Priloha €. 1 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2025/01104-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a
Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrat na infazny roztok
trihydrat irinotekanium-chlorid

Nazov vasho lieku je ,,Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrat na infizny roztok®, ale v d’alSej Casti
pisomnej informacie sa bude oznacovat ako "Irinotecan Accord".

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

« Thto pisomnu informéciu 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 zdravotni sestru.

« Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Irinotecan Accord a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Irinotecan Accord
Ako pouzivat Irinotecan Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Irinotecan Accord

Obsah balenia a d’alsie informacie

g wdE

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

Irinotekan patri do skupiny liekov nazyvanych cytostatika (lieky proti rakovine). Irinotekan sa pouziva
na lie¢bu pokrocilej rakoviny hrubého Creva a konecnika u dospelych, bud’ v kombinacii s inymi
liekmi alebo samostatne. Irinotecan Accord je protinadorovy liek obsahujuici lie¢ivo trihydrat
irinotekanium-chloridu. Trihydrat irinotekdnium-chlorid narusa rast a Sirenie rakovinovych buniek

v tele.

Vas lekar moze pouzit’ kombindaciu irinotekanu s 5-fluéroacilom/kyselinou folinovou (5SFU/FA) a
bevacizumabom na liecbu rakoviny hrubého ¢reva (hrubého ¢reva alebo konec¢nika).

Vas lekar méze pouzit’ kombinaciu irinotekanu s kapecitabinom s alebo bez bevacizumabu na lie¢bu
rakoviny hrubého ¢reva a konecnika.

Vas lekar moze pouzit kombinaciu irinotekanu s cetuximabom na lie¢bu konkrétneho typu rakoviny
hrubého ¢reva (s génom RAS divokého typu), ktory vylucuje protein pod nazvom EGFR.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Irinotecan Accord

Nepouzivajte Irinotecan Accord

. ak ste alergicky na trihydrat irinotekanium-chlorid alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6)

. ak mate alebo ste mali chronické zapalové ochorenie ¢reva alebo nepriechodnost’ Criev

. ak dojcite

. ak mate zavazné ochorenie pecene (hladina bilirubinu je vy$sia ako 3-nasobok hornej hranice
normalu)

. ak mate zavazné zlyhavanie kostnej drene

. ak je vas celkovy zdravotny stav zly (hodnotené podl'a medzinarodnej normy, vykonnostny

stav podl'a WHO vyssi ako 2)
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. ak uzivate prirodny liek s obsahom l'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum)

. ak sa vam maju podat’ alebo vam boli nedavno podané oslabené ockovacie latky (o¢kovacia
latka proti Zltej zimnici, ovéim kiahfiam, pasovému oparu, osypkam, zapalu priusnych zliaz,
rubeole, tuberkuldze, rotavirusu, chripke) a po¢as 6 mesiacov po ukon¢eni chemoterapie

Ak uzivate Irinotecan Accord v kombindcii s inymi liekmi, uistite sa, ze ste ¢itali tiez pisomnu
informaciu pre pouzivatela inych lickov ohl'adom d’alsich kontraindikacii.

Upozornenia a opatrenia

U starSich pacientov je potrebna osobitna opatrnost’.

Ked'ze Irinotecan Accord je liek proti rakovine, bude vam podavany na $pecialnom oddeleni

a pod dohl'adom lekara vyskolené¢ho v oblasti podavania liekov proti rakovine. Personal oddelenia
vam vysvetli, na ¢o si mate obzvlast’ davat’ pozor pocas liecby a po jej ukonceni. Tato pisomna
informacia vam pomoze si to zapamétat’.

Pred zacatim lieby liekom Irinotecan Accord povedzte vasmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne niektoré

z nasledovnych:

o Maéte problémy s pecenou

Mate problémy s oblickami

Mate astmu

Uz ste podstupili radioterapiu

Mali ste zavazni hnacku alebo horacku po lie¢be liekom Irinotecan Accord

Mate problémy so srdcom

Fajcite, mate vysoky krvny tlak alebo vysoku hladinu cholesterolu, pretoze tieto mozu zvysit

riziko srdcovych problémov pocas lie¢by liekom Irinotecan Accord

Dostali ste vakcinu alebo dostanete vakcinu

. Uzivate akékol'vek iné lieky. Pozrite ¢ast’ ,,Iné lieky a Irinotecan Accord niZsie.

o Ak mate Gilbertov syndréom, dedi¢né ochorenie, ktoré méze spdsobit’ zvysené hladiny
bilirubinu a zlta¢ku (zoZltnutie koze a o¢ného bielka)

1) Prvych 24 hodin po podavani lieku Irinotecan Accord
Pocas podavania lieku Irinotecan Accord (30 — 90 min.) a kratko po jeho ukonéeni sa mozu objavit’
niektoré z nasledovnych priznakov:

