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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Irinotecano Accord 20 mg/ml Concentrado para solugdo para perfusao
cloridrato de irinotecano trihidratado

O nome deste medicamento é “Irinotecano Accord 20 mg/ml Concentrado para
solugdo para perfusdo” mas no resto deste folheto sera chamado “Irinotecano
Accord”

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Irinotecano Accord e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado Irinotecano Accord
Como lhe sera administrado Irinotecano Accord

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Irinotecano Accord

Contelldo da embalagem e outras informagoes

oauhkwh=

1. O que é Irinotecano Accord e para que é utilizado

O irinotecano pertence a um grupo de medicamentos chamados de citostaticos
(medicamentos anticancerigenos). O irinotecano € utilizado para o tratamento do
cancro do coélon avancado e do recto em adultos, em combinagdo com outros
medicamentos ou sozinho. Irinotecano Accord € um medicamento anticancerigeno
que contém cloridrato de irinotecano trihidratado como substancia ativa. O cloridrato
de irinotecano trihidratado interfere no crescimento e disseminacdo das ceélulas
cancerigenas no organismo.

O seu medico podera utilizar uma associacdo de irinotecano com 5-
fluorouracilo/acido folinico (5-FU/FA) e bevacizumab para tratar o seu cancro do
intestino grosso (colon e recto).

O seu meédico podera utilizar uma associacdo de irinotecano com capecitabina com
ou sem bevacizumab para tratar o seu cancro do célon 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 é de um certo tipo
conhecido por expressar uma proteina chamada EGFR.

2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado Irinotecano Accord

Ndo lhe deve ser administrado Irinotecano Accord se
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- tem alergia ao Irinotecano Accord ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6)

- tem ou teve doenca inflamatéria crénica do intestino ou obstrucdo intestinal

- estd a amamentar

- tem uma insuficiéncia do figado grave

- tem uma insuficiéncia grave da medula dssea

- 0 seu estado geral de salde é debilitado (avaliado por um padrdo internacional,
nivel de desempenho da OMS superior a 2)

- estd a utilizar o remédio a base de plantas conhecido por hipericdo (Hypericum
perforatum)

- for tomar ou tiver tomado recentemente vacinas vivas atenuadas (vacinas contra
febre amarela, varicela, herpes zoster, sarampo, papeira, rubéola, tuberculose,
rotavirus, gripe) e durante os 6 meses apods a interrupgdo da quimioterapia

Se receber Irinotecano Accord em associacdao com outros medicamentos, por favor,
certifigue-se que também [& o folheto informativo dos outros medicamentos
relativamente a contraindicacdes adicionais.

Adverténcias e precaucgdes
E necessario especial cuidado em doentes idosos.

Como o Irinotecano Accord € um medicamento anticancerigeno, ser-lhe-a
administrado numa unidade especializada sob a supervisdo de um médico qualificado
na utilizacdo de medicamentos anticancerigenos. Os funcionarios da unidade véao
explicar-lhe todos os cuidados especiais que tera de ter durante e apds o tratamento.
Este folheto ajudara a lembrar-se.

Antes do tratamento com Irinotecano Accord informe o seu médico se algum dos
seguintes casos se aplica a si:

- Tem problemas de figado ou ictericia

- Tem problemas de rins

- Tem asma

- Ja foi submetido a terapéutica por radiagédo

- Teve diarreia grave ou febre apods ter sido tratado anteriormente com Irinotecano
Accord

- Tem problemas de coracgdo

- Fuma, tem tensdo arterial elevada ou tem o colesterol elevado, porque estes
podem aumentar o risco de problemas de coracdao durante o tratamento com
Irinotecano Accord

- Foi ou vai ser vacinado

- Estd a tomar quaisquer outros medicamentos. Ver a seccdo abaixo "Outros
medicamentos e irinotecano”

- Se tem sindrome de Gilbert, uma doenca hereditaria que pode causar niveis
elevados de bilirrubina e ictericia (pele e olhos amarelos).

1) As primeiras 24 horas apds a administracdo de Irinotecano Accord
Durante a administracao de Irinotecano Accord (30 minutos a 90 minutos) e pouco
depois da administracdao pode sentir os seguintes sintomas:

- Diarreia
- Olhos lacrimejantes
- Suores
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- Perturbacdes visuais
- Dor abdominal
- Quantidade excessiva de saliva na boca

Sindrome colinérgico agudo

Este medicamento pode afetar a parte do sistema nervoso que controla as secrecoes
corporais, levando ao sindrome colinérgico. Os sintomas podem incluir corrimento
nasal, aumento da saliva, excesso de lagrimas nos olhos, sudorese, rubor, colicas
abdominais e diarreia. Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se tiver
algum destes sintomas, pois existem medicamentos que podem ajudar a controla-
los.

