Indleegsseddel: Information til patienten

Irinotecan Fresenius Kabi 20 mg/ml,
Koncentrat til infusionsveeske, oplgsning

irinotecanhydrochloridtrihydrat

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

- Sparg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Irinotecan Fresenius Kabi
Séadan skal du bruge Irinotecan Fresenius Kabi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

o~ E

1.  Virkning og anvendelse
Irinotecan hgrer til en gruppe af leegemidler, der kaldes cytostatika (anti-cancer leegemidler).

Denne medicin anvendes til behandling af fremskreden kreft i tyktarmen og endetarmen hos voksne, enten i
kombination med andre lzegemidler (kombinationsbehandling) eller alene (monoterapi).

Din lzge kan bruge en kombination af irinotecan og 5-fluorouracil/folininsyre (5-FU/FA) og bevacizumab til at
behandle din kraft i tyktarmen og endetarmen.

Din lzge kan bruge en kombination af irinotecan og capecitabin, med eller uden bevacizumab, til at behandle
din kreeft i tyktarmen og endetarmen.

Din lege kan bruge en kombination af irinotecan og cetuximab til at behandle en bestemt form for tyktarmskreeft
(KRAS wild type), som er kendt for at udtrykke cellemarkarer, der kaldes epidermale veekstfaktorreceptorer
(EGFR), som blokeres af monoklonale antistoffer.

Sperg din laege, hvis du gnsker yderligere information om dit helbred.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Irinotecan Fresenius Kabi

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
leegens anvisning.
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Brug ikke Irinotecan Fresenius Kabi
e hvis du er allergisk over for irinotecanhydrochloridtrinydrat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Irinotecan Fresenius Kabi (angivet i punkt 6).
e hvis du har andre tarmsygdomme eller tidligere har haft blokering af tarmen
e hvis du er gravid eller ammer eller har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid
hvis du har en forhgjet koncentration (mere end 3 gange den gvre normalgranse) i blodet af bilirubin,
som er et stof, der dannes i leveren eller hvis du har leverproblemer
hvis du har en ubalance i dine blodlegemer (alvorligt nedsat knoglemarvsfunktion)
hvis du er i darlig almen tilstand (bedgmt i henhold til international standard)
hvis du bruger naturmedicinen prikbladet perikum (Hypericum perforatum)
hvis du har arvelige problemer med intolerans overfor fructose

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du bruger Irinotecan Fresenius Kabi.

Dette legemiddel er kun beregnet til brug for voksne. Tjek med laegen, hvis leegemidlet er blevet ordineret til et
barn.
Der skal ogsa tages serlige forholdsregler hos aldre patienter.

Da Irinotecan er et legemiddel mod kreft, vil du blive behandlet med det pa en specialafdeling og under kontrol
af en leege med erfaring i brug af kreeftmedicin. Personalet pa afdelingen vil fortzlle dig, hvad du skal veere
seerlig opmarksom pa under og efter behandlingen. Denne indleegsseddel kan veere en hjalp til at huske det.

Hvis du far irinotecan i kombination med cetuximab eller bevacizumab eller capecitabin, skal du huske ogsa at
leese indlaegssedlen for disse lsegemidler.

For du bruger denne medicin, skal du forteelle lzegen, hvis noget af falgende geelder for dig:
e hvis du har leverproblemer eller gulsot
hvis du har nyreproblemer
hvis du lider af astma
hvis du tidligere har faet stralebehandling
hvis du har oplevet alvorlig diarré eller feber efter tidligere behandling med irinotecan oplgsning
hvis du har hjerteproblemer
hvis du ryger, har hgjt blodtryk eller forhgjet kolesterol, da disse kan gge risikoen for hjerteproblemer i
Igbet af behandling med denne medicin

e hvis du tager anden medicin. Se venligst nedenstaende afsnit ”"Brug af anden medicin sammen med
Irinotecan Fresenius Kabi”.

