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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Irinotecan Atb 20 mg/ ml concentrat pentru solutie perfuzabili
clorhidrat de irinotecan trihidrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a Tncepe si utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-1 recititi.

- Daci aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-vi medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sé-1 dati altor persoane. Le poate
face riu, chiar dacd au aceleagi simptome cu ale dumneavoastré.

- Daci vreuna dintre reactiile adverse devine gravii sau daci observati orice reactie adversi
nementionati in acest prospect, v rugiim si-i spuneti medicului dumneavoastré sau farmacistulul.

>

n_acest prospect gisiti:

Ce este Irinotecan Atb si pentru ce se utilizeazi
fnainte sa vi se administreze Irinotecan Atb
Cum vi se va administra [rinotecan Atb

Reactii adverse posibile

Cum se péstreaza Irinotecan Atb

Informatii suplimentare

N

1. CEESTE IRINOTECAN ATB SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Irinotecan Atb contine ca substan{3 activi clorhidrat de irinotecan trihidrat ce apartine unei clase de
medicamente denumite citotoxice (medicamente impotriva cancerului). Irinotecan este utilizat la adulti in
tratamentul neoplasmului avansat de colon sau rect, fie impreuni cu alte medicamente, fie singur.

Medicul dumneavoastra poate utiliza o combinatie de Irinotecan Atb cu 5-fluorouracil-acid folinic (SFU/FA)
si bevacizumab pentru a trata cancerul de intestin gros (colon sau rect).

Medicul dumneavoastri poate utiliza o combinatie de Irinotecan Atb cu capecitabind, cu sau fard
bevacizumab pentru a trata cencerul de colon sau rect. '

Medicul dumneavoastra poate utiliza o combinatie de Irinotecan Atb cu cetuximab pentru a trata un tip
particular de cancer al intestinului gros (tipul sélbatic KRAS) care exprimi o proteind numitd EGFR.

2. INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE IRINOTECAN ATB

Nu vi se va administra Irinotecan Atb

- daci sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de irinotecan trihidrat sau la oricare dintre celelalte
componente ale Irinotecan Atb (vezi pet. 6 );

- daci suferiti de boal# inflamatorie intestinald cronic3, obstructie intestinald sau de améndou&

- daca aldptati

- daci numirul de celule din singe dumneavoastri este insuficient (insuficientd severd a maduvei osoase)

- daci suferiti de insuficientd severa a ficatului si/sau daci aveti valori ale bilirubinemiei de peste trei ori mai
mari decét valorile normale

- daci sunteti foarte slabit (status de performanta OMS >2)

- daci utilizati suplimentar preparate pe bazi de plante medicinale care contin sunitoare, impotriva depresiei

Aveti grija deosebita cind utilizati Irinotecan Ath
Tratamentul v va fi administrat de citre un medic sau o asistentd medicala cu experientd in utilizarea
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acestui tip de tratamente i Tn controlul reactiilor lor adverse, care sunt, de obicei, temporare.
Vi rugim si spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daci vreuna dintre urmétoarg
valabild Tn cazul dumneavoastri:

-dacd aveti orice altd afectiune a infestinului sau dacd afi avut in trecut o obstructie intestinal§®

-daci aveti probleme cu rinichii sau cu ficatul

-daci aveti o tulburare genetici caracterizatd printr-o reducere a actiunii enzimei UGT 1A1
(uridin difosfat glucuronoziltransferazd 1A1)

-daci aveti astm

-dac3 ati facut radioterapie

-dacii aveti probleme cu inima

-daci suntefi fumitor, aveti tensiune arteriala crescutd sau colesterolul crescut (acesti factori cresc riscul de
aparitie a problemelor cardiace pe timpul tratamentului cu [rinotecan Atb)

-daci ati fost sau veii fi vaccinat

Vi rugim si spuneti medicului dumneavoastri sau asistentei medicale, cit mai curind posibil,
daci apare una sau mai multe dintre urmétoarele reactii adverse, deoarece aceste reactii
adverse trebuie tratate imediat.

