FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Irinotecan Accord

20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, [6sning
Irinotekanhydrokloridtrinydrat

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

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Irinotecan Accord ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Irinotecan Accord
3. Hur Irinotecan Accord ges till dig

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Irinotecan Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Irinotecan Accord ar och vad det anvands
for
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Irinotecan Accord tillhor en grupp lakemedel som kallas for
cytostatika (lakemedel mot cancer). Irinotecan Accord anvands for
behandling av avancerad cancer i tjocktarmen och andtarmen hos
vuxna, antingen i kombination med andra lakemedel eller ensamt.
Irinotecan Accord ar ett Idkemedel mot cancer som innehaller den
aktiva substansen irinotekanhydrokloridtrihydrat.
Irinotekanhydrokloridtrinydrat hindrar cancercellernas tillvaxt och
spridning i kroppen.

Lakaren kan anvanda en kombination av Irinotecan Accord och
5-fluorouracil/folinsyra och bevacizumab for att behandla cancer i
tjocktarmen eller andtarmen.

Lakaren kan anvanda en kombination av Irinotecan Accord och
kapecitabin med eller utan bevacizumab for att behandla cancer i
tjocktarmen och andtarmen.

Lakaren kan anvanda en kombination av Irinotecan Accord och
cetuximab for att behandla en sarskild typ av cancer i tjocktarmen
(RAS vildtyp) som uttrycker ett protein som kallas EGFR.

Irinotekanhydrokloridtrihydrat som finns i Irinotecan Accord kan
ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal
eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Irinotecan
Accord
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Anvand inte Irinotecan Accord

® Om du ar allergisk mot irinotekanhydrokloridtrihydrat eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

® Om du har eller har haft kronisk inflammatorisk tarmsjukdom
eller haft stopp i tarmen (tarmobstruktion)
Om du ammar
Om du har svar leversjukdom (bilirubinniva ar hogre én 3
ganger det 6vre normalspannet)
Om du har svar benmargspaverkan
Om du har allvarligt nedsatt allmantillstand (utvarderat med
hjalp av en internationell standard,
allmantillstand/Performance Status (PS) hogre an 2 pa WHOs
skala)

® Om du anvander naturlakemedlet johannesort (Hypericum
perforatum)

® Om du ska fa eller nyligen har fatt levande, forsvagade
vacciner (vaccin mot gula febern, vattkoppor, baltros,
massling, passjuka, roda hund, tuberkulos, rotavirus, influensa)
och inte under 6 manader efter avslutad kemoterapi.

Om du far Irinotecan Accord i kombination med andra lakemedel,
se till att du laser bipacksedeln dven for dessa lakemedel, da de
kan vara olampliga for dig.

Varningar och forsiktighet

Sarskild forsiktighet ska iakttas nar detta lakemedel ges till aldre
patienter.

Eftersom Irinotecan Accord ar ett [akemedel mot cancer kommer
det att ges pa en speciell vardavdelning under dversyn av en
lakare som ar utbildad i anvandningen av lakemedel mot cancer.
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Avdelningens personal kommer att forklara vad du behover tanka
pa under och efter behandlingen. Denna bipacksedel hjalper dig att
komma ihag detta.

Innan du far behandling med Irinotecan Accord, tala om for lakaren
om nagot av foljande galler dig:

du har leverproblem

du har njurproblem

du har astma

du har nagon gang fatt stralbehandling

du har tidigare upplevt svar diarré eller feber efter behandling
med Irinotecan Accord.

du har hjartproblem

du roker, har hogt blodtryck eller hogt kolesterolvarde
eftersom det kan Oka risken for hjartproblem under behandling
med Irinotecan Accord

du har fatt eller ska fa vaccinationer

du tar andra lakemedel; se avsnitt "Andra lakemedel och
Irinotecan Accord” nedan.

® du har Gilberts syndrom, en arftlig sjukdom som kan orsaka
forhojda bilirubinnivaer och gulsot (gulfargning av hud och
ogon).