2) A partir do dia apés o tratamento com Irinotecano Accord até ao tratamento
seguinte

Durante este periodo podera ter varios sintomas que podem ser graves e exigir
tratamento imediato e uma vigilancia rigorosa.

Diarreia

Se a diarreia comecar mais de 24 horas ap6s a administracdo de Irinotecano Accord
(“diarreia tardia”) pode ser grave. E muitas vezes observada 5 dias apods a
administracdo. A diarreia deve ser tratada imediatamente sob vigilancia rigorosa. Se
ndo for tratada, pode levar a desidratacdo e desequilibrios quimicos graves, que
podem ser fatais. O seu médico ird receitar medicamentos para ajudar a prevenir ou
controlar este efeito indesejavel. Obtenha o medicamento imediatamente, para que
o tenha em casa assim que precisar. Imediatamente apds as primeiras fezes liquidas
faca o seguinte:

1. Tome o tratamento antidiarreico que o seu médico lhe deu, exatamente como ele
lhe disse. O tratamento ndao pode ser alterado sem o consultar. O tratamento
antidiarreico recomendado € a loperamida (4 mg na primeira toma e depois 2 mg em
intervalos de 2 horas, e também durante a noite). Este tratamento deve continuar
durante pelo menos 12 horas apos as Ultimas fezes liquidas. A dose recomendada de
loperamida nao pode ser tomada durante mais de 48 horas.

2. Beba imediatamente grandes quantidades de agua e de fluidos reidratantes (isto
€, agua, agua gaseificada, bebidas gasosas, sopa ou terapéutica de reidratagdo oral).
3. Informe imediatamente o meédico que esta a supervisionar o tratamento e
informe-o sobre a diarreia. Se ndo conseguir contactar o médico, contacte a unidade
no hospital que supervisiona o tratamento com Irinotecano Accord. E muito
importante que tenham conhecimento da diarreia.

Tem de informar imediatamente o meédico ou a unidade que supervisiona o
tratamento se

- tiver nauseas, vomitos ou febre assim como diarreia;

- se tiver diarreia 48 horas apos iniciar o tratamento da diarreia.

Nota: Ndo tome nenhum tratamento para a diarreia além do que |Ihe foi dado pelo
seu meédico e dos liquidos acima descritos. Siga as instrugbes do seu médico. O
tratamento antidiarreico ndo deve ser utilizado para prevenir outra crise de diarreia,
mesmo que tenha tido diarreia tardia nos ciclos de tratamento anteriores.

Febre
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Se a sua temperatura corporal aumentar para mais de 38°C, pode ser o sinal de uma
infecdo, especialmente se também tem diarreia. Se tiver febre (mais de 38°C)
contacte imediatamente o seu médico ou a unidade para que lhe possam dar o
tratamento necessario.

Nauseas e vomitos

Contacte imediatamente o seu médico ou a unidade se tiver nauseas e/ou vomitos.
O seu médico pode dar-lhe um medicamento antes do seu tratamento para ajudar a
prevenir nauseas e vomitos. O seu médico provavelmente receitara medicamentos
anti-nausea que podera tomar em casa. Tenha estes medicamentos em casa para
guando precisar deles. Contacte o seu médico se ndo puder tomar liquidos por via
oral devido a nauseas e vomitos.

Neutropenia

Irinotecano Accord pode causar uma diminuicdo do nUmero de alguns dos seus
globulos brancos que desempenham um papel importante na luta contra as infegGes.
Esta diminuicdo € chamada neutropenia. A neutropenia é observada com frequéncia
durante o tratamento com Irinotecano Accord e €& reversivel. Tera de fazer
regularmente analises de sangue, que serdo marcadas pelo seu médico, para
monitorizar estes globulos brancos. A neutropenia € grave e deve ser tratada
imediatamente e controlada atentamente. Certifique-se de informar imediatamente o
seu médico ou enfermeiro se tiver algum sinal de infegdo, como febre (38°C ou
mais), calafrios, dor ao urinar, tosse ou expetoracdo. Evite ficar perto de pessoas
doentes ou com infegBes. Informe o seu médico imediatamente se desenvolver sinais
de infecdo.

