sp.zn.: sukls26254/2013

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Irinotecan Pharmagen 20 mg/ml
koncentrat pro infuzni roztok

irinotecani hydrochloridum trihydricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete pottebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Irinotecan Pharmagen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Irinotecan Pharmagen pouZivat
Jak se pripravek Irinotecan Pharmagen pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Irinotecan Pharmagen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek Irinotecan Pharmagen a k ¢emu se pouZziva

Irinotecan Pharmagen patti do skupiny 1k, které se nazyvaji cytostatika (protinadorové 1éky).
Irinotecan Pharmagen se pouziva k 1é¢be pokrocilého nadorového onemocnéni tlustého stieva a
konec¢niku u dospélych v kombinaci s jinymi 1éky (tj. 5-fluoruracil/kyselina listova, bevacizumab,
cetuximab, kapecitabin) nebo samostatné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Irinotecan Pharmagen pouZzivat

NepouZzivejte Irinotecan Pharmagen

- jestlize jste alergicky(4) na trihydrat irinotekan-hydrochloridu nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6)

- jestlize mate jiné stfevni onemocnéni nebo jste mél(a) v minulosti stfevni neprichodnost

- jestlize jste t€hotna nebo kojite

- jestlize mate zvySenou hladinu bilirubinu v krvi (vice neZ trojnasobek horni hranice normalnich
hodnot)

- jestlize mate t¢zké poskozeni kostni dfené

- jestlize jste v celkové Spatném zdravotnim stavu (vyhodnoceno podle mezinarodnich standardi)

- jestlize pouzivate rostlinny 1€k s obsahem tiezalky teCkované (Hypericum perforatum).

Informace o dalSich kontraindikacich cetuximabu, bevacizumabu nebo kapecitabinu, které mohou byt

pouzity v kombinaci s pfipravkem Irinotecan Pharmagen, najdete v pfibalové informaci téchto
ptipravkd.
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Upozornéni a opatieni

Tento 1€Civy pripravek je uréen pouze pro dosp€lé pacienty. Jestlize byl tento ptipravek predepsan
ditéti, konzultujte to s oSetiujicim lékarem.

Zvlastni pozornost je rovnéz nutna v piipad¢ starSich pacientt.

JelikozZ je Irinotecan Pharmagen protinadorovy 1€k, bude Vam podavan na specialni jednotce a pod
dohledem Iékate s kvalifikaci pro pouZzivani protinadorovych 1ékti. Pracovnici této jednotky Vam
vysvétli, cemu musite vénovat zvlastni pozornost péci béhem 1é¢by a po ni. Tato pfibalova informace
Vam muize pomoci pii zapamatovani si té€chto informaci.

Pokud Vam bude piipravek Irinotecan Pharmagen podan spole¢né s cetuximabem, bevacizumabem
nebo kapecitabinem, prectéte si rovnéz pribalovou informaci téchto pripravka.

1) Béhem prvnich 24 hodin po podani piipravku Irinotecan Pharmagen

Béhem podavani piipravku Irinotecan Pharmagen (30 — 90 minut) a kratce po jeho podani se mohou
vyskytnout nékteré z téchto priznakd:

- prGjem

- poceni

- Dbolest bricha

- poruchy vidéni

- nadmérné slinéni.

Odborny 1ékaisky nazev pro tyto priznaky je akutni cholinergni syndrom, ktery Ize 1éCit (atropinem).
Jestlize se u Vas vyskytne néktery z téchto ptiznaki, ihned to sd€lte svému lékari, ktery Vam poda
potiebné I¢ky.

2) Od druhého dne po podani pripravku Irinotecan Pharmagen aZ do doby podani dalsi davky
V tomto obdobi se u Vas mohou vyskytnout riizné ptiznaky, které mohou byt zavazné a mohou
vyzadovat okamzitou 1éCbu a pozorny dohled.

Priujem

Jestlize prijem zacne pozdéji nez za 24 hodin po podani piipravku Irinotecan Pharmagen (,,pozdni
prijem‘), muze byt zavazny. Prijem se Casto objevuje asi za 5 dni po podani ptipravku. Prijem je
tteba ihned 1é¢it, a to pod pozornym dohledem. Ihned po prvni tekuté stolici udélejte nasledujici
opatfent:

1. Vezméte si protiprijmovy 1€k, ktery Vam dal 1ékaft, a uzivejte ho piesné podle jeho pokynd.
Lécbu nesmite menit bez porady se svym lékafem. Doporu¢enym protiprijmovym Iékem je
loperamid (4 mg pro prvni davku a potom 2 mg kazdé 2 hodiny, a to i v noci). V této 1é¢b¢ je
tteba pokracovat jesté nejméné 12 hodin po posledni tekuté stolici. Doporuc¢ené davkovani
loperamidu nesmi ptesahnout 48 hodin.

