FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Irinotecan SUN

1,5 mg/ml infusionsvatska, 16sning
irinotekanhydrokloridtrihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Irinotecan SUN ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Irinotecan SUN
3. Hur Irinotecan SUN anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Irinotecan SUN ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Irinotecan SUN ar och vad det anvands for

Irinotecan SUN &r ett l1akemedel mot cancer som innehaller den aktiva substansen
irinotekanhydrokloridtrihydrat.

Irinotekanhydrokloridtrihydrat hindrar tillvaxt och spridning av cancerceller i kroppen.

Irinotecan SUN anvands i kombination med andra lakemedel fér behandling av patienter med framskriden
eller metastaserande cancer i tjocktarmen eller andtarmen.

Irinotecan SUN kan anvandas som enda lakemedel till patienter med metastaserande cancer i tjocktarmen
eller andtarmen vars sjukdom har aterkommit eller framskridit efter att du genomgatt en flurouracilbaserad
behandling.

Irinotekanhydrokloridtrinydrat som finns i Irinotecan SUN kan ocksa vara godkand for att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Irinotecan SUN
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Du ska INTE fa Irinotecan SUN om nagot av féljande galler dig. Tala
om for din lakare om

du har kronisk inflammatorisk tarmsjukdom och/eller stopp i tarmen (tarmobstruktion)

du ar allergisk mot irinotekanhydrokloridtrihydrat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

du ammar

du har forhojda nivaer av bilirubin i blodet (mer &n 3 ganger det dvre normalvardet)

du har svar benmargspaverkan

ditt allmanna halsotillstand hindrar dig fran att utféra normala aktiviteter i det dagliga livet
(funktionsniva hégre an 2 pa WHOs skala)

du tar eller nyligen har tagit johannesort (ett (traditionellt) vaxtbaserat Iakemedel som innehaller
Hypericum)

du ska ta eller nyligen har tagit levande férsvagade vacciner (vacciner mot gula febern, vattkoppor,
baltros, massling, passjuka, réda hund, tuberkulos, rotavirus, influensa). Detta galler dven under sex
manader efter avslutad cytostatikabehandling.

Om du far Irinotecan SUN i kombination med andra Idkemedel, se till att du ocksa laser bipacksedeln for de
andra lakemedlen, da de kan vara olampliga for dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Irinotecan SUN.
om du har Gilberts syndrom, ett arftligt tillstand som kan orsaka forhojda nivaer bilirubin och gulsot
(gulaktig hud och égon).

Eftersom Irinotecan SUN &r ett cancerlakemedel kommer det att ges till dig pa en sarskild sjukvardsenhet
och under 6verinseende av en lakare med specialistkompetens inom anvandning av cancerladkemedel.
Sjukhuspersonalen kommer att forklara for dig vilken sarskild vard du behdver under och efter
behandlingen. Denna bipacksedel kan hjélpa dig att komma ihdg det.

Barn

Detta lakemedel ar endast avsett for vuxna. Stam av med din lakare om detta lakemedel har ordinerats for
anvandning till barn.

Aldre patienter
Sarskild omsorg behévs for dldre patienter.

Diarré

Irinotecan SUN kan orsaka diarré, som i vissa fall kan vara svar. Diarrén kan satta igdng nagra timmar eller
nagra dagar efter lakemedelsinfusionen. Om den Iamnas obehandlad kan det leda till uttorkning och
allvarlig kemisk obalans i kroppen, som kan bli livshotande. Din ldkare kommer att ordinera lakemedel for
att forebygga eller halla denna biverkning under kontroll. Se till att du far detta Iakemedel direkt, sa att du
har det hemma nar du behdver det.

- ta ldkemedlet enligt ordination vid det forsta tecknet pa 16s avforing eller frekventa tarmrorelser

- drick stora mangder vatten och (eller) salta drycker (kolsyrat vatten, Iask eller soppa)

- kontakta din lakare eller sjukskoterska om du fortfarande har diarré, sarskilt om den varar mer an 24
timmar, eller om du blir yr, vimmelkantig eller svimmar.
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Neutropeni (minskning av vissa vita blodkroppar)

Detta lakemedel kan minska antalet vita blodkroppar, framst under veckorna efter att lakemedlet ges.
Detta kan dka risken fér infektion. Var noga med att meddela din Iakare eller sjukskdterska omedelbart om
du far ndgra symtom pa infektion, sasom feber (38 °C eller hégre), frossa, smarta vid urinering,
nyuppkommen hosta eller upphostning av slem. Undvik att vara ndra manniskor som ar sjuka eller har
infektioner. Beratta omedelbart for din lakare om du far tecken pa infektion.