Monitorizacao do sangue

O seu médico ira provavelmente pedir exames sanguineos antes e durante o seu
tratamento, para verificar os efeitos do medicamento nas contagens sanguineas ou
na quimica do sangue. Com base nos resultados dos exames, pode vir a necessitar
de medicamentos que o ajudem a tratar os efeitos. O seu médico pode também
precisar de reduzir ou atrasar a proxima dose deste medicamento, ou mesmo para-lo
completamente. Ndo desmarque as suas consultas médicas e exames laboratoriais.

Este medicamento pode diminuir a contagem de plaquetas nas semanas apos a
administracdo, o que pode aumentar o risco de hemorragia. Fale com o seu médico
antes de tomar qualquer medicamento ou suplemento que possa afetar a capacidade
do seu organismo de interromper 0 sangramento, como aspirina ou medicamentos
que contenham aspirina, varfarina ou vitamina E. Informe imediatamente o seu
meédico se tiver hematomas ou hemorragias ndo habituais, como hemorragias nasais,
sangramento das gengivas ao escovar os dentes ou fezes negras.

Disturbios pulmonares

Raramente, as pessoas que tomam este medicamento tém problemas pulmonares
graves. Informe o seu médico imediatamente se tiver tosse ou se piorar a tosse ja
existente, dificuldade em respirar e febre. O seu médico pode necessitar de
interromper o seu tratamento para resolucionar este problema.

Este medicamento pode aumentar o risco de grandes coagulos sanguineos nas veias
das pernas ou pulmdes, que podem migrar para outras partes do corpo, como 0s
pulmses ou o cérebro. Informe o seu médico imediatamente se tiver dor no peito,
falta de ar ou inchaco, dor, vermelhidao ou calor num braco ou perna.
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Inflamacgdo intestinal créonica e/ou bloqueio intestinal
Contacte o seu médico se tiver dores de barriga e ndo conseguir defecar,
especialmente se também tiver inchago e perda de apetite.

Terapia de irradiacao

Se recebeu recentemente tratamento com radioterapia pélvica ou abdominal, pode
estar sob maior risco de desenvolver supressdo da medula 6ssea. Por favor fale com
0 seu médico antes de iniciar o Irinotecano Accord.

Funcao renal
Foram relatadas ocorréncias de disfuncdo renal.

Cardiopatias

Informe o seu médico se sofre/sofreu de doenca cardiaca ou se tomou anteriormente
medicamentos anticancerigenos. O seu médico iréa acompanha-lo de perto e discutir
consigo como € que os fatores de risco (por exemplo, tabagismo, pressdo arterial
alta e alto teor de gordura) podem ser reduzidos.

Vasculopatias

Irinotecano Accord estda raramente associado a alteragdes do fluxo sanguineo
(codgulos sanguineos nos vasos das suas pernas e pulm&es) e tal pode ocorrer,
ainda que raramente, em doentes com multiplos fatores de risco.

Compromisso da fungdo do figado

Antes de iniciar o tratamento com Irinotecano Accord e antes de cada ciclo de
tratamento seguinte, a fungdo do figado deve ser monitorizada através de analises
do sangue.

Outros

Este medicamento pode causar feridas na boca ou nos labios, sobretudo nas
primeiras semanas apds o inicio do tratamento. Tal pode causar dores na boca,
sangramento ou até mesmo problemas para comer. O seu médico ou enfermeiro
podem sugerir maneiras de reduzir este efeito, como alterar a forma de comer ou
escovar os dentes. Se necessario, o seu médico pode receitar medicamentos para
diminuir a dor.

Para informacfes sobre contracecao e amamentagdo, consulte a informacao abaixo
na seccao Gravidez, amamentacdo e fertilidade.

Informe o seu médico ou dentista que esta a tomar este medicamento se estiver a
planear fazer uma cirurgia ou qualguer procedimento dentario.

Se usado em combinagcdo com outros medicamentos antineopldsicos para a sua
condicdo, certifique-se de ler também os folhetos informativos do outro
medicamento.

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Outros medicamentos e irinotecano



APROVADO EM
12-10-2022
INFARMED

Informe o seu médico 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, vitaminas e minerais fortes.

