APROVADO EM
07-08-2019
INFARMED

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Faultenocan
20 mg/ml concentrado para solugdo para perfusido
(Cloridrato de Irinotecano trihidratado)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro .

O que contém este folheto:
1. O que ¢é Faultenocan e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Faultenocan
3. Como utilizar Faultenocan

4. Efeitos secundéarios possiveis

5. Como conservar Faultenocan

6. Conteddo da embalagem e outras informagdes

1. O que ¢é Faultenocan e para que € utilizado

O Faultenocan pertence a um grupo de medicamentos chamados de citostaticos
(medicamentos anti-cancro).

O Faultenocan ¢ utilizado para o tratamento do cancro do célon avancado e do recto em
adultos e quando a doenca estd num estado avangado no intestino grosso, em
combinac¢do com outros medicamentos (em terapéutica de combinacéo) ou sozinho
(monoterapia).

O seu médico podera utilizar uma associagdo de Irinotecano com 5-
Fluorouracilo/Acido folinico (5-FU/FA) e Bevacizumab para tratar o seu cancro do
célon e do recto.

O seu médico podera utilizar uma associac¢do de Irinotecano com Capecitabina com ou
sem Bevacizumab para tratar o seu cancro do c6lon e do recto.

O seu médico podera utilizar uma associacdo de Irinotecano com Cetuximab para tratar
o cancro do intestino grosso (KRAS do tipo selvagem) que € de um certo tipo
conhecido por expressar marcadores celulares denominados receptores para o factor de
crescimento epidérmico (EGFR), que sdo bloqueados pelo anticorpo monoclonal.

Se precisar de mais informagdo sobre o seu estado, fale com o seu médico.



APROVADO EM
07-08-2019
INFARMED

2. O que precisa de saber antes de utilizar Faultenocan

Nao utilize Faultenocan:

se tem hipersensibilidade (alergia) ao Cloridrato de Irinotecano trihidratado ou a
qualquer outro excipiente do Faultenocan

se sofre de qualquer outra doenga do intestino ou tem uma histéria de obstrugao
intestinal

se tem niveis elevados de bilirrubina no sangue (mais de 3 vezes acima do limite
superior do valor normal)

se tem um desiquilibrio nas suas células sanguineas (insuficiéncia medular grave)
se estd num mau estado de saidde geral (avaliado através de um padrio internacional)
se estd a utilizar o remédio natural Erva de S. Jodo (Hypericum perforatum)

se estd gravida ou a amamentar ou se acha que pode estar gravida

Para contra-indicagdes adicionais do Cetuximab ou do Bevacizumab ou da
Capecitabina, que podem ser utilizados em combinac¢ido com Irinotecano, consulte a
informacdo de prescri¢do desses medicamentos.

Adverténcias e precaugdes

Este medicamento € para ser utilizado por adultos apenas. Confirme com o seu médico
se este medicamento foi prescrito para utilizacdo numa crianga.

Também € necessdrio especial cuidado em doentes idosos.

Como o Faultenocan € um medicamento anti-cancro vai-lhe ser administrado numa
unidade especial e sob a supervisdo de um médico qualificado na utilizag@o de
medicamentos anti-cancro. Os funciondrios das unidades vao explicar-lhe todos os
cuidados especiais que terd de ter durante e apds o tratamento. Este folheto podera
ajudé-lo a lembrar-se disso.

Se receber Irinotecano em combinagdo com Cetuximab ou Bevacizumab ou
Capecitabina, certifique-se de que também 1€ o folheto informativo desses
medicamentos.

Antes de utilizar este medicamento informe o seu médico se algum dos seguintes casos
se aplica a si:

- se tem problemas do corag@o

- se fuma, tem pressdo sanguinea elevada ou colesterol elevado, ja que estes podem
aumentar o risco de problemas de coracdo durante o tratamento com este medicamento
- se foi ou tem que ser vacinado

Durante a administrag¢do de Irinotecano (30 — 90 minutos) e até 24 horas apos a
administrag@o podera ter alguns do seguintes sintomas:

* Diarreia

* Suores

* Dor abdominal

* Lacrimejo

* Perturbacoes visuais

* Salivacdo excessiva
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O termo médico para estes sintomas € "sindrome colinérgica aguda”, a qual pode ser
tratada (com atropina). Se tiver algum destes sintomas, informe imediatamente o seu
médico, que lhe administrard o tratamento necessario.