2. Pijte velké mnozstvi vody a rehydratacnich napoju (tj. voda, sodovka, Sumivé napoje, polévka
nebo specialni rehydratacni napoje).
3. Ihned kontaktujte Vaseho 1ékare, ktery dohlizi na 1é¢bu, a feknéte mu, Ze mate prijem. Jestlize

se nemuzete spojit s 1ékafem, obrat'te se na oddéleni v nemocnici, které provadi dohled nad
1écbou pripravkem Irinotecan Pharmagen. Je velmi dilezité, aby tito pracovnici byli
informovani o tom, ze mate prujem.

Musite ihned informovat lIékare nebo oddéleni, které provadi dohled nad 1é¢bou, v téchto
pripadech:

- mate nuceni na zvraceni a zvracite ¢i mate téZky prijem

- mate prijem spojeny s horeckou

- prijem pretrvava i po 48 hodinach po zahajeni protiprijmové 1é¢by
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Upozornéni! Nepouzivejte jiné 1éky proti prijmu, nez ty, které jste dostal(a) od Vaseho 1¢kare, ani
jiné tekutiny, nez které jsou uvedeny vyse. Dodrzujte pokyny lékare. Protipriijmova lécba se nesmi
pouzivat k zabranéni vzniku dalsi epizody prijmu, a to ani v ptipadé, Ze jste mél(a) v predchozich
cyklech pozdni prijem.

Horecka

Jestlize télesna teplota stoupne nad 38 °C, miZe to byt piiznak infekce, zejména v piipad€, Ze mate
prajem. Jestlize mate horecku (nad 38 °C), obrat’te se ihned na svého 1ékare nebo na odd€leni

v nemocnici, které provadi dohled nad 1écbou, aby Vam mohli poskytnout potiebnou 1écbu.

Pocit na zvraceni a zvraceni
Jestlize trpite nevolnosti nebo zvracite, obrat’te se ihned na svého 1ékare nebo na oddéleni
v nemocnici, které provadi dohled nad 1écbou.

Neutropenie

Irinotecan Pharmagen muize zpisobovat pokles poctu nékterych druhd bilych krvinek, které hraji
vyznamnou ulohu v boji proti infekcim. Tento stav se nazyva neutropenie. Neutropenie se v prubéhu
1é¢by pripravkem Irinotecan Pharmagen vyskytuje ¢asto a Ize ji zvratit. Vas 1ékar zajisti pravidelné
kontroly krve, aby mohl sledovat bilé krvinky. Neutropenie pfedstavuje zavazny stav a je ji tfeba
ihned 1é¢it a sledovat.

Dychaci obtize
Jestlize mate obtize s dychanim, obrat'te se ihned na svého 1ékafe.

Porucha funkce jater

Pted zahajenim lécby ptipravkem Irinotecan Pharmagen a pied kazdym nasledujicim Ié¢ebnym
cyklem bude sledovana funkce jater (vySetfenim krve). Jestlize se u Vas vyskytne po navratu

z nemocnice néktery z vyse uvedenych priznakd, obrat'te se ihned na svého lékare nebo na oddéleni
v nemocnici, které provadi dohled nad 1é€bou piipravkem Irinotecan Pharmagen.

Porucha funkce ledvin
Jelikoz tento 1é¢ivy ptipravek nebyl zkousen u pacientti s poskozenim ledvin, v pfipadé, Ze mate
jakykoli problém s ledvinami, konzultujte to se svym lékafem.

Pacienti s nepriichodnosti stiev
Nemocni nesmi byt 1é¢eni pripravkem Irinotecan Pharmagen az do vyfeseni stfevni neprtichodnosti.

Srdecni poruchy

Pacienti se znamymi rizikovymi faktory maji byt peclive sledovani a maji byt podniknuta opatfeni ke
snizeni vSech ovlivnitelnych rizikovych faktorti na minimum (napf. koufeni, hypertenze a
hyperlipidemie).

Zvysena vnimavost viuci infekcim
Pacienti pouzivajici irinotekan se maji vyvarovat vakcinaci zivou vakcinou. Usmrcené ¢i inaktivované
vakciny mohou byt pouzity, nicméné odpoveéd’ na tyto vakciny mize byt oslabena.

