ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Irinotesin, 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzenia roztworu do infuzji

Irinotecani hydrochloridum trihydratum

Nalezy zapoznad sie 7 tresciq ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jq ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.
- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozqdanych lub wystqpiq jakiekolwiek objawy niepozqdane

nie wymienione w ulotce nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute..

Spis tresci ulotki:

1 Co to jest lek Irinotesin i w jakim celu si¢ go stosuje

2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Irinotesin
3. Jak stosowac lek Irinotesin

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5 Jak przechowywac leklrinotesin

6 Inne informacje

1. CO TO JEST LEK IRINOTESIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Irinotesin nalezy do grupy lekow nazywanych cytostatykami (leki przeciwnowotworowe).
Lek Irinotesin stosowany jest w leczeniu raka okreznicy i odbytnicy u 0osob dorostych, zaréwno w
potaczeniu z innymi lekami jak i jako jedyny lek.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IRINOTESIN

Nie nalezy stosowac leku Irinotesin

» w przypadku uczulenia (nadwrazliwo$ci) na trojwodny chlorowodorek irynotekanu lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Irinotesin

= jesli u pacjenta wystegpuje jakakolwiek inna choroba jelit lub pacjent przebyt niedroznos¢ jelit

= ukobiet w ciazy i karmiacych piersia

* u pacjentdow z podwyzszonym poziomem bilirubiny we krwi (wiecej niz 3-krotna warto$¢ gornej
granicy normy)

= jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnosé¢ szpiku

= upacjentdw z ztym stanie ogdlnym (ocenianym mi¢dzynarodowymi standardami)

= jesli pacjent stosuje leki pochodzenia naturalnego zawierajace wyciag z dziurawca (Hypericum
perforatum)

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Irinotesin

Ten lek jest przeznaczony wytacznie dla 0osob dorostych. Jesli lek zostat przepisany do stosowania u
dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentow w podesztym wieku.




Poniewaz lek Irinotesin jest lekiem przeciwnowotworowym, moze by¢ podawany wytacznie w
wyspecjalizowanych oddziatach szpitalnych i pod opieka lekarzy wyspecjalizowanych w stosowaniu
lekéw przeciwnowotworowych. Personel oddziatu poinformuje pacjenta o wszystkich sprawach, na
ktore trzeba zwraca¢ uwage w trakcie leczenia, jak i po jego zakonczeniu. Ta ulotka moze utatwic ich
zapamigtanie.

1)  Pierwsze 24 godziny po podaniu leku Irinotesin

Podczas podawania leku Irinotesin (trwajacego 30-90 min.) oraz wkrétce po jego podaniu moga
wystapi¢ nastepujace objawy:

- biegunka

- wzmozona potliwo$¢

- bol brzucha

- lzawienie oczu

- zaburzenia widzenia

- nadmierne §linienie

Objawy te medycznie okresla sig¢ jako ostry zespot cholinergiczny i nalezy je leczy¢ (stosujac
atroping). W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie
powiadomic lekarza celem wdrozenia niezbgdnego leczenia.

2) Od nastgpnego dnia po podaniu leku Irinotesin do nastgpnego podania leku

W tym okresie moga wystapi¢ rozne objawy, ktore moga by¢ cigzkie i wymagac natychmiastowego
leczenia i $cistej opieki lekarskiej.

- Biegunka

Jezeli biegunka wystapi po 24 godzinach i wigcej po podaniu leku Irinotesin (,,biegunka opézniona”),
moze miec¢ ona cigzki przebieg. Najczesciej wystepuje w ciagu okoto 5 dniu po podaniu leku.
Biegunka wymaga natychmiasowego leczenia, a pacjent powinien znajdowac si¢ pod $cista kontrola.
Po pojawieniu si¢ pierwszego pltynnego stolca nalezy postepowaé w nastepujacy sposob:

1. Nalezy zastosowac leczenie przeciwbiegunkowe zalecone pacjentowi przez lekarza i scisle
przestrzegac jego zalecen. Leczenia nie mozna zmienia¢ bez konsultacji z lekarzem.
Zalecanym leczeniem przecibiegunkowym jest stosowanie loperamidu (4 mg jako pierwsza
dawka, a nastgpnie 2 mg co 2 godziny, takze w ciagu nocy). Leczenie powinno by¢
kontynuowane co najmniej przez 12 godzin od momentu wystapienia ostatniego plynnego
stolca. Nie nalezy stosowac zalecanych dawek loperamidu przez okres dtuzszy niz 48 godzin.