- Medicamentos usados para o tratamento de convulsdes (carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina e fosfenitoina)

- Medicamentos usados para tratar infegGes fungicas (cetoconazol, itraconazol,
voriconazol e posaconazol)

- Medicamentos usados para tratar infecdes bacterianas (claritromicina, eritromicina
e telitromicina)

- Medicamentos usados no tratamento de tuberculose (rifampicina e rifabitina)

- Hipericdo (suplemento a base de plantas)

- Vacinas vivas atenuadas

- Medicamentos usados no tratamento do VIH (indinavir, ritonavir, amprenavir,
fosamprenavir, nelfinavir, atazanavir e outros)

- Medicamentos usados para suprimir o sistema imunitario para prevenir a rejeicdo
de transplante (ciclosporina e tacrolimus)

- Medicamentos usados para tratamento de cancro (regorafenib, crizotinib, idelalisib
e apalutamida)

- Antagonistas da vitamina K (sangue mais fino, como a Varfarina)

- Medicamentos usados para relaxamento muscular utilizados durante a anestesia
geral e a cirlrgia (suxametonio)

- 5-fluorouracil/acido folinicio

- Bevacizumab (inibidor do crescimento dos vasos sanguineos)

- Cetuximab (um inibidor do recetor EGF)

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber Irinotecano
Accord se ja estiver a fazer ou tiver feito recentemente quimioterapia (e
radioterapia).

Se tiver de ser operado, informe o seu meédico ou anestesista de que estd a ser
tratado com irinotecano, porque pode alterar o efeito de alguns medicamentos
utilizados durante a intervencéo cirurgica.

Ndo comece ou pare de tomar medicamentos enquanto estiver a tomar Irinotecano
Accord sem falar primeiro com o seu médico.

Este medicamento pode causar diarreia grave. Tente evitar laxantes e medicamentos
cujo objetivo € amolecer as fezes enquanto estiver a tomar este medicamento.

Pode haver mais medicamentos que interajam com Irinotecano Accord. Fale com o
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro sobre outros medicamentos que tome,
produtos a base de plantas e suplementos, e se o alcool pode causar problemas com
este medicamento.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Contracecao
Se é uma mulher com potencial para engravidar, tem que utilizar contracecdo eficaz

durante e até 6 meses depois de ter terminado o tratamento.

Se é um homem, tem de utilizar contracecdo eficaz durante e até 3 meses depois de
ter terminado o tratamento.
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E importante verificar com o seu medico que tipo de medidas contracetivas podem
ser utilizadas com este medicamento.

Gravidez

Este medicamento pode causar problemas com o feto se for tomado aquando da
concecdo ou durante a gravidez. Antes de iniciar o tratamento, o seu médico ira
verificar que vocé ndo esta gravida.

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Amamentacdo

O irinotecano e o0s seus metabolitos foram detetados no leite humano. A
amamentacdo deve ser interrompida durante a terapéutica com Irinotecano Accord.
Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento.

Fertilidade

Nenhum estudo foi feito, no entanto, este medicamento pode afetar a fertilidade.
Antes de tomar este medicamento, fale com seu médico sobre o possivel risco deste
medicamento e sobre as opcdes que podem preservar sua capacidade de ter filhos.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Em alguns casos Irinotecano Accord pode causar efeitos indesejaveis, que afetam a
capacidade de conduzir e utilizar ferramentas e maquinas. Contacte o seu médico se
tiver duvidas.

Durante as primeiras 24 horas apds a administracdo de Irinotecano Accord pode
sentir tonturas ou ter perturbacoes visuais. Nesta eventualidade, ndo conduza nem
utilize ferramentas ou maquinas.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Irinotecano Accord

Este medicamento contém 45 mg de sorbitol por cada ml. O sorbitol € uma fonte de
frutose. Se vocé (ou o seu filho) tem intolerancia hereditaria a frutose (HFI), um
distUrbio genético raro, vocé (ou o seu filho) ndo deve tomar este medicamento.
Doentes com HFI ndo conseguem decompor a frutose, o que pode causar graves
efeitos indesejaveis.

Deve informar o seu medico antes de tomar este medicamento se vocé (ou o seu
filho) tiver HFI ou se o seu filho j@ ndo puder ingerir alimentos doces ou bebidas
porque se sente doente, vomita ou sente efeitos desagradaveis, como inchacgo,
colicas ou diarreia.

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sdédio por frasco para
injetaveis, isto €, essencialmente "isento de sodio".
3. Como lhe sera administrado Irinotecano Accord

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico se tiver duvidas.

Irinotecano Accord sera administrado por um profissional de salde.
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O seu médico pode recomendar um teste de ADN antes da primeira dose de
Irinotecano Accord.

Algumas pessoas sao geneticamente mais propensas a ter certos efeitos adversos do
medicamento.

Podem ser-lhe administrados outros medicamentos para prevenir nauseas, vomitos,
diarreia e outros efeitos indesejaveis enquanto estiver a receber Irinotecano Accord.
Pode necessitar de continuar a utilizar estes medicamentos pelo menos um dia apds
a administracdo de Irinotecano Accord.

