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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Irinotecan Viatris 20 mg/ml
koncentrat na infuzny roztok
trihydrat irinotekanium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Irinotecan Viatris a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Irinotecan Viatris
Ako vam bude Irinotecan Viatris podany

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Irinotecan Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Irinotecan Viatris a na ¢o sa pouZiva

Irinotecan Viatris je liek na lieCbu rakoviny obsahujtci lie€ivo trihydrat irinotekanium-chlorid.
Trihydrat irinotekanium-chlorid narasa rast a Sirenie rakovinovych buniek v tele.

Irinotecan Viatris sa pouziva v kombinacii s inymi liekmi na liecbu pacientov s pokrocilou alebo
metastdzujucou rakovinou hrubého ¢reva alebo konecnika.

Irinotecan Viatris sa mdze pouzivat’ samostatne na liecbu pacientov s metastazujiicou rakovinou
hrubého Creva alebo konecnika, u ktorych sa ochorenie vratilo alebo pokrocilo po uvodnej liecbe na
baze fluéruracilu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Irinotecan Viatris

Irinotecan Viatris vim nebude podany v tychto pripadoch:

o ak mate chronické (dlhodobé) zapalové ochorenie Criev a/alebo nepriechodnost’ Criev;

o ak ste alergicky na trihydrat irinotekdnium-chlorid alebo na ktorukolI'vek z d’alSich zloziek

Irinotecanu Viatris (uvedené v Casti 6 ,,Co Irinotecan Viatris obsahuje®);

ak ste doj¢iaca zena (pozri Cast’ 2);

ak va$a hladina bilirubinu je vyssia ako 3-nasobok hornej hranice normalneho rozmedzia;

ak mate zavazné zlyhanie funkcie kostnej drene;

ak je vas celkovy zdravotny stav zly (vykonnostny stav podl'a WHO vyssi ako 2);

ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali l'ubovnik bodkovany (rastlinny pripravok

s obsahom Hypericum perforatum);

o ak sa vam maju podat’ alebo vam boli nedavno podané oslabené ockovacie latky (o¢kovacia
latka proti Zltej zimnici, ov¢im kiahfiam, pasovému oparu, osypkam, mumpsu, rubeole,
tuberkulo6ze, rotavirusu, chripke) a pocas 6 mesiacov po ukonceni chemoterapie.

Ak uzivate Irinotecan Viatris v kombinacii s inymi liekmi, prosim uistite sa, ze ste ¢itali pisomnu
informaciu pre pouZzivatela inych liekov ohl'adom d’alSich kontraindikacii.
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Upozornenia a opatrenia

Pred pouZitim Irinotecanu Viatris sa porozpravajte s lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou

: ak mate Gilbertov syndrom, dedi¢né ochorenie, ktoré méze vyvolat’ zvysené hladiny bilirubinu
a zltacku (zIt4 koza a oci).

Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Irinotecanu Viatris. Pouzivanie Irinotecanu Viatris sa vztahuje na
oddelenia Specializované na podavanie cytotoxickej chemoterapie a ma sa podavat iba pod dohl'adom
lekarov so skusenostami s pouzivanim protinadorovej chemoterapie.

Hnacka

Irinotecan Viatris méze vyvolat hnacku, v niektorych pripadoch zavaznil. M6ze zacat’ niekol’ko hodin
alebo par dni po podani infuzie lieku. Ak zostane nelieCend, moze to viest’ k dehydratécii (odvodneniu)
a k zavaznej chemickej nerovnovahe, ktord moze byt zivot ohrozujuca. V4§ lekar vam predpise liek,
ktory napoméha predchadzaniu alebo kontrole tohto vedl’ajSieho uc¢inku. Uistite sa, Ze liek rovno
dostanete, tak ho budete mat’ doma, ked’ ho budete potrebovat’.

. Uzite liek tak, ako vdm bol predpisany, pri prvom priznaku spustenia alebo ¢astych ¢revnych
pohybov.

. Pite vel'ké mnozstvo vody a (alebo) napojov s obsahom soli (bublinkové napoje, soda alebo
polievka).