Blodprover

Din lakare kommer sannolikt att ta blodprover fére och under behandlingen for att kontrollera om
ldkemedlet paverkar blodvardena eller halterna av blodkroppar. Beroende pa provresultaten kan du behdva
lakemedel for att behandla effekterna. Lakaren kan ocksa behdva minska eller fordréja nasta dos av
irinotekan, eller till och med avbryta behandlingen helt. Ga pa alla inbokade Idkarbes6k och provtagningar.

Detta Iakemedel kan minska antalet blodplattar under veckorna efter att det ges, vilket kan dka risken for
blédning. Tala med din lakare innan du tar nagot ldkemedel eller tillskott som kan paverka kroppens
formaga att stoppa blédning, sdsom lakemedel som innehaller acetylsalicylsyra, warfarin eller vitamin E.
Tala omedelbart om for lakaren om du far ovanliga blamarken eller blédningar som t.ex. nasblod, blédande
tandkoétt nar du borstar tanderna eller svart, tjarliknande avféring.

lllamaende och krékningar

Du kan bli illamaende och krékas den dagen du far detta lakemedel eller under de forsta efterféljande
dagarna. Din lakare kan ge dig lakemedel fére din behandling for att férebygga illamaende och krakningar.
Lakaren kommer sannolikt att ordinera ldkemedel mot illamdende som du kan ta hemma. Ha dessa
lakemedel till hands nar du behéver dem. Ring din Idkare om du inte kan fa i dig vatska via munnen pa
grund av illamaende och krakningar.

Akut kolinergt syndrom

Detta ldkemedel kan paverka den del av nervsystemet som kontrollerar kroppsutsondringar, vilket kan leda
till ett tillstand som kallas kolinergt syndrom. Symtom kan innefatta rinnande nasa, 6kad salivproduktion,
okat tarflode, svettningar, rodnad, magkramper och diarré. Informera omedelbart din lakare eller
sjukskoterska om du far nagot av dessa symtom, eftersom det finns ldkemedel som kan hjalpa till att halla
dem under kontroll.

Lungsjukdomar

| séllsynta fall har personer som fatt detta lakemedel fatt allvarliga lungproblem. Tala omedelbart med din
ldkare om du far nyuppkommen eller férvéarrad hosta, andningssvarigheter och feber. Lékaren kan behéva
avbryta behandlingen for att behandla denna biverkan.

Detta lakemedel kan o6ka risken for blodproppar i blodkarlen i benen eller lungorna, vilka kan forflytta sig till
andra delar av kroppen sasom lungorna eller hjarnan. Tala omedelbart om for din Idkare om du upplever
bréstsmarta, andfaddhet eller svullnad, smarta, rodnad eller varme i en arm eller ett ben.

Kronisk tarminflammation och/eller stopp i tarmen
Ring lakaren om du har ont i magen och inte kan témma tarmen, sarskilt om du ocksa far svullen mage och
tappar aptiten.

Stralbehandling

Om du nyligen har behandlats med stralbehandling i backenet eller buken kan du ha en 6kad risk att
utveckla benmargssuppression. Tala med din lakare innan du bérjar med Irinotecan SUN.
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Njurfunktion
Férekomst av njursvikt har rapporterats.

Hjértbesvar

Informera din lakare om du lider eller har lidit av hjartsjukdom eller om du tidigare har fatt Idkemedel mot
cancer. Din lakare kommer att 6vervaka dig noga och diskutera med dig hur riskfaktorer (till exempel
rokning, hogt blodtryck och hoga blodfetter) kan minskas.

Blodkarl
Irinotecan SUN kan i sallsynta fall forknippas med karlsjukdomar (blodproppar i karlen i benen och
lungorna). Detta kan i sallsynta fall forekomma hos patienter med flera riskfaktorer.

