Indlzegsseddel: Information til brugeren

Irinotecan Actavis
20 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske

Irinotecanhydrochloridtrihydrat

Lees denne indlaegsseddel
grundigt, inden du begynder at
bruge medicinen.

+ Gemindlaegssedlen. Du kan fa
brug for at lzese den igen.

+ Speorg leegen eller pa apoteket hvis
der er noget, du er i tvivlom eller
foler dig usikker pa.

Laegen har ordineret Irinotecan
Actavis til dig personligt. Lad derfor
veere med at give det 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 veerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er naevnt
her.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkningen af Irinotecan Actavis og
hvad du skal bruge det til

2. Det skal du vide, for du begynder at
bruge Irinotecan Actavis

3. Sadan skal du bruge Irinotecan
Actavis

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer du Irinotecan
Actavis

6. Yderligere oplysninger

1.Virkningen af Irinotecan Actavis og
hvad du skal bruge det til

Irinotecan Actavis tilhgrer gruppen

af liegemidler, der kaldes cytostatika
(leegemidler til behandling af kraeft).
Irinotecan Actavis anvendes til
behandling af fremskreden kraeft i
tyktarm eller endetarm hos voksne,
enten i kombination med andre
laegemidler eller alene.

2. Det skal du vide, for du begynder

at bruge Irinotecan Actavis

Brug ikke Irinotecan Actavis

« hvis du er allergisk (overfglsom) over
for irinotecanhydrochloridtrihydrat
eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Irinotecan Actavis

+ hvis du har en anden tarmsygdom
eller tidligere har lidt af forstoppelse
i tarmen

« hvis du er gravid eller ammer

« hvis du har forhgjet niveau af bilirubin
i blodet (mere end tre gange den gvre
graense for det normale niveau)

« hvis du har sveert nedsat
knoglemarvsfunktion

« hvis din generelle sundhedstilstand er
darlig (vurderet efter en international
standard)

« hvis du tager naturleegemidlet
Perikon (Johannesurt)

Veer ekstra forsigtig med at bruge
Irinotecan Actavis

Dette lzegemiddel er kun beregnet
til voksne. Sperg din leege, hvis
leegemidlet er ordineret til et barn.
Veer ekstra forsigtig med anvendelse
hos aldre patienter.

Da Irinotecan Actavis er et lzegemiddel
til behandling af kraeft, vil det blive
givet til dig pa en specialafdeling

og under overvagning af en laege
med seaerligt kendskab til brugen af
laegemidler til behandling af kraeft.
Hospitalsafdelingens personale

vil forklare dig, hvad du skal vaere
ekstra forsigtig med under og efter
behandlingen. Denne indlaegsseddel
kan veere en hjaelp til at huske det.

Feber:

Hvis din legemstemperatur stiger til
mere end 38 °C, kan det veere tegn
pa en infektion, specielt hvis du ogsa
har diare. Hvis du har feber (over 38
°C), skal du straks kontakte din leege
eller afdelingen, sa du kan fa den
ngdvendige behandling.

Kvalme og opkastning:

Hvis du oplever kvalme og/eller
opkastning, skal du straks kontakte din
lege eller afdelingen.

Neutropeni:

Irinotecan Actavis kan fore til et fald i
antallet af visse hvide blodlegemer, der
er vigtige i bekeempelsen af en eventuel
infektion. Dette kaldes neutropeni.
Neutropeni ses ofte i forbindelse med
behandling med Irinotecan Actavis og
kan afhjeelpes. Din lege ber sarge for,
at du regelmaessigt far malt antallet

af disse hvide blodlegemer ved en
blodprgve. Neutropeni er en alvorlig
tilstand, der straks bgr behandles og
ngje overvages.

Andedraetsbesvaer:
Hvis du oplever andedrzetsbesveer, skal
du straks kontakte din laege.

Nedsat leverfunktion:

Inden behandling med Irinotecan
Actavis pabegyndes og inden hver
efterfolgende behandling, ber
leverfunktionen kontrolleres (ved
blodprover).

Hvis du oplever et eller flere af naevnte
symptomer efter, at du er kommet hjem
fra hospitalet, skal du straks kontakte
din leege eller den afdeling, der star for
behandlingen med Irinotecan Actavis.

Nedsat nyrefunktion:

Da dette leegemiddel ikke er afprovet
pa patienter med nyreproblemer,
anbefales det, at du taler med din laege,
hvis du har nyreproblemer.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller apoteket,
hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pd recept.

Visse leegemidler kan aendre virkningen
af Irinotecan Actavis fx ketoconazol

(til behandling af svampeinfektioner),
rifampicin (til behandling af
tuberkulose) og visse leegemidler til
behandling af epilepsi (carbamazepin,
phenobarbital og phenytoin).
Urtemidlet perikon (Johannesurt) ma
ikke anvendes samtidig med Irinotecan
Actavis og ikke mellem behandlinger,
da det kan svaekke virkningen af
irinotecan.