1) De forsta 24 timmarna efter administrering av Irinotecan Accord
Under tiden som Irinotecan Accord ges (30-90 minuter) och kort
darefter kan du uppleva nagra av féljande symtom:

® diarré
® (Okat tarfléde
® svettningar
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® synrubbning
® magsmarta
® o6kad mangd saliv i munnen

Akut kolinergt syndrom

Detta lakemedel kan paverka den del av nervsystemet som
kontrollerar kroppsutsondring vilket kan leda till sa kallat kolinergt
syndrom. Symtomen kan innefatta rinnande nasa, okad
salivproduktion, okat tarfléde, svettningar, rodnad, magkramper
och diarré. Tala omedelbart om for lakare eller sjukskoterska om du
noterar nagot av dessa symtom, eftersom det finns lakemedel som
kan hjalpa till att halla dem under kontroll.

2) Fran dagen efter behandling med Irinotecan Accord fram till
nasta behandling

Under den har perioden kan du uppleva olika typer av symtom,
som kan vara allvarliga och krava omedelbar behandling och
noggrann overvakning.

Diarré

Om du far diarré efter mer an 24 timmar efter att du fatt Irinotecan
Accord ("fordrojd diarré”) kan det vara allvarligt. Diarrén
uppkommer oftast cirka 5 dagar efter att du fatt [akemedlet.
Diarrén ska behandlas omedelbart och évervakas noggrant. Om
den inte behandlas kan den leda till uttorkning och allvarlig kemisk
obalans i kroppen, vilket kan vara livshotande. Lakaren ordinerar
lakemedel for att forebygga eller kontrollera denna biverkning. Se
till att du far detta ldkemedel direkt, sa att du har det hemma nar
du behover det. Gor foljande omedelbart efter den forsta losa
avforingen:
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1. Ta den behandling mot diarré som lakaren har gett dig, exakt
enligt lakarens anvisningar. Denna behandling ska inte andras
utan att lakare kontaktas. Rekommenderad behandling mot
diarré ar loperamid (4 mg som en forsta dos och darefter 2 mg
varannan timme, ocksa under natten). Denna behandling bor
fortga minst 12 timmar efter sista 16sa avforingen. Den
rekommenderade doseringen av loperamid bor inte tas under
langre tid an 48 timmar.

2. Drick omedelbart stora mangder vatten och
vatskeersattningsmedel (t.ex. vatten, sodavatten, kolsyrad
dryck, soppa eller vatskeersattning).

3. Informera omedelbart lakaren som ansvarar for behandlingen
om diarrén. Om du inte kan na lakaren, kontakta den
vardavdelning pa sjukhuset dar du far behandling med
Irinotecan Accord. Det ar mycket viktigt att de kanner till
diarrén.

Du maste omedelbart informera lakare eller vardavdelning som
behandlar dig om:

" du arillam3ende, har krakningar eller feber och diarré
" du fortfarande har diarré 48 timmar efter att du borjade med
behandlingen mot diarrén

Observera! Ta ingen annan behandling mot diarré an den som du
har fatt av lakaren samt de vatskor som namns ovan. Folj lakares
anvisningar. Behandlingen mot diarré ska inte anvandas for att
forebygga nya diarréanfall aven om du har haft fordréjd diarré
under tidigare behandlingscykler.

Feber
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Om kroppstemperaturen okar 6ver 38 °C kan det vara tecken pa
infektion, speciellt om du samtidigt har diarré. Kontakta
omedelbart ldkare eller vardavdelningen om du har feber (6ver 38
°C) sa att de kan ge dig nédvandig behandling.

lllamdende och krakningar

Om du ar illamaende och/eller har krékningar, kontakta omedelbart
lakare eller vardavdelningen. Innan du far behandling kan lakaren
ge dig lakemedel som forebygger illamaende och krakningar.
Lakaren kommer sannolikt att ordinera ldkemedel mot illamaende
och krakningar som du kan ta hemma. Se till att du har dessa
lakemedel tillgangliga nar du behdver dem. Kontakta lakare om du
inte kan fa i dig vatska pa grund av illamaende och krakningar.

Neutropeni

Irinotecan Accord kan orsaka en minskning av antalet av vissa vita
blodkroppar, som har en viktig roll for att bekampa infektioner.
Detta kallas neutropeni. Neutropeni forekommer ofta vid
behandling med Irinotecan Accord och gar tillbaka efter
behandlingens slut. Lakare ska ordinera regelbundna blodprover sa
att antalet vita blodkroppar kan foljas upp. Neutropeni ar allvarligt
och ska behandlas omedelbart och noggrant foljas upp. Tala
omedelbart om for lakare eller sjukskoterska om du far tecken pa
infektion, sasom feber (38 °C eller hogre), frossa, smarta vid
urinering, nytillkommen hosta eller hosta med slem. Undvik att
vara nara personer som ar sjuka eller som har infektioner. Tala
omedelbart om for lakare om du far tecken pa infektion.