-daci aveti ORICE FEL DE DIAREE (vezi si pet. 4)
Irinotecan Atb vi poate cauza diaree. Existd doua tipuri de diaree, care pot fi diferentiate dupa momentul
debutului. "Diareea precoce” debuteazi [a mai pufin de 24 de ore de la administrarea perfuziei iar "diareca
tardiva " debuteazd la mai mult de 24 de ore de la administrarea perfuziei.
- daci diareea vi apare la mai putin de 24 de ore de la administrarea perfuziei ("diaree precoce")
trebuie 53 v adresati IMEDIAT medicului dumneavoastri sau asistentei medicale, astfel Incét acestia si vi
poatd administra un tratament corespunzitor,
Aceastd "diaree precoce” poate fi insotitd de alte simptome, cum sunt: transpiratie, frisoane, crampe
abdominale, licrimare, tulburiari de vedere, ameteli, tensiune arteriala mica, greatd, salivare in exces, nas
Infundat, stare generali de riu, slibiciune, sciderea n dimensiuni a pulilelor.
Nu utilizafi nici un tratament antidiareic pe care medicul dumneavoastri vi l-a recomandat pentru
"diareea tardivi".
- daci diareea vi apare la mai mult de 24 de ore de la administrarea perfuziei ("diaree tardivd ")
trebuie s luati IMEDIAT orice tratament antidiareice pe care vi l-a prescris medicul dumneavoastré,
EXACT aga cum v-a fost recomandat. Daci aveti neldmuriri, intrebati-1 pe medicul dumneavoastré.
Beti IMEDIAT cantitati mari de lichide cum sunt ap3 plat, apd minerald, bauturi ricoritoare, supd sau luafi
un tratament de rehidratare cu administrare orald (solutii care congin electrolifi care pot fi biute).
Trebuie sd vi adresafi medicului dumneavoastra

-dac aveti greafd sau vérsituri, precum si diaree

-dacd aveti orice tip de febré, precum si diaree

-daci mai aveti incd diaree la 48 de ore de la inceperea tratamentului antidiareic.
Nu utilizafi ovice fel de tratament pentru diaree - utilizafi doar fratamentul pe care vi-l administreazd
medicul dumneavoastrd sau asistenta medicali si befi lichidele enumerate mai sus.
Poate si apari o combinatie de diaree i alte simptome cum sunt crampe abdominale, transpiraie, lacrimare
si salivare In exces, iar aceasti combinatie este denumits sindrom colinergic acut. Vi rugém sé vi adresati
medicului dumneavoasird cit mai curlnd posibil pentru a vi se administra un tratament corespunzator.
-daci aveti FEBRA (vezi si pet. 4)
Irinotecan Atb poate determina o reducere a numérului anumitor celule albe din sdngele dumneavoastr,
celule care joacd un rol important in lupta impotriva infectiilor. Aceastd tulburare se numeste neutropenie.
Medicul dumneavoastri vi va recomanda s efectuati analize regulate ale sangelui, pentru a vd supraveghea
numdrul acestor celule albe. Daci aveti febri, acesta poate fi un semn de infectie asociati cu aceasts
neutropenie i necesita tratament imediat. Ca urmare, daca aveti febr, In special, dac# aveti si diaree
adresati-vdl imediat medicului dumneavoastr3 sau asistentei medicale pentru ca acestia si vé poatd administra
tratamentul necesar.

-daci AVETI O STARE GENERALA DE RAU SI VA SIMTITI SLABIT

-daci aveti orice DIFICULTATI LA RESPIRATIE

-daci aveti DURERI ABDOMINALE severe.

-daci prezentati GREATA SI VARSATURL



Utilizarea altor medicamente
Vi rugd m si spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dac luati sau afi luat recen ari
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate firi prescriptie medicali .