A partir do dia apds o tratamento com Irinotecano até ao tratamento seguinte, podera
ter varios sintomas, os quais poderdo ser graves e necessitar de tratamento imediato e
de vigilancia apertada.

Estes podem ser:

Diarreia

Se a sua diarreia se iniciar mais de 24 horas apds a administracio de Irinotecano
(“diarreia tardia”) podera ser grave. Verifica-se frequentemente cerca de 5 dias apos a
administrag@o. A diarreia deverd ser tratada imediatamente e mantida sob vigilancia
apertada. Imediatamente ap6s as primeiras fezes liquidas, faca o seguinte:

Tome o tratamento antidiarreico que o seu médico lhe receitou, exactamente como foi
prescrito. O tratamento nao poderd ser alterado sem consultar o seu médico. O
tratamento antidiarreico recomendado é Loperamida (4 mg para a primeira toma e
depois 2 mg, de 2 em 2 horas, incluindo durante a noite). Esta terapéutica devera
continuar durante 12 horas, pelo menos, depois das tltimas fezes liquidas. A dosagem
recomendada de Loperamida ndo poderd ser tomada durante mais de 48 horas.

Beba imediatamente grandes quantidades de dgua e liquidos de re-hidratagdo (isto &,
dgua, dgua bicarbonatada, gasosas, sopa ou terapéutica de re-hidratacdo oral).
Informe imediatamente o médico, que estd a supervisionar o tratamento, acerca da
diarreia. Se ndo conseguir falar com o seu médico, contacte a unidade no hospital
responsavel pelo tratamento com Irinotecano. E muito importante que tenham
conhecimento da sua diarreia.

Recomenda-se a hospitalizag¢@o para o tratamento da diarreia, nos seguintes casos:

e Tem diarreia e febre (mais de 38 °C)

» Tem diarreia grave (e vomitos) com perda excessiva de dgua, o que requer hidratacao
intravenosa

* Ainda tem diarreia 48 horas depois do inicio do tratamento antidiarreico

Nota! Nao tome nenhum outro medicamento para a diarreia para além do que lhe foi
receitado pelo seu médico e os liquidos acima referidos. Siga as indica¢gdes do médico.
O

tratamento antidiarreico ndo devera ser utilizado de forma preventiva, mesmo que
tenha

tido diarreia tardia em ciclos anteriores.

Febre

Se a temperatura do corpo ultrapassar os 38 °C, isso poderd ser um sinal de infecgao,
especialmente se também tiver diarreia. Se tiver febre (acima de 38 °C), contacte
imediatamente o seu médico ou a unidade responsével pelo seu tratamento, de modo a
que possam dar-lhe o tratamento necessario.

Néuseas (mé disposi¢ao) e vomitos
Se tiver nauseas e/ou vomitos contacte imediatamente o seu médico ou a unidade

hospitalar.

Neutropenia
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O Irinotecano poderd causar uma redug@o no nimero de alguns dos seus glébulos
brancos, os quais desempenham um importante papel no combate as infecgdes. Isto
chama-se neutropenia. A neutropenia € observada frequentemente durante o tratamento
com Irinotecano e é reversivel. O seu médico deverd marcar-lhe anélises regulares ao
sangue para vigiar estes globulos brancos. A neutropenia é grave e devera ser tratada
imediatamente e cuidadosamente vigiada.

Dificuldades respiratdrias
Se tiver quaisquer dificuldades respiratdrias, contacte imediatamente o seu médico.

Compromisso da funcdo hepdtica
Antes de iniciar o tratamento com Irinotecano e antes de cada ciclo seguinte de
tratamento, o seu médico vigiard a sua fungdo hepadtica (através de andlises ao sangue).