Uppfélining av blodvarden
Lakaren kommer sannolikt att ta blodprover fore och under
behandlingen for att kontrollera hur lakemedlet paverkar antalet
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blodkroppar och olika blodvarden. Baserat pa provresultaten kan
du behova ta lakemedel for behandling av dessa effekter. Lakaren
kan ocksa behdva minska nasta dos eller ge den senare, eller till
och med helt avbryta behandlingen med detta ldkemedel. Ga pa
alla lakarbesok och provtagningar.

Detta lakemedel kan minska antalet blodplattar veckorna efter att
det har getts, vilket kan oka risken for blodning. Tala med lakaren
innan du tar ldkemedel eller kosttillskott som kan paverka
kroppens formaga att stoppa en blédning, sasom lakemedel som
innehaller acetylsalicylsyra, warfarin eller E-vitamin. Tala
omedelbart om for ldkaren om du far ovanliga blamarken eller
blédningar sasom nasblod, blédande tandkétt nar du borstar
tanderna eller svart, tjarliknande avforing.

Lungsjukdomar

| sallsynta fall kan detta lakemedel orsaka allvarliga lungproblem.
Tala omedelbart om for lakaren om du har nytillkommen eller
forvarrad hosta, andningssvarigheter och feber. Lakaren kan
behova avbryta behandlingen for att hantera dessa problem.

Detta [akemedel kan Oka risken for allvarliga blodproppar i venerna
i underbenen eller lungorna. Dessa blodproppar kan forflytta sig till
andra delar av kroppen, sasom lungorna eller hjarnan. Tala
omedelbart om for ldkaren om du far brostsmarta, andndd eller
svullnad, smarta, rodnad eller varme i en arm eller ett ben.

Kronisk tarminflammation och/eller stopp i tarmen
Kontakta lakare om du har magsmarta och inte kan tomma tarmen,

framfor allt om du ocksa har svullen mage och aptitloshet.

Stralbehandling
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Om du nyligen har fatt stralbehandling av backen- eller
bukomradet kan du I6pa en okad risk att utveckla
benmargssuppression. Tala med ldkaren innan du paborjar
behandlingen med Irinotecan Accord.

Njurfunktion
Forsamrad njurfunktion har rapporterats.

Hjartsjukdomar

Tala om for Iakaren om du har eller har haft en hjartsjukdom eller
om du tidigare har fatt cancerlakemedel. Lakaren kommer att f6lja
upp dig noggrant och diskutera hur riskfaktorer (t.ex. rokning, hogt
blodtryck, hoga kolesterolvarden) kan minskas.

Karlsjukdomar

Irinotecan Accord har i sallsynta fall forknippats med problem med
blodcirkulationen (blodproppar i blodkarlen i benen och lungorna)
och detta kan i sallsynta fall uppkomma hos patienter med flera
riskfaktorer.

Nedsatt leverfunktion

Innan behandling med Irinotecan Accord pabdrjas och fore varje ny
behandlingscykel ska leverfunktionen kontrolleras (genom
blodprover).

Ovrigt

Detta ldakemedel kan orsaka sar i munnen och pa lapparna, ofta
inom de forsta veckorna efter behandlingsstart. Detta kan orsaka
smarta i munnen, blédning och dven svarigheter att dta. Lakaren
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eller sjukskoterskan kan ge dig rad hur du kan lindra detta, t.ex.
genom att andra hur du ater eller borstar tanderna. Vid behov kan
lakaren ordinera lakemedel for att lindra smartan.

Information om preventivmedel och amning finns i avsnittet
"Preventivmedel, graviditet, amning och fertilitet" nedan.

Tala om for |dkare eller tandldkare att du far detta |ldkemedel om
en operation eller annat ingrepp planeras.

Om detta lakemedel anvands tillsammans med andra
cancerlakemedel, se till att du aven laser bipacksedlarna for dessa
lakemedel.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan
du tar denna medicin.

Andra lakemedel och Irinotecan Accord

Tala om for [akare om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sadana. Detta inkluderar
naturlakemedel, vitaminer och mineraler.