Aceasts atentionare este valabild si in cazul medicamentelor din plante, vitaminelor i mineral

puternic.

Daci vi se administreaza Trinotecan Atb in asociere cu un medicament care contine cetuximab, bevacizumab
sau capecitabini, va rugim s# citifi §i prospectele acelor medicamente

Urmitoarele medicamente pot modifica efectul Irinotecan Atb sau Irinotecan Atb poate modifica efectul
acestor medicamente:

- medicamente impotriva epilepsiei, de exemplu carbamazepind, fenobarbital sau fenitoina

- medicamente impotriva infectiilor fungice, de exemplu ketoconazol

- medicamente antibiotice impotriva infectiilor, de exemplu rifampicina

- medicamente impotriva depresiei, de exemplu preparate pe baza de plante medicinale care confin
sunatoare.

- medicamente pentru tratamentul infectiei HIV, de exemplu atazanavir

- medicamente anticoagulante pentru subtierea sangelui, precum warfarina

- medicamente care scad imunitatea, precum tacrolimus sau ciclosporind

Spuneti medicului dumneavoastra dacé sunteti programat pentru o interventie chirurgicald. Irinotecan Atb
poate influenta efectul relaxantelor musculare care sunt administrate, de obicei, in timpul interventiilor

chirurgicale.

Utilizarea Irinotecan Atb impreund cu alimente §i bauturi
Nu existd nici o interactiune cunoscuti intre Irinotecan Atb si alcoolul etilic. Cu toate acestea, trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd dacd In cazul dumneavoastrd este permis consumul de bauturi alcoolice.

Sarcina §i aliptarea
Nu trebuie si vi se administreze Irinotecan Atb daca sunteti gravidd sau daca aldptati. Va rugam s spunefi

medicului dumneavoastri sau farmacistului daca suntefi gravida sau dacd aléptati.

Femeile aflate la vérsta fertild si barbatii aflati la varsta fertila trebuie sa utilizeze metode contraceptive
eficace Tn timpul tratamentului i pe o perioadd de pand la 3 luni dupd tratament. Cu toate acestea, daci
riméneti gravidi, credeti cd afi putea fi sau ca afi putea raméne gravidi in aceastd perioads, trebuie s&
informati imediat medicul dumneavoastra.

Alptarea trebuie intrerupti in timpul tratamentului cu lrinotecan Atb.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
fn anumite cazuri Irinotecan Atb poate determina reactii adverse care afecteazi capacitatea de a conduce

vehicule sau de a folosi utilaje. In timpul primelor 24 de ore de la administrarea Irinotecan Atb va puteti
simti ametit sau puteti prezenta tulburiri de vedere. Daci vi se intdmpli acestea, nu trebuie si conduceti
vehicule sau si folositi utilaje. Vi ruglim si cereti sfatul medicului dumneavoastré sau farmacistului.

Informatii importante privind unele componente ale Irinotecan Ath
Acest medicament conine sorbitol. Daci medicul dumneavoastri v-a atenfionat ca aveti intolerant la unele

categorii de glucide, va rugdm sa-1 intrebati nainte de a lua/utiliza acest medicament.

3. CUM VISE VA ADMINISTRA IRINOTECAN ATB

Irinotecan Atb va va fi administrat de un medic sau o asistenta medicald. Irinotecan Atb trebuie utilizat doar

la adulti.
Irinotecan Atb trebuie diluat inainte de utilizare si va va fi administrat sub formi de perfuzie Intr-o vend,

timp de 30 pani la 90 de minute.
Medicul dumneavoastra vi va ajusta cu atentie doza, In functie de varsts, suprafafd corporald, stare medicald

generald si In functie de orice alt tratament antineoplazic pe care il urmati.
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tratat doar cu Irinotecan Atb, Incepénd cu o dozi de 350 mg/m2 suprafata corporali la intervale
sdptdméni.