Informe o0s seus prestadores de cuidados se sentir alguma queimadura, dor ou
inchagco a volta da agulha IV quando Irinotecano Accord for injetado. Se o
medicamento ndo for bem administrado, pode causar danos nos tecidos. Se sentir
dor ou notar vermelhidao ou inchaco no local do IV enquanto estiver a receber
Irinotecano Accord, informe imediatamente o seu profissional de salde.

Irinotecano Accord ser-lhe-a administrado por perfusdo numa das veias durante um
periodo de 30 minutos a 90 minutos.

A quantidade de perfusdo que lhe € administrada depende da sua idade, tamanho e
estado geral de saude. Também depende de outros tratamentos que possa ter
recebido para o seu cancro. O seu médico calculara a area da superficie do seu corpo
em metros quadrados (m2).

- Se tiver sido tratado antes com 5-fluorouracilo, normalmente sera tratado apenas
com Irinotecano Accord que é iniciado com uma dose de 350 mg/m2 administrada
em intervalos de trés semanas.

- Se ndo tiver sido submetido a nenhuma quimioterapia, ser-lhe-a administrada
normalmente uma dose de 180 mg/m2 de Irinotecano Accord em intervalos de duas
semanas. Este sera seguido de acido folinico e 5-fluorouracilo.

- Se for tratado com irinotecano em associacdo com cetuximab, ser-lhe-a
administrada normalmente a mesma dose de irinotecano que foi administrada nos
ultimos ciclos do esquema anterior de tratamento que continha irinotecano.
Irinotecano Accord ndo pode ser administrado antes de 1 hora apos ter terminado a
perfusao de cetuximab.

Estas doses podem ser ajustadas pelo seu médico de acordo com o seu estado geral
e os efeitos indesejaveis que tiver.

Se lhe for administrado mais Irinotecano Accord do que deveria

E pouco provavel que Ihe seja administrado demasiado Irinotecano Accord. Contudo,
nesta ocorréncia, pode ter algumas perturbagdes graves do sangue e diarreia. Deve
ser instituido o maximo de cuidados de suporte para prevenir a desidratacdo devida
a diarreia e para tratar quaisquer complicagdes infeciosas. Deve falar com o médico
gue lhe esta a administrar o medicamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Irinotecano Accord

E muito importante que receba todas as doses programadas. No caso de se esquecer
de uma dose, contacte imediatamente o seu médico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, Irinotecano Accord pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. O seu medico discutira
consigo estes efeitos indesejaveis e explicar-lhe-a quais sdo 0s riscos e beneficios do
seu tratamento. Alguns destes efeitos indesejaveis podem necessitar de tratamento
imediato.

Veja também as informacgtes na seccdo “Adverténcias e precaucbes”.

Se vocé tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis depois de receber o
medicamento, informe o seu médico imediatamente. Se vocé ndo esta no hospital,
TEM DE IR imediatamente.

- Reacgdes alérgicas. Se tiver respiracdo sibilante, dificuldade em respirar, inchacgo,
erupcdo cutdnea ou comichdo (especialmente afetando todo o corpo), entre em
contato com seu médico ou enfermeiro imediatamente.

- Reacgdes alérgicas graves (reacdes anafilaticas/anafilactdéides) podem ocorrer com
maior frequéncia nos minutos apds a injecdo do medicamento: erupgdes cutaneas,
incluindo pele vermelha com comichdo, inchaco das mé&os, pés, tornozelos, rosto,
labios, boca ou garganta (o que pode causar dificuldade em engolir ou respirar) e
vocé pode sentir que vai desmaiar.

- Diarreia (ver seccao 2).

- Diarreia precoce: Ocorre no espaco de 24 horas apds a administracdo deste
medicamento, acompanhada por sintomas de corrimento nasal, aumento da
salivacdo, olhos lacrimejantes, sudagdo, rubor e colicas abdominais. (Isto pode
ocorrer enquanto o medicamento estd a ser administrado. Em caso afirmativo, alerte
o seu profissional de salde prontamente. Pode ser dada medicacdo para parar e/ou
diminuir esse efeito indesejavel precoce).