Hvis du skal opereres, skal du informere
laegen eller narkoseleegen om, at du

far denne medicin, da det kan zendre
virkningen af nogle af de leegemidler,
der benyttes under operationen.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for
du bruger nogen form for medicin.

Graviditet

Irinotecan Actavis ma ikke benyttes til
gravide.

Kvinder i den fodedygtige alder
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Almindelige bivirkninger (mellem 1

og 10 ud af 100 patienter):

« Akut kolinerg syndrom: De
almindelige symptomer er defineret
som tidligt indsaettende diare
samt andre symptomer sa som
mavesmerter; rade, smme, klgende
eller Isbende gjne (konjunktivitis);
labende naese (rhinitis); lavt
blodtryk; udvidelse af blodkar;
gget svedtendens, kulderystelser;
almindeligt ubehag og sygdom;
svimmelhed; synsforstyrrelser,
pupilsammentraekning; tarefldd og
oget spytdannelse, der opstar i lobet
af de forste 24 timer efter infusion af
Irinotecan Actavis.

« Feber, infektioner.

- Feber forbundet med et kraftigt fald i
antallet af visse hvide blodlegemer

« Dehydrering forbundet med diare og/
eller opkastning.

« Forstoppelse.

- Traethed.

- Forhgjet niveau af leverenzymer og
kreatinin i blodet.

lkke almindelige bivirkninger mellem

1 0g 10 ud af 1.000 patienter):

« Allergiske reaktioner.

+ Milde hudreaktioner, mild reaktion
ved infusionsstedet.

- Tidlige bivirkninger sa som
andedreetsbesveer.

+ Lungesygdom (interstitial
lungesygdom).

« Tarmobstruktion.

Mavesmerter og betendelse,

der forer til diare (0ogsa kaldet

pseudomembrangs colitis)

« Sjeeldne tilfelde af nedsat
nyrefunktion, lavt blodtryk eller
hjertekredslgbssvigt er observeret
hos patienter, der oplever perioder
med dehydrering forbundet med
diare og/eller opkastning, eller sepsis
(blodforgiftning).

Sjeaeldne bivirkninger (mellem 1 og 10
ud af 10.000 patienter):

« Alvorlige allergiske reaktioner
(anafylaktiske/anafylaktoide
reaktioner). | sa fald bar du straks
informere din lege.

Tidlige bivirkninger sa som
muskelsammentraekning eller
kramper samt fglelseslgshed
(paraestesi).

Mavetarmbladning og betaendelse i
tyktarmen inklusive blindtarmen.
Hul i tarmen (Intestinal perforation);
appetitleshed, mavesmerter;
betaendelse i slimhinder.

- Betaendelse i bugspytkirtlen.
Forhgjet blodtryk under og efter
behandling.

Fald i kalium og - natriumniveauer i
blodet, oftest forbundet med diare og
opkastning.

Meget sjeeldne bivirkninger (feerre

end 1 ud af 10.000 patienter):

« Forbigdende taleforstyrrelser.

- Stigning i visse fordgjelsesenzymer,
der nedbryder sukkerstoffer og fedt

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

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

5.Sadan opbevarer du Irinotecan

Actavis

+ Opbevares utilgeengeligt for barn.

« Ma ikke fryses.

Til engangsbrug.

» Opbevar haetteglasset i den ydre
karton for at beskytte mod lys.

« Produktet bor fortyndes og anvendes
umiddelbart efter dbningen.

- Ved aseptisk forberedelse kan den
fortyndede oplasning opbevares i 24
timer ved op til 30 °C og i 48 timer ved
2-8°C (fx i et koleskab).

- Brug ikke Irinotecan Actavis efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

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

6. Yderligere oplysninger
Irinotecan Actavis, 20 mg/ml
koncentrat til infusionsvaeske
indeholder

Aktivt stof:
irinotecanhydrochloridtrihydrat

1 ml koncentrat indeholder 20 mg
irinotecanhydrochloridtrihydrat
svarende til 17,33 mg/ml irinotecan.
Et 2ml haetteglas indeholder 40 mg
irinotecanhydrochloridtrihydrat.

Et 5ml haetteglas indeholder 100 mg
irinotecanhydrochloridtrihydrat.

@vrige indholdsstoffer: sorbitol (E420),
maelkesyre, natriumhydroxid og
vand til injektionsvaesker

Udseende af Irinotecan Actavis og
pakningsstorrelser

Udseende

Irinotecan Actavis 20 mg/ml koncentrat
til infusionsvaeske er en klar, farvelgs/let
gullig opl@sning.

Pakningsstgrrelser

1 x 2 ml haetteglas

1 x5 ml haetteglas

5x 5 ml haetteglas

1 x 25 ml haetteglas

Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af
markedsfaringstilladelsen

Actavis Group hf.,, Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjordur, Island.

Fremstiller

S.C. SINDAN- PHARMA S.R.L.
11 lon Mihalache Blvd,
011171 Bukarest
Rumaenien

eller

Actavis Italy S.p.A.- Nerviano Plant
Viale Pasteur 10

20014 Nerviano (M)

Italien

Repraesentant i Danmark
Actavis A/S, @rnegardsvej 16, 2820
Gentofte.