. Ak mate stale hnacku, hlavne ak trva dlhsie ako 24 hodin, alebo sa vam to¢i hlava, mate zavraty

alebo mdloby, zavolajte lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Neutropénia (zniZenie poctu urcitého typu bielych krviniek)

Tento liek moZze znizit' pocet urcitého typu bielych krviniek, hlavne v priebehu niekol’kych tyzdinov po
podani lieku. To méze zvysit riziko vzniku infekcie. Ihned’ oboznamte svojho lekara alebo zdravotnii
sestru, ak sa u vas objavi niektory prejav infekcie ako je hortcka (38 °C alebo vyssia), triaska, bolesti
pri moceni, kasel’ alebo vykasliavanie hlienu. Vyhybajte sa chorym l'ud’om alebo 'ud’'om s infekciou.
Ihned’ informujte svojho lekara, ak sa u vas objavia prejavy infekcie.

Vysetrenia krvi

Vas lekar vam bude pred a pocas liecby robit’ vysetrenia krvi, aby skontroloval uc¢inky lieku na pocet
krviniek alebo na chemické zloZenie krvi. Na zaklade vysledkov vySetreni bude mozno potrebné liecit’
ucinky. Mozno bude vas lekar potrebovat’ znizit’ alebo oddialit’ nasledujucu davku tohto lieku alebo
dokonca uplne ukoncit’ podévanie. Dodrziavajte vSetky vaSe terminy navstev u lekara a vysetreni krvi.

Tento lieck m6Ze znizovat’ pocet krvnych dosti¢iek v priebehu niekol’kych tyzdnov po jeho podani, ¢o
mobze zvysit riziko krvacania. Porozpravajte sa so svojim lekarom pred uzitim akychkol'vek liekov
alebo vyzivovych doplnkov, ktoré moézu ovplyvnit’ schopnost’ vasho tela zastavit’ krvacanie, ako st
aspirin alebo aspirin obsahujuce lieky, warfarin alebo vitamin E. Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak
spozorujete nezvycajné¢ modriny alebo krvacanie ako je krvacanie z nosa, z d’asien pri umyvani zubov
alebo ¢iernu, dechtovitu stolicu.

Nevolnost’ a vracanie

V deii podania lieku alebo pocas prvych niekol’kych nasledujucich dni sa u vas méze vyskytnat
nevolnost alebo vracanie. Vas lekar vam pred vasou lie¢bou da liek, ktory napomaha predchadzat
vzniku nevolnosti a vracania. Vas lekar vam predpiSe liek proti nevol'nosti, ktory mézete uzit’ doma.
Majte tento liek nablizku, ak by ste ho potrebovali. Zavolajte svojmu lekarovi, ak nie ste schopny
prijimat’ tekutiny istami kvoli nevolnosti a vracaniu.

Akutny cholinergny syndrom

Tento lieck moZe ovplyvnit’ Cast’ nervového systému, ktora reguluje vyluCovanie sekrétov, ¢o vedie
k vzniku cholinergného syndrému. Priznaky mézu zahtiiat’ vytok z nosa, zvySenu tvorbu slin,
nadmerné mnoZstvo siz v o&iach, potenie, navaly hora¢avy, ki¢e v bruchu a hnacku. Ihned’ oznamte
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas objavi niektory z tychto priznakov, pretoze st
lieky, ktoré napomahaju potlaceniu tychto priznakov.
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Ochorenia plic

Zriedkavo maju pacienti, ktorym je tento liek podavany, zavazné poruchy pl'ic. Ihned’ oznamte
svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne novy kaSel’ alebo zhorSujuci sa kaSel’, poruchy dychania
a hortucka. Vas lekar bude mozno potrebovat’ zastavit’ liecbu, aby mohol liecit’ tieto poruchy.

Tento liek moze zvysit riziko vzniku zavaznych krvnych zrazenin v zilach noh alebo pluc, ktoré sa
moézu dostat’ do inych Casti tela ako su pl'ica alebo mozog. Thned’ oznamte svojmu lekarovi, ak
zaznamenate bolest’ v hrudi, dychavi¢nost’ alebo opuch, bolest, sCervenanie alebo teplo v rukach

a nohach.

