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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Irinotecano Kabi 20 mg/ml, concentrado para solugao para perfusao
cloridrato de irinotecano tri-hidratado

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:

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

2. O que precisa de saber antes de utilizar Irinotecano Kabi
3. Como utilizar Irinotecano Kabi

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Irinotecano Kabi

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

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

Irinotecano Kabi € um medicamento anticancerigeno que contém a substancia ativa
cloridrato de irinotecano tri-hidratado.

Cloridrato de irinotecano tri-hidratado interfere com o crescimento e com a expansao
das células cancerigenas no corpo.

Irinotecano € indicado em combinagdo com outros medicamentos para o tratamento
de doentes com cancro avancado ou metastatico do colén ou do reto.

Irinotecano pode ser utilizado em monoterapia em doentes com cancro metastatico
do coldén ou do reto cuja doenga tenha reaparecido ou progredido apds terapéutica
inicial com base em fluorouracilo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Irinotecano Kabi

N&o utilize Irinotecano Kabi

- se tem doenca inflamatoria cronica do intestino e/ou obstrucdo do intestino

- se é alérgico ao cloridrato de irinotecano tri-hidratado ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccdo 6 “Qual a composicdo de
Irinotecano Kabi”).

- se € uma mulher a amamentar

- se o seu nivel de bilirrubina for superior a 3 vezes o limite superior do
intervalo normal

- tem insuficiéncia grave da medula 0ssea
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- se tiver um estado de saude fraco (nivel de desempenho na escala da OMS
superior a 2)

- se esta a tomar ou tiver tomado recentemente erva de S. Jodo (extrato a
base de plantas contendo Hipericao)

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

Se receber Irinotecano em combinagdo com outros medicamentos, por favor, leia
tambéem o folheto informativo dos outros medicamentos relativamente a
contraindicacdes adicionais.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Irinotecano.

Tenha especial cuidado com o Irinotecano. A utilizacdo de Irinotecano deve ser
restrita a unidades especializadas na administracdo de quimioterapia citotoxica e
apenas deve ser administrado sob a supervisdo de um médico qualificado na
utilizacdo de quimioterapia antineoplasica.

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

Diarreia

Irinotecano pode causar diarreia, a qual em alguns casos podera ser grave. Pode
iniciar-se algumas horas ou alguns dias apds a perfusdo do medicamento. Se néo for
tratada, pode levar a desidratacdo e desequilibrios quimicos graves, os quais
poderdo por a vida em perigo. O seu médico ird prescrever medicamentos para
ajudar a prevenir ou a controlar este efeito secundario. Certifique-se que adquire o
medicamento imediatamente, para que o0 tenha em casa quando precisar.

- Tome 0 medicamento, conforme prescrito, ao primeiro sinal de fezes moles
ou dejecdes frequentes.

- Beba grandes quantidades de &gua e (ou) bebidas salgadas (agua
gaseificada, bebidas gasosas ou sopa).

- Telefone ao seu médico ou enfermeiro se ainda tiver diarreia, especialmente
se durar mais do que 24 horas, ou se ficar com a sensacdao de cabeca vazia, tiver
tonturas, ou desmaiar.

Neutropenia (diminuicdo em alguns glébulos brancos)

O irinotecano pode baixar a contagem dos seus glébulos brancos, principalmente nas
semanas apos a administracdo do medicamento. Isto pode aumentar o risco de
contrair uma infecdo. Certifique-se que informa imediatamente o seu médico ou
enfermeiro se tiver quaisquer sinais de infecao, tais como febre (38°C ou superior),
arrepios, dor ao urinar, uma tosse nova, ou expetoracdo. Evite estar perto de
pessoas que estejam doentes ou que tenham infecBes. Informe o seu médico
imediatamente se desenvolver sinais de infecdo.

Monitorizacao do sangue
O seu médico ird provavelmente efetuar analises sanguineas antes e durante o seu
tratamento, para detetar efeitos do medicamento nas contagens sanguineas ou nos
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guimicos do sangue. Com base nos resultados das suas analises, podera precisar de
medicamentos para ajudar a tratar os efeitos. O seu médico também podera ter a
necessidade de reduzir ou atrasar a sua proxima dose deste medicamento, ou
mesmo interrompé-lo por completo. Compareca em todas as suas consultas médicas
e exames laboratoriais.