Hnacka

Slzenie o¢i
Potenie

Poruchy videnia
Bolest’ brucha
Nadmerné slinenie

Akutny cholinergny syndrom

Tento lieck mo6Ze ovplyvnit’ Cast’ nervového systému, ktora reguluje vylucovanie sekrétov, ¢o vedie k
vzniku cholinergného syndrému. Priznaky mozu zahtiat’ vytok z nosa, zvySenu tvorbu slin, nadmerné
mnoZstvo siz v o&iach, potenie, navaly tepla, ki¢e v bruchu a hnadku. Ihned” oznamte svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas objavi ktorykolI'vek z tychto priznakov, pretoze su lieky, ktoré
napomahaju potlaceniu tychto priznakov.

2) Odo diia podavania lie¢by liekom Irinotecan Accord do d’alsej lie¢by
Pocas tohto obdobia sa u vas mézu objavit’ rézne priznaky, ktoré mozu byt zdvazné a vyzaduju si
okamzitl liecbu a intenzivny dohl’ad.

Hnacka
Ak sa u vas hnacka objavi neskor ako 24 hodin po podavani lieku Irinotecan Accord (,,oneskorena
hnacka*), moze byt zdvazna. Casto sa pozoruje priblizne 5 dni po podavani. Hnacka sa méa okamzite
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liecit’ a intenzivne sledovat’. Ak zostane neliecena, moze viest’ k dehydratécii (odvodneniu) a k
zavaznej chemickej nerovnovahe, ktora moze byt Zivot ohrozujuca. Vas lekar vam predpise liek, ktory
napomaha predchadzaniu alebo kontrole tohto vedl'ajsieho ucinku. Thned’ si liek vyzdvihnite, aby ste
ho mali doma, ked’ ho budete potrebovat’. IThned’ po prvej riedke;j stolici vykonajte nasledovné:

1. Uzite liek proti hnacke, ktory vam dal lekar, presne podl'a jeho pokynov. Liek nemozno
zmenit’ bez toho, aby ste sa najprv poradili s lekarom. Odporacany liek proti hnacke je
loperamid (4 mg pri prvom uziti a potom 2 mg kazdé 2 hodiny, taktiez v noci). V tejto liecbe
je potrebné pokracovat’ aspoii 12 hodin po posledne;j riedke;j stolici. Odportc¢ana davka
loperamidu sa nema uZzivat’ dlhsie ako 48 hodin.

2. Pite vel'ké mnozstvo vody a rehydrata¢nych tekutin (t. j. vodu, sodu, perlivy napoj, polievku
alebo peroralnu rehydratacnu liecbu).
3. Thned” informujte vasho lekara, ktory ma na starosti vasu lie¢bu a povedzte mu o hnacke. Ak

nemozete lekara zastihnat', kontaktujte oddelenie nemocnice, ktoré dohliada na lie¢bu liekom
Irinotecan Accord. Je vel'mi dblezité, aby boli o hnacke informovani.

Lekara alebo oddelenie, ktoré ma dohl’ad nad liecbou, musite ihned’ informovat’, ak
o mate nevol’nost’, vraciate alebo mate horticku ako aj hnacku
o hnacka pretrvava aj po 48 hodinach po zacati lie€by na jej zmiernenie

Poznamka: Neuzivajte ziadne iné lieky proti hnacke okrem tych, ktoré vam dal vas lekar a tekutiny
uvedené vyssie. Postupujte podl'a pokynov lekara. Lieky proti hnacke sa nemaji uzivat

na predchadzanie vzniku d’al$ej hnacky, a to ani v pripadoch, ked’ sa v predchadzajacich cykloch u vas
objavila oneskorend hnacka.

Horucka

AKk telesna teplota prekro¢i 38 °C, moZe to byt prejavom infekcie, hlavne ked’ tieZ trpite hnackou. Ak
mate horucku (nad 38 °C), ihned’ kontaktujte vasho lekara alebo nemocni¢né oddelenie, aby vam
mohli poskytnut’ potrebnu liecbu.

Nevol’nost’ a vracanie

Thned’ kontaktujte vasho lekara alebo nemocni¢né oddelenie, ak sa u vas objavi nevolnost’ a/alebo
vracanie. Vas lekar vam pred lie¢bou da liek, ktory napomaha predchadzat’ vzniku nevolnosti a
vracania. Vas lekar vdm pravdepodobne predpise liek proti nevolnosti, ktory mézete uzit' doma. Majte
tento liek poruke, ak by ste ho potrebovali. Zavolajte svojmu lekarovi, ak nie ste schopny prijimat’
tekutiny ustami kvoli nevol'nosti a vracaniu.