- Diarreia tardia: Ocorre passadas mais de 24 horas apos a administragdo deste
medicamento. Devido as preocupacgdes de desidratacdo e desequilibrio eletrolitico
com diarreia, € importante estar em contacto com os profissionais de salude para
monitorizagcdo e para aconselhamento de alteragfes na dieta e medicacdo.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

Doencas do sangue: neutropenia (diminuicdo de alguns globulos brancos do sangue),
trombocitopenia (diminuicdo do niumero de plaquetas do sangue), anemia

Diarreia tardia

Nauseas e vomitos

Queda de cabelo e pelos (crescem novamente depois de terminar o tratamento)

Na terapéutica de associacdo, aumentos transitorios dos niveis séricos de algumas
enzimas ou da bilirrubina

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Sindrome colinérgico agudo: os principais sintomas sdo definidos como a ocorréncia
de diarreia precoce e outros sintomas diversos como dor abdominal, olhos
vermelhos, dolorosos, lacrimejantes e com comichao (conjuntivite), corrimento nasal
(rinite), pressdo arterial baixa, dilatacdo dos vasos sanguineos, suores e arrepios,
uma sensacdo de desconforto e mal-estar geral, tonturas, perturbacbes visuais,
contracao das pupilas, olhos lacrimejantes e aumento da salivacao durante a
perfusdo de Irinotecano Accord ou nas primeiras 24 horas apods terminar esta
perfusao.

Febre, infeces (incluindo sépsis)

Febre associada a uma diminuicdo intensa do nimero de alguns glébulos brancos
Desidratacdo, associada com frequéncia a diarreia e/ou vomitos.
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Prisdo de ventre
Fadiga
Nivel aumentado das enzimas do figado e da creatinina no sangue.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

ReacGes alérgicas. Se tiver respiracdo sibilante, dificuldade em respirar, inchaco,
erupcdo cutdnea ou comichdo (especialmente afetando todo o corpo), entre em
contato com seu médico ou enfermeiro imediatamente.

Reacdes ligeiras da pele; reacdes ligeiras no local de perfusao

Dificuldade respiratoria

Doenca pulmonar (doenca pulmonar intersticial)

Bloqueio intestinal

Dor e inflamacao abdominal, causando diarreia (uma doenca conhecida por colite
pseudomembranosa)

Observaram-se casos pouco frequentes de insuficiéncia renal, tensdo arterial baixa
ou de insuficiéncia cardiocirculatéria em doentes que tiveram episddios de
desidratacdo associados a diarreia e/ou vomitos ou a sépsis.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

ReacGes alérgicas graves (reacdes anafilaticas/anafilactdides) podem ocorrer com
maior frequéncia nos minutos apds a injecdo do medicamento: erupgdes cutaneas,
incluindo pele vermelha com comichdo, inchaco das mé&os, pés, tornozelos, rosto,
labios, boca ou garganta (o que pode causar dificuldade em engolir ou respirar) e
vocé pode sentir que vai desmaiar. Se estas ocorrerem deve informar imediatamente
0 seu médico.

Efeitos precoces como contragdo e cdibras musculares e dorméncia (parestesia).
Hemorragia gastrointestinal e inflamacdo do célon incluindo do apéndice

Perfuracao intestinal, anorexia, dor abdominal, inflamacao das membranas mucosas
Inflamacdo do pancreas

Aumento da tensdo arterial durante e apds a administracdo

Diminuicdo dos niveis de potassio e sodio no sangue, principalmente relacionada com
diarreia e vomitos.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

Perturbagdes transitorias da fala

Aumento dos niveis de algumas enzimas digestivas que decompdem os aglicares e as
gorduras.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Diarreia grave, persistente ou sanguinolenta (que pode estar associada a dor de
estdmago ou febre) causada por uma bactéria denominada Clostridium difficile

- Infecao do sangue

- Desidratacdo (devido a diarreia e vomitos)

- Tonturas, batimento cardiaco acelerado e pele palida (uma condicdo chamada
hipovolémia)

- ReacOes alérgicas

- DistUrbios temporarios da fala durante ou até pouco depois do tratamento

- Formigueiro e picadas

- Pressdo arterial elevada (durante ou apds a perfusdo)

- Problemas cardiacos*

- Doenca pulmonar que causa pieira e falta de ar (ver secgdo 2)

- Solucgos
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- Bloqueio intestinal

- Célon aumentado

- Sangramento visceral

- Inflamacao do intestino grosso

- Resultados anormais nos testes laboratoriais

- Perfuracgao intestinal

- Doenca do figado gordo

- ReacOes cutaneas

- Reagdes no local onde 0 medicamento foi administrado

- Baixo nivel de potdssio no sangue

- Baixo nivel de sal no sangue, principalmente relacionado com diarreia e vémitos

- Caibras musculares

- Problemas renais*

- Pressao arterial baixa*

- Infegdes fungicas

- InfecOes virais

* Casos pouco frequentes desses eventos foram observados em pacientes que
apresentaram episodios de desidratacdo associados a diarreia e / ou vomito ou
infecdes do sangue.