Este medicamento pode baixar a sua contagem de plaguetas nas semanas que se
seguem a sua administracdo, a qual pode aumentar o seu risco de hemorragia. Fale
com o seu médico antes de tomar quaisquer medicamentos ou suplementos que
poderao afetar a capacidade do seu corpo parar as hemorragias, tais como aspirina
ou medicamentos contendo aspirina, varfarina, ou vitamina E. Informe o seu médico
imediatamente se tiver nddoas negras ou hemorragias como sangramento do nariz,
sangramento das gengivas quando escova os dentes, ou fezes escuras como
alcatrao.

Nauseas e vomitos

Pode ter nauseas e vomitos no dia em que receber este medicamento ou nos dias
posteriores. O seu médico podera administrar-lhe um medicamento antes do seu
tratamento para ajudar a prevenir as nauseas e vomitos. O seu medico ira
provavelmente prescrever medicamentos contra as nauseas que pode tomar em
casa. Tenha esses medicamentos a mdo para quando precisar. Telefone ao seu
meédico se ndo estiver capaz de beber liquidos devido as nauseas e vomitos.

Sindrome colinérgica aguda

Este medicamento pode afetar a parte do seu sistema nervoso que controla as
secrecOes corporais, levando ao que é conhecido como sindrome colinérgica. Os
sintomas podem incluir corrimento nasal, aumento da saliva, excesso de lagrimas
nos olhos, sudacao, rubor, cdibras abdominais, e diarreia. Informe imediatamente o
seu meédico ou enfermeiro se notar qualquer um destes sintomas, pois ha
medicamentos que podem ajudar a controla-los.

Afecdes pulmonares

Raramente, pessoas em tratamento com este medicamento, tém problemas graves
nos pulmdes. Informe imediatamente o seu médico se tiver uma tosse nova ou
agravamento da tosse ja existente, dificuldade em respirar, e febre. O seu médico
podera precisar de parar o seu tratamento para controlar este problema.

Este medicamento pode aumentar o risco de codgulos sanguineos graves nas veias
das pernas ou dos pulmges, os quais podem deslocar-se até outras partes do corpo
tais como os pulmdes ou o cérebro. Informe imediatamente o seu médico se notar
dor no peito, falta de ar, ou inchaco, dor, vermelhidao, ou calor num braco ou numa
perna.

Inflamacgdo intestinal créonica e/ou bloqueio intestinal
Contacte o seu médico se tiver dor de barriga e prisdo de ventre, especialmente se
tambeém tiver inchaco e perda de apetite.

Terapéutica de irradiagdo

Se recebeu recentemente tratamento com radioterapia pélvica ou abdominal, podera
ter um risco aumentado de desenvolver supressdo da medula 6ssea. Por favor fale
com o seu médico antes de iniciar o Irinotecano.
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Funcao renal
Tém sido notificadas ocorréncias de disfuncdo renal.

Cardiopatias

Informe o seu médico se sofre/sofreu de doencga cardiaca ou se recebeu previamente
medicamentos contra o cancro. O seu médico ird monitoriza-lo cuidadosamente e
discutir consigo como é que os fatores de risco (por exemplo fumar, pressdo arterial
elevada e alto teor de gordura) poderao ser reduzidos.

Vasculopatias

O Irinotecano é associado raramente a perturbactes do fluxo sanguineo (coagulos de
sangue nas veias das suas pernas e pulmsdes) e podera ocorrer raramente em
doentes com multiplos fatores de risco.

Outros

Este medicamento pode causar feridas na boca ou nos labios, frequentemente nas
primeiras semanas apos iniciar o tratamento. Isto pode causar dor na boca,
sangramento, ou mesmo dificuldade ao comer. O seu médico ou enfermeiro podem
sugerir formas para reduzir isto, tais como alterar a maneira como come ou escova
0s seus dentes. Se necessario, o seu meédico pode prescrever medicamentos para
ajudar com a dor.

Informe o seu médico ou dentista que esta a receber este medicamento se estiver a
planear fazer uma cirurgia ou qualquer procedimento.

Se for utilizado em combinacdo com outros medicamentos anticancerigenos para a
sua condicdo, por favor, leia também os folhetos informativos dos outros
medicamentos.

Se o seu médico o informou que tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o
antes de utilizar este medicamento.