Under behandlingen med irinotecan (30 — 90 minutter) og op til 24 timer efter behandlingen kan du fa
nogle af falgende symptomer:
o diarré

e svedeture

e mavesmerter

e gjne, der Igber i vand
e synsforstyrrelser

e utilpashed




o lavt blodtryk
o kraftig spytdannelse

I medicinsk sprog kaldes disse symptomer ”akut kolinergt syndrom” og de kan behandles (med atropin). Hvis
du far nogle af disse symptomer, skal du straks fortzlle det til din laege, som om ngdvendigt vil give dig en
passende behandling.

Fra dagen efter behandling med irinotecan indtil naeste behandling, kan du fa flere symptomer, som kan
veere alvorlige og kreeve gjeblikkelig behandling og teet overvagning.

Disse kan veare:

Diarre

Huvis din diarré starter mere end 24 timer efter indgivelsen af irinotecan (“forsinket diarré™), kan det vaere
alvorligt. Det er ofte set omkring 5 dage efter indgivelsen. Diarréen bgr behandles omgaende og du bgr holdes
under ngje opsyn. Umiddelbart efter den farste flydende affagring skal der geres falgende:

1. Tag det middel mod diarré, som laeegen har givet dig, praecist som du har faet besked pa. Du ma ikke
@ndre pa medicinen uden fgrst at have spurgt leegen. Den anbefalede behandling mod diarré er
loperamid (fgrste gang 4 mg og derefter 2 mg hver 2. time, ogsa om natten). Behandlingen skal fortsette
i mindst 12 timer efter sidste flydende affgring. Den anbefalede dosis af loperamid ma aldrig tages i
mere end 48 timer.

2. Drik med det samme store mangder vand og vesker, der indeholder salt (f.eks. vand, mineralvand,
kulsyreholdige drikke, suppe eller anden form for rehydreringsveesker).

3. Kontakt straks den laege, der star for behandlingen og fortel ham/hende om diarréen. Hvis du ikke kan
fa fat pa laegen, sa kontakt den hospitalsafdeling, som har ansvaret for behandlingen. Det er vigtigt, at
hospitalet far besked om diarréen.

| falgende tilfeelde anbefales det, at du indlaegges for at blive behandlet for din diarré:
e hvis du har diarré og feber (over 38 °C)

e hvis du har svar diarré (og kaster op) med stort vandtab, som krever, at du far tilfgrt veeske
direkte i blodet

e hvis du stadig har diarré 48 timer efter, at du er pabegyndt behandlingen mod diarré

NB. Du ma ikke tage nogen anden behandling for diarré end den, som du har faet af din leege, og du ma ikke
tage andre drikke end dem, som er navnt ovenfor. Fglg altid leegens anvisning. Behandlingen mod diarré ma
ikke bruges forebyggende, heller ikke hvis du har faet diarré i tidligere behandlingsforlgb.

Feber

Hvis legemstemperaturen stiger til over 38 °C, kan det vaere tegn pa infektion, serligt hvis du har diarré. Hvis du
far feber (over 38°C) skal du straks kontakte lzegen pa hospitalsafdelingen, sa du kan fa den ngdvendige
behandling.

Kvalme og opkastning
Hvis du far kvalme og/eller opkastning, skal du straks kontakte leegen pa hospitalsafdelingen.




Neutropeni

Irinotecan kan forarsage et fald i antallet af nogle af dine hvide blodlegemer, som spiller en vigtig rolle i
bekaempelsen af infektioner. Det kaldes neutropeni. Neutropeni ses tit under behandling med irinotecan, og den
er forbigaende (reversibel). Din leege vil serge for, at du far taget regelmaessige blodprever for at overvage de
hvide blodlegemer. Neutropeni er alvorlig og skal behandles omgéaende og kontrolleres omhyggeligt.

Andedratsbesvar
Hvis du far andedreetsbesveer, skal du straks kontakte din leege.

Nedsat leverfunktion
Far behandlingen med irinotecan pabegyndes og far alle efterfalgende behandlingsserier, tjekker leegen
din leverfunktion (ved blodprgver).

Nedsat nyrefunktion
Da denne medicin ikke er testet pa patienter med nyreproblemer, skal du tjekke med din laege, hvis du har nogen
form for nyreproblemer.