Ovrigt

Detta ldkemedel kan orsaka sar i munnen eller pa lapparna, ofta inom de forsta veckorna efter pabérjad
behandling. Detta kan orsaka smarta i munnen, blédning eller till och med problem med att ata. Din [akare
eller sjukskoterska kan foresla satt att lindra detta, som att andra hur du ater eller hur du borstar tanderna.
Om det behdvs kan din lakare ordinera lakemedel for att behandla smartan.

Tala om for din lakare eller tandlakare att du anvander detta lakemedel om du planerar att genomga en
operation eller nagot annat ingrepp.

Om detta Idkemedel anvénds i kombination med ndgot annat ldkemedel mot din sjukdom ska du ocksa lasa
bipacksedeln fér det andra ldkemedlet.

Andra lakemedel och Irinotecan SUN

Tala om fér lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
inklusive lakemedel som du képt utan recept.

Irinotecan SUN kan paverka eller paverkas av ett antal lakemedel och kosttillskott, som antingen kan hdja
eller sénka lakemedelsnivan i ditt blod

Tala om for din ldkare om du tar nagot av foljande lakemedel

- lakemedel som anvands for att behandla epilepsi (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin och fosfenytoin)

- lakemedel som anvands for att behandla svampinfektion (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol och
posakonazol)

- lakemedel som anvands for att behandla bakterieinfektioner (klaritromycin, erytromycin och telitromycin)
- lakemedel som anvands for att behandla tuberkulos (rifampicin och rifabutin)

- Johannesort (ett (traditionellt) vaxtbaserat lakemedel)

- levande forsvagade vacciner

- lakemedel som anvands for att behandla hiv (indinavir, ritonavir, amprenavir, fosamprenavir, nelfinavir,
atazanavir och andra)

- lakemedel som anvands fér att hamma kroppens immunférsvar for att férhindra avstétning av
transplantat (ciklosporin eller takrolimus)

- lakemedel som anvands for att behandla cancer (regorafenib, crizotinib, idelalisib och apalutamid)

- vitamin K-antagonister (antikoagulerande Idkemedel som anvands for att fértunna blodet, sdsom warfarin)
- muskelavslappnande lakemedel som anvands under narkos och kirurgi (suxametonium)

- 5-fluorouracil/folinsyra

- bevacizumab (en blodkarlstillvaxthammare)
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- cetuximab (en EGF-receptorhammare).

Innan du far Irinotecan SUN, tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du redan far eller
nyligen har fatt kemoterapi (eller stralbehandling).

Du ska inte borja eller sluta ta nagra lakemedel medan du anvander Irinotecan SUN utan att forst ha
radfragat din lakare.

Detta lakemedel kan orsaka allvarlig diarré. Forsok att undvika laxerande och tarmreglerande medel nér du
tar detta lakemedel.

Det kan finnas fler lakemedel som paverkar eller paverkas av med Irinotecan SUN. Radfraga din lakare,
apotekspersonalen eller sjukskoéterska om dina andra ldakemedel, (traditionella) vaxtbaserade lakemedel
och kosttillskott och om alkohol kan orsaka problem tillsammans med detta lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Fertila kvinnor och man ska anvanda ett effektivt preventivmedel under och upp till 1 respektive 3 manader
efter avslutad behandling.

Graviditet

Detta Iakemedel kan orsaka problem hos fostret om det tas vid tidpunkten for befruktningen eller under
graviditeten. Man och kvinnor som tar detta lakemedel ska anvanda tillférlitligt preventivmedel under
behandlingen. Det ar viktigt att diskutera med din lakare vilka typer av preventivmedel som kan anvandas
medan du tar detta lakemedel. Hos gravida kvinnor ska behandling med detta lakemedel endast anvandas
om den potentiella nyttan for modern 6vervager risken for fostret.

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Amning
Inga studier har gjorts om detta, men detta ldkemedel kan ga dver i brostmjolken och paverka barnet.
Amning ska avbrytas under hela din behandling med detta lakemedel.