» Dacé nu ati urmat pénd acum un tratament antingoplazic, In mod normal vi se va administra o do
mg/m2 suprafati corporali la intervale de doua séptaméni. Aceasta va fi urmati de administrarea de
care contin acid folinic si 5-flurouracil.

« De asemenea, vi se poate administra Irinotecan Atb n asociere cu medicamente antineoplazice contindnd
bevacizumab, 5-flurouracil §i acid folinic.

+ Dacd suntefi tratat cu Irinotecan Atb in asociere cu un medicament care contine cetuximab, Irinotecan Atb
nu trebuie administrat mai devreme de 1 ord de la oprirea perfuziei cu cetuximab.

Dozele pot fi modificate de ciitre medicul dumneavoastrd in functie de starea dumneavoastra generald §i de
posibilele dumneavoastri reaciii adverse.

Copii si adolescenti
Irinotecan Atb nu trebuie utilizat la copii si adolescenti.

Véarstnici
Atunci cind Irinotecan Atb este administrat la pacientii varstnici, doza trebuie aleasé cu atentie iar pacieniii

trebuie supravegheati mai strict.

Pacienti cu insuficientd renald
Irinotecan Atb nu este recomandat pentru utilizare la pacientii cu insuficientd renald.

Utilizati intotdeauna Irinotecan Atb exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie s discutati cu
medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daci nu suntefi sigur.

Dac3 vi s-a administrat mai mult Irinotecan Atb decit trebuie

Dat fiind c3 Irinotecan Atb este administrat, de obicei, de citre un medic sau o asistentd medicald, este putin
probabil si vi fie administratd o doza prea mare sau si nu vi se administreze o doza. Daci avefi orice
intrebiri suplimentare cu privire la acest medicament adresafi-va medicului dumneavoastri sau

farmacistului. .

Daci uitati sa ntilizati Irinotecan Atb
Adresati-v3 imediat medicului dumneavoastri.

Daci incetati si utilizati Irinotecan Atb
Medicul dumneavoastra va decide cnd trebuie sa Tncetati tratamentul.
Daci aveti orice Intrebiri suplimentare cu privire la acest medicament, adresafi-va medicului dumneavoastrd

sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Irinotecan Atb poate provoca reactii adverse, cu toate ci nu apar la toate persoanele.
Medicul va discuta cu dumneavoastri despre aceste reactii adverse i vi va explica riscurile si beneficiile
tratamentului dumneavoastra.

Unele dintre aceste reactii adverse necesitd mésuri speciale pentru a reduce riscul de aparitie a complicatiilor.
Daci vreuna dintre reactiile adverse devine gravi sau daci observati orice reactie adversi
nementionati in acest prospect, vii rugim si-i spuneti medicului dumneavoastri sau farmacistului.

Frecventele de aparitie a reaciiilor adverse sunt clasificate in urmitoarele categorii: foarte frecvente (la mai
mult de 1 din 10 pacienti), frecvente (la mai putin de 1 din 10 pacienti), mai putin frecvente (la mai putin de
1 din 100 de pacienti), rare (la mai putin de 1 din 1000 de pacienti), foarte rare (la mai

putin de 1 din 10000 de pacienti) si cu frecventd necunoscutdi (care nu poate fi estimat3 pe baza datelor

disponibile).



Reactii adverse foarte frecvente:
s Neutropenie (scidere a numérului anumitor celule albe din sénge), anemie care creste
aparifie a infectiilor
e Anemie (sciidere a numarului de celule rosii din sdnge), care poate avea ca rezultat palo
pielii si poate cauza slabiciune si senzatie de lipsa de aer.In terapia asociati: trombocitopenie
(scidere a numdirului de trombocite din sdnge) ), care poate cauza vanitii, tendinti de sdngerare
si sAngerare anormald in monoterapie: febra §i infectii
Diaree tardivi severi
In monoterapie: greata si varsaturi severe
Febrd in absenta infectiei
Cidere a parului (pirul creste din nou dupd Incetarea tratamentului)
In terapia asociati: crestere trecitoare si ugoari sau moderati a concentratiilor plasmatice ale
unor enzime (ASAT, ALAT, fosfatazi alcalini) sau a bilirubinei.
o [n monoterapie, febri in absenta unei infectii si fird scidere concomitentd severs, a numérului
unor celule albe din sdnge (neutropenie)
o Interapia asociatd cu capecitabini, reactii adverse la medicament de toate gradele:
trombozid/embolism