Chronicky zapal criev a/alebo upchatie ¢riev
Zavolajte svojmu lekdrovi, ak vas boli brucho a nie ste schopny vyprazdnit’ ¢reva, hlavne ak mate aj
nafukovanie a stratu chuti do jedla.

Radioterapia (liecba oZarovanim)

Ak prave podstupujete radioterapiu v oblasti panvy alebo brucha, tak sa u vas méze zvysit’ riziko
vzniku znizenej funkcie kostnej drene. Pred zaciatkom liecby Irinotecanom Viatris to oznamte svojmu
lekarovi.

Funkcia oblic¢iek
Boli hlasené pripady poruchy funkcie obliciek.

Poruchy srdca

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate/mali ste ochorenie srdca alebo ak ste v minulosti podstiipili
protirakovinovu lie¢bu. Vas lekar vas bude dokladne sledovat’ a porozprava sa s vami o tom, ako
mozno znizit rizikové faktory. (napr. fajCenie, vysoky krvny tlak a vysoky obsah tuku).

Poruchy ciev
Irinotekan sa zriedkavo spaja s poruchami krvného obehu (krvné zrazeniny v zZilach néh alebo pl'tic)
a zriedkavo sa vyskytuju u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

Iné

Tento liek moZze vyvolat’ vznik pl'uzgierov v ustach alebo na perach, casto v priebehu niekol’kych
tyzdnov po zaciatku liecby. Méze to vyvolat’ bolest’ ust, krvacanie alebo dokonca problémy pri jedeni.
Vas lekar alebo zdravotna sestra vam navrhnu spdsoby ako to znizit’, ako je zmena spdsobu jedenia
alebo ako si umyvat’ zuby. Ak by to bolo potrebné, vas lekar vam predpise liek proti bolesti.

Informacie o antikoncepcii a dojceni si pozrite niZsie v ¢asti Antikoncepcia, tehotenstvo, dojcenie
a plodnost’.

Ak mate naplanovanu operaciu alebo iny zakrok, povedzte svojmu lekarovi alebo zubarovi, Ze
podstupujete liecbu tymto liekom.

Pri pouziti v kombinacii s inymi protinadorovymi liekmi na liecbu vasho ochorenia, sa uistite, Ze ste si
tiez precitali pisomné informacie pre iné lieky.

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouZitim tohto
lieku.

Deti a dospievajuci
Netyka sa.
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Iné lieky a Irinotecan Viatris

Irinotecan Viatris mdze ovplyvinovat iné lieky alebo vyZzivové doplnky, ¢o mdze hladiny tychto liekov
v krvi zvySovat’ alebo znizovat. Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete
uzivat’ niektory z nasledujucich liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

. lieky pouzivané na liecbu zachvatov (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a fosfenytoin);

: lieky pouzivané na liecbu hubovych infekcii (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol
a posakonazol);

: lieky pouzivané na liecbu bakteridlnych infekcii (klaritromycin, erytromycin a telitromycin);

. lieky pouzivané na liecbu tuberkulozy (rifampicin a rifabutin);

. Iubovnik bodkovany (rastlinny vyzivovy doplnok);

. zivé oslabené ockovacie latky;

. lieky pouzivané na liecbu HIV (indinavir, ritonavir, amprenavir, fosaprenavir, nelfinavir,
atazanavir a iné);

. lieky pouzivané na potlacenie obranyschopnosti vasho tela na predchaddzanie odvrhnutia
transplantatu (ciklosporin a takrolimus);

. lieky pouzivané na liecbu rakoviny (regorafenib, crizotinib, idelalizib a apalutamid);

. antagonisty vitaminu K (bezné lieky na riedenie krvi ako je liek s obsahom warfarinu);

. lieky pouzivané na uvolnenie svalstva pocas celkovej anestézie alebo operacie (suxameténium);

. 5-fludruracil/kyselina folinova;

. bevacizumab (inhibitor rastu krvnych ciev);

. cetuximab (inhibitor EGF receptora).