2. Nalezy niezwlocznie rozpoczaé picie duzych ilosci wody i ptynéw nawadniajacych (tj. woda,
woda mineralna, napoje gazowane, zupy lub doustne $rodki nawadniajace)

3. Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza prowadzacego leczenie przeciwnowotworowe o
wystapieniu biegunki. Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy skontaktowac si¢ z oddziatem
szpitalnym na ktérym pacjent otrzymuje lek Irinotesin. Jest niezwylke wazne, aby
lekarz/personel oddzialu wiedziat o wystapieniu biegunki.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza lub oddzial szpitalny nadzorujacy leczenie, jezeli:
- wystapia nudnosci, wymioty jak réwniez biegunka
- wystapi goraczka, jak rowniez biegunka
- biegunka utrzymuje si¢ dluzej niz 48 godziny po rozpoczeciu leczenia
przeciwbiegunkowego

Uwaga! Nie nalezy stosowa¢ leczenia przeciwbiegunkowego nie zaleconego przez lekarza oraz
ptynoéw opisanych ponizej. Nalezy $cisle przestrzegac zalecen lekarza. Nie nalezy stosowac leczenia



przeciwbiegunkowego profilaktycznie, nawet jezeli biegunka wystapita w trakcie poprzednich kurséw
leczenia.

- Goraczka

Jezeli temperatura ciala wzrasta powyzej 38°C, moze by¢ to oznaka zakazenia, zwlaszcza jezeli
jednoczesnie wystepuje biegunka. W przypadku wystapienia goraczki (powyzej 38°C) nalezy
nieztocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddziaem szpitalnym, aby otrzymac konieczne leczenie

- Nudnosci i wymioty
W przypadku wystapienia nudnosci i wymiotow nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem i
(lub) oddziatem szpitalnym.

- Neutropenia

Lek Irinotesin moze powodowa¢ zmniejszenie ilosci biatych krwinek, ktore odgrywaja wazna rolg w
zwalczaniu zakazen. Ten stan nazywa si¢ neutropenia. Neutropenia wystepuje czesto w trakcie
leczenia lekiem Irinotesin i jest przemijajaca. Lekarz powiniem regularnie zleca¢ badania krwi, aby
kontrolowac¢ ilos$¢ biatych krwinek. Neutropenia jest stanem powaznym i powinna by¢ niezwlocznie
leczona oraz $cisle kontrolowana.

- Trudnosci w oddychaniu
W przypadku wystapienia trudnosci w oddychaniu nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Zaburzenia czynnosci watroby
Zanim rozpocznie sig¢ stosowanie leku Irinotesin oraz przed kazdym kolejnym kursem leczenia nalezy
kontrolowa¢ czynno$¢ watroby (poprzez wykonanie badan krwi).

Jezeli po powrocie ze szpitala wystapi jeden lub wigcej powyzej opisanych objawow, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddziatem szpitalnym, na ktérym podawany jest lek
Irinotesin.

-  Zaburzenia czynnosci nerek
Poniewaz lek nie byt testowany u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem, jezeli ma sig jakiekolwiek problemy z nerkami.

Stosowanie z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktdre
wydawane sg bez recepty. Zalecenie to dotyczy takze lekow ziotowych, preparatéw o wysokiej
zawarto$ci witamin i mineralow.

Niektore leki moga zaburza¢ dziatanie leku Irinotesin, np. ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen
grzybiczych), ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy) oraz niektore leki stosowane w leczeniu
padaczki (karbamazepina, fenobarbital i fenytoina).

W trakcie stosowania leku Irinotesin, ani tez pomigdzy kolejnymi dawkami nie mozna stosowac lekoéw
ziotlowych zawierajacych wyciag z dziurawca (Hypericum perforatum), poniewaz moga one osabiac
dzialanie irynotekanu.

Jezeli pacjent planuje zabieg operacyjny, nalezy poinformowac lekarza anestezjologa lub lekarza
prowadzacego o stosowaniu przez pacjenta tego leku, poniewaz lek ten moze wptywac na niektore
inne leki stosowanie podczas operacji.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Irinotesin nie moze by¢ stosowany w czasie ciazy.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny unika¢ zachodzenia w ciazg. Skuteczne metody antykoncepcji
u pacjentow obojga plci, zardbwno u kobiet jak i mgzczyzn, nalezy stosowac w trakcie leczenia, jak i co
najmniej 3 miesiace po jego zakonczeniu. W razie zaj$cia w ciaze W tym okresie czasu, nalezy
niezwlocznie poinformowac lekarza.

W trakcie stosowania irynotekanu nalezy przerwac karmienie piersia.



Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

W niektorych przypadkach lek Irinotesin moze powodowa¢ dziatania niepozadane, ktore uposledzaja
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sig z
lekarzem lub farmaceuta.

Podczas pierwszych 24 godzin po podaniu leku Irinotesin moga wystapi¢ zawroty glowy i zaburzenia
widzenia. W przypadku wystapienia tych objawdw, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obsugiwaé
maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Irinotesin
Lek Irinotesin zawiera sorbitol. Pacjenci cierpiacy na nietolerancj¢ niektorych weglowodanow
powinni poinformowa¢ o tym lekarza przed podaniem tego leku.

3. JAK STOSOWAC LEK IRINOTESIN

Lek Irinotesin jest podawany w infuzji dozylnej trwajacej 30 do 90 minut. Tlos¢ podawanego w infuzji
leku jest uzalezniona od wieku, wymiarow ciata oraz ogdlnego stanu zdrowia. Jest takze uzalezniona
od stosowania jakichkolwiek innych lekéw przeciwnowotworowych. Lekarz obliczy powierzchnig
ciata pacjenta w metrach kwadratowych (m?).

- W przypadku wczesniejszego leczenia 5-fluorouracylem zwylke podaje sig tylko lek Irinotesin w
dawce poczatkowej 350 mg/m? co 3 tygodnie.

- U pacjentdow, u ktorych wezesniej nie stosowano chemioterapii, podaje si¢ lek Irinotesin w dawce
180 mg/m? co 2 tygodnie. Nastepnie podaje si¢ kwas folinowy i 5-fluorouracyl

Lekarz moze dostosowaé dawki w zaleznos$ci od stanu pacjenta oraz wystgpujacych dziatan
niepozadanych.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Irinotesin moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Lekarz powinien przedyskutowac z pacjentem mozliwe dziatania niepozadane oraz wyjasnic
korzysci i zagrozenia zwiazane z leczeniem. Niektore dziatania niepozadane wymagaja
natychmiastowego leczenia — patrz takze informacje zawarte w punkcie ,, Kiedy zachowa¢ szczegdlna
ostroznos¢ stosujac lek Irinotesin”.

Bardzo czesto wystepujqce dzialania niepozqdane ( wigcej niz u 1 na 10 pacjentow):
e Zaburzenia krwi: Neutropenia (obnizona ilo$¢ biatych krwinek), trombocytopenia (obnizona
ilo§¢ plytek krwi), niedokrwistosc.
Opozniona biegunka.
Nudno$ci, wymioty.
Utrata wlosow (wlosy odrastaja ponownie po zakonczeniu leczenia).
Zmeczenie.
W terapii skojarzonej przejsciowe zwigkszenie poziomu niektorych enzymow (AIAT, AspAT,
fosfatazy alkalicznej) lub bilirubiny

Czesto wystepujqce dzialania niepoZqdane (mniej niz u 1 na 10 pacjentow, ale wiecej niz u 1 na 100
pacjentow):
e Ostry zespot cholinergiczny: jego gtéwne objawy to wezesna biegunka oraz inne objawy takie
jak bdl brzucha; zaczerwienione, bolace, piekace lub tzawiace oczy (zapalenie spojowek),



katar (zapalenie sluzéwki nosa), niskie ci$nienie krwi, rozszerzenie naczyn krwionosnych,
pocenie sig, dreszcze, uczucie ogolnego rozbicia i choroby, zawroty gtowy, zaburzenia
widzenia, rozszerzenie zrenicy, tzawienie oczuU i nadmierna produkcja $liny, wystepujace w
trakcie infuzji lub po uptywie 24 godzin po infuzji leku Irinotesin.

Goraczka, zakazenia.

Goraczka potaczona z ze znacznym zmniejszeniem ilo$ci niektorych biatych krwinek.
Odwodnienie, czgsto zwiazane z biegunka i (lub) wymiotami.

Zaparcia.

Zmeczenie.

Zwigkszenie poziomu enzymow watrobowych i stezenia kreatyniny we krwi.

Niezbyt czesto wystepujqce dzialania niepoiqdane (mniej niz u 1 na 100 pacjentow, ale wigcej niz u

1 na 1000 pacjentow):
o Reakcje alergiczne.

Lagodne reakcje skorne; tagodne reakcje w miejscu podania leku.

Wczesne objawy takie jak trudnosci w oddychaniu.

Choroba ptuc (srédmiazszowa choroba ptuc).

Niedroznos¢ jelit.