Betzendelse pa injektionsstedet
Hvis du oplever betaendelse pa injektionsstedet, skal du fortzelle det til leegen eller hospitalsafdelingen sa hurtigt
som muligt.

Hvis du far et af de symptomer, som er navnt ovenfor efter, at du er kommet hjem fra hospitalet, skal du
straks kontakte laegen eller hospitalet, som har ansvaret for behandlingen med irinotecan.

Brug af anden medicin sammen med Irinotecan Fresenius Kabi
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Falgende leegemidler kan pavirke virkningen af irinotecan:
e carbamazepin, phenobarbital eller phenytoin (lsegemidler, som bruges til behandling af epilepsi)

e ketoconazol (leegemiddel, som bruges til behandling af svampeinfektioner)
e rifampicin (legemiddel, som bruges til behandling af tuberkulose)

e urtemedicinen prikbladet perikum (Hypericum perforatum) ma ikke bruges under behandling med
irinotecan og heller ikke mellem behandlingerne, da det kan nedsatte virkningen af irinotecan.

e atazanavir (anvendes til behandling af HIV)

o warfarin (anvendes til at fortynde blodet)

e vacciner. Fortel din leege, hvis du er blevet vaccineret eller skal vaccineres
e ciclosporin eller tacromilus (anvendes til at deempe kroppens immunsystem)

Hvis du skal opereres, forteel din laege eller narkoselage, at du bruger denne medicin, da det kan pavirke
virkningen af nogle leegemidler, der anvendes under operationen.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Du ma ikke fa irinotecan, hvis du er gravid, da det kan skade dit ufadte barn. Du skal ogsa undga at blive gravid,
hvis du er i behandling med irinotecan.

Kvinder i den fgdedygtige alder/preaevention til mend og kvinder




Mend og kvinder skal bruge sikker praevention under behandlingen med irinotecan og i:
e op til 1 maned efter, at du har faet den sidste dosis irinotecan, hvis du er kvinde
e op til 3 maneder efter, at du har faet den sidste dosis irinotecan, hvis du er mand

Hvis du alligevel bliver gravid i den periode, skal du STRAKS fortelle det til leegen.

Amning
Du ma ikke amme, mens du er i behandling med irinotecan, da det kan skade barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
I nogle tilfelde kan irinotecan give bivirkninger, som pavirker din evne til at fare motorkaretgj og betjene
maskiner. Kontakt leegen eller apoteket, hvis du er i tvivl.

Du kan fale dig svimmel eller fa synsforstyrrelser i de farste 24 timer efter, at du har faet irinotecan. Hvis det
sker, ma du ikke fare motorkeretgj og betjene maskiner.

Irinotecan indeholder sorbitol
Hvis du har faet at vide af din leege, at du ikke taler visse sukkerarter (f.eks. fruktose), skal du kontakte din leege,
for du far dette leegemiddel.

3. Sadan skal du bruge Irinotecan Fresenius Kabi

Kun til voksne.
Irinotecan gives som infusion i en blodare (vene) over en periode pa 30 — 90 minutter.

Mangden af infusion afhaenger af din alder, starrelse og almene helbredstilstand. Det vil ogsa afhange af, om
du far anden behandling for din kreft. Din leege vil beregne din legemsoverflade i kvadratmetre (m?).

- hvis du tidligere er blevet behandlet med 5-fluorouracil, vil du normalt kun blive behandlet med
irinotecanhydrochloridtrihydrat og begynde med en dosis pa 350 mg/m? hver 3. uge.

- hvis du ikke tidligere har faet kemoterapi, vil du normalt fa 180 mg/m?irinotecanhydrochloridtrihydrat
hver 2. uge. Efterfalgende vil du fa folininsyre og 5-fluorouracil.

Disse doser kan blive andret af din leege afhangigt af dit helbred og eventuelle bivirkninger.

Hvis du far irinotecan i kombination med cetuximab, ma irinotecan ikke gives far tidligst en time efter
afslutningen af infusionen med cetuximab.

Falg legens rad med hensyn til din nuvarende behandling.