Se |he for administrado Irinotecano Accord em associacao com cetuximab, alguns
dos efeitos indesejaveis que podera vir a experimentar podem estar relacionados
com esta associacdo. Tais efeitos indesejaveis podem incluir acne - tipo erupcdo na
pele. Assim sendo, certifique-se que também |& o folheto informativo de cetuximab.

Se |he for administrado Irinotecano Accord em associacdo com capecitabina, alguns
dos efeitos indesejaveis que podera vir a experimentar podem estar relacionados
com esta associacdo. Tais efeitos indesejaveis podem incluir: codgulos sanguineos
muito frequentes, reacbes alérgicas frequentes, ataque cardiaco e febre em doentes
com uma contagem de globulos brancos baixa. Assim sendo, certifique-se que
também Ié o folheto informativo de capecitabina.

Se |he for administrado Irinotecano Accord em associacdao com capecitabina e
bevacizumab, alguns dos efeitos indesejaveis que podera vir a experimentar podem
estar relacionados com esta associacdo. Tais efeitos indesejaveis podem incluir baixa
contagem de globulos brancos, coagulos sanguineos, pressdo arterial elevada e
ataque cardiaco. Assim sendo, certifique-se que também |& o folheto informativo de
capecitabina e bevacizumab.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:
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Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Irinotecano Accord

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao congelar.

Apenas para utilizacdo Unica.

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Irinotecano Accord 20 mg/ml Concentrado para solugdo para
perfusao

A substancia ativa é cloridrato de irinotecano trihidratado.

1 ml de concentrado contém 20 mg de cloridrato de irinotecano trihidratado
equivalente a 17,33 mg de irinotecano.

Um frasco para injetdveis de 2 ml contém 40 mg de cloridrato de irinotecano
trihidratado

Um frasco para injetdveis de 5 ml contém 100 mg de cloridrato de irinotecano
trihidratado

Um frasco para injetdveis de 15 ml contém 300 mg de cloridrato de irinotecano
trihidratado

Um frasco para injetdveis de 25 ml contém 500 mg de cloridrato de irinotecano
trihidratado

Um frasco para injetaveis de 50 ml contém 1000 mg de cloridrato de irinotecano
trihidratado

Os outros componentes sdo sorbitol (E420), acido lactico, hidréoxido de sodio, acido
cloridrico e agua para preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Irinotecano Accord 20 mg/ml Concentrado para solugdao para
perfusdo e conteldo da embalagem

Irinotecano Accord 20 mg/ml concentrado para solugdo para perfusdo € uma solugdo
limpida de cor amarelo-palido.

Apresentacdes:
2ml
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5 ml
15 ml
25 ml
50 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona,

Espanha

Fabricante

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road, North Harrow
Middlesex HA1 4HF

Reino Unido

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,
Poldnia

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Paises Baixos

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Nome do Estado | Nome do medicamento

Membro

Austria Irinotecan Accord 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

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

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

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

Républica Checa | Irinotecan Accordpharma 20 mg/ml koncentrat pro infuzni
roztok

Alemanha Irinotecan Accord 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Dinamarca Irinotecan Accord

Estonia Irinotecan Accord

Grécia Irinotecan Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution for
Infusion
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Finldndia Irinotecan Accord 20 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta
varten
Croéacia Irinotekan Accord 20 mg/ml koncentrat za otopinu za
infuziju
Hungria Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrdtum oldatos
infuzidohoz
Irlanda Irinotecan Hydrochloride 20 mg/ml Concentrate for Solution
for Infusion
Islandia Irinotecan Accord 20 mg/ml, innrennslispykkni, lausn
Italia Irinotecan Accord
Letonia Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrats infGziju Skiduma
pagatavoSanai
Lituania Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Malta Irinotecan Hydrochloride 20 mg/ml Concentrate for Solution
for Infusion
Poldnia Irinotecan Accord

Paises Baixos

Irinotecan Accord 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor
infusie

Noruega Irinotecan Accord

Portugal Irinotecano Accord

Roménia Irinotecan Accord 20 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabila

Eslovaquia Irinotecan Accord 20 mg/ml inflzny koncentrat

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

Suécia Irinotecan Accord 20 mg/ml, koncentrat till infusionsvatska,
I6sning

Reino Unido Irinotecan Hydrochloride 20 mg/ml Concentrate for Solution
for Infusion