BAl brzucha, stan zapalny, powodujacy biegunke (stan znany jako rzekomobtoniaste zapalenie

okreznicy).

e Niezbyt czgste przypadki niewydolnosci nerek, niskiego cisnienia krwi lub niewydolnosci
sercowo-krazeniowej, obserwowano u pacjentdw odwodnionych w wyniku biegunki i (lub)
wymiotdw oraz posocznicy.

Rzadko wystepujace dzialania niepoiqdane (mniej niz u 1 na 1 000, ale wigcej niz u 1 na 10 000
pacjentow):
e Reakcje alergiczne o cigzkim przebiegu (reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne). Jezeli takie
reakcje wystapia nalezy niezwtocznie poinformowac o nich lekarza.
e Woczesne objawy takie, jak skurcze lub kurcze migéni oraz dretwienie (parestezje).
e Krwawienie z przewodu pokarmowego i =zapalenie okrgznicy wraz z wyroskiem
robaczkowym.
e Zapalenie trzustki.
e Podwyzszone cisnienie krwi w trakcie lub wkrotce po podaniu leku.
e Zmniejszone stgzenia potasu i sodu we krwi, gtdwnie zwigzane z biegunka i wymiotami.

Bardzo rzadko wystepujqce dzialanie niepoiqdane (mniej niz u 1 na 100 pacjentow):
e Przejsciowe zaburzenia mowy.
e Zwigkszony poziom niektorych enzymow trawiennych, ktore rozktadaja cukry i thuszcze.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozqdanych lub wystqpiq jakiekolwiek objawy niepozqdane
nie wyienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK IRINOTESIN

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie zamrazac.

Do jednorazowego uzycia.

Fiolki nalezy przechowywac w zewngtrzym opakowaniu, aby chroni¢ je przed Swiatlem.

Nie stosowa¢ leku Irinotesin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu, po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Produkt leczniczy powinien by¢ rozcienczony i zuzyty niezwtocznie po otwarciu opakowania.

Jezeli lek zostal przygotowany w warunkach aseptycznych, roztwor moze by¢ przechowywany przez
24 godziny w temperaturze do 30°C i przez 48 godzin w temperaturze 2-8°C (np. w lodéwce).



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Irinotesin

— Substancja czynna leku jest trojwodny chlorowodorek irynotekanu.

— 1 ml koncentratu zawiera 20 mg trojwodnego chlorowodorku irynotekanu, co odpowiada
17,33 mg irynotekanu.

— Jedna fiolka o pojemnos$ci 2 ml zawiera 40 mg trojwodnego chlorowodorku irynotekanu.

— Jedna fiolka o pojemnosci 5 ml zawiera 100 mg trojwodnego chlorowodorku irynotekanu.

— Jedna fiolka o pojemnosci 15 ml zawiera 300 mg trojwodnego chlorowodorku irynotekanu.

— Jedna fiolka o pojemnosci 25 ml zawiera 500 mg trojwodnego chlorowodorku irynotekanu.

— Inne sktadniki to: sorbitol E420, kwas mlekowy, wodorotlenek sodu i woda do iniekcji.

Jak wyglada lek Irinotesin i co zawiera opakowanie
Irinotesin, 20 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest czystym, bezbarwnym do
jasnozoéttego roztworem.

Dostepne opakowania:

1 fiolka x 2 ml (40 mg/2 ml)

1 fiolka x 5 ml (100 mg/5 ml)

1 fiolka x 15 ml (300 mg/15 ml)
1 fiolka x 25 ml (500 mg/25 ml)

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group hf.
Reykjavikurvegi 76-78,
1S-220 Hafnarfjorour,
Islandia

Wytwoérca
Actavis Nordic AS,
@rnegardsvej 16,
2820 Gentofte,
Dania

lub

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.,
11 lon Mihalache Blvd,
011171 Bucharest,
Rumunia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:



Austria
Belgia
Czechy
Niemcy
Dania
Hiszpania
Estonia
Finlandia
Francja
Wegry
Irlandia
Islandia
Wiochy
Litwa
Lotwa
Malta
Holandia
Norwegia
Polska
Portugalia
Szwecja
Stowenia

Stowacja

Irinotecan Actavis 20 mg/ml, Koncentrat zur Herstellung einer Infusinslésung
Irinotecan Actavis Group 20 mg/ml, solution a diluer pour perfusion
Irinotecan HCI Actavis 20 mg/ml
Irinotecan — Actavis 20 mg/ml, Koncentrat zur Herstellung einer Infusinslésung
Irinotecan Actavis
Irinotecan Actavis 20 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
Irinotecan Actavis
Irinotecan Actavis
Irinotecan Actavis 20 mg/ml, solution a diluer pour perfusion
Irinotesin
Irinotecan hydrochloride 20 mg/ml Concentrate for solution for infusion
Irinotecan Actavis
Irinotecan Actavis
Irinotecan Actavis
Irinotecan Actavis
Irinotecan Actavis 20 mg/ml Concentrate for solution for infusion
Irinotecan Actavis
Irinotecan Actavis
Irinotesin
Irinotecano Actavis
Irinotecan Actavis
Irinotesin