Reacfii adverse frecvente:

» Sindrom colinergic acut sever, trecitor: principalele simptome sunt reprezentate de diarce precoce si
diferite alte simptome cum sunt: dureri abdominale; ochi rosii, durerosi, cu mancérimi sau
inldcrimati (conjunctiviti); curgerea nasului (rinitd); tensiune arteriald scizutd; dilatare a vaselor de
sdnge; transpiratie abundent, frisoane; stare de disconfort general si de boald; amefeli; tulburéri de
vedere, contractare a pupilelor, licrimare si salivatie In exces, care apar in timpul perfuziei sau in
decursul primelor 24 de ore de la perfuzarea de Irinotecan Atb.

« In monoterapie: trombocitopenie (sciderea numirului de trombocite din singe) , care poate cauza
vanitai, tendintii de sAngerare i sdngerare anormali.

o In terapia asociata, febri in absenta unei infectii si fira scidere concomitents severd a numéarului unor

.celule albe din sénge (neutropenie)..

o In terapia asociati: febri si infectii.

e Infectii asociate cu o sciidere severd a numarului anumitor celuie albe din sdnge (neutropenie), care au
dus la deces in 3 cazuri.

» Febri asociatd cu o scidere severd a numéarului unora dintre celulele albe din singe (neutropenie
febrila).

e Pierdere de lichide (deshidratare), frecvent asociate cu diaree si/sau vars#turi.

» Constipatie.

o In terapia asociatd: greatsi §i vérsaturi severe.

+ Senzatie de sldbiciune (astenie).

« in monoterapie: cresterea tranzitorie si ugoard pani la moderatd a concentratiilor in singe ale
enzimelor hepatice (transaminaze, fosfatazi alcalini si a bilirubinei. In terapia asociats, cresterea
severi tranzitorie, a concentratiei bilirubinei in sénge

» Cresterea tranzitorie §i usoard pina la moderatd a concentrafiei de creatinin in sdnge.

o In terapia asociati cu capecitabina, reactii adverse la medicament de toate gradele: reacii de
hipersensibilitate, ischemie cardiac#/infarct miocardic si reactii adverse la medicament de grad 3 si
grad 4: neutropenie febrila, trombozd/embolism, hipertensiune arteriali si ischemie cardiacd/infarct
miocardic.

« In terapia asociati cu capecitabini si bevacizumab: reactii adverse la medicament de grad 3 i grad 4:
neutropenie, trombozi/embolism, hipertensiune arteriala si ischemie cardiacid/infarct miocardic.

Reactii adverse mai putin frecvente:
e Reactii alergice usoare, inclusiv méancarime si Inrosire a pielii, urticarie, conjunctivitd, rinita.
e Reactii ugoare la nivelul pielii: reactii usoare la nivelul locului de administrare a perfuziei.
¢ Reactii precoce cum este dificultates la respiratie (dispnee).



» Boald pulmonard manifestati prin dificultate le respiratie, tuse seaci gi respiratie zgomotoasi (boalg< 2
pulmonari interstifiald).

» Blocarea parfiald sau totald a intestinului {obstructie intestinal, ileus), sdngeréri la nivelul stomacu
si intestinului.

¢ Inflamatia intestinului care determini dureri abdominale gi/sau diaree (o afectiune cunoscuti sub
numele de colitd pseudo-membranoasi).

¢ Insuficienti renali, tensiune arteriald mic# sau insuficienta cardio-circulatorie, la pacientii cu episoade
de deshidratare asociatd cu diaree si/sau varsituri sau cu septicemic.

