, der forarsager diarré (en tilstand kendt som pseudomembrangs
colitis).

e Kvalme og opkastning.

e Vazskemangel ofte i forbindelse med diarré og/eller opkastning.

e Nyreinsufficiens, for lavt blodtryk eller hjertekredslebssvigt er set hos patienter med
vaskemangel samtidig med at de havde diarré og/eller opkastning.

e Forstoppelse, voldsomme anfald af smerter i maven, stop for luftafgang og affering pga.
stop for tarmpassagen og fa tilfeelde af tarmslyng, eller bledninger i mave/-tarmkanalen og
sjeldne tilfelde af diaré, slim og bledning fra endetarmen pga. tyktarmsbetendelse (colitis).
Kontakt leege eller skadestue.

e Sjeldne tilfeelde af voldsomme smerter i maven og meget medtaget almen tilstand pga. hul i
mave eller tarm. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Appetitloshed, mavesmerter og mundbetandelse med hvide belegninger.

e Sjeldne tilfelde af voldsomme mavesmerter og feber pga. betendelse 1 bugspytkirtlen.

e Almen slgjhed, tendens til betendelse (infektioner) iser halsbetendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorlig. Hvis De far feber, skal
De kontakte leege eller skadestue.

e Bleghed og traethed pga. blodmangel.

¢ Bloadning fra hud og slimhinder og bld marker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader).Kontakt leege eller skadestue.

e Akut kolinergt syndrom: de vigtigste symptomer er tidligt indsattende diarré og forskellige
andre symptomer som mavesmerter, gjenbetendelse med rade gjne og tareflad, snue, lavt
blodtryk, udvidelse af blodkarrene, svedudbrud, kulderystelser, en folelse af generel ubehag,
svimmelhed, synsforstyrrelser, ssmmentrakning af pupillen, lobende gjne og aget spytflad,
som opstdr under eller inden for de forste 24 timer efter infusionen af Campto. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Kraftesloshed og svaghed.

e Feber.

For hejt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk

er alvorligt.

Lungesygdom (interstitiel lungesygdom).

Vejtraekningsbesver.

Hartab (héret gror ud igen efter behandlingens afslutning).

Milde hud- og overfolsomhedsreaktioner.



e Pludseligt hududslat, andedratsbesver og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfalsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere livsfarligt. Ring 112.

e Muskelsammentrakninger eller kramper og prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelsesloshed i huden.

e Taleforstyrrelser.

Hvis De samtidig bliver behandlet med capecitabin er der endvidere set bivirkninger som blodprop,
overfalsomhedsreaktion og svigtende blodtilfersel til hjertets pulsdrer (iskemisk hjertesygdom).
Ved samtidig behandling med cetuximab er der set bumse-lignende udslet.

Campto kan herudover give bivirkninger, som De normalt ikke merker noget til. Det drejer sig om
@ndringer 1 visse laboratorieprover, f.eks. blodprever.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller hvis De far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger som ikke er navnt her, ber indberettes til Legemiddelstyrelsen, s& viden om
bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Lagemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning pa Lagemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring
Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i den originale yderpakning, for at beskytte mod lys.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Efter anbrud: Anvendes straks. Holdbar i 24 timer ved 2-8°C.

Brug ikke uibnede heatteglas efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag 1 den nevnte maned.

Aflever altid eventuelle medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljeet mé De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Campto 20 mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning, enkeltdosisbeholder indeholder:

e Aktivt stof: irinotecanhydrochloridtrihydrat.

e Ovrige indholdsstoffer: Sorbitol (E420); melkesyre; natriumhydroxid og vand til
injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser:
Campto er et hvidt til rdhvidt pulver og veske til oplesning (solvens) er en klar og farvelos
oplesning.

Campto leveres i plasthatteglas (Cytosafe), forsynet med halobutylprop, som er belagt med teflon
pa indersiden. Hetteglassene indeholder efter oplesning med den medfelgende vaske henholdsvis 2
ml, 5 ml og 15 ml. Dette svarer til 20 mg/ml.



Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Markedsfering i Danmark:

Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller:
Pfizer Service Company BVBA, Hoge Wei 10, B-1930, Zaventem, Belgien

Denne indlzegsseddel blev senest revideret i december 2010.

Se den nyeste indlegsseddel pi:


http://www.indlaegsseddel.dk/

Felgende oplysninger er kun til laeger og sundhedspersonale:

Instruktioner til personalet vedrerende sikker hindtering

Campto® er et cytostatikum, og skal handteres efter Arbejdstilsynets regler for hindtering af
cytostatika. Der er krav om anvendelse af masker, handsker og beskyttelsesbriller.

Hvis Campto koncentrat eller faerdig infusionsoplesning kommer 1 berering med huden, skal man
straks vaske huden grundigt med sebe og skylle med rigelige mengder vand.

Hvis Campto koncentrat eller feerdig infusionsoplesning kommer i kontakt med gjne eller
slimhinder, skal man straks skylle med rigelige mangder vand.

Hyvis der observeres bundfald i hzetteglasset eller i infusionsbeholderen efter rekonstitution,
bor praeparatet kasseres i henhold til Arbejdstilsynets regler for hindtering af cytostatika.

Fremstilling og brug af feerdig infusionsvaeske

e Campto infusionsvaeske skal fremstilles aseptisk (f.eks. i en LAF-bank).

e Udtrak aseptisk den nedvendige maengde Campto infusionskoncentrat fra hatteglasset med en
kalibreret sprojte.

e Indholdet i sprojten tilsattes en 250 ml infusionsbeholder, der indeholder enten 0,9%
natriumchloridoplesning eller 5% glucoseoplesning.

e Ferdig infusionsvaske skal blandes grundigt ved rotation af beholderen 1 hdnden.

Feardig tilberedt infusionsvaske skal infunderes i1 en perifer eller central vene. Campto
infusionsvaske mé ikke gives som intravengs bolus. En intravenes infusion skal vare mindst 30
minutter og hejst 90 minutter.

Campto infusionsveske skal anvendes straks efter fortynding, da den ikke indeholder
konserveringsmiddel. Hvis fortyndingen finder sted under korrekte aseptiske forhold (f.eks. i LAF-
bank), og opbevaringen sker ved stuetemperatur, skal infusionsvasken anvendes inden for 12 timer
efter forste anbrud. Hvis opbevaringen sker 1 keleskab (ved 2-8°C), skal infusionsvasken anvendes
inden for 24 timer efter forste anbrud.

Campto ma ikke blandes med andre legemidler.
Campto infusionskoncentrat ma ikke gives ufortyndet.
Bortskaffelse

Alt materiale som har veret brugt i forbindelse med fortynding og infusion skal bortskaffes i
henhold til Arbejdstilsynets regler for handtering af cytostatika.