Irinotecan HCl Actavis 20 mg/ml

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

BIOVENA PHARMA Sp. z 0.0.
ul. Odrowaza 13

03-310 Warszawa

Numer telefonu: (0-22) 814-12-39

Polska



Data zatwierdzenia ulotki: Kwiecien 2011

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla personelu medycznego i pracownikow stuzby
zdrowia:

Instrukcja stosowania
Lek cytotoksyczny

Postepowanie z lekiem lrinotesin

Jak w przypadku wszystkich srodkow przeciwnowotworowych, nalezy zachowaé szczegdlna
ostrozno$¢ przygotowujac lek Irinotesin. Rozcienczanie nalezy wykona¢ w warunkach aseptycznych,
przez odpowiednio wyszkolony personel i w wyznaczonym do tego celu miejscu. Nalezy zachowac
niezbgdne $rodki ostroznosci, aby uniknaé¢ kontaktu leku ze skora i btonami §luzowymi.

Instrukcja bezpiecznego przygotowywania roztworu do infuzji leku Irinotesin

1. Lek nalezy przygotowywa¢ w komorze ochronej, uzywajac regkawic i zatozy¢ fartuch
ochronny. Jezeli komora ochronna nie jest dostgpna, nalezy stosowac ochronng maske na
twarz oraz okulary ochronne.

2. Otwarte pojemniki, takie jak fiolki i butelki do wlewow dozylnych; zuzyte kaniule,
strzykawki, cewniki oraz rurki, oraz pozostalosci cytostatyku powinny zosta¢ uznane jako
szkodliwe odpady i usunigte zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi postgpowania z
ODPADAMI SZKODLIWYMI.

3. Postgpowanie w przypadku rozlania leku:

e nalezy zatozy¢ ubranie ochronne

e potluczone szkto nalezy zebraé i umiesci¢ w pojemniku na ODPADY SZKODLIWE

o skazone powierzchnie powinny zosta¢ nalezycie przemyte duzg iloscia zimnej wody

e przemyte powierzchnie nalezy starannie wytrze¢, a materiaty uzyte do wytarcia nalezy
usunac¢ tak jak ODPADY SZKODLIWE

4. W przypadku kontaku leku Irinotesin ze skora, powierzchnig skory nalezy przemy¢ duza
iloscia biezacej wody, a nast¢pnie umy¢ woda i mydtem. W przypadku kontaktu z btonami
$luzowymi, doktadnie przemy¢ skazone miejsce woda. W przypadku jakiegokolwiek
dyskomforu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

5. W przypadku kontaku leku Irinotesin z okiem, nalezy przemy¢ je doktadnie duza iloscia wody
1 niezwlocznie skontaktowac si¢ z okulista.

Przygotowanie roztworu do infuzji

Irinotesin koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest przeznaczony do stosowania dozylnego
wylacznie po uprzednim rozcienczeniu w zalecanym plynie, to jest 0,9% roztworze chlorku sodu do
wlewow dozylnych Iub 5% roztworze glukozy do wlewow dozylnych. Nalezy aseptycznie pobra¢ z
fiolki wymagana ilo$¢ leku Irinotesin koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji za pomoca
kalibrowanej strzykawki i doda¢ do 250 ml ptynu infuzyjnego w torbie infuzyjnej lub butelce.
Powstaly roztwor do wlewu dozylnego nalezy doktadnie wymieszaé poprzez wykonywanie rgka
ruchéw kolistych.

W przypadku pojawienia si¢ osadu w fiolce lub po rozcienczeniu, lek nalezy wyrzuci¢ zgodnie ze
standardowymi procedurami postepowania dotyczacymi usuwania odpadow po srodkach
cytotoksycznych.

Lek Irinotesin nie powinien by¢ podawany we wstrzyknieciu dozylnym (bolus), ani jako wlew
dozylny trwajacy krocej niz 30 minut lub dtuzej niz 90 minut.

Usuwanie pozostatosci



Wszystkie materialy i sprzet wykorzystywany w trakcie przygotowywania leku do uzycia, jego
podawania lub majacy jakikolwiek kontakt z irynotekanem nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi usuwania substancji cytotoksycznych.
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