® | 3kemedel for behandling av krampanfall (karbamazepin,
fenobarbital, fenytoin och fosfenytoin)

® Lakemedel for behandling av svampinfektion (ketokonazol,
itrakonazol, vorikonazol och posakonazol)

® | 3kemedel for behandling av bakterieinfektioner
(klaritromycin, erytromycin och telitromycin)

® Lakemedel for behandling av tuberkulos (rifampicin och
rifabutin)
Johannesort (ett (traditionellt) vaxtbaserat [akemedel)

® Levande, forsvagade vacciner
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® Lakemedel for behandling av hiv (indinavir, ritonavir,
amprenavir, fosamprenavir, nelfinavir, atazanavir med flera)

® | 3kemedel som anvands for att sanka kroppens immunforsvar
for att forebygga avstotning efter organtransplantation
(ciklosporin och takrolimus)

® Cancerldkemedel (regorafenib, krizotinib, idelalisib och
apalutamid)

® Vtamin K-hammare (vanliga blodfértunnande lakemedel,
sasom warfarin)

® Muskelavslappnande lakemedel i samband med narkos och
kirurgi (suxametonium)

® 5-fluorouracil/folinsyra
Bevacizumab (hindrar blodkarlstillvaxt)
Cetuximab (blockerare av epidermal tillvaxtfaktorreceptor)

Tala om for [akare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
far Irinotecan Accord om du redan far eller nyligen har fatt
kemoterapi (eller stralbehandling).

Om du behdver genomga en operation, informera lakare eller
narkoslakare att du far behandling med irinotekan, eftersom det
kan forandra effekten av vissa lakemedel som anvands under
operation.

Borja eller sluta inte ta nagra lakemedel under tiden du behandlas
med Irinotecan Accord utan att forst ha talat med din lakare.

Detta lakemedel kan orsaka allvarlig diarré. Forsok undvika

laxerande medel och medel som gor avforingen mjukare medan du
tar detta [akemedel.
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Det kan finnas ytterligare ldkemedel som paverkar eller paverkas
av Irinotecan Accord. Stam av med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska rorande andra lakemedel, (traditionella)
vaxtbaserade lakemedel och tillskott som du anvander, samt om
alkohol kan orsaka problem med detta lakemedel.

Preventivmedel, graviditet, amning och fertilitet

Preventivmedel

Om du ar en fertil kvinna maste du anvanda effektiva
preventivmedel under behandling och upp till 6 manader efter
avslutad behandling

Som man maste du anvanda effektiva preventivmedel under
behandling och upp till 3 manader efter avslutad behandling. Det
ar viktigt att du kontrollerar med lakaren vilken typ av
preventivmedel du kan anvanda med detta lakemedel.

Graviditet

Detta lakemedel kan orsaka problem med fostret om du tar det vid
tidpunkten for befruktning eller under graviditet. Innan du paborjar
behandling kommer lakaren att sakerstalla att du inte ar gravid.
Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel.

Amning

Irinotekan och dess metabolit har uppmatts i brostmjolk. Amning
ska avbrytas under den tid behandling med Irinotecan Accord
pagar. Radfraga lakare innan du tar nagot lakemedel.
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Fertilitet

Inga studier har utforts. Detta lakemedel kan paverka fertiliteten.
Innan du tar detta lakemedel ska du tala med lakare om den
eventuella risken med detta lakemedel och vad du har for
alternativ for att bevara din mojlighet att fa barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

| vissa fall kan Irinotecan Accord ge biverkningar som paverkar
kérférmagan och formagan att anvanda maskiner.

Under de forsta 24 timmarna efter att du fatt behandling med
Irinotecan Accord kan du kanna dig yr eller ha synstorningar. Om
detta intraffar, kor inte och anvand inte verktyg eller maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar 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 for vagledning. Diskutera med din lakare om du ar
osaker.

Viktig information om nagra innehallsadmnen i
Irinotecan Accord

Detta ldakemedel innehaller 45 mg sorbitol per ml. Sorbitol &r en
kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) har hereditar
fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom, ska du (eller ditt
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barn) inte anvanda detta lakemedel. Patienter med hereditar
fruktosintolerans kan inte bryta ner fruktos, vilket kan orsaka
allvarliga biverkningar.

Kontakta lakare innan du anvander detta lakemedel om du (eller
ditt barn) har hereditar fruktosintolerans, eller om ditt barn inte
langre kan ata so6t mat eller dryck utan att ma illa, kraks eller
kanner obehag sa som uppblasthet, magkramper eller diarré.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium per dos,
dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur Irinotecan Accord ges till dig

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare om du ar osaker.