Om du ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.
Fertilitet

Inga studier har gjorts om detta, men detta lakemedel kan paverka fertiliteten. Tala med din lakare om den
mojliga risken med detta Idkemedel och olika alternativ som kan bevara din formaga att fa barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

| vissa fall kan Irinotecan SUN orsaka biverkningar som paverkar formagan att framféra fordon och anvanda
verktyg och maskiner. Kontakta lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Under de forsta 24 timmarna efter administrering av Irinotecan SUN kan du kanna dig yr eller fa
synstorningar. Om detta hander dig ska du inte kora bil eller anvanda maskiner forran detta har gatt 6ver.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Irinotecan SUN innehaller sorbitol

Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du har hereditar fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom, ska du
inte anvanda detta lakemedel. Patienter med hereditar fruktosintolerans kan inte bryta ner fruktos, vilket
kan orsaka allvarliga biverkningar.

Kontakta Iakare innan du anvander detta ldkemedel om du har hereditar fruktosintolerans.

Irinotecan SUN innehdller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill sdga det &r i stort sett
"natriumfritt".

3. Hur Irinotecan SUN anvands

Administreringssatt

Om du har ordinerats Irinotecan SUN kommer det endast att ges till dig av lakare eller sjukskoterskor med
erfarenhet av att ge cytostatika.

Irinotecan SUN ges som en infusion (dropp) i en ven under 30 till 90 minuter.

Du kan fa andra ladkemedel for att forebygga illamaende, krékningar, diarré och andra biverkningar medan
du tar Irinotecan SUN. Du kan behdva fortsatta anvanda dessa lakemedel i minst en dag efter infusionen
med Irinotecan SUN.

Beratta for vardgivarna om du kanner en brannande kansla, smarta eller svullnad runt den intravendsa
nalen nar Irinotecan SUN administreras. Om lakemedlet hamnar utanfér venen kan det orsaka
vavnadsskador. Om du upplever smarta eller marker rodnad eller svullnad pa infusionsstallet medan du far
Irinotecan SUN ska du omedelbart informera vardpersonalen.

Hur mycket Irinotecan SUN som ges

Dosen beror pa ett antal faktorer, inklusive ditt behandlingsschema, din kroppsstorlek, din dlder och
allmanna halsa, dina blodvarden, hur bra din lever fungerar, om du har fatt stralbehandling i
buken/backenet och om du har nagra biverkningar som diarré. Din |ldkare kommer att berakna kroppsytan i
kvadratmeter (m?).

om du tidigare har behandlats med 5-fluorouracil, kommer du normalt att behandlas med enbart
Irinotecan SUN till en bérjan med en dos pa 350 mg/m2 var tredje vecka

om du inte har fatt tidigare cytostatikabehandling kommer du normalt att fa 180 mg/m2 Irinotecan
SUN varannan vecka. Detta kommer att f6ljas av folinsyra och 5-fluorouracil.

Om du far Irinotecan SUN i kombination med cetuximab far Irinotecan SUN inte ges tidigare &n 1 timme
efter avslutad infusion av cetuximab.

Endast din ldkare kan bedéma behandlingstiden.
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Antalet infusioner som du far beror pa hur du reagerar pa behandlingen. Din lakare kommer att diskutera
detta med dig.

Om du anvant for stor mangd av Irinotecan SUN

So6k akut Idkarvard om du tror att du har fatt for mycket Irinotecan SUN. En 6verdos forvarrar biverkningar
som diarré eller neutropeni (en minskning av antalet vita blodkroppar i blodet). Om detta hander kommer
du att fa behandling for att férhindra uttorkning. Antalet blodkroppar i ditt blod kommer att 6vervakas och
eventuella infektioner kommer att behandlas.

Om du har glomt att anvanda Irinotecan SUN

Kontakta din lakare for instruktioner om du missar en tid for din Irinotecan SUN-infusion.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Din lakare kommer att diskutera dessa biverkningar med dig och férklara riskerna och férdelarna med din
behandling.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Du maste omedelbart kontakta din lakare om du upplever nagon av
féljande allvarliga biverkningar (se avsnitt 2).

So6k akut vard om du har nagra av dessa tecken pa en allergisk reaktion: nasselutslag, andningssvarigheter,
svullnad i ansiktet, lapparna, tungan eller halsen.

- diarré (se avsnitt 2).

- tidig diarré: Upptrader inom 24 timmar efter att detta lakemedel tagits, tillsammans med symtom som
rinnande nasa, dkad salivavsdndring, rinnande dgon, svettningar, rodnad, magkramper. (Detta kan intraffa
medan lakemedlet ges. | sa fall ska du informera vardpersonalen omedelbart. Lakemedel kan ges for att
stoppa och/eller minska denna tidiga biverkning).