Neutropénia

Irinotecan Accord méze spdsobovat’ pokles poétu niektorych bielych krviniek, ktoré hraju dolezita
ulohu v boji s infekciami. Toto sa nazyva neutropénia. Neutropénia sa ¢asto pozoruje pocas liecCby
liekom Irinotecan Accord a je reverzibilna (vratna). Vas lekar vam naplanuje pravidelné odbery krvi
za uCelom sledovania hladin tychto bielych krviniek. Neutropénia je vazny stav a ma sa okamzite
liecit’ a dokladne sledovat’. Ihned’ oboznamte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa u vas objavi
niektory prejav infekcie, ako je horticka (38 °C alebo vyssia), triaSka, bolesti pri moceni, kaSel’ alebo
vykasliavanie hlienu. Vyhybajte sa chorym I'nd’om alebo 'ud’om s infekciou. Thned’ informujte svojho
lekara, ak sa u vas objavia prejavy infekcie.

VySetrenia krvi
Vas lekar vam bude pred a pocas lie¢by robit’ vySetrenia krvi, aby skontroloval G¢inky lieku na pocet

krviniek alebo na chemické zloZenie krvi. Na zaklade vysledkov vySetreni bude mozno potrebné lieCit’
ucinky. Vas lekar bude mozno tiez potrebovat’ znizit’ alebo oddialit’ nasledujucu davku tohto lieku,
alebo dokonca tplne ukoncit’ podavanie. Dodrziavajte vSetky vase terminy navstev u lekara a
vySetreni krvi.

Tento lieck mo6Ze znizovat’ pocet krvnych dosticiek v priebehu niekol’kych tyzdiov po jeho podani, ¢o
moze zvysit riziko krvacania. Porozpravajte sa so svojim lekarom pred uZzitim akychkol'vek lickov
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alebo vyzivovych doplnkov, ktoré mozu ovplyvnit’ schopnost’ tela zastavit’ krvacanie, ako su aspirin
alebo licky obsahujice aspirin, warfarin alebo vitamin E. Ihned” oznamte svojmu lekarovi, ak
spozorujete nezvycajné modriny alebo krvacanie, ako je krvacanie z nosa ¢i krvacanie z d’asien pri
¢isteni zubov, alebo Ciernu, dechtovita stolicu.

Ochorenia plic
Zriedkavo maju pacienti, ktorym je tento liek podavany, zavazne poruchy plac. IThned’ oznamte

svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne novy kasel’ alebo zhorsujuci sa kasel’, poruchy dychania a
horucka. Vas lekar bude mozno potrebovat’ zastavit’ liecbu, aby mohol liecit’ tieto tazkosti.

Tento liek moze zvysit riziko vzniku zadvaznych krvnych zrazenin v zilach noh alebo pluc, ktoré sa
mozu dostat’ do inych Casti tela, ako su plica alebo mozog. Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak
zaznamendte bolest’ v hrudi, dychavi¢nost” alebo opuch, bolest’, s€ervenanie alebo teplo v rukach a
nohach.

Chronicky zapal criev a/alebo upchatie criev
Zavolajte svojmu lekarovi, ak vas boli brucho a nie ste schopny vyprazdnit’ creva, hlavne ak
pocitujete aj plynatost’ a stratu chuti do jedla.

Radioterapia (liecba ozarovanim)

Ak ste nedavno podstupili radioterapiu v oblasti panvy alebo brucha, tak sa u vas moéze zvysit riziko
vzniku zniZzenej funkcie kostnej drene. Porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’
Irinotecan Accord.

Funkcia obliciek
Boli hlasené pripady poruchy funkcie obliciek.

Poruchy srdca

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

Poruchy ciev
Irinotecan Accord sa zriedkavo spaja s poruchami krvného obehu (krvné zrazeniny v zilach n6h alebo

pluc) a zriedkavo sa vyskytuji u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

Porucha funkcia pecene
Pred zacatim lie¢by liekom Irinotecan Accord a pred kazdym nasledujiucim cyklom lieGby sa ma
sledovat’ funkcia pecene (krvnymi testami).

Iné

Tento liek moze vyvolat’ vznik pluzgierov v ustach alebo na perach, casto v priebehu niekol’kych
tyzdnov po zaciatku liecby. M6zZe to vyvolat bolest Gst, krvacanie, alebo dokonca problémy pri jedeni.
Vas lekar alebo zdravotna sestra vam navrhna spdsoby, ako tieto tazkosti zmiernit’, napr. zmenou
stravovacich navykou alebo sposobu ¢istenia zubov. Ak by to bolo potrebné, vas lekar vam predpise
liek proti bolesti.

Informacie o antikoncepcii a dojceni najdete v informaciach uvedenvch nizsie v ¢asti
Antikoncepcia, tehotenstvo, dojéenie a plodnost’.

Ak mate naplanovanu operaciu alebo iny zakrok, povedzte svojmu lekarovi alebo zubarovi, ze
podstupujete lie¢bu tymto lieckom.