Irinotecan Accord kommer att ges till dig av sjukvardspersonal.

Lakaren kan rekommendera DNA-test innan forsta dosen av
Irinotecan Accord.

Vissa personer har genetiskt storre risk att fa vissa biverkningar av
detta lakemedel,

Du kan fa andra lakemedel for att forebygga illamaende,
krakningar, diarré och andra biverkningar nar du far Irinotecan
Accord. Du kan behova fortsatta anvanda dessa lakemedel |
atminstone ett dygn efter injektionen med Irinotecan Accord.
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Tala om for sjukvardspersonalen om du upplever bréannande
kénsla, smarta eller svullnad runt infusionsnalen néar du far
Irinotecan Accord. Om lakemedel hamnar utanfor venen kan det
orsaka en vavnadsskada. Om du upplever smarta eller noterar
rodnad eller svullnad vid infusionsstallet nar du far Irinotecan
Accord ska du omedelbart informera halso- och vardpersonalen.

Irinotecan Accord kommer att ges som en infusion (dropp) i en ven
under en period av 30 till 90 minuter. Mangden infusion som ges till
dig beror pa alder, storlek och ditt medicinska allméantillstand. Det
beror ocksa pa eventuell annan behandling som du kan ha fatt for
din cancer. Lakaren beraknar din kroppsyta i kvadratmeter (m2).
® Om du tidigare har behandlats med 5-fluorouracil kommer du
vanligtvis att fa behandling med Irinotecan Accord ensamt och

borja med en dos pa 350 mg/m2 en gang var tredje vecka.
® Om du inte har fatt kemoterapi tidigare far du normalt 180

mg/m2 Irinotecan Accord en gang varannan vecka. Detta
kommer sedan foljas av folinsyra och 5-fluorouracil.

® Om du behandlas med irinotekan i kombination med
cetuximab far du normalt samma dos irinotekan som gavs i de
sista tidigare behandlingscyklerna som inneholl irinotekan.
Irinotecan Accord far inte ges tidigare an 1 timme efter det att
infusionen med cetuximab har avslutats.

Doserna kan justeras av lakaren beroende pa ditt allmantillstand
och eventuella biverkningar.

Om du har fatt mer Irinotecan Accord an du borde
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Det &r osannolikt att du kommer fa for mycket Irinotecan Accord.
Skulle detta anda intréffa kan du fa svara blodsjukdomar och
diarré. Maximal understédjande behandling ska sattas in for att
forebygga uttorkning pa grund av diarré och for att behandla
eventuella infektionskomplikationer. Tala med lakaren som ger dig
lakemed]et.

Om du har missat en dos av Irinotecan Accord

Det ar mycket viktigt att du far alla planerade doser. Om du missar
en dos, kontakta omedelbart [akare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan Irinotecan Accord orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Lakaren kommer att
informera dig om dessa biverkningar och forklara risker och
fordelar med behandlingen. En del av dessa biverkningar maste
behandlas omedelbart.

Se aven informationen i avsnittet "Varningar och forsiktighet”.

Om du upplever nagon av foljande biverkningar efter att du har fatt
detta lakemedel, kontakta omedelbart lakare. Om du inte ar pa
sjukhus, MASTE du omedelbart UPPSOKA sjukhus.

® Allergiska reaktioner. Om du har vasande andning,
andningssvarigheter, svullnad, utslag eller klada (speciellt om
hela kroppen paverkas), kontakta omedelbart ldkare eller
sjukskoterska.

® Svara allergiska reaktioner (anafylaktiska/anafylaktoida
reaktioner) kan uppsta, oftast minuterna efter injektion av
lakemedlet: hudutslag inklusive rod, kliande hud, svullnad av
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hander, fotter, fotleder, ansikte, lappar, mun eller svalg (som
kan leda till svaljningssvarigheter) och det kan kdnnas som om
du ska svimma.

Diarré (se avsnitt 2).

® Tidig diarré: Uppstar inom 24 timmar efter att du har fatt detta

lakemedel, atféljd av symtom som rinnande néasa, 6kad
salivproduktion, rinnande ogon, svettningar, rodnad och
magkramper. (Detta kan uppsta under tiden du far infusionen.
Om sa sker tala genast om det for sjukvardspersonalen. Du kan
fa lakemedel som hindrar och/eller lindrar denna tidiga
biverkning).