Compromisso da func@o renal

Como este medicamento ndo foi testado em doentes com doencas de rins, fale com o
seu

médico, se tiver algum problema renal.

Se apresentar um ou mais dos sintomas mencionados, ao regressar a casa depois de sair
do hospital, deverd contactar imediatamente o médico ou a unidade hospitalar
responsavel pelo tratamento com Irinotecano.

Outros medicamentos e Faultenocan

Por favor informe o seu médico ou farmacéutico hospitalar se estiver a tomar ou tiver
tomado recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem
receita médica. Isto também se aplica a medicamentos a base de plantas.

Os seguintes medicamentospodem alterar os efeitos do Irinotecano:

Carbamazepina, Fenobarbital ou Fenitoina (medicamentos utilizados no controlo da
epilepsia);

Cetoconazole (utilizado para o tratamento de infec¢des flingicas);

Rifampicina (utilizado para o tratamento de Tuberculose)

A Erva medicinal de S. Jodo (Hypericum perforatum) ndo podera ser utilizada durante
o tratamento com o Irinotecano nem entre os tratamentos, pois pode diminuir o efeito
do Irinotecano;

Atazanavir (utilizado para tratar o VIH)

Anticoagulantes (utilizados para diluir o sangue)

Vacinas. Informe o seu médico se foi ou tem que ser vacinado.Ciclosporina ou
Tacrolimus (utilizados para reduzir a actividade do sistema imunitario)

Se necessitar de uma cirurgia, informe o seu médico ou o anestesista de que esté a
utilizar

este medicamento, pois isso podera alterar o efeito de alguns medicamentos usados nas
cirurgias.

Gravidez e Amamentagao
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Nao podem administrar-lhe Irinotecano se estiver gravida.

Se vocé ou o seu parceiro estiverem a ser tratados com Irinotecano, deve evitar
engravidar durante o tratamento. O homem e a mulher devem utilizar um meio
contraceptivo adequado enquanto estdo a ser tratados e pelo menos durante:

- até trés meses apos a cessagdo da terapéutica

No entanto, se engravidar durante este periodo, tem de informar o seu médico
imediatamente.

Nao pode amamentar enquanto estiver a ser tratada com Irinotecano.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nalguns casos, Faultenocan pode causar efeitos secundérios que afectam a sua
capacidade para conduzir e utilizar ferramentas e mdquinas. Em caso de incerteza,
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Durante as primeiras 24h apds a administracdo do Faultenocan pode sentir-se tonto ou
ter distdrbios visuais. Se isto lhe acontecer, ndo conduza nem utilize maquinas.

Faultenocan contém

Sorbitol. Se foi informado pelo seu médico de que tem intolerincia a alguns agicares
(como por exemplo, intolerancia a frutose), contacte o seu médico antes de tomar este
medicamento.

3. Como utilizar Faultenocan

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Apenas para adultos.

O Irinotecano vai-lhe ser dado como uma perfusdo nas suas veias, durante um periodo
de 30-90 minutos.

A quantidade de perfusdo que lhe serd dada dependerd da sua idade, altura, peso e
estado médico geral. O seu médico vai calcular a sua 4rea de superficie corporal em
metros quadrados (m?2) a partir da sua altura e do seu peso. A dosagem também vai
depender de qualquer outro tratamento que possa ter recebido para o seu cancro.

- Se foi previamente tratado com 5-Fluorouracilo, normalmente serd tratado com
Irinotecano isoladamente, comegando com uma dose de 350 mg/m2 de 3 em 3
semanas.

- Se ndo fez quimioterapia anteriormente, normalmente receberd 180 mg/m2 de
Irinotecano de 2 em 2 semanas. Isto serd seguido por Acido folinico e 5-Fluorouracilo.
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Se recebeu Irinotecano em combinagdo com o Cetuximab, o Irinotecano ndo devera ser
administrado antes de ter passado uma hora ap6s o fim da perfusido de Cetuximab.

Por favor siga o conselho do seu médico relativamente ao seu tratamento actual.

Estas dosagens podem ser ajustadas pelo seu médico dependendo da sua condicdo e de
alguns efeitos secundarios que possa ter.