Pri pouziti v kombinacii s inymi protinddorovymi lieckmi na lie¢bu vasho ochorenia sa uistite, Ze ste si
tiez precitali pisomné informacie pre iné lieky.
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Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouZzitim tohto
lieku.

Iné lieky a Irinotecan Accord
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi. Toto plati aj pre rastlinné lieky, silné
vitaminy a mineraly.
- 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 bakterialnych infekcii (klaritromycin, erytromycin a telitromycin)
- lieky pouzivané na liecbu tuberkul6zy (rifampicin a rifabutin)
- Tubovnik bodkovany (rastlinny vyzivovy doplnok)
- zivé oslabené ockovacie latky
- lieky pouzivané na liecbu HIV (indinavir, ritonavir, amprenanvir, fosaprenavir, nelfinavir,
atazanavir a iné)
- lieky pouzivané na potlacenie obranyschopnosti tela na predchadzanie odvrhnutia
transplantatu (ciklosporin a takrolimus)
- lieky pouZzivané na lie¢bu nadorovych ochoreni (regorafenib, crizotinib, idelalizib a
apalutamid)
- antagonisty vitaminu K (bezné lieky na riedenie krvi, ako je warfarin)
- lieky pouzivané na uvol'nenie svalstva pocas celkovej anestézie alebo operacie
(suxametonium)
- 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
Accord.

Ak sa musite podrobit’ operacii, ozndmte vasmu lekarovi alebo anestéziologovi, Ze ste lieCeny
irinotekanom, ked’Zze moéze ovplyviiovat’ ucinok niektorych liekov pouzivanych pocas zakroku.

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

Tento lick mo6Zze sposobit’ tazké hnacky. Pokuste sa pocas pouzivania tohto lieku vyhnat' prehanadlam
alebo zmédkcovadlam stolice.

Moze byt viacero liekov, ktoré sa mo6zu navzajom ovplyviovat' s lieckom Irinotecan Accord. O uzivani
dalsich liekov, rastlinnych pripravkov a vyzivovych doplnkov a 0 tom, ¢i alkohol méZze spdsobovat’
problémy s tymto lickom, sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Antikoncepcia, tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Antikoncepcia

Ak ste Zena v plodnom veku, musite pocas lie¢by a 6 mesiacov po jej ukonceni pouzivat’ G¢inni
antikoncepciu.

Ako muz musite pocas lieCby a eSte 3 mesiace po jej ukonceni pouzivat’ tcinnu antikoncepciu. Je
dolezité, aby ste sa so svojim lekarom poradili, aké druhy antikoncepcie mozno pouzit’ s tymto liekom.

Tehotenstvo
Tento liek moZe spdsobit’ problémy s plodom, ak sa uziva v ¢ase pocatia alebo pocas tehotenstva. Pred
zaCatim lieCby sa lekar uisti, Ze nie ste tehotna.
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Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat tento liek.

Dojcenie

Irinotekan a jeho metabolity boli namerané v materskom mlieku. Pocas liecby lickom Irinotecan
Accord sa ma doj¢enie prerusit.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom.

Plodnost

Neuskutocnili sa ziadne $tudie, napriek tomu moéze tento liek ovplyvnit’ plodnost’. Pred uzitim tohto
lieku sa porad’te so svojim lekarom o moznom riziku vyplyvajicom z pouZitia tohto lieku a

0 moznostiach zachovania plodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

V niektorych pripadoch moéze Irinotecan Accord spdsobovat vedlajsie Gcinky, ktoré ovplyvituja
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak si nie ste isty, kontaktujte vasho lekara.

Pocas prvych 24 hodin po podavani lieku Irinotecan Accord mozete mat’ zavrat alebo poruchy videnia.
Ak sa to u vas vyskytne, neved’te vozidla alebo nepouzivajte Ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach lieku Irinotecan Accord

Tento liek obsahuje 45 mg sodika v jednom ml. Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vy (alebo vase diet’a)
mate dedi¢ntl neznaSanlivost’ fruktdzy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance),
zriedkavé genetické ochorenie, vy (alebo vasSe diet'a) nesmiete dostat’ tento liek. Pacienti s HFI
nevedia rozlozit (spracovat)) fruktozu, o moze spdsobit’ zavazné vedl'ajsie Géinky.

Ak vy (alebo vase) diet'a mate HFI alebo vase diet’a uz viac nemoze prijimat sladké jedla alebo
napoje, pretoze pocituje nevolnost, vracia, alebo ma neprijemné pocity ako napriklad nafukovanie,
zalidoc¢né kice, alebo hnacku, musite to oznamit’ svojmu lekarovi predtym, ako dostanete tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Irinotecan Accord

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

Irinotecan Accord vdm poda zdravotnicky pracovnik.