Sen diarré: Uppstar senare an 24 timmar efter att du fatt detta
lakemedel. Pa grund av risken for uttorkning och
elektrolytrubbningar i samband med diarré ar det viktigt att
vara i kontakt med sjukvardspersonalen for uppféljning och rad
gallande andringar i medicinering och kost.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

blodsjukdom: neutropeni (minskat antal av vissa vita
blodkroppar), trombocytopeni (minskat antal blodplattar),
anemi (minskning av antalet roda blodkroppar)

fordrojd diarré

illamaende och krékningar

haravfall (haret vaxer ut igen efter avslutad behandling)
overgaende forhojning av leverenzymer eller bilirubin vid
kombinationsbehandling.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
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akut kolinergt syndrom: huvudsymtomen bestar av diarré och
andra symtom som buksmarta; roda, 0mma, kliande eller
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rinnande 6gon (konjunktivit); rinnsnuva (rinit); lagt blodtryck;
vidgning av blodkarlen; svettning; frossa; allman
sjukdomskansla och illamaende; yrsel, synstorningar; sma
pupiller; rinnande d6gon och 6kad salivutsondring, som uppstar
under eller inom 24 timmar efter infusionen med Irinotecan
Accord

feber, infektioner (inklusive blodforgiftning)

feber som forknippas med en kraftig minskning av vita
blodkroppar

uttorkning, vanligtvis i samband med diarré och/eller krakning
forstoppning

trotthet

forhojda leverenzymnivaer och kreatininnivaer i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

allergiska reaktioner: om du har vasande andning,
andningssvarigheter, svullnad, utslag eller klada (speciellt om
hela kroppen paverkas), kontakta omedelbart ldkare eller
sjukskoterska

latta hudreaktioner; Iatta reaktioner vid infusionsstallet
andningssvarigheter

lungsjukdom (interstitiell lungsjukdom)

stopp i tarmen

buksmarta och inflammation som leder till diarré (ett tillstand
som kallas pseudomembranos kolit)

sallsynta fall av njursvikt, lagt blodtryck och hjart-cirkulatorisk
svikt har observerats hos patienter som drabbats av uttorkning
i samband med diarré och/eller krakningar eller blodférgiftning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
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svara allergiska reaktioner (anafylaktiska/anafylaktoida
reaktioner) kan uppsta, oftast minuterna efter injektion av
lakemedlet: hudutslag inklusive rod, kliande hud, svullnad av
hander, fotter, fotleder, ansikte, lappar, mun eller svalg (som
kan leda till svaljningssvarigheter) och det kan kdnnas som om
du ska svimma. Om detta uppstar, kontakta omedelbart ldkare
tidiga effekter som muskelsammandragning eller kramp och
domning (parestesi)

blodning i mag-tarmkanalen och inflammation i tjocktarmen
inklusive blindtarmen

tarmperforation (hal i tarmvaggen), aptitldshet, buksmarta,
slemhinneinflammation

bukspottkortelinflammation

forhojt blodtryck under och efter det att lakemedlet ges
minskade nivaer av kalium eller natrium i blodet, ofta i
samband med diarré och krakningar.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

overgaende talstorningar
forhojda nivaer av vissa matsmaltningsenzymer, som bryter
ned socker och fetter.

Har rapporterats (kan forekomma hos ett okant antal anvandare):
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svar, ihallande eller blodig diarré (som kan forknippas med
magsmarta eller feber) orsakad av bakterier kallade
Clostridium difficile

blodinfektion

uttorkning (pa grund av diarré och krékningar)
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® yrsel, snabba hjartslag och blek hud (ett tillstdand som kallas
hypovolemi)

allergisk reaktion

tillfalliga talstorningar under eller kort efter behandling
stickningar och domningar

hogt blodtryck (under eller efter infusion)

hjartproblem*

lungsjukdom som orsakar vasande andning och andndd (se
avsnitt 2)

hicka

tarmblockering

forstorad tjocktarm

blédning fran tarmarna

inflammation i tjocktarmen

avvikande laboratorieresultat

hal i tarmen

fettleversjukdom

hudreaktioner

reaktioner vid stallet dar lakemedlet administrerades

laga halter av kalium i blodet

laga halter av salt i blodet som oftast hér samman med diarré
och krakningar

muskelkramper

njurproblem*

lagt blodtryck*

svampinfektioner

virusinfektioner

* Sallsynta fall av dessa handelser har observerats hos patienter
som upplevt uttorkning i samband med diarré och / eller
krakningar eller infektioner i blodet.
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Om du far Irinotecan Accord i kombination med cetuximab, kan
vissa av de biverkningar du drabbas av ocksa ha samband med
den har kombinationen. Sadana biverkningar kan inkludera:
akneliknande utslag. Du maste saledes dven lasa bipacksedeln for
cetuximab.