Starsi pacienti
U téchto pacientl je nutné davku Irinotecanu Pharmagen stanovit s velkou opatrnosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Irinotecan Pharmagen

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékatrského predpisu. To plati i pro
rostlinné 1éky, silné vitaminy a mineraly.
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Nékteré 1éky mohou ovlivnit ucinky piipravku Irinotecan Pharmagen, napt. ketokonazol (1¢k na
plisnové infekce), rifampicin (1€k na tuberkul6zu) a nékteré 1éky na 1écbu epilepsie (karbamazepin,
fenobarbital a fenytoin).

Rostlinny 1€k s obsahem tiezalky teCkované (Hypericum perforatum) se nesmi uZivat spolu

s pripravkem Irinotecan Pharmagen a ani mezi 1écebnymi cykly, protoze mtize snizit i¢inek
irinotekanu. Jestlize je u Vas nutna operace, sdélte prosim Vasemu lékaii nebo anesteziologovi, Ze
uzivate Irinotecan Pharmagen, protoZe irinotekan muze ovlivnit uc¢inek nekterych 1é¢ivych ptipravki
pouzivanych béhem operace.

Pokud je Vam podavan ptipravek Irinotecan Pharmagen v kombinaci s 1é¢ivym piipravkem
obsahujicim cetuximab, bevacizumab nebo kapecitabin, ujistéte se prosim, Ze jste si piecetl(a) také
ptibalové informace téchto 1éCivych piipravkd.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Irinotecan Pharmagen se nesmi pouzivat v t€hotenstvi.

Zeny v plodném véku nesmi otéhotnét. Jak muzi, tak i Zeny musi pouZivat antikoncepci b&hem 1é¢by a
nejméné tfi mésice po jejim ukonceni. Jestlize presto v tomto obdobi otéhotnite, musite neprodlené
informovat svého 1ékate.

Béhem 1é¢by irinotekanem musi byt pieruseno kojeni.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji

V nékterych pripadech miize Irinotecan Pharmagen zptisobovat nezadouci ucinky, které ovliviuji
schopnost fidit dopravni prosttedky a obsluhovat stroje. Jestlize si nejste jisti, obrat’te se na svého
I€kate nebo 1ékarnika.

V prvnich 24 hodinach po podani ptipravku Irinotecan Pharmagen mtzete pocitovat zavraté nebo mit
poruchy vidéni. Jestlize se tyto obtize objevi, nefid'te dopravni prostiedky ani nepouzivejte zadné
naradi Ci stroje.

Irinotecan Pharmagen obsahuje sorbitol a sodik. Pokud Vam Vas 1ékat sdélil, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad’'te se se svym lékafem, nez zaCnete pfipravek pouzivat.

Tento pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce., tj. v podstatg je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Irinotecan Pharmagen pouZiva

Irinotecan Pharmagen se podava v infuzi do zily po dobu 30 - 90 minut. Mnozstvi infuze, kterou

dostanete, zavisi na Vasem véku, télesném povrchu a celkovém zdravotnim stavu. Mnozstvi 1éku

zavisi 1 na dalsi 1é¢be, kterou na nadorové onemocnéni dostavate. Lékar vypocita Vas télesny povrch

ve ¢tvereénich metrech (m?).

- Jestlize jste byl(a) predtim 1éCen(a) S-fluoruracilem, budete nejspise 1é¢en(a) ptipravkem
Irinotecan Pharmagen samotnym se zahajovaci davkou 350 mg/m” kazdé 3 tydny.

- Jestlize jste predtim chemoterapii nedostaval(a), budete nejspise 1é¢en(a) ptripravkem Irinotecan
Pharmagen v davce 180 mg/m” kazdé 2 tydny a poté dostanete kyselinu folinovou a 5-fluoruracil.

Pokud jste 1éCen(a) pripravkem Irinotecan Pharmagen v kombinaci s cetuximabem, budete za

normalnich okolnosti dostavat stejnou davku irinotekanu jako v poslednich cyklech ptedchoziho

uzivani irinotekanu. A ptipravek Irinotecan Pharmagen nesmi byt podan pied uplynutim 1 hodiny po

skonc¢eni infuze cetuximabu.

Lékat Vam miize davky upravit v zavislosti na Vasem stavu a nezadoucich ucincich, které se u Vas

mohou vyskytnout.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky mtiZze mit i tento pripravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Vas 1ékat s Vami tyto nezadouci U€inky probere a vysvétli Vam rizika a piinosy Vasi 1écby. Nékteré
z nezaddoucich G¢inkl se musi 1é¢it okamzité — viz rovnéz bod ,,Upozornéni a opatieni‘.