Vas lekar moze odporucit’ DNA test pred podanim prvej davky lieku Irinotecan Accord 20 mg/ml
koncentrat na infazny roztok.

U niektorych l'udi je geneticky viac pravdepodobné, Ze sa u nich vyskytnt vedl'ajsie ucinky lieku.

Pocas liecby liekom Irinotecan Accord vam moézu byt podané aj d’alSie lieky na predchadzanie
nevolnosti, vracaniu, hnac¢ke a inym vedl'aj$im u¢inkom. Mozno budete musiet’ pokracovat’ v uzivani
tychto liekov najmenej jeden defi po podani injekcie lieku Irinotecan Accord.

Ak citite palenie, bolest’ alebo opuch v okoli intravenoznej (i.v.) ihly, ked’ sa vam vstrekuje Irinotecan
Accord, povedzte to zdravotnickemu personalu. Ak liek unikne zo zily, m6ze sposobit’ poskodenie
tkaniva. Ak pocas podavania lieku Irinotecan Accord zaznamenate bolest’, sCervenanie alebo opuch v
mieste podania i.v. infuzie, ihned’ na to upozornite zdravotnicky personal.

Irinotecan Accord sa bude podavat’ infaziou do zil po¢as 30 az 90 minnt.
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Mnozstvo inflzie, ktoré dostanete, bude zavisiet’ od vasho veku, velkosti a celkového zdravotného
stavu. Bude to tiez zavisiet’ od d’alSich lickov, ktoré mdzete na lieCbu rakoviny dostat’. Vas lekar
vypodita plochu povrchu vasho tela v metroch stvorcovych (m?).

o Ak ste v minulosti uzivali 5-fludruracil, zvycajne dostanete Irinotecan Accord samostatne
s0 zatiato¢nou davkou 350 mg/m? kazdé 3 tyzdne.
o Ak ste eSte v minulosti chemoterapiu nepodstipili, dostanete zvy&ajne 180 mg/ m? lieku

Irinotecan Accord kazdé dva tyzdne. Potom bude nasledovat’ liecba kyselinou folinovou a
5-fluéruracilom.

o Ak sa lie€ite irinotekdnom v kombinécii s cetuximabom, zvycajne dostanete rovnaka davku
irinotekanu , aka bola podavana v poslednych cykloch predchadzajiiceho rezimu obsahujuceho
irinotekan. Irinotecan Accord sa hesmie podavat’ menej ako 1 hodinu od ukonéenia infazie
cetuximabu.

Vas lekar moze toto davkovanie upravit’ podl'a vasho stavu a moznych vedl'ajSich ucinkov.

Ak pouzijete viac lieku Irinotecan Accord, ako mate

Je nepravdepodobné, Ze vam podaju prili§ vel’a lieku Irinotecan Accord. Ak sa to stane, moZu sa u vas
objavit’ zdvazné poruchy krvi a hnacka. Na zabranenie dehydratécii spdsobenej hnackou a na lieCbu
akychkol'vek infekénych komplikacii sa ma poskytnut’ maximalna podporna starostlivost’.
Porozpravajte sa s lekarom, ktory vam podava dany liek.

Ak zabudnete pouzit’ Irinotecan Accord
Je veI'mi dolezité, aby ste dostali vSetky naplanované davky. Ak vynechate davku, okamzite
kontaktujte vasho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Irinotecan Accord méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Vas lekar sa s vami porozprava o tychto vedl'ajsich G¢inkoch a vysvetli vam rizika a
prinosy vasej liecby. Niektoré z tychto vedl'aj§ich ti¢inkov musia byt okamzite liecené.

Pozrite si tiez informdcie v ¢asti ,,Upozornenia a opatrenia“.

Ak sa u vas objavia ktorékol'vek z nasledovnych vedl'ajsich ucinkov po podani lieku, ihned’ to

povedzte vaimu lekarovi. Ak nie ste v nemocnici, MUSITE tam ihned’ ist’.

o Alergickeé reakcie. Ak trpite dychavi¢nost'ou, mate tazkosti s dychanim, opuchy, vyrazku
alebo trpite svrbenim (najmé postihujucim celé telo), ihned’ kontaktujte vasho lekara alebo
zdravotnu sestru.

o Zavazné alergické reakcie (anafylaktické/anafylaktoidné reakcie) sa Casto objavuju
po niekol’kych minttach po podavani injekcie lieku: kozna vyrazka, vratane cervenej,
svrbiacej koZe, opuchu rik, chodidiel, ¢lenkov, tvare, pier, st alebo hrdla (Co moéze
sposobovat’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim) a mozete mat’ pocit, Ze omdliete.

o Hnacka (pozri Cast’ 2).

o Skora hnacka: vyskytujica sa v priebehu 24 hodin po podani tohto lieku, sprevadzana
priznakmi ako vytok z nosa, zvySena tvorba slin, slzenie o¢i, potenie, navaly horacavy, kice v
bruchu (M6zu sa vyskytnat’ pocas podavania lieku. Ak sa tak stane, ihned’ upozornite
zdravotnicky personal. Moze sa podat’ liek na zastavenie a/alebo zmiernenie tychto vedl'ajsich
ucinkov).

o Neskora hnacka: vyskytujica 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 a radam ohl’adom liekom a upravy stravy.