Ak uz podstupujete chemoterapiu alebo ste nedavno podstapili chemoterapiu (a radioterapiu),
povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako dostanete Irinotecan
Viatris.

Nezacinajte alebo neukoncujte pouzivanie akychkol'vek liekov pocas liecby Irinotecanom Viatris bez
toho, aby ste sa predtym porozpravali s lekarom.

Tento lieck moze sposobit’ zavazné hnacky. Pokuste sa po¢as pouzivania tohto lieku vyhnat
prehanadlam alebo zmékcovadlam stolice.

Mobze byt viacero liekov, ktoré sa moézu navzajom ovplyviiovat’ s Irinotecanom Viatris. Uzivanie
d’algich liekov, rastlinnych pripravkov alebo vyzivovych doplnkov prekonzultujte so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Antikoncepcia, tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Antikoncepcia

Ak ste zena v plodnom veku, potom musite pouzivat’ u¢innu antikoncepciu pocas liecby a az do
6 mesiacov) po skonceni liecby.

Ako muz musite pouzivat’ i¢innu antikoncepciu pocas liecby a az do 3 mesiacov po skonceni liecby.
Je dolezité prekonzultovat’ s lekarom druh antikoncepcie, ktora sa moze pocas liecby s tymto lieckom
pouzit’.

Tehotenstvo
Tento lieck moZze sposobit’ poruchy plodu, ak sa pouziva v ¢ase otehotnenia alebo pocas tehotenstva.
Pred zacatim lieCby vas lekar skontroluje, ¢i nie ste tehotna.

Dojcenie
Irinotekan a jeho metabolity boli zistené v 'udskom materskom mlieku. Dojc¢enie sa ma pocas liecby

tymto liekom prerusit’.

Ak dojcite, pred pouzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekdrom alebo lekarnikom.
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Plodnost’

Neuskutocnili sa ziadne $tadie, napriek tomu, tento lick méze ovplyvnit’ plodnost. Porad’te sa so
svojim lekdrom o moznom riziku, vyplyvajucom z pouzitia tohto lieku, a 0 moznostiach zabraneniu
otehotneniu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mozete spozorovat, Zze mate zavraty alebo poruchy videnia pocas prvych 24 hodin alebo neskor po
poziti tohto lieku. Ak zaznamenate tieto vedl'ajsie ucinky, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

Irinotecan Viatris obsahuje sorbitol a sodik

Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Ak vy (alebo vase diet'a) mate dedi¢ni neznasanlivost’ fruktozy (skratka
HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, vy (alebo vase
diet'a) nesmiete dostat’ tento liek.

Pacienti s HFI nevedia rozlozit’ (spracovat’) fruktozu, o moze sposobit’ zdvazné vedlajsie ucinky.

Ak vy (alebo vase) dieta mate HFI alebo vasSe diet’a uz viac nemoéze prijimat’ sladké jedla alebo
napoje, pretoze pocituje nevol'nost, vracia, alebo ma neprijemné pocity ako napriklad nafukovanie,
zaltido¢né kice, alebo hnacku, musite to ozndmit’ svojmu lekarovi predtym, ako dostanete tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injek¢nej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako vam bude Irinotecan Viatris podany

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara.

Irinotecan Viatris vam podé zdravotnicky pracovnik.

Vas lekar moze odporucit DNA test pred podanim prvej davky Irinotecanu Viatris.
U niektorych l'udi je geneticky viac pravdepodobné, Ze sa u nich vyskytnt vedl'ajsie ucinky lieku.

Mnozstvo Irinotecanu Viatris, ktoré¢ vam bude podané zavisi od mnoho faktorov, vratane vasej vysky
a hmotnosti, vasho celkového zdravotného stavu alebo inych zdravotnych problémov, a druhu
rakoviny alebo stavu, na ktory sa lie¢ite. Davku a schému liecby urc¢i vas lekar.

Irinotecan Viatris sa podava injekéne intravendznou cestou (i.v.). Ttato injekciu vam podaji
ambulantne alebo v nemocni¢nom zariadeni. Irinotecan Viatris sa musi podavat’ pomaly a i.v. infuzia
moze trvat’ az 90 minut.