Hvis du har faet for meget Irinotecan Fresenius Kabi

Hvis du har faet en hgjere dosis irinotecan, end du skal, kan bivirkningerne blive svearere. Du vil fa bedst mulig
behandling for at undga, at du taber for meget vaeske (dehydrering) pa grund af diarré og du vil blive behandlet
for komplikationer forarsaget af infektioner. Hvis du tror, at du har faet en overdosis, skal du kontakte din lege.

Hvis en dosis af Irinotecan Fresenius Kabi bliver glemt
Det er meget vigtigt, at du far alle de planlagte doser. Kontakt straks din leege, hvis en dosis er glemt.




Spearg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.

Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Din lage vil tale
med dig om disse bivirkninger og forklare dig om risici og fordele ved din behandling.

Nogle af disse bivirkninger skal behandles omgaende. Det drejer sig om:

diarré
feber
kvalme og opkastning

andedraetsvanskeligheder (muligt symptom pa svare allergiske reaktioner f.eks. hveaesen, havelser af
leeber og hals)

Las omhyggeligt instrukserne i afsnittet “Advarsler og forsigtighedsregler” og falg dem, hvis du far en af de
bivirkninger, som er navnt ovenfor.

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke mere end 1 ud af 10 patienter)

blodsygdomme herunder abnormt lavt antal neutrofilocytter, en form for hvide blodlegemer (neutropeni)
og blodmangel (fald i meengden af heemoglobin i blodet)

fald i antallet af blodplader, som er de celler, der far blodet til at starkne (trombocytopeni), og som
forarsager bla mearker, blgdningstendens og unormal blgdning

feber

infektioner

sent optraedende, sveer diarré

sveer kvalme og opkastning

hartab (haret vokser ud igen efter endt behandling)

ved kombinationsbehandling: forbigaende lette til moderate stigninger i blodet af visse leverenzymer
(SGPT, SGOT, basisk fosfatase) eller bilirubin

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter)

forbigaende sveer, akut kolinergt syndrom: de primere symptomer er tidlig diarré og visse andre
symptomer som f.eks. mavesmerter, rade, mme, klgende og rindende gjne (gjenbetendelse), lgbende
nase (rhinitis), lavt blodtryk, hedeture pa grund af udvidelse af blodkarrene (vasodilation), svedeture,
kulderystelser, falelse af alment ubehag og sygdom, svimmelhed, synsforstyrrelser, sammentreekning af
pupillerne, vade gjne og forgget spytdannelse, som indtraeffer under og i lgbet af de farste 24 timer efter
infusion af irinotecan.

infektioner i forbindelse med et alvorligt fald i antallet af en bestemt form for hvide blodlegemer
(neutropeni)

feber i forbindelse med et alvorligt fald i antallet af en bestemt form for hvide blodlegemer (febril
neutropeni)

vaesketab (dehydrering), normalt forbundet med diarré og/eller opkastning
forstoppelse




o fglelse af slaphed (asteni)
o forhgjet niveau af leverenzymer og kreatinin i blodet

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter)
o allergisk reaktion (hududslet herunder rgd, klgende hud, naeldefeber, gjenbeteendelse, snue)
e lette hudreaktioner og lette reaktioner pa infusionsstedet

e lungesygdom, som viser sig ved stakandethed, tar hoste og rallelyde ved indandingen (interstitiel
lungesygdom), tidlige symptomer sa som andedretsvanskeligheder

o delvis eller fuldsteendig blokering af tarmen (intestinal obstruktion, ileus), mave- og tarmbladning

e tarmbetaendelse, som giver mavesmerter og/eller diarré (en sygdom kendt som pseudo-membrangs
colitis)

e nedsat nyrefunktion, lavt blodtryk eller hjerte-kredslgbssvigt hos patienter, som oplever episoder med
vaesketab (dehydrering) i forbindelse med diarré og/eller opkastning eller blodforgiftning (sepsis)