Vel'mi Easté (moZu postihovat’ viac ako 1 7 10 0sob)
o Porucha krvi: neutropénia (znizenie po¢tu niektorych bielych krviniek), trombocytopénia
(znizenie poctu krvnych dosti¢iek), anémia
7
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Oneskorena hnacka

Nevolnost’ a vracanie

Vypadavanie vlasov (vlasy opét’ narasti po ukonceni liecby)

Pri kombinovanej liecbe prechodné zvySenie hladin peceniovych enzymov alebo bilirubinu

Casté (méiu postihovat’ menej ako 1z 10 0séb)

o akutny cholinergny syndrom: hlavné priznaky st skora hnacka a iné priznaky ako bolest’
brucha; s¢ervenanie, bolest’, svrbenie a slzenie o¢i (konjunktivitida); vytok z nosa (rinitida);
nizky krvny tlak; rozsirenie krvnych ciev; potenie, zimnica; celkovy pocit nepohody a
choroby, zavrat; porucha videnia, zizenie zrenic; slzenie o¢i a zvySena tvorba slin, objavujuce
sa pocas alebo do 24 hodin po podavani infazie lieku Irinotecan Accord

Horucka, infekcie (vratane sepsy)

Horucka spojena so zavaznym poklesom poctu bielych krviniek

Dehydratécia, obycajne spojena s hnackou a/alebo vracanim

Zapcha

Unava

Zvysena hladina pecenovych enzymov a kreatininu v krvi

Menej Casté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)

o Alergické reakcie. Ak trpite dychavi¢nost'ou, mate tazkosti s dychanim, opuchy, vyrazku

alebo trpite svrbenim (najma postihujicim celé telo), ihned’” kontaktujte vasho lekara alebo

zdravotnu sestru.

Mierne kozné reakcie; mierne reakcie v mieste podania infuzie

Tazkosti s dychanim

Ochorenie pl'tic (pl'icne intersticialne ochorenie)

Nepriechodnost’ Criev

Bolest a zapal brucha spdsobujice hnacku (ochorenie zname ako pseudomembran6zna

kolitida)

o U pacientov, u ktorych sa vyskytli pripady dehydratacie spojené s hnac¢kou a/alebo vracanim
alebo sepsou (otrava krvi), sa pozorovali zriedkavé pripady nedostatocnej funkcie obliciek,
nizky krvny tlak alebo zlyhavanie obehového systému srdca.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 0séb)

o Zavazné alergické reakcie (anafylaktické/anafylaktoidné reakcie) sa ¢asto objavuju
po niekol’kych minttach po podavani injekcie lieku: kozna vyrazka, vratane cervenej,
svrbiacej koZe, opuchu rik, chodidiel, ¢lenkov, tvare, pier, st alebo hrdla (¢o méze
sposobovat’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim) a méZete mat’ pocit, Ze omdliete. Ak sa
toto vyskytne, okamzite to ohlaste vasmu lekarovi.

Skor¢é uéinky ako svalova kontrakcia (stahy) alebo ki¢e a necitlivost’ (parestézia)
Krvacanie z traviaceho traktu a zapal hrubého Creva vratane slepého Creva

Perforacia (prederavenie) Creva; anorexia (nechutenstvo); bolest’ brucha; zapal sliznic
Zapal pankreasu

Zvyseny krvny tlak pocas podavania lieku a po jeho podavani

Znizené hladiny draslika a sodika v krvi, zvacSa suvisiace s hnackou a vracanim

Vel’mi zriedkavé (méZu postihovar’ menej ako 1z 10 000 osob)
o Prechodné poruchy reci
o Zvysenie hladin niektorych traviacich enzymov, ktoré spracovavaju cukry a tuky

Nezndme (z dostupnych udajov)

o Zapal pecene s hromadenim tuku v peceni

o Tazka, pretrvavajiica alebo krvava hnacka (ktora moze byt spojena s bolestou brucha alebo
hortac¢kou) sposobena baktériou nazyvanou (Clostridium difficile)

. Infekcia krvi

. Dehydratacia (sposobena hnackou a vracanim)
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Zavraty, rychly tlkot srdca a bleda pokozka (stav nazyvany hypovolémia)
Alergicka reakcia