Pocas liecby Irinotecanom Viatris vim mézu byt podané aj d’alSie lieky na predchadzanie nevol'nosti,
vracaniu, hnacke a inym vedlajsim u¢inkom. Mozno budete musiet’ pokraCovat’ v uzivani tychto
liekov najmenej jeden den po podani injekcie Irinotecanu Viatris.

Ak citite palenie, bolest’ alebo opuch v okoli i.v. ihly, ked’ sa vam injikuje Irinotecan Viatris, povedzte
to zdravotnickemu personalu. Ak liek unikne zo Zily, moZe to spdsobit’ poskodenie tkaniva. Ak pocas
toho, ako sa vam podava Irinotecan Viatris, zaznamenate bolest’, zaCervenanie alebo opuch v mieste
1.v. podania, ihned’ na to upozornite zdravotnicky personal.

V sucasnosti existuje viacero lieGebnych schém odporucanych pre Irinotecan Viatris. ZvycCajne sa
podava bud’ kazdé 3 tyzdne (Irinotecan Viatris samostatne) alebo raz za 2 tyzdne (Irinotecan Viatris
v kombinécii s 5 FU/FA chemoterapiou). Davka bude zavisiet’ od viacerych faktorov, vratane
lieCebnej schémy, velkosti vasho tela, vasho veku a celkového zdravotného stavu, poétu krviniek,
funkcie pecene, Ci ste podstupili radioterapiu brucha/panvy, a ¢i mate niektory vedlajsi G¢inok ako je
hnacka.

Iba vas lekar moze zhodnotit’ dizku liecby.
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Ak pouZijete viac Irinotecanu Viatris, ako mate
Vyhladajte pohotovostnu lekarku pomoc. Priznaky predavkovania mozu zahtfiat’ niektoré zavazné
vedl'ajSie u¢inky, vymenované v tejto pisomnej informacii.

Ak zabudnete pouZit’ Irinotecan Viatris
Ak vynechate podanie injekcie Irinotecanu Viatris, zavolajte lekarovi ohl'adom d’alsieho postupu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedl'ajsie u¢inky mozu byt’ zdvazné. Ak zaznamenate niektory z nasledujucich vedlajsich
ucinkov (pozri ¢ast’ 2), musite ihned’ kontaktovat’ svojho lekara.

Ihned’ chod’te na pohotovostné oddelenie, ak zaznamenate niektory z tychto prejavov alergickej
reakcie: zihl'avka, stazené dychanie, opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla:

. hnacka (pozri Cast’ 2);

. skora hnacka: vyskytujuca sa v priebehu 24 hodin po podani tohto lieku, sprevadzana priznakmi:
vytok z nosa, zvysena tvorba slin, slziace oc€i, potenie, navaly horucavy, kice v bruchu (M6zu sa
vyskytnit’ po¢as podavania lieku. Ak sa tak stane, ihned” upozornite zdravotnicky personal.
Moze sa podat’ liek na zastavenie a/alebo zmiernenie tychto vedl'ajsich ti¢inkov).

. neskora hnacka: vyskytujuca sa viac ako 24 hodin po podani tohto lieku. Z dévodu obav vzniku
dehydratacie a elektrolytovej nerovnovahy pri hnacke, je dolezité byt’ v kontakte so
zdravotnickym personalom kvoli sledovaniu, lie¢be a raddim ohl'adom tpravy stravy.

Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak zaznamenate niektory z dolu uvedenych
priznakov:

Priznaky Castost™* vyskytu pri Castost’ T vyskytu pri
monoterapii kombinovanej liecbe
nezvycajne nizky pocet vel'mi Casté vel'mi Casté

bielych krviniek, ktory
modze zvysit riziko vzniku
infekcie

nizky pocet Cervenych vel'mi Casté vel'mi Casté
krviniek vyvolavajuci
unavu a dychavi¢nost’

znizena chut do jedla vel'mi Casté vel'mi Casté

cholinergny syndrom vel'mi Casté vel'mi Casté
(pozri Bud'te zvlast’ opatrny
pri pouzivani Irinotecanu