Outros medicamentos e Irinotecano Kabi
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Irinotecano pode interagir com varios medicamentos e suplementos, os quais podem
aumentar ou diminuir o nivel do medicamento no seu sangue. Informe o seu médico
ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente ou vier a utilizar
qualquer um dos seguintes:

- Medicamentos utilizados para tratar as convulsdes (carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina e fosfenitoina)

- Medicamentos utilizados para tratar infecGes fungicas (cetoconazol,
itraconazol, voriconazol e posaconazol)

- Medicamentos utilizados para tratar infecGes bacterianas (claritromicina,
eritromicina e telitromicina)

- Medicamentos utilizados para tratar a tuberculose (rifampicina e rifabutina)

- Erva de S. Jodo (um suplemento alimentar a base de plantas)

- Vacinas vivas atenuadas

- Medicamentos utilizados para tratar o VIH (indinavir, ritonavir, amprenavir,
fosamprenavir, nelfinavir, atazanavir e outros)

- Medicamentos utilizados para suprimir o sistema imunitario do seu corpo para
prevenir a rejeicdo de transplantes (ciclosporina, tacrolimus)
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- Medicamentos utilizados para tratar o cancro (regorafenib, crizotinib, idelalisib
apalutamida)

- Antagonistas da vitamina K (anticoagulante comum como a varfarina)

- Medicamentos utilizados para relaxar os musculos utilizados durante a
anestesia geral e a cirurgia (suxametonio)

- 5-fluorouracilo/acido folinico

- Bevacizumab (um inibidor do crescimento dos vasos sanguineos)

- Cetuximab (um inibidor do recetor EGF)

0]

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

Ndo comece ou pare de tomar qualquer medicamento enquanto estiver a ser tratado
com Irinotecano sem falar primeiro com o seu medico.

Este medicamento pode causar diarreia grave. Tente evitar laxantes e amolecedores
das fezes enquanto estiver a ser tratado com este medicamento.

Poderao existir mais medicamentos que interagem com o Irinotecano. Verifique com
0 seu meédico, farmacéutico ou enfermeiro sobre os seus outros medicamentos,
medicamentos a base de plantas, e suplementos, e se o alcool pode causar
problemas com este medicamento.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

As mulheres com potencial para engravidar e os homens tém de utilizar contracecédo
eficaz durante e até 1 més e 3 meses apos o tratamento, respetivamente.

Gravidez

Este medicamento pode causar problemas no feto se for tomado na altura da
concecao ou durante a gravidez. Os homens e mulheres que estejam a utilizar este
medicamento devem utilizar métodos anticoncecionais fidveis durante o tratamento.
E importante verificar com o seu médico sobre quais os métodos anticoncecionais
que podem ser utilizados com este medicamento. Nas mulheres grdvidas, o
tratamento com este medicamento apenas deve ser utilizado se o beneficio potencial
para a mae superar o risco para o feto.

Se esta gravida, se pensa que esta gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
meédico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Amamentacdo

Nao foram realizados estudos, contudo, este medicamento pode passar para o leite
materno e afetar o bebé. A amamentacdo deve ser descontinuada ao longo da
duracao do seu tratamento com este medicamento.

Se estiver a amamentar, aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de
utilizar este medicamento.

Fertilidade

Nao foram realizaram estudos, contudo, este medicamento pode afetar a fertilidade.
Fale com o seu médico sobre os possiveis riscos com este medicamento e sobre as
opcoes que poderao preservar a sua capacidade de ter filhos.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Podera notar que estda tonto e/ou que tem dificuldades na sua visdo
aproximadamente nas primeiras 24 horas apods utilizar este medicamento. N&o
conduza nem opere maquinaria se tiver este efeito secundario

Irinotecano Kabi contém sorbitol e Sédio

Este medicamento contém 45 mg de sorbitol em cada ml de concentrado. Sorbitol é
uma fonte de frutose. Se vocé (ou a sua crianca) tiver intolerancia hereditaria a
frutose (IHF), uma perturbagdo genética rara, vocé (ou a sua crianga) ndo pode
receber este medicamento. Doentes com IHF ndao conseguem decompor a frutose, o
gue pode causar efeitos indesejaveis graves.

Tem de informar o seu médico antes de receber este medicamento se vocé (ou a sua
crianca) tem IHF ou se a sua crianga ja ndo consegue ingerir alimentos ou bebidas
doces porque fica maldisposta, vomita ou tem efeitos desagradaveis tais como
inchago, dores de estdmago ou diarreia.