Docasné poruchy reci pocas liecby alebo kratko po nej

Mravcenie

Vysoky krvny tlak (pocas infuzie alebo po jej skonceni)
Problémy so srdcom*

Pl'icne ochorenie spdsobujtice sipot a dychaviénost’ (pozri Cast’ 2)
Ckavka

Upchatie Criev

Krvécanie z Criev

Zapal hrubého ¢reva

Abnormalne vysledky laboratornych testov

Prederavenie Criev

Stukovatenie pecene

Kozné reakcie

Reakcie v mieste podania infuzie

Nizka hladina draslika v krv

Nizka hladina soli v krvi va¢§inou suvisiaca s hnackou a zvracanim
Svalové kice

Problémy s oblickami*

Nizky krvny tlak*

Hubové infekcie

Virusové infekcie

* Zriedkavé pripady tychto udalosti sa pozorovali u pacientov, u ktorych sa vyskytli epizody
dehydratacie spojené s hnackou a / alebo zvracanim alebo infekcie krvi.

Ak dostanete Irinotecan Accord v kombinacii s cetuximabom, niektoré vedl'ajsie Géinky, ktoré sa
U vas mozu objavit, mozu tiez suvisiet’ s touto kombindciou. Tieto vedlajsie ucinky moézu zahtiat’
vyrazku podobnu akné. Preto sa uistite, ze ste si precitali pisomnt informaciu pre cetuximab.

Ak dostanete Irinotecan Accord v kombinacii s kapecitabinom, niektoré vedlajsie G¢inky, ktoré sa

U vas mozu objavit, mozu tiez stvisiet’ s touto kombinaciou. Tieto vedlajsie G¢inky mozu zahfnat’:
vel'mi Casté krvné zrazeniny, bezné alergické reakcie, srdcovy zachvat a horicku u pacientov s nizkym
poc¢tom bielych krviniek. Preto sa uistite, Ze ste si precitali pisomnu informaciu pre kapecitabin.

Ak dostanete Irinotecan Accord v kombinacii s kapecitabinom a bevacizumabom, niektoré vedl'ajsie
ucinky, ktoré sa u vas mozu objavit, mozu tiez suvisiet’ s touto kombinaciou. Tieto vedlajsie ti¢inky
mozu zahtiat’: nizky pocet bielych krviniek, krvné zrazeniny, vysoky krvny tlak a srdcovy zachvat.
Preto sa uistite, Ze ste si precitali pisomnu informaciu pre kapecitabin a bevacizumab.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajSie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to vaSmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Irinotecan Accord

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
Neuchovavajte v mraznicke.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Len na jednorazové pouzitie.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo injekénej liekovke
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Lie¢ivo je trihydrat irinotekanium-chloridu.

1 ml koncentratu obsahuje 20 mg trihydrat irinotekdnium-chloridu, ¢o zodpoveda 17,33 mg
irinotekanu.

Kazda 2 ml injekéna lickovka obsahuje 40 mg trihydrat irinotekanium-chloridu.

Kazda 5 ml injekéna lieckovka obsahuje 100 mg trihydrat irinotekanium-chloridu.

Kazda 15 ml injek¢na liekovka obsahuje 300 mg trihydrat irinotekanium-chloridu.

Kazda 25 ml injekéna liekovka obsahuje 500 mg trihydrat irinotekanium-chloridu.

Kazda 50 ml injekéna liekovka obsahuje 1000 mg trihydrat irinotekanium-chloridu.

Dalsie zlozky st sorbitol (E420), kyselina mlieéna, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova,
voda na injekcie.

Co Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrat na infizny roztok obsahuje
[ ]
[ ]

AKo vyzera Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrat na inflizny roztok a obsah balenia
Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrat na infazny roztok je ¢iry, svetloZlty roztok.

Velkosti balenia:

2ml

5mi

15 ml

25 ml

50 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Tasmowa 7

02-677 Varsava

Pol’sko

Vyrobca

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.
Ul.Lutomierska 50, 95-200 Pabianice
Pol’'sko

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari, 32009,

Grécko

Liek je schvaleny v €lenskych §tatoch Eurdpskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:
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Nazov Clenského §tatu Nazov lieku

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

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

Bulharsko Irinotecan Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Cyprus Irinotecan Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Ceska republika Irinotecan Accordpharma 20 mg/ml koncentrét pro infuzni roztok

Nemecko Irinotecan Accord 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Dansko Irinotecan Accord

Estonsko Irinotecan Accord

Grécko Irinotecan Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Finsko Irinotecan Accord 20 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta varten

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

Mad’arsko Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentratum oldatos infiizidhoz

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

Island Irinotecan Accord 20 mg/ml, innrennslispykkni, lausn

Taliansko Irinotecan Accord

Lotyssko Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai

Litva Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Pol'sko Irinotecan Accord

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

Norsko Irinotecan Accord

Portugalsko Irinotecano Accord

Rumunsko Irinotecan Accord 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovenska republika Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrat na inflzny roztok