Reactii adverse rare:

¢ Reactli alergice severe (reactie anafilactici/anafilactoidy), incluzind umflarea méinilor, picioarelor,
gleznelor, fetel, buzelor, gurii sau géitului, care pot determina dificultafi la inghitire si dificultiti
marcate la respiraie. Daci acestea apar, trebuie si spuneti imediat medicului dumneavoastra.

» Reactii precoce cum sunt contractii musculare sau crampe i amorteli {parestezie).

o Inflamatie a intestinului gros, care produce dureri abdominale (colita care afecteazi si apendicele,
colitd ischemici si colitd ulcerativi).

+ Perforatie infestinala.

¢ Pierdere a poftel de méncare (anorexie); dureri abdominale; inflamatie a mucoaselor.

¢ Inflamatie a pancreasului cu sau far3 simptome.

¢ Tensiune arteriald mare in timpul administriirii si dupd aceasta.

» Concentratii scizute ale potasiului si sodiului in sdnge, In general avand legiturd cu diareea si
virsiturile.

Reactii adverse foarte rare.
s  Tuiburari temporare de vorbire.
¢ Crestere a concentratiilor in sdnge ale unor enzime digestive care descompun glucidele (amilaz3) si
grisimile (lipazi).
e Un caz in care s-a raportat numar redus de plachete in singe, determinat de prezenta anticorpilor
antiplachetari.

Daci vi se administrazi Irinotecan Atb in asociere cu un medicament care contine cetuximab , bevacizumab
sau capecitabin, unele dintre reactiile adverse pe care le prezentai pot avea legiturs cu aceste asocieri.
Astfe] de reactii adverse pot include o eruptie cutanat’ asemanétoare cu acneea. De aceea, vd rugim si cititi
si prospectul pentru cetuximab, bevacizumab sau capecitabina.

Este necesar sd spuneti medicului dumneavoastrd dacd prezentati:
o Diaree “precoce” cu simptome associate, cunoscute ca “sindrom colinergic acut” (vezi pet. 2).
¢ Diaree “tardiva”.
o Diaree care persistd mai mult de 48 ore de la Inceputul tratamentului.
o Febra.
¢ Greafd, virsituri.
¢ Tulburari respiratorii, tuse fard expectoratie, crepitatii la nivelul plaménilor.

In wmdtoarele situaii, este recomandatd spitalizarea pacientului.
» Diaree si febra asociata (peste 38°C).
e Diaree severd (si viirsituri) cu aspect clinic de deshidratare (este necesard administrarea intravenoasi
de lichide).
 Diaree care nu se remite In primele 48 ore de la inceperea tratamentului.

5, CUM SE PASTREAZA IRINOTECAN ATB

A nu se l3sa la indemaéna st vederea copiilor.



Nu utilizati Irinotecan Atb dupa data de expirare Inscrisd pe ambalaj dupa EXP.. Data de expirare ser
ultima zi a lunii respective,

Acest medicament nu necesitd condifii speciale de péstrare.

A nu sc congela.

Dupi prima deschidere a flaconului : se utilizeazi imediat
Dupi diluarea concentratului in solutii perfuzabile de glucozi 5% si clorurd de sodiu 0,9%: se utilizeazi

imediat,

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul
cum si eliminati medicamentele care nu vi mai sunt necesare. Aceste misuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Irinotecan Ath

- Substanta activi este clorhidratul de irinotecan trihidrat. Un mililitru de concentrat pentru solutie
perfuzabild contine clorhidrat de irinotecan trihidrat 20 mg.

F iecare flacona 2 ml de concentrat pentru solutle perfuzablla contme cIorhldrat de 1rm0tecan trlhldrat 40 mg.

- Celelalte componente sunt: acid lactic (E 270), hidroxid de sodiu (E 524) (pentru ajustarea pH-ului),
acid clorhidric (E 507) (pentru ajustarea pH-ului), sorbitol (E 420) si ap# pentru preparate injectabile.