Dette legemiddel er godkendt i EQS
under felgende navne

@STRIG: Irinotecan Actavis
20mg/ml, Konzentrat
zur Herstellung einer
Infusionslosung
IRINOTECAN

ACTAVIS GROUP
20mg/ml, solution a
diluer pour perfusion
Irinotecan HCL

Actavis 20 mg/ml
TYSKLAND: Irinotecan Actavis

20 mg/ml, Konzentrat
zur Herstellung einer
Infusionslosung
Irinotecan Actavis
Irinotecan Actavis
20mg/ml concentrado para
solucion para perfusion
ESTLAND: Irinotecan Actavis
FINLAND: Irinotecan Actavis
FRANKRIG: IRINOTECAN

BELGIEN:

TJEKKIET:

DANMARK:
SPANIEN:

N. 000000000.0

ACTAVIS GROUP 20mg/ml, solution
a diluer pour perfusion

UNGARN: Irinotesin
IRLAND:  Irinotecan hydrochloride
20mg/ml Concentrate
for solution for infusion;
ISLAND: Irinotecan Actavis
ITALIEN: Irinotecan Actavis
LITAUEN: Irinotecan Actavis
LETLAND: Irinotecan Actavis
MALTA: Irinotecan Actavis
20mg/ml Concentrate for
solution for infusion
HOLLAND: Irinotecan Actavis
NORGE: Irinotecan Actavis
POLEN: Irinotesin

PORTUGAL: Irinotecan Actavis
SVERIGE: Irinotecan Actavis
SLOVENIEN: Irinotesin
SLOVAKIET: Irinotecan HCL
Actavis 20 mg/ml

Denne indleegsseddel blev senest
revideret december 2009

Folgende oplysninger er kun til leeger
og sundhedspersonale

Brugsanvisning

Cytotoksisk

Hdndtering af Irinotecan Actavis

Som det er tilfaeldet med alle
antineoplastiske stoffer skal Irinotecan
Actavis handteres forsigtigt. Fortynding
beor ske under aseptiske forhold af
uddannet personale i et dertil indrettet
sikkerhedskabinet. Undga kontakt med
hud og slimhinder.

Beskyttelsesforanstaltninger ved
forberedelse af Irinotecan Actavis
infusionsvaeske

1. Et seerligt sikkerhedskabinet bor
anvendes samt beskyttelseshandsker
og -kittel. Findes der ikke et saerligt
sikkerhedskabinet, skal der benyttes
maske og briller.

2. Abne beholdere sé som
injektionshaetteglas og
infusionsbeholdere og brugte
kanyler, sprojter, katetre, slanger
og overskydende cytostatika skal
betragtes som farligt affald og
destrueres i henhold til lokale
retningslinjer for FARLIGT AFFALD.

3. Felg nedenstaende instrukser i
tilfeelde af spild:

« brug beskyttelsestgj

- itusldet glas ber anbringes i
beholderen til FARLIGT AFFALD

- forurenede overflader ber skylles
omhyggeligt med rigelige
maengder koldt vand

- de skyllede overflader ber derefter
grundigt afterres, og det materiale,
der er brugt til aftarringen ber
destrueres som FARLIGT AFFALD

4. Huvis Irinotecan Actavis kommer
i kontakt med hud, skal omradet
skylles omhyggeligt med store
mangder rindende vand og derefter
vaskes med vand og saebe. Hvis
Irinotecan Actavis kommer i kontakt
med slimhinder, skal det bergrte
omrade vaskes omhyggeligt med
vand. Ved tegn pa ubehag, kontakt
lege.

5. Huvis Irinotecan Actavis kommer i
gjnene, skyl dem med rigeligt vand.
Kontakt straks en gjenlaege.

Forberedelse af infusionsvaeske
Irinotecan Actavis koncentrat til
infusionsvaeske er udelukkende
beregnet til intravengs infusion efter
fortynding i de anbefalede fortyndere,
enten 0,9 % natriumkloridoplgsning

til infusion eller 5 % glukoseoplasning
til infusion. Udtraek aseptisk den
ngdvendige maengde Irinotecan Actavis
infusionskoncentrat fra haetteglasset
med en kalibreret sprgjte, og injicer det
i en 250 ml infusionspose eller flaske.
Oplgsningen skal blandes omhyggeligt
ved at rotere beholderen i handen.

Hvis der observeres udfaeldninger i
haetteglasset eller efter reconstitution,
ber produktet kasseres efter geeldende
procedurer for cytotoksiske praeparater.

Irinotecan Actavis ber ikke gives som
en intravengs bolus eller intravenas
infusion over mindre end 30 minutter
eller mere end 90 minutter.

Destruktion

Alt udstyr brugt i forbindelse med
forberedelsen, infusion, etc. af
irinotecan ber destrueres i henhold til
de lokale retningslinjer for handtering
af cytostatika

@ctavis
L19080-30