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 patienter)
e svare, allergiske reaktioner (anafylaktisk/anafylaktoid reaktion), herunder haevelse af haender, fadder,
ankler, ansigt, leeber, mund eller hals, som kan forarsage synkebesvar eller sver andedraetsbesveer
e muskelsammentrakninger eller kramper og falelseslgshed (parzstesier)
e betendelse af tyktarmen, som kan give mavesmerter (colitis herunder typhlitis, iskeemisk og ulcergs
colitis)
e tarmbristning (perforation)

e appetittab
e mavesmerter

e betendelse i slimhinderne

e nedsat niveau af kalium og natrium i blodet, for det meste i forbindelse med diarré og opkastning

e symptomatisk og asymptomatisk (uden symptomer) betendelse i bugspytkirtlen (hovedsagelig
mavesmerter)

e forhgjet blodtryk under og efter infusionen

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter)
e forbigaende taleforstyrrelser
e stigning i koncentrationen af nogle af de fordgjelsesenzymer, som nedbryder sukker (amylase) og fedt
(lipase)
o ¢t tilfeelde af lavt antal blodplader pa grund af antistoffer over for blodplader

Hvis du far irinotecan i kombination med cetuximab, kan nogle af de bivirkninger, du far, ogsa skyldes denne
kombination. Sadanne bivirkninger kan omfatte et aknelignende udslat. Husk derfor ogsa at leese indlaegssedlen
for cetuximab.

Hvis du far irinotecan i kombination med capecitabin, kan nogle af de bivirkninger, du far, ogséa skyldes denne
kombination. Sadanne bivirkninger kan omfatte: meget almindelige: blodpropper, almindelige: allergiske
reaktioner, hjerteanfald og feber hos patienter med et lavt antal hvide blodlegemer. Husk derfor ogsa at leese
indlaegssedlen for capecitabin.




Hvis du far irinotecan i kombination med capecitabin og bevacizumab, kan nogle af de bivirkninger, du far, ogsa
skyldes denne kombination. Sadanne bivirkninger kan omfatte: et lavt antal hvide blodlegemer, blodpropper,
hgjt blodtryk og hjerteanfald. Husk derfor ogsa at leese indleegssedlen for capecitabin og bevacizumab.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken og etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke fryses.

Efter fortynding
Kemisk og fysisk i brug stabilitet er blevet vist i op til 24 timer ved under 25 °C og i 48 timer ved 2°C

til 8°C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt, skal produktet benyttes omgaende efter farste abning. Benyttes produktet ikke
omgaende, er ibrug opbevaringstid- og forhold far anvendelse brugerens eget ansvar og ma normalt ikke
overstige mere end 24 timer ved 2 °C til 8 °C, medmindre fortyndingen er sket under kontrollerede

og validerede aseptiske forhold.

Anvend ikke denne medicin, hvis der er synlige partikler i koncentratet eller infusionsvaesken.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Irinotecan Fresenius Kabi indeholder:
- Aktivt stof: Irinotecanhydrochloridtrinydrat. Hver milliliter (ml) oplgsning indeholder 20 milligram (mg)

irinotecanhydrochloridtrinydrat svarende til 17,33 mg irinotecan.
Hvert heetteglas med 2 ml indeholder 40 mg irinotecanhydrochloridtrinydrat
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Hvert heetteglas med 5 ml indeholder 100 mg irinotecanhydrochloridtrihydrat
Hvert hetteglas med 15 ml indeholder 300 mg irinotecanhydrochloridtrihydrat
Hvert hatteglas med 25 ml indeholder 500 mg irinotecanhydrochloridtrihydrat

- @vrige indholdsstoffer: sorbitol (E420), malkesyre, vand til injektionsveesker og natriumhydroxid (til pH-
justering)

Udseende og pakningsstarrelser
Irinotecan Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning er en let gullig vaeske fyldt i
haetteglas og fri for synlige partikler.

Produktet fas i pakninger med ét hatteglas indeholdende 40 mg/2 ml, 100 mg/5 ml, 300 mg/15 ml eller 500
mg/25 ml. Disse hatteglas er kun til engangsbrug.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Fresenius Kabi Oncology Plc., Lion Court, Farnham Road
Bordon Hampshire, GU35 ONF, United Kingdom.