- sen diarré: Upptrader mer an 24 timmar efter att man tagit detta lakemedel. P& grund av risken for
uttorkning och elektrolytobalans i samband med diarré ar det viktigt att vara i kontakt med vardpersonalen
for dvervakning och for radgivning om lakemedelsbehandling och kosténdringar.

Tala med din lakare eller sjukskéterska om du upplever ndgot av symtomen nedan.

Symtom Frekvens* av férekomst vid monot |Frekvenst av forekomst vid kombin

erapi

ationsterapi

Onormalt 13gt antal vita
blodkroppar som kan leda till 6kad
risk for infektion

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Lagt antal réda blodkroppar som
orsakar trotthet och andfdddhet

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Nedsatt aptit

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Kolinergt syndrom (se avsnitt 2
"Varningar och forsiktighet”)

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Krakning Mycket vanliga Mycket vanliga
lllamdende Mycket vanliga Mycket vanliga
Buksmarta Mycket vanliga Vanliga
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Symtom

Frekvens* av forekomst vid monot
erapi

Frekvenst av forekomst vid kombin
ationsterapi

Haravfall (reversibelt)

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Inflammation i slemhinnorna

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Feber

Mycket vanliga

Vanliga

Kénsla av svaghet och energildshet

Mycket vanliga

Mycket vanliga

Lagt antal blodplattar (blodkroppar [Vanliga Mycket vanliga
som hjalper blodet att koagulera)

som kan orsaka blamarken eller

blédningar

Onormala levervarden Vanliga Mycket vanliga
Infektion Vanliga Vanliga

Lagt antal vita blodkroppar med  [Vanliga Vanliga

feber

Forstoppning Vanliga Vanliga
Onormala njurvarden Vanliga Inte rapporterat

* Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer
T Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare

bakterier som kallas Clostridium difficile

blodférgiftning (sepsis)

uttorkning (pa grund av diarré och krakningar)

svar, ihallande eller blodig diarré (som kan vara férknippad med magont eller feber) orsakad av

- yrsel, snabba hjartslag och blek hud (ett tillstand som kallas hypovolemi)

allergisk reaktion

- tillfalliga talstérningar under eller strax efter behandlingen

stickningar i huden

= hogt blodtryck (under eller efter infusion)

hjartproblem*

= hicka

stopp i tarmen

férstorad tjocktarm
blédning fran tarmarna
inflammation i tjocktarmen
onormala blodprovsresultat
hal i tarmen

fettlever

hudreaktioner

lag kaliumniva i blodet

- 139 salthalt i blodet, mestadels relaterad till diarré och krékningar

muskelkramper
njurproblem*

- 1agt blodtryck*
svampinfektioner

reaktioner pa injektionsstallet

lungsjukdom som orsakar vasande andning och andfaddhet (se avsnitt 2)
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virusinfektioner.

* Sallsynta fall av dessa handelser har observerats hos patienter som upplevt uttorkning i samband med
diarré och/eller krakningar, eller blodférgiftning.

Om du far Irinotecan SUN i kombination med cetuximab kan nagra av de biverkningar som du kan uppleva
ocksa bero pa denna kombination. Sadana biverkningar kan inkludera akneliknande utslag. Darfor maste du
se till att ocksa lasa bipacksedeln fér cetuximab.

Om du far Irinotecan SUN i kombination med capecitabin kan nagra av de biverkningar som du kan uppleva
ocksa bero pa denna kombination. Sadana biverkningar kan vara: mycket vanliga; blodproppar, vanliga;
allergiska reaktioner, hjartinfarkt och feber hos patienter med ett 1agt antal vita blodkroppar. Darfér maste
du se till att ocksa lasa bipacksedeln for capecitabin.

Om du far Irinotecan SUN i kombination med capecitabin och bevacizumab kan nagra av de biverkningar
som du kan uppleva ocksa bero pa denna kombination. Sadana biverkningar innefattar: l1agt antal vita
blodkroppar, blodproppar, hogt blodtryck och hjartinfarkt. Darfér maste du se till att ocksa lasa
bipacksedlarna fér capecitabin och bevacizumab.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Irinotecan SUN ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa infusionspasen och ytterférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hégst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Efter 6ppnandet ska infusionspasen anvandas omedelbart.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar irinotekan (som hydroklorid, trihydrat).
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Ovriga innehallsdmnen &r: glukos, sorbitol (E420), (S)-mjélksyra (E270), natriumhydroxid (fér pH
-justering) (E524), koncentrerad saltsyra (for pH-justering) (E507) och vatten.