Om du far Irinotecan Accord i kombination med kapecitabin, kan
vissa av de biverkningar du drabbas av ocksa ha samband med
den har kombinationen. Sadana biverkningar kan inkludera:
mycket vanliga: blodproppar, vanliga: allergiska reaktioner,
hjartinfarkt och feber hos patienter med lagt antal vita blodkroppar
. Du maste saledes dven lasa bipacksedeln for kapecitabin.

Om du far Irinotecan Accord i kombination med kapecitabin och
bevacizumab, kan vissa av de biverkningar du drabbas av ocksa ha
samband med den har kombinationen. Sddana biverkningar kan
inkludera: Iagt antal vita blodkroppar, blodproppar, hogt blodtryck
och hjartinfarkt. Du maste saledes dven lasa bipacksedeln for
kapecitabin och bevacizumab.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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5. Hur Irinotecan Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas.

Endast for engangsbruk.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Forvaras i
originalférpackningen. Ljuskansligt.Anvands foére utgangsdatum
som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter Utg.dat/EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lékemedel 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 irinotekanhydrokloridtrihydrat.
1 ml koncentrat innehaller 20 mg
irinotekanhydrokloridtrihnydrat motsvarande 17,33 mg
irinotekan.

® En 2 mlinjektionsflaska innehaller 40 mg
irinotekanhydrokloridtrihydrat.

® En 5 mlinjektionsflaska innehaller 100 mg
irinotekanhydrokloridtrihydrat.

® En 15 ml injektionsflaska innehaller 300 mg
irinotekanhydrokloridtrihydrat.

® En 25 ml injektionsflaska innehaller 500 mg
irinotekanhydrokloridtrihydrat.
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® En 50 mlinjektionsflaska innehaller 1 000 mg
irinotekanhydrokloridtrihydrat.

® OQvriga innehallsdmnen ar sorbitol (E420), mjolksyra,
natriumhydroxid, saltsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 10sning
ar en klar, ljusgul 16sning.

Forpackningsstorlekar:

2 ml

5ml

15 ml

25 ml

50 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Polen
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Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Nederlanderna

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Namn pa medlemsstat Lakemedlets namn

Osterrike Irinotecan Accord 20 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Belgien Irinotecan Accord 20 mg/ml
concentraat voor oplossing voor
infusie

Bulgarien Irinotecan Accord 20 mg/ml
Concentrate for Solution for Infus
ion

Cypern Irinotecan Accord 20 mg/ml
Concentrate for Solution for Infus
ion

Tjeckien Irinotecan Accordpharma 20
mg/ml koncentrat pro infuzni
roztok

Tyskland Irinotecan Accord 20 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Danmark Irinotecan Accord

Estland Irinotecan Accord

Grekland
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Irinotecan Accord 20 mg/ml
Concentrate for Solution for Infus
ion

Finland Irinotecan Accord 20 mg/ml
Infuusiokonsentraatti, liuosta
varten

Kroatien Irinotekan Accord 20 mg/ml
koncentrat za otopinu za infuziju

Ungern Irinotecan Accord 20 mg/ml
koncentratum oldatos infuzidhoz

Irland Irinotecan Hydrochloride 20
mg/ml Concentrate for Solution
for Infusion

Island Irinotecan Accord 20 mg/ml,
innrennslispykkni, lausn

ltalien Irinotecan Accord

Lettland Irinotecan Accord 20 mg/ml
koncentrats inflziju skiduma
pagatavosanai

Litauen Irinotecan Accord 20 mg/ml
koncentratas infuziniam tirpalui

Polen Irinotecan Accord

Nederlanderna

Irinotecan Accord 20 mg/ml
concentraat voor oplossing voor
infusie

Norge Irinotecan Accord
Portugal Irinotecano Accord
Rumanien Irinotecan Accord 20 mg/ml

concentrat pentru solutie
perfuzabila
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Slovakien Irinotecan Accord 20 mg/ml
infUzny koncentrat