Este medicamento também contém menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

3. Como utilizar Irinotecano Kabi

Utilize sempre este medicamento como o médico lhe indicou. Verifique com o seu
médico se ndo tiver a certeza.

O Irinotecano ser-lhe-a administrado por profissionais de salde.

O seu médico podera recomendar um teste de ADN antes da sua primeira dose de
Irinotecano.

Algumas pessoas, geneticamente, tém maior probabilidade de ter certos efeitos
indesejdveis devido ao medicamento.

A quantidade de Irinotecano que ira receber depende de muitos fatores, incluindo a
sua altura e peso, o estado geral da sua salde ou outros problemas de saulde, e o
tipo de cancro ou a condicdo a ser tratada. O seu médico ira determinar a sua dose e
0 esquema posoldgico.

Irinotecano € injetado numa veia através de uma via intravenosa (IV). Ira receber
esta injecdo numa clinica ou num ambiente hospitalar. Irinotecano tem de ser
administrado lentamente, e a perfusdo IV pode demorar até 90 minutos a ser
completada.

Podem ser-lhe administrados outros medicamentos para prevenir as nauseas,
vomitos, diarreia, e outros efeitos indesejaveis enquanto estiver a receber
Irinotecano. Pode precisar de continuar a utilizar estes medicamentos durante pelo
menos um dia apos a injecdo do Irinotecano.

Informe os seus cuidadores se sentir qualquer queimadura, dor, ou inchaco a volta
da agulha IV enquanto o Irinotecano estiver a ser injetado. Se 0 medicamento
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escapar da veia pode causar danos nos tecidos. Se experienciar dor ou notar
vermelhiddo ou inchaco no local de injecdao enquanto estiver a receber Irinotecano,
alerte imediatamente o seu profissional de salde.

Ha atualmente varios esquemas posoldgicos recomendados para o Irinotecano. E
geralmente administrado uma vez a cada 3 semanas (Irinotecano administrado
sozinho) ou uma vez a cada 2 semanas (Irinotecano administrado em combinacdo
com quimioterapia de 5-FU/AF). A dose dependera de varios fatores, incluindo o
esquema posologico, o tamanho do seu corpo, a sua idade e o seu estado geral de
saude, as suas contagens sanguineas, de como o seu figado estiver a funcionar, se
ja tiver recebido radiacdo no seu abdémen/pélvis, e se ja tiver tido quaisquer efeitos
indesejdveis tais como diarreia.

Apenas o seu medico podera calcular a duragdo do tratamento.

Se utilizar mais Irinotecano do que deveria
Procure atendimento médico de emergéncia. Os sintomas de sobredosagem poderdo
incluir alguns dos efeitos indesejaveis listados neste folheto.

Caso se tenha esquecido uma dose de Irinotecano
Telefone ao seu médico para obter indicagdes se falhar uma marcacdo da sua injegdo
de Irinotecano.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves. Tem de contactar imediatamente o
seu médico se experienciar quaisquer um dos seguintes efeitos indesejaveis graves
(ver seccgdo 2).

Obtenha ajuda médica de emergéncia se tiver qualgquer um destes sinais de reagdo
alérgica: urticaria, dificuldade em respirar, inchaco da sua face, labios, lingua ou
garganta.

- Diarreia (ver seccao 2).

- Diarreia precoce: Ocorrendo nas 24 horas apds receber este medicamento, é
acompanhada pelos sintomas: corrimento nasal, aumento da salivagdao, olhos
lacrimejantes, sudacado, rubor, caibras abdominais. (Isto pode ocorrer enquanto o
medicamento esta a ser administrado. Se assim for, alerte imediatamente o seu
profissional de salde. Pode ser administrada medicacdo para parar e/ou diminuir
este efeito secundario precoce).