En 180 ml infusionspase innehaller 270 mg irinotekanhydrokloridtrinydrat (motsvarande 234 mg
irinotekan).

En 200 ml infusionspase innehaller 300 mgq irinotekanhydrokloridtrihydrat (motsvarande 260 mg irinotekan)
En 220 ml infusionspase innehaller 330 mgq irinotekanhydrokloridtrihydrat (motsvarande 286 mg
irinotekan).

En 240 ml infusionspase innehaller 360 mgq irinotekanhydrokloridtrihydrat (motsvarande 312 mg
irinotekan).

1 ml av infusionsvétska innehaller 1,5 mg irinotekanhydrokloridtrinydrat (motsvarande 1,3 mg/ml
irinotekan).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Irinotecan SUN infusionsvatska ar en blekgul till gul, klar 16sning fri fran synliga partiklar.
Irinotecan SUN-infusionsvatska levereras i kartonger som vardera innehaller 1, 5 eller 10
endosinfusionspasar med 180 ml, 200 ml, 220 ml eller 240 ml I6sning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande fér forsaljning

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederlanderna

Tillverkare

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederlanderna

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400632, Cluj-Napoca
Cluj County
Rumanien

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Storbritannien
(Nordirland) under namnen:

Tyskland: Irinotecan SUN
Spanien: Irinotecan SUN
Frankrike: Irinotecan SUN
Italien: Irinotecan SUN
Polen: Irinotecan SUN
Rumanien: Irinotecan SUN

Storbritannien (Nordirland): Irinotecan
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Danmark: Irinotecan SUN
Finland: Irinotecan SUN
Sverige: Irinotecan SUN

Denna bipacksedel andrades senast 2022-04-13

Féljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Hantering

berdkna dosen och bestam vilken storlek av Irinotecan SUN infusionspasar som beh6vs

inspektera lakemedelsférpackningen med avseende pa eventuella skador. Anvand inte lakemedlet
om det finns tecken pa manipulering

applicera en patientspecifik etikett pa skyddspasen.

Avldgsnande av infusionspasen fran skyddspasen och inspektion av infusionspasen

riv av skyddspasen vid inskarningen. Anvand inte om skyddspasen tidigare har 6ppnats eller skadats

ta ut infusionspasen ur skyddspasen

- anvand endast om infusionspasen och férseglingen ar intakta. Fére administrering kontrollera om det
finns sma lackor genom att klamma ordentligt pa pasen. Om lackor upptéacks, kassera pasen och
I6sningen eftersom lésningen kanske inte langre ar steril

- lakemedel for parenteralt bruk skall inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning

fore administrering. Om partiklar eller missfargning observeras ska ldsningen inte administreras.

Administrering

bryt proppens tatning genom att applicera tryck pa den ena sidan med handen
med aseptisk teknik, anslut sterilt administreringsset
se bruksanvisningen som medféljer administreringssetet.

Férsiktighetsatgarder

anvand inte i seriekoppling

for inte in tillsatser i infusionspasen

- infusionlésningen ar klar att anvanda och far inte blandas med andra Idkemedel
- Irinotecan SUN infusionsvatska, 16sning ar endast avsedd for engangsbruk.

Personalen maste utrustas med lamplig skyddsutrustning, i synnerhet ldangarmade rockar, skyddsmasker,
mossor, skyddsglasogon, sterila engangshandskar, skyddsdukar fér beredningsplatsen, samt
uppsamlingspasar for avfall.

Cytotoxiska beredningar ska inte hanteras av gravid personal.
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Om produkten kommer i kontakt med 6gonen, kan kraftig irritation uppsta. | sadana fall ska 6gonen
omedelbart skdljas noggrant. Kontakta ldkare om irritationen kvarstar. Om lésningen kommer i kontakt med
huden, skolj det drabbade omradet noggrant med vatten. Avforing och uppkastningar maste hanteras med
forsiktighet.

Destruktion

12

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt lokala bestammelser for cytostatika.
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