Se utilizar mais Faultenocan do que deveria

No caso de lhe administrarem uma dose de Irinotecano mais elevada do que a
necessdria, os efeitos secundarios podem ser mais graves. Terd todas as medidas de
suporte para evitar a desidratacio causada pela diarreia, e para tratar qualquer
complicagdo infecciosa. Se acha que lhe administraram uma sobredosagem, por favor
contacte o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secundéarios possiveis

Como os demais medicamentos,este medicamento pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas. O seu médico vai discutir estes
efeitos secundéarios consigo e explicar os riscos e beneficios do seu tratamento.

Alguns destes efeitos secunddrios tém de ser tratados imediatamente. Sdo eles:

Diarreia

Uma diminui¢do no nimero de granuldcitos neutréfilos, um tipo de glébulo branco que
desempenha um papel importante no combate das infeccdes.

Febre

Nduseas e vomitos

Dificuldades respiratdrias (possivel sintoma de reac¢des alérgicas graves)

Leia atentamente as indica¢des descritas na seccao “Tome especial cuidado com
Faultenocan e siga-as, se tiver algum dos efeitos secunddrios abaixo descritos.

Outros efeitos secundarios incluem:
Efeitos secundarios muito frequentes (mais de 1 em 10 doentes):

Doencas do sangue, incluindo um niimero anormalmente baixo de granuldcitos
neutréfilos - um tipo de glébulo branco (neutropenia) e redugéo da quantidade de
hemoglobina no sangue (anemia)

Em terapéutica de combinagdo, trombocitopenia (redug¢do do niimero de plaquetas
sanguineas) causando hematomas, tendéncia para sangrar e hemorragias fora do normal
Em monoterapia, febre

Em monoterapia, infecgdes

Diarreia tardia grave
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Em monoterapia, nduseas (enjoos) e vomitos (indisposicdo) graves

Perda de cabelo (o cabelo volta a crescer apds o final do tratamento)

Em terapéutica de combinag@o, aumentos transitdrios ligeiros a moderados nos niveis
plasmaticos de algumas enzimas hepéticas (SGPT, SGOT, fosfatase alcalina) ou
bilirrubina

Efeitos secunddrios frequentes (menos de 1 em 10 doentes, mas mais de 1 em 100):

Sindrome colinérgica aguda transitdria grave: os principais sintomas sdo definidos
como diarreia precoce e varios outros sintomas, tais como dores abdominais; olhos
vermelhos, sensiveis, com prurido ou lacrimejantes (conjuntivite); nariz a pingar
(rinite); baixa pressdo arterial; rubores devido a dilatagcdo dos vasos sanguineos
(vasodilatagdo); suores; arrepios; um sentimento de doenca e desconforto geral;
tonturas; distirbios visuais; contraccio da pupila; olhos lacrimejantes e salivagdo
aumentada, ocorrendo durante ou nas primeiras 24h apds a perfusio de Faultenocan.
Em monoterapia, trombocitopenia (reducio do nimero de plaquetas sanguineas)
causando hematomas, tendéncia para sangrar e hemorragias fora do normal

Em terapéutica de combinagao, febre

Em terapéutica de combinagdo, infec¢oes

Infeccdes associadas a uma diminui¢do grave do nimero de alguns glébulos brancos
sanguineos (neutropenia), resultando em morte em 3 casos

Febre associada a uma diminuicdo grave do nimero de alguns glébulos brancos
sanguineos (neutropenia febril)

Em terapéutica de combinagdo, nduseas (enjoos) e vomitos (indisposi¢do) graves
Perda de dgua (desidrata¢do), normalmente associada a diarreia e/ou vomitos
Obstipagio

Sensa¢do de fadiga (astenia)

Em monoterapia, aumentos transitérios ligeiros a moderados nos niveis plasmaticos de
algumas enzimas hepdticas (transaminases, fosfatase alcalina) ou bilirrubina
Aumentos transitdrios ligeiros a moderados nos niveis de creatinina no sangue