Slovinsko Irinotekan Accord 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Svédsko Irinotecan Accord 20 mg/ml, koncentrat till infusionsvétska, [6sning

Spojené kralovstvo (Severné | Irinotecan Hydrochloride 20 mg/ml Concentrate for Solution for

frsko) Infusion

Spanielsko Irinotecan Accord 20 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
EFG

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.
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Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrat na inflizny roztok
Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pokyny na pouZzitie — cytotoxicky liek

Zaobchddzanie s liekom Irinotecan Accord

Ako v pripade inych antineoplastik, je potrebné pri zaobchadzani lieku Irinotecan Accord postupovat’
opatrne. Riedenie ma vykonat’ vyskoleny personal v aseptickych podmienkach vo vymedzenom
priestore. Na zabranenie kontaktu s kozou a sliznicami je potrebné zaviest’ bezpeénostné opatrenia.

Pokyny na ochranu pri priprave infizneho roztoku irinotekanu
1. Je potrebné vyuzit’ ochranni komoru a nosit’ ochranné rukavice a ochranny plast. Ak nie je
k dispozicii ochranna komora, ma sa pouzit’ ochranné risko na usta a okuliare.

2. Otvorené nadoby, ako injek¢né liekovky a infuzne fT'aSe a pouzité kanyly, injekéné striekacky,
katétre, hadicky a zvySky cytostatik sa maju povazovat’ za nebezpecny odpad a maju sa
zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami na zaobchadzanie s NEBEZPECNYM
ODPADOM.

V pripade rozliatia postupujte podl'a nasledovnych pokynov:

mate mat’ ochranny plast’

tilomky skla sa maju pozbierat’ a umiestnit’ do kontajnera pre NEBEZPECNY ODPAD
kontaminované povrchy sa maju poriadne oplachnut’ vel’kym mnoZstvom studenej vody
oplachnuté povrchy sa potom maju poriadne utriet’ a material pouzity na utieranie sa ma
zlikvidovat’ ako NEBEZPECNY ODPAD.

e o o o 00

4. V pripade kontaktu lieku Irinotecan Accord s kozou sa ma postihnuté miesto oplachnut’
vel'kym mnoZzstvom tecucej vody a nasledne umyt’ mydlom a vodou. V pripade kontaktu so
sliznicami postihnuté miesto poriadne vymyte vodou. Ak mate akékol'vek tazkosti,
kontaktujte lekara.

5. Ak sa Irinotecan Accord dostane do kontaktu s o¢ami, poriadne ich vymyte velkym
mnozstvom vody. Ihned’ kontaktujte o¢ného lekara.

Priprava infuzneho koncentrdtu

Irinotekan koncentrat na infuzny roztok sa pouzije na intraven6znu infuziu len vtedy, ak sa pred
podavanim riedi odpora¢anymi roztokmi, a to bud’ 0,9 % infaznym roztokom chloridu sodného alebo
5 % infuznym roztokom glukézy. Pomocou kalibrovanej injek¢nej strickacky asepticky odoberte
pozadované mnozstvo ironotekanu infizneho koncentratu z injekénej liekovky a vstreknite ho

do infGizneho vaku alebo fl'ase s objemom 250 ml. Infuzia sa méa dokladne manualne premiesat’
krazivym pohybom.

Po otvoreni je potrebné liek ihned’ riedit’ a pouzit.

Roztok irinotekanu je fyzikalne a chemicky stabilny s infuznymi roztokmi (0,9 % (w/v) roztok
chloridu sodného a 5 % (w/v) roztok glukoézy) po dobu 28 dni, ak sa skladuje v LDPE alebo PVC
nadobach pri teplote 5 °C alebo az 25 °C a je chraneny pred svetlom. Po vystaveni svetlu bola
fyzikélna a chemicka stabilita preukazané po dobu 3 dni.

Z mikrobiologického hl'adiska sa musi riedeny roztok ihned’ pouzit. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a zvy¢ajne nemajt byt dlhsie ako 24
hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial rekonstitucia/riedenie (atd’.) neprebehlo za kontrolovanych a
schvalenych aseptickych podmienok.

Ak spozorujete akékol'vek usadeniny v injekénych liekovkach alebo po rekonstiticii, liek je potrebné
zlikvidovat’ v stilade so Standardnym postupom pre cytotoxické lieky.

Irinotecan Accord sa nesmie podavat’ ako intravendzny bolus alebo intravendzna inftizia kratSie ako
30 minut alebo dlhsie ako 90 minut.
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Likviddcia

Vsetky predmety pouzité na pripravu, podavanie alebo inym spdsobom v kontakte s liekom Irinotecan
Accord sa maju zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami na zaobchadzanie s cytotoxickymi
liekmi.
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