Viatris)
vracanie vel'mi Casté vel'mi Casté
nevolnost’ vel'mi ¢asté vel'mi ¢asté

bolest’ brucha

vel'mi Casté

Casté

vypadévanie vlasov
(vratné)

vel'mi ¢asté

vel'mi Gasté
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Priznaky Castost™* vyskytu pri Castost’ T vyskytu pri
monoterapii kombinovanej liecbe

zapal sliznic vel'mi Casté vel'mi Casté

horacka vel'mi Casté Casté

pocit slabosti a bez energie | vel'mi Casté vel'mi Casté

nizky pocet krvnych Casté vel'mi Casté

dosticiek (krvné bunky,

ktoré pomahaju pri zrazani),
¢o modze sposobit’ vznik
modrin alebo krvacanie

nezvycajné hodnoty Casté vel'mi Casté
pecenovych testov

infekcia Casté Casté

nizky pocet bielych Casté Casté
krviniek s horackou

stazené vyprazdnovanie Casté Casté
stolice

nezvyc¢ajné hodnoty testov | Casté nehlasené
oblickovych funkcii

* vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi
1 Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 l'udi

Nezname: Castost’ sa nedd odhadnit’ z dostupnych udajov:

. zavazna, pretrvavajica alebo krvava hnacka, ktora méze byt spojena s bolestou zaludka alebo
hortckou, vyvolana baktériou (nazyvanou Clostridium difficile);

. hubové infekcie;

. virusové infekcie;

. infekcia krvi;

. dehydratacia (odvodnenie, z dovodu hnacky alebo vracania);

. zavraty, rychly tlkot srdca a bled4 pokozka (stav nazyvany hypovolémia);

. alergicka reakcia;

. prechodné poruchy reci pocas a kratko po lieCbe;

. mravcenie;

. vysoky krvny tlak (pocas a po inflzii);

. poruchy srdca*;

. ochorenie pl'uc sposobujuce sipot a dychavicnost’ (pozri Cast’ 2);

. ¢kanie;

. upchatie ¢riev;

. zvacseny kolon (Cast’ hrubého Creva);

. krvacanie Criev;

. zapal hrubého Creva;

. nezvyc¢ajné vysledky laboratornych vysetreni;

. diera v Creve;

. poruchy tukov pecene;

. kozné reakcie;

. reakcie v mieste podania lieku;

. nizka hladina draslika v krvi;

. nizka hladina soli v krvi, naj¢astejsie sivisiaca s hnackou a vracanim;

. svalové krce;

. poruchy obliciek*;

. nizky krvny tlak.
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* Zriedkavé pripady tychto udalosti sa sledovali u pacientov, ktori zaznamenali vyskyt dehydratacie
spojenej s hnackou a/alebo vracanim, alebo infekcie krvi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Irinotecan Viatris
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekcénej liekovke a na Skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Injekénn liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po zriedeni s 0,9 % (9 mg/ml) roztokom chloridu sodného alebo 5 % (50 mg/ml) roztokom glukézy sa
preukazala chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani pocas 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C
a pri teplote 25 °C, chraneny pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska sa musi liek pouzit’ okamzite, pokial’ spdsob otvorenia/riedenia
nevylucuje riziko mikrobialnej kontamindcie. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky uchovéavania
pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Ak v injekénych liekovkach spozorujete zrazeninu, alebo ak sa zrazenina objavi po riedeni, liek sa ma
zlikvidovat’ podla standardnych postupov pre cytotoxické latky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Irinotecan Viatris obsahuje

o Liecivo je: trihydrat irinotekanium-chlorid.
Jedna 2 ml injekéna liekovka obsahuje 40 mg trihydrat irinotekanium-chloridu, ¢o zodpoveda
34,66 mg irinotekanu.
Jedna 5 ml injekéna liekovka obsahuje 100 mg trihydrat irinotekdnium-chloridu, ¢o zodpoveda
86,65 mg irinotekanu.
Jedna 15 ml injek¢na liekovka obsahuje 300 mg trihydrat irinotekanium-chloridu, ¢o zodpoveda
259,95 mg irinotekanu.
Jedna 25 ml injek¢éna liekovka obsahuje 500 mg trihydrat irinotekanium-chloridu, ¢o zodpoveda
433,25 mg irinotekanu.
Jeden mililiter (ml) infizneho koncentratu obsahuje 20 mg trihydrat irinotekanium-chloridu, ¢o
zodpoveda 17,33 mg irinotekanu.

o Dalsie zlozky su: sorbitol (E 420), kyselina mlie¢na, hydroxid sodny (na upravu pH), voda
na injekcie.