Velmi casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientii):

krevni poruchy: neutropenie (snizeny pocet n¢kterych bilych krvinek), trombocytopenie (snizeny
pocet krevnich desti¢ek), anémie

pozdni prijem

pocit na zvraceni, zvraceni

vypadavani vlasii (vlasy zacnou opét rist po skonceni 1éCby)

pti kombinované 1é€be€ prechodné zvyseni hladin ne¢kterych enzymti v séru (AST, ALT, alkalicka
fosfataza) nebo bilirubinu

Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientii):

akutni cholinergni syndrom: hlavni ptiznaky jsou definované jako ¢asny prijjem a rizné dalsi
ptiznaky, jako je bolest bticha, slzeni, zarudlé, bolavé nebo svédivé oci (zanét spojivek), vodnaty
vytok z nosu (ryma), nizky krevni tlak, rozsiteni krevnich cév, poceni, zimnice, pocit celkové
nevule a choroby, zavraté, zrakové poruchy, z(zeni zornic, slzeni a slinéni v prvnich 24 hodinach
po infuzi ptipravku Irinotecan Pharmagen

horecka spojena s t€zkym snizenim poctu nékterych bilych krvinek

ztrata tekutin zpravidla spojena s priijmem a/nebo zvracenim

zacpa

unava

zvySené hladiny jaternich enzymt a kreatininu v krvi.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientii):

alergickeé reakce

mirné kozni reakce, mirné reakce v misté podani infuze (v misté vpichu)

¢asné ucinky, jako jsou potize s dychanim

onemocnéni plic (intersticialni plicni nemoc)

stievni blokada, krvaceni do traviciho ustroji

bolesti a zanét biicha zpusobujici prijem (stav nazyvany pseudomembrandzni kolitida)

ojedinglé pripady poruchy funkce ledvin, nizky krevni tlak nebo ob&éhové selhani byly pozorované
u pacientd, u nichz se vyskytly epizody ztraty tekutin spojené s prijmem, piipadné zvracenim
nebo se sepsi (infekci v krvi).

Vzdacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientii):

tézké alergické reakce (anafylaktické ¢i anafylaktoidni reakce). Jestlize se vyskytnou, oznamte to
ihned svému Iékati

¢asné ucinky jako svalové kieCe a snizena citlivost (parestézie)

krvaceni do zazivaciho systému a zanét stteva véetné€ slepého stieva

prodéraveni stfeva, nechutenstvi, bolest bficha, zanét sliznic

zanét slinivky bfisni

zvySeny krevni tlak béhem podavani 1éku a po ném

snizené hladiny drasliku a sodiku v krvi vétSinou v souvislosti s prijmem a zvracenim.

Velmi vzacné nezadouct ucinky (mohou se vyskytnout az u 1z 10 000 pacientii):

piechodné poruchy feci
zvySeni hladin nékterych travicich enzymi, které $tépi cukry a tuky.

Pokud je Vam podavan ptipravek Irinotecan Pharmagen v kombinaci s 1é¢ivym piipravkem
obsahujicim cetuximab, bevacizumab nebo kapecitabin, nékteré nezadouci ucinky, které se u Vas
mohou objevit, mohou souviset s touto kombinaci. Takové nezadouci ¢inky mohou zahrnovat
vyrazku podobnou akné. Proto se prosim ujistéte, ze jste si precetl(a) také pribalovou informaci pro
1écivé pripravky obsahujici cetuximab, bevacizumab nebo kapecitabin.
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Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sd€lte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Irinotecan Pharmagen uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Pouze pro jednorazové pouziti.
Uchovavejte lahvicku v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem. Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabic¢ce za Pouzitelné do:
nebo na lahvicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek nafed’te a pouZijte bezprostiedné po otevieni.
Jestlize je 1éCivy pripravek pfipraven asepticky, potom nafedény roztok Ize uchovavat 24 hodin pii
teploté do 30 °C a 48 hodin v chladniéce (2 °C — 8°C).

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Irinotecan Pharmagen obsahuje

- Lécivou latkou je irinotecani hydrochloridum trihydricum

Jeden ml koncentratu obsahuje irinotecani hydrochloridum trihydricum 20 mg, coz odpovida
irinotecani 17,33 mg.

Jedna 2ml lahvicka obsahuje irinotecani hydrochloridum trihydricum 40 mg.

Jedna 5ml lahvic¢ka obsahuje irinotecani hydrochloridum trihydricum 100 mg.