Em terapéutica de combinagdo, aumento acentuado transitério (grau 3) nos niveis
plasmaticos de bilirrubina

Efeitos secunddrios pouco frequentes (menos de 1 em 100 doentes, mas mais de 1 em
1000):

Ligeira reac¢do alérgica (erupgdo cutdnea com pele vermelha com prurido, urticéria,
conjuntivite, rinite)

Ligeiras reac¢des na pele

Reaccdes ligeiras no local de perfusdo

Doenca pulmonar apresentando-se como falta de ar, tosse seca e crepitagdo inspiratéria
(doenga pulmonar intersticial); efeitos precoces tais como dificuldades a respirar
Bloqueio completo ou parcial do intestino (obstrucdo intestinal, ileus), hemorragia
gastrointestinal

Inflamag@o do intestino causando dor abdominal e/ou diarreia (um estado conhecido
como colite pseudomembranosa)

Insuficiéncia renal, baixa pressdo arterial ou insufici€ncia cardio-circulatéria em
doentes que experimentaram episddios de desidratagdo associados a diarreia e/ou
vOmitos ou sépsis

Efeitos secundarios raros (menos de 1 em 1000 doentes, mas mais de 1 em 10000):
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Reaccdes alérgicas graves (reaccdo anafilictica/anafilactéide), incluindo inchaco das
maos, dos pés, dos tornozelos, do rosto, dos labios, da boca ou da garganta, o que
poderd causar dificuldade em engolir ou uma grande dificuldade em respirar
Contrac¢do muscular ou céibras e dorméncia (parestesia)

Inflamac@o do intestino grosso causando dor abdominal (colite, incluindo tiflite, colite
isquémica e ulcerativa

Perfuracao intestinal

Perda de apetite

Dor abdominal

Inflamag¢do das membranas mucosas

Niveis diminuidos de potdssio e sédio no sangue, principalmente relacionados com
diarreia e vomitos

Inflamag@o sintomatica e assintomdtica do pancreas (principalmente dor abdominal)
Pressdo sanguinea aumentada durante e apds a administragio

Efeitos secundarios muito raros (menos de 1 em 10,000 doentes):

Disturbios transitdrios da fala

Aumento dos niveis de algumas enzimas digestivas que degradam os actcares
(amilase) e as gorduras (lipase)

Um caso de baixo nimero de plaquetas no sangue devido aos anticorpos
antiplaquetdrios

Se receber Irinotecano em combina¢do com o Cetuximab, alguns dos efeitos
secunddrios sentidos também podem estar relacionados com esta combinagdo. Tais
efeitos secundérios podem incluir uma erupg¢ado cutinea do género da acne. Por
conseguinte, leia também o Folheto Informativo do Cetuximab.

Se receber Irinotecano em combinacdo com a Capecitabina, alguns dos efeitos
secunddrios sentidos também podem estar relacionados com esta combinagdo. Tais
efeitos secundérios podem incluir: codgulos sanguineos muito frequentes; reaccdes
alérgicas, ataque cardiaco e febre frequentes em doentes com uma baixa contagem de
células brancas sanguineas. Por conseguinte, leia também o Folheto Informativo da
Capecitabina.

Se receber Irinotecano em combina¢do com a Capecitabina e o Bevacizumab, alguns
dos efeitos secundérios sentidos também podem estar relacionados com esta
combinacdo. Tais efeitos secundarios podem incluir: baixa contagem de glébulos
brancos, codgulos sanguineos, pressdo sanguinea elevada e ataque cardiaco. Por
conseguinte, leia também o Folheto Informativo da Capecitabina.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.

5. Como conservar Faultenocan

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas. Nao utilizar este

medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Concentrado: Manter os frascos para injectdveis na embalagem exterior para proteger
da luz. Nao congelar. Os frascos para injectaveis devem ser imediatamente utilizados
uma vez abertos jd que ndo contém conservantes antimicrobianos.

Concentrado diluido: Para utilizagdo tnica apenas.A solucdo ndo utilizada deve ser
eliminada.