Repreesentant:
Fresenius Kabi filial af Fresenius Kabi AB

Islands Brygge 57
2300 Kgbenhavn S

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

Tjekkiet Irinotecan Kabi 20 mg/ml, koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku
Danmark Irinotecan Fresenius Kabi
Estland Irinotecan Kabi 20 mg/ml, infusioonilahuse kontsentraat
Finland Irinotecan Fresenius Kabi 20 mg/ml infuusiokonsentraatti,
liuosta varten
Ungarn Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentratum oldatos
inflzidhoz
Irland Irinotecan 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Italien Irinotecan Kabi 20 mg/ml soluzione per infusione
Letland Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentrats infliziju skiduma pagatavosanai
Litauen Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Polen Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji
Slovakiet Irinotecan Kabi 20 mg/ml infuzny koncentrat
Spanien Irinotecan Kabi 20 mg/ml concentrado para solucién para
perfusion EFG
England Irinotecan 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Denne indlaegsseddel blev senest &endret november 2016.
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Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Cytotoksisk.

Handtering af irinotecan

Som med andre antineoplastiske midler, bar forsigtighed udvises ved handtering af Irinotecan Fresenius Kabi.
Fortynding bar foretages under aseptiske forhold af uddannet personale i et dertil indrettet omrade.
Forholdsregler bar tages for at undga kontakt med huden og slimhinder.

Beskyttelses-instruktioner ved tilberedelse af Irinotecan Fresenius Kabi infusionsvaske.

1. Beskyttelseskammer bgr benyttes og beskyttelseshandsker samt beskyttelseskittel bgr baeres. Er
beskyttelseskammer ikke til radighed, bar der benyttes munddakke og briller.

2. Abne beholdere, som hatteglas og infusionsflasker samt brugte kanyler, sprajter, katetre, slanger
samt rester af cytostatika bar betragtes som farligt affald og behandles i overensstemmelse med
lokale regler og regulativer for handtering og opbevaring af FARLIGT AFFALD.

3. Falg instruktionerne herunder i tilfeelde af spild:

- beskyttende paklaedning skal bares

- knust glas bgr indsamles og placeres i en beholder til opbevaring af FARLIGT AFFALD

- forurenede overflader bar skylles grundigt med rigelige mangder koldt vand

- de skyllede overflader bar derefter aftgrres grundigt og materialerne til afterring bar derefter
behandles som FARLIGT AFFALD

4. |tilfelde af, at Irinotecan Fresenius Kabi kommer i kontakt med huden, bgr omradet skylles med
rindende vand, og derefter vaskes med sa&be og vand. | tilfeelde af kontakt med slimhinder, vask
da omradet grundigt med vand og kontakt leege hvis du faler ubehag,

5. Kommer Irinotecan Fresenius Kabi i kontakt med gjnene, skyl da grundigt med rigelige maengder
vand, og kontakt en gjenlaege omgaende.

Fremstilling af infusionsvaeske

Irinotecan Fresenius Kabi koncentrat til infusionsvaske, oplgsning er kun beregnet til intravengs infusion efter
fortynding i anbefalede fortyndingsveesker inden administration, enten 0,9 % natriumchlorid oplgsning til
infusion, eller 5 % glucose-oplasning til infusion. Pa aseptisk vis udtages den ngdvendige mengde Irinotecan
Fresenius Kabi fra haetteglasset med en kalibreret injektionssprajte og injicer det i en 250 ml infusionspose eller
-flaske. Infusionen bgr blandes grundigt ved manuel rotation.

Den feerdige oplagsning er klar, farvelgs til let gullig farvet og fri for synlige partikler.

Observeres der nogen udfeldning i heetteglassene eller efter fortynding, kasseres produktet i
overensstemmelse med standardprocedurerne for cytotoksiske midler.

Las indlaegssedlen vedrgrende holdbarhed af det fortyndede produkt.

Irinotecan ma ikke gives som en intravengs bolus eller en intravengs infusion kortere end 30 minutter eller
leengere end 90 minutter.

Bortskaffelse
Alle materialer, der er brugt til klargering, indgivelse og pa anden made har veeret i kontakt med irinotecan, bar
bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets standardprocedure og regulativer for handtering af cytostatika.