Jedna 15ml lahvicka obsahuje irinotecani hydrochloridum trihydricum 300 mg.

Jedna 25ml lahvicka obsahuje irinotecani hydrochloridum trihydricum 500 mg.

- Dalsimi slozkami jsou sorbitol (E420), kyselina mlé¢na, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
(k apraveé pH) a voda na injekci

Jak pripravek Irinotecan Pharmagen vypada a co obsahuje toto baleni
Irinotecan Pharmagen 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly

roztok.
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Velikosti baleni
Lahvicka 1 x 2 ml
Lahvicka 1 x 5 ml
Lahvicka 5 x 5 ml
Lahvicka 1 x 15 ml
Lahvicka 1 x 25 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

PHARMAGEN CZ s.r.0., B&lohorska 238/85, Praha 6 - Bievnov, 169 00, Ceska Republika
Vyrobce

Actavis Italy S.p.A

Nerviano Plant, Viale Pasteur 10,
20014 Nerviano (Milan),

Italie

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.

11, Ion Mihalache Ave., the 1st district,
011171 Bukurest’

Rumunsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
27.8.2014

<
Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouZziti
Cytotoxicka latka

Zachazeni s ptipravkem Irinotecan Pharmagen

Jako u jinych protinadorovych 1é¢ivych ptipravki je tfeba pii priprave i manipulaci s pripravkem
Irinotecan Pharmagen zvysend opatrnost. Redéni musi provadét skoleny personél za aseptickych
podminek v uréeném prostoru. Je tfeba ucinit opatfeni k zabranéni kontaktu s pokozkou a sliznicemi.
Pokyny pro ochranu pfi ptipravé infuzniho roztoku Irinotecan Pharmagen:

1. Je tfeba vyuzit ochrannou komoru a nosit ochranné rukavice a odév. Jestlize neni k dispozici
ochranna komora, potom je tfeba nosit ochrannou ustni masku a ochranné bryle.

2. Oteviené obaly, jako jsou lahvicky a infuzni lahve a pouzité kanyly, stfikacky, katétry, hadicky
a zbytky cytostatik, je tfeba povaZovat za nebezpecny odpad, ktery musi byt zlikvidovan podle
mistnich smérnic pro zachazeni s NEBEZPECNYM ODPADEM.

3. V ptipadé¢ rozliti dodrzujte tyto pokyny:

- je nutno nosit ochranny odév

- rozbité sklo je nutno sebrat a vhodit do nadoby pro NEBEZPECNY ODPAD

- kontaminované povrchy je tieba fadné oplachnout velkym mnozstvim studené vody

- oplachnuté povrchy se musi peclivé osusit a material pouzity k osuSeni je tfeba zlikvidovat
jako NEBEZPECNY ODPAD.

4, Dojde-li ke kontaktu pokozKy s pfipravkem Irinotecan Pharmagen, oplachnéte pokozku
dostate¢nym mnozstvim tekouci vody a potom ji umyjte mydlem a vodou. Dojde-li ke kontaktu
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se sliznicemi, umyjte postizenou oblast dikladné vodou. V piipadé jakychkoliv zdravotnich
obtizi kontaktujte 1ékare.

5. Dojde-li ke kontaktu ptipravku Irinotecan Pharmagen s o¢ima omyjte o¢i diikladn€ velkym
mnozstvim vody. Kontaktujte ihned o¢niho 1ékate.

Ptiprava infuzniho roztoku

Irinotecan Pharmagen je urcen pro intraven6zni infuzi pouze po natedéni pred podanim

v doporucenych roztocich pro ptipravu infuze, a to bud’ v 0,9% fyziologickém roztoku nebo 5%
glukdze. Za aseptickych podminek kalibrovanou injekéni stiikackou odeberte z lahvicky pozadovany
objem roztoku ptipravku Irinotecan Pharmagen a vstiiknéte do 250 ml infuzniho vaku nebo lahve.
Roztok dikladné promichejte ota¢enim v ruce.

Pokud je pozorovan v lahvi¢ce nebo po nafedéni precipitat, je nutno ptipravek zlikvidovat podle
standardnich procedur pro cytotoxické latky.

Irinotecan Pharmagen se nesmi podavat jako intravendzni bolus nebo intravendzni infuze o trvani
krat$im nez 30 minut nebo del$im nez 90 minut.

Likvidace materialu

Veskery material pouzity pro pfipravu, podavani a ten, ktery ptijde jinym zplisobem do kontaktu
s irinotekanem, je tfeba zlikvidovat podle mistnich smérnic pro zachéazeni s cytotoxickymi latkami.
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