Slovenien Irinotekan Accord 20 mg/m|
koncentrat za raztopino za
infundiranje

Sverige Irinotecan Accord 20 mg/ml,
koncentrat till infusionsvatska,
|0sning

Storbritannien (Nordirland) Irinotecan Hydrochloride 20
mg/ml Concentrate for Solution
for Infusion

Spanien Irinotecan Accord 20 mg/ml
concentrado para solucién para
perfusion EFG

Frankrike IRINOTECAN ACCORD 20 mg/ml,
Solution a diluer pour perfusion

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-13

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Bruksanvisning - cytostatikum

Hantering av Irinotecan Accord

Liksom for andra cytostatika ska forsiktighet iakttas vid hantering
av Irinotecan Accord. Spadning ska utforas under sterila
forhallanden av utbildad personal pa dartill avsedd plats.
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Forsiktighet ska iakttas for att undvika kontakt med hud eller
slemhinnor.
Skyddsinstruktioner for beredning av irinotekanlosning for infusion

1. Dragskap ska anvandas, liksom skyddshandskar och
skyddsdrakt. Om det inte finns nagot dragskap tillgangligt ska
munskydd och skyddsglasogon anvandas.
2. Oppnade férpackningar, som injektionsflaskor och
infusionsflaskor och anvanda kanyler, sprutor, katetrar, slangar
samt rester av cytostatika ska betraktas som riskavfall och
kasseras enligt lokala riktlinjer for hantering av riskavfall.
3. Folj nedanstaende instruktioner vid spill:
® skyddsklader ska anvandas
® krossat glas ska samlas ihop och slangas i en behallare for
riskavfall

® fbrorenade ytor ska spolas noggrant med rikligt med kallt
vatten

® de avspolade ytorna ska darefter torkas noggrant och
materialet som anvands for avtorkning ska kasseras som
riskavfall.

4. Om Irinotecan Accord har kommit i kontakt med huden ska
omradet skoljas under rikliga méngder rinnande vatten och
sedan tvattas med tval och vatten. Vid kontakt med
slemhinnor, skolj kontaktomradet noggrant med vatten. Om du
upplever obehag, kontakta lakare.

5. Om Irinotecan Accord kommer i kontakt med 6gonen ska de
skoljas noggrant och rikligt med vatten. Kontakta omedelbart
en 0gonspecialist.

Beredning av infusionslésningen
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Irinotecan Accord ar avsett for intraven0s infusion endast efter
spadning i rekommenderade spadningsmedel fore anvandning,
antingen 0,9 % natriumkloridlosning for infusion eller 5 %
glukosldsning for infusion. Sug under sterila forhallanden upp
onskad mangd irinotekan koncentrat for [6sning fran
injektionsflaskan med hjalp av en kalibrerad spruta och injicera i en
250 ml infusionspase eller en flaska. Infusionen ska blandas
noggrant genom manuell rotation.

Produkten ska spadas och anvandas omedelbart efter ppnandet.
Irinotekan |0sning ar fysikaliskt och kemiskt stabil med
infusionslosningar (9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning och 50
mg/ml (5 %) glukoslosning) i upp till 28 dagar vid forvaring i LDPE-
och PVC-behallare vid 5 2C eller 25 °C och skyddad mot ljus. Vid
exponering for ljus har fysikalisk-kemisk stabilitet pavisats i upp till
3 dagar.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska den spadda |0sningen
anvandas omedelbart. Om den inte anvands direkt, ar
forvaringstider och férvaringsforhallanden fore anvandning
anvandarens ansvar och ska normalt inte overskrida 24 timmar vid
2-8 °C, om inte beredning/spadning (osv.) har utforts under
kontrollerade och validerade sterila forhallanden.

Om fallning observeras i injektionsflaskorna eller efter beredning,
ska produkten kasseras enligt standardprocedurer for kassering av
cytostatika.

Irinotecan Accord ska inte ges som en intravenos bolusdos eller en
intravenos infusion under kortare tid an 30 minuter eller langre tid
an 90 minuter.

Destruktion
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Allt material som anvants for beredning, administrering eller annat
som inneburit kontakt med Irinotecan Accord ska hanteras enligt
lokala riktlinjer for hantering av cytotoxiska lakemedel.
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