Ako vyzera Irinotecan Viatris a obsah balenia
Tento liek je vo forme infuzneho koncentratu. Je to Ciry roztok.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Injekéné liekovky (zo Zltohnedého skla typu I) s obsahom 2 ml alebo 5 ml, alebo 15 ml, alebo 25 ml
roztoku s chlorbutylovou gumovou zatkou a uzaverom (typu ,,flip off”).

Velkost balenia po 1, 5, 10 alebo 20 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Viatris Santé
1 Rue de Turin, 69007 Lyon, Franctizsko

VIANEX S.A.
Plant C, 16th Km. Marathonos Ave., 15351 Pallini Attiki, Atény, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko Irinotecan Viatris 40 mg/2 ml, concentraat voor oplossing voor infusie

Ceska republika Irinotecan Viatris

Francuzsko Irinotecan Viatris 20 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Grécko Irinotecan/Viatris

Portugalsko Irinotecano Mylan

Slovinsko Irinotekanijev klorid Viatris 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Slovenskd republika  Irinotecan Viatris 20 mg/ml

Taliansko Irinotecan Mylan Generics

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouZivanie/zaobchadzanie, pripravu a likvidaciu pre infuzny koncentrat Irinotecan
Viatris.

Pouzivanie/zaobchadzanie

Tak ako pri inych cytostatikach, priprava a zaobchadzanie s Irinotecanom Viatris si vyzaduji
opatrnost’. Je potrebné pouzivat’ okuliare, masku a rukavice.

Ak by sa roztok alebo infizny roztok Irinotecanu Viatris dostal do kontaktu s koZou, je potrebné ju
IHNED a dokladne umyt mydlom a vodou. Ak by sa roztok alebo inféizny roztok Irinotecanu Viatris
dostal do kontaktu so sliznicou, je potrebné ju IHNED umyt vodou.

Priprava na podanie intravenézneho roztoku

Tak ako vSetky ostatné injek¢né lieky, aj infuzny roztok Irinotecanu Viatris sa musi pripravit’
asepticky.

Ak v injekénych liekovkach spozorujete akukol'vek zrazeninu, alebo ak sa zrazenina objavi po
zriedeni, liek sa ma zlikvidovat’ podl'a Standardnych postupov pre cytotoxické latky.

Nepouzivajte Irinotecan Viatris, ak spozorujete akékol'vek viditelné zndmky poskodenia.

Za aseptickych podmienok natiahnite kalibrovanou injekénou striekackou pozadované mnozstvo
roztoku Irinotecan Viatris z injek¢nej liekovky a vstreknite do 250 ml infizneho vaku alebo infuznej
fl'aSe, ktora obsahuje 0,9 % roztok chloridu sodného alebo 5 % roztok glukédzy. Infazia sa ma potom
dokladne ruéne premiesat’ — ota¢anim.

Po zriedeni s 0,9 % (9 mg/ml) roztokom chloridu sodného alebo 5 % (50 mg/ml) roztokom glukédzy sa
preukazala chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani pocas 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C

a pri teplote 25 °C, chraneny pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska sa musi liek pouZzit’ okamzite, pokial’ spdsob otvorenia/riedenia
nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky uchovavania
pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Inftzia irinotekdnu sa ma podavat’ do periférnej alebo centralnej zily.
Irinotekan sa nema podavat’ formou intraven6zneho bolusu alebo intravenoznej infzie kratSej ako
30 minut alebo dlhsej ako 90 mint.

Likvidacia
Vsetok material pouzity na zriedenie a podanie lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade so Standardnymi
postupmi nemocnice tykajucimi sa cytotoxickych latok.
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