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

Franca IRINOTECAN ACCORD 20 mg/ml, Solution a diluer pour

perfusion

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A seguinte informacdo destina-se apenas a médicos ou profissionais de saude:

Instrucdes de utilizagdo - Citotdxicos

Manuseamento do Irinotecano Accord

Tal como com outros agentes antineopladsicos, recomenda-se precaucdo ao manusear
Irinotecano Accord. A diluicdo devera ser realizada sob condicdes de assepsia por
pessoal treinado num local préoprio para o efeito. Deverdo ser tomadas precaucbes

para evitar o contacto com a pele e as membranas mucosas.

InstrucBes de protecdao para preparacao da solucao para perfusao de Irinotecano

Accord
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1. A preparacdo devera ser efetuada numa camara de protecdo e deverdo ser
utilizados um fato e luvas de protecdo. Se ndo existir nenhuma camara de protecdo
deverdo ser utilizados 6culos de protecdo e uma mascara bucal.

2. Os recipientes abertos, tais como frascos para injetaveis e os frascos para
perfusdo, e as canulas, seringas, cateteres, tubos usados, bem como os residuos de
citostaticos deverdo ser considerados residuos perigosos e ser eliminados de acordo
com as orientacdes locais para 0 manuseamento de RESIDUOS PERIGOSOS.

3. Seguir as instrucbes abaixo em caso de derrame:

» Devera ser utilizado vestuario protetor )

¢ Os vidros partidos deverao ser recolhidos e colocados no recipiente para RESIDUQOS
PERIGOSOS

* As superficies contaminadas deverdo ser lavadas adequadamente com quantidades
abundantes de agua fria

e As superficies lavadas devem ser completamente limpas e os materiais utilizados
para limpar devem ser descartados como RESIDUOS PERIGOSOS

4. No caso do Irinotecano Accord entrar em contacto com a pele, a area contactada
devera ser enxaguada com agua corrente em abundéncia e em seguida lavada com
agua e sabdo. Em caso de contacto com as membranas mucosas, lave
exaustivamente a area contactada com agua. Se sentir algum mal-estar, contacte
um médico.

5. Em caso de contacto do Irinotecano Accord com os olhos, lave-o0s exaustivamente
com agua em abundancia. Contacte imediatamente um oftalmologista.

Preparacdo da solucdo para perfusao

Irinotecano Accord concentrado para solucao para perfusao destina-se apenas
perfusdo intravenosa apods diluicdo, antes da administracdo, nos diluentes
recomendados: solucdo de cloreto de sodio a 0,9% para perfusdo ou solucdo de
glucose a 5% para perfusdo. Retire asseticamente a quantidade necessaria de
Irinotecano Accord concentrado para solugdo para perfusdo do frasco para injetaveis
com uma seringa calibrada e injete-a num saco ou frasco para perfusao de 250 ml. A
solugdo para perfusdo devera ser amplamente misturada através de rotagdo manual.
O medicamento deve ser diluido e usado imediatamente apods abertura.

A solucdo de irinotecano é fisicamente e quimicamente estavel com solugbes de
perfusdo de cloreto de sodio a 0,9% (p/v) e solucdo de glucose a 5% (p/v) quando
conservados em recipientes de LDPE ou PVC a 5°C ou a 25°C, protegido da luz e até
28 dias. Quando exposto a luz, a estabilidade fisico-quimica foi demonstrada até 3
dias.

Do ponto de vista microbioldgico, a solucdo deve ser utilizada imediatamente apds
diluicdo. Se nao for utilizado imediatamente, os tempos e condi¢cdes de conservacao
antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e nao devem normalmente
ser superiores a 24 horas entre 2 a 8°C, a ndo ser que a reconstituicao/diluicdo
(etc.) tenham sido efetuadas em condicGes assépticas controladas e validadas.

Se se observar algum precipitado nos frascos para injetaveis ou apds a
reconstituicdo, o medicamento devera ser rejeitado de acordo com os procedimentos
padrdo para agentes citotdxicos.

Irinotecano Accord ndo deve ser administrado como um bélus intravenoso ou uma
perfusao intravenosa com duracao inferior a 30 minutos ou superior a 90 minutos.
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Eliminacdo

Todos os itens utilizados para a preparacao, administracdo ou que de outro modo
entrem em contacto com Irinotecano Accord deverdo ser eliminados de acordo com
as orientacGes locais para manuseamento de compostos citotdxicos.