Ap6s diluigdo: a estabilidade quimica e fisica em utilizag¢ao foi demonstrada em
glucose 50 mg/ml (5%) e cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9%) durante 72h entre 2-8°C. De
um ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser imediatamente utilizado. Caso
ndo o seja, os tempos de conservagdo durante o uso e as condi¢des de conservacao
antes do uso sdo da responsabilidade do utilizador e normalmente ndo deverdo exceder
as 24 horas entre 2 a 8°C, a menos que a dilui¢io tenha decorrido em condigdes
assépticas controladas e validadas.

Nao utilize este medicamento se observar particulas no concentrado ou na solucgfo para
perfusao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que jd ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteddo da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Faultenocan

A substancia activa € Cloridrato de Irinotecano Tri-hidratado. Cada mililitro (ml) de
solucdo contém 20 miligramas (mg) de Cloridrato de Irinotecano Tri-hidratado,
equivalente a 17.33 mg de Irinotecano.

Os outros componentes sdo Sorbitol (E420), Acido lictico, Agua para preparacdes
injectdveis, e Acido cloridrico e Hidréxido de sédio (utilizados para ajustar o pH).

O Faultenocan apresenta-se na forma de um concentrado para solugdo para perfusio
(uma solug@o concentrada que € diluida para originar uma solucio que € administrada
como uma perfusdo lenta gota a gota).

Este medicamento esta contido em recipientes de vidro chamados frascos para
injectaveis, que contém 40 mg (2 ml), 100 mg (5 ml) e 500 mg (25 ml) de Cloridrato de
Irinotecano Tri-hidratado. Os frascos para injectdveis sdo embrulhados num pléstico
protector, de forma a reduzir o risco de derramamento, se os frascos para injectaveis se
partirem — estes sdo referidos como frascos para injectiveis ONCO-TAINTM.

Os frascos para injectdveis estdo disponiveis em embalagens de 1 frasco para
injectaveis. Podem ndo estar comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducido no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizac¢io de Introdugdo no Mercado
Laboratoérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo,

Portugal
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Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote
Hospira UK Limited

Horizon,

Honey Lane,

Hurley,

Maidenhead,

SL6 6RJ,

Reino Unido

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei, 10 Zaventem

1930 Zaventem
Bélgica

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
A informacdo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de sadde:
INSTRUCOES de utilizacio, manipulacio e eliminagio

Como com outros compostos potencialmente téxicos, o Irinotecano deve ser
manipulado e preparado com precaucao.

Instrucdes de utilizagdo/manipulacio

Como os demais agentes antineoplasicos, o Irinotecano tem de ser preparado e
manipulado com cuidado. E necessario a utilizagdo de 6culos de protecgio, mascaras e
luvas. Mulheres gravidas ndao devem manipular agentes citotéxicos. Se o concentrado
ou solu¢des de perfusdo de Irinotecano entrarem em contacto com a pele, estas tem de
ser lavadas imediata e cuidadosamente com dgua e sabdo. Se o concentrado ou
solugdes de perfusio de Irinotecano entrarem em contacto com membranas ou
mucosas, estas tém de ser lavadas imediatamente com agua.

Preparacio da perfusdo por via intravenosa

Comoquaisquer outras perfusdes, a perfusdo de Irinotecano tem de ser preparada
utilizando técnica asséptica. No caso de se observar qualquer precipitado nos frascos
para injectdveis ou na solugdo de perfusdo, o produto tem de ser eliminado de acordo
com procedimentos padrdo para eliminar agentes citotdxicos.

Retire de forma asséptica a quantidade necessaria de concentrado de Irinotecano do
frasco para injectdveis com uma seringa calibrada e injecte num saco ou frasco de
perfusdo de 250 ml contendo apenas uma solug@o de Cloreto de sddio 9 mg/ml (0,9%)
ou uma soluc¢do de Glucose 50 mg/ml (5%). A perfusdo deve entdo ser cuidadosamente
misturada por rotagdo manual.
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Eliminagao
Todos os materiais utilizados na diluicdo e administracdo devem ser eliminados de
acordo com os procedimentos locais aplicdveis a eliminacdo de agentes citotdxicos.