Cum arati Irinotecan Atb gi continutul ambalajului
Irinotecan Atb 20 mg/ml, concentrat pentru solutie perfuzabili se prezinta sub forma de solutie limpede,

incolord péni la galben pal.

Irinotecan Atb 20 mg/ml este disponibil in:
Cutie cu un flacon din sticld bruni, cu capacitatea de umplere de 5 ml, care confine 2 ml concentrat pentru
solutie perfuzabili, inchis cu dop din cauciuc, si sigilat cu capsi din aluminiu tip flip —off, prevézutd cu disc

dm material plastlc

Detiniitorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul

Antibiotice $.A.,
Str. Valea Lupului ar. 1, 707410, Iasi,
Rominia

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2012.



Urmiitoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domenini sin#tafii

Citotoxic

Manipulare
Similar altor medicamente antineoplazice, irinotecan trebuie manipulat cu precautie. Solutiile diluate trebuie

preparate in conditii de asepsie, de citre personal instruit i in spatii special amenajate. Trebuie luate masuri
pentru a evita contactul cu pielea si cu mucoasele.

Instructiuni pentru difuare
Irinotecan Atb concentrat pentru solutic perfuzabild este destinat administririi Tn perfuzie intravenoasa

numai dupi diluarea anterior administrarii In solventii recomandati, fie clorura de sodiu 0,9% solutie
perfuzabils, fie glucozd 5% solutie perfuzabili. In conditii de asepsie, retrageti volumul necesar de Irinotecan
Atb concentrat pentru solutie perfuzabila din flacon, cu ajutorul unei seringi calibrate si injectati intr-o punga
sau flacon pentru perfuzie cu capacitatea de 250 ml. Perfuzia trebuie amestecatd bine prin miscéri de rotatie,
efectuate manual.

Solutia trebuie utilizatd imediat dup# reconstituire.

Daci se observi orice fel de precipitat In flacoane sau dupi reconstituire, medicamentul trebuic eliminat in
conformitate cu procedurile standard pentru medicamente citotoxice.

Instructiuni de protectie pentru prepararea solufiilor perfuzabile de irinotecan

1. Trebuie utilizatd o Incipere cu protectie gi trebuie purtate méanusi st echipament de protectie. Dacé

nu este disponibila o inciipere cu protectie, trebuie utilizate masca si ochelari.

2. Recipientele deschise, cum ar fi flacoanele cu solutie injectabila sau flacoanele cu solutie perfuzabild
si canulele, seringile, cateterele, tuburile utilizate si reziduurile de medicamente citostatice trebuie
considerate ca deseuri periculoase si trebuie eliminate in conformitate cu ghidurile locale privind
manipularea DESEURILOR PERICULOASE.

. Urmati instructiunile de mai jos in cazul scurgerilor:

- trebuie purtat echipament de protectie
- sticla spartd trebuie colectati si depozitatd in recipientul pentru DESEURI PERICULOASE

- suprafefele contaminate trebuie spilate in mod corespunzitor cu cantitdti mari de apé rece
- suprafetele spilate trebuie ulterior sterse bine, iar materialele utilizate pentru gtergere trebuie
eliminate ca DESEURI PERICULOASE
4, Daci irinotecan intri in contact cu tegumentul, zona trebuie clitita cu apa din abundenti si, apoi,
- trebuie spilati cu sdpun si apd. in cazul contactului cu mucoasele, spilati bine zona contaminati cu
api. Daci prezentafi disconfort, adresati-vd unui medic.
5. Daci irinotecan intrd Tn contact cu ochii, spilati bine cu api din abundentd. Adresati-vd imediat unui

oftalmolog.
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Eliminare
Toate obiectele utilizate pentru diluare si administrare sau care intrd in contact cu irinotecan in orice fel,

trebuie eliminate in conformitate cu ghidurile locale aplicabile pentru manipularea medicamentelor
citotoxice.