- Diarreia tardia: Ocorrendo mais do que 24 horas apds receber este medicamento.
Devido as preocupacbes de desidratacdo e desequilibrios de eletrdlitos com a
diarreia, € importante estar em contacto com profissionais de salde para a
monitorizacdo, e para aconselhamento sobre medicacdao e modificacoes da dieta.
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Fale com o seu meédico ou enfermeiro se experienciar qualquer um dos sintomas
abaixo
Sintomas Frequéncia* de ocorrénciafFrequénciat de ocorréncia

em
Monoterapia

em Terapia de Combinacao

NUmero anormalmente baixo

de globulos brancos,
aumentando o risco de
infecoes

Muito frequentes

Muito frequentes

NUmero baixo de globulos
vermelhos causando cansaco
e falta de ar

Muito frequentes

Muito frequentes

Diminuigcao do apetite

Muito frequentes

Muito frequentes

Sindrome colinérgica (ver
“Tenha especial cuidado com
o Irinotecano”)

Muito frequentes

Muito frequentes

Vomitos

Muito frequentes

Muito frequentes

Nauseas

Muito frequentes

Muito frequentes

Dor abdominal

Muito frequentes

Frequentes

Queda de cabelo (reversivel)

Muito frequentes

Muito frequentes

Inflamagdo das membranas
mucosas

Muito frequentes

Muito frequentes

Febre

Muito frequentes

Frequentes

Sensacdo de fraqueza e falta
de energia

Muito frequentes

Muito frequentes

NUmero baixo de plaquetas
(células sanguineas que
ajudam na coagulacao) que

Frequentes

Muito frequentes

podera causar hematomas
ou hemorragias
Valores alterados nosFrequentes Muito frequentes

exames de fungdo hepatica

Infecao

Frequentes

Frequentes

NUmero baixo de globulos
brancos com febre

Frequentes

Frequentes
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Sintomas Frequéncia* de ocorrénciafFrequénciat de ocorréncia
em em Terapia de Combinacao
Monoterapia
Prisdo de ventre Frequentes Frequentes
Valores alterados nosFrequentes Nao notificado
exames de funcgdo renal

* Muito frequentes: podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas
t Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
- Diarreia grave, persistente ou com sangue (a qual podera estar associada a
dor no estbmago ou febre) causada por uma bactéria chamada Clostridium difficile
- Infecdo sanguinea

- Desidratacdo (devido a diarreia e vomitos)

- Tonturas, batimento cardiaco rapido e pele palida (uma condicdo chamada
hipovolemia)

- Reacdo alérgica

- Perturbagdes temporarias do discurso durante ou logo apds o tratamento

- Formigueiro

- Pressdo arterial elevada (durante ou apos a perfuséo)

- Problemas cardiacos*

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

- Solugos

- Bloqueio intestinal

- Coldn inchado

- Hemorragias intestinais

- Inflamagdo no intestino grosso

- Resultados alterados das analises laboratoriais

- Orificio no intestino

- Doenca de figado gordo

- Reacdes na pele

- Reacgdes no local onde o medicamento foi administrado

- Nivel baixo de potassio no sangue

- Nivel baixo de sal no sangue principalmente relacionado com diarreia e
vomitos

- Caibras musculares

- Problemas nos rins*

- Pressao arterial baixa*

- InfecOes fungicas

- Infegbes virais

* Casos pouco frequentes destes eventos tém sido observados em doentes que
tenham experienciado episodios de desidratagdo com diarreia e/ou vomitos, ou
infecdes do sangue.

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.
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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:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Irinotecano Kabi
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no rétulo apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Antes da abertura
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

ApOs a abertura
O produto deve ser diluido e utilizado imediatamente apds a abertura.

Apos a diluicdo
Foi demonstrada estabilidade quimica e fisica em utilizacdo durante 24 horas a 25°C
ou 48 horas de 2°C a 8°C.

Do ponto de vista microbioldgico, o produto devera ser utilizado imediatamente. Se
nao for utilizado de imediato, o tempo e as condicbes de conservacao antes da
utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador, e ndo devem normalmente
ultrapassar as 24 horas de 2°C a 8°C, a menos que a diluicdo tenha sido realizada
em condicdes assépticas controladas e validadas.

Ndo utilize este medicamento se verificar que a solugdo ndo esta limpida e isenta de
particulas ou se o recipiente estiver danificado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Irinotecano Kabi
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A substancia ativa € cloridrato de irinotecano tri-hidratado. O concentrado para
solucdo para perfusdo contém 20 mg de cloridrato de irinotecano tri-hidratado por
ml, equivalente a 17,33 mg de irinotecano por ml.

- Um frasco para injetdveis de 2 ml contém 40 mg de cloridrato de irinotecano
tri-hidratado.

- Um frasco para injetaveis de 5 ml contém 100 mg de cloridrato de irinotecano
tri-hidratado.

- Um frasco para injetaveis de 15 ml contém 300 mg de cloridrato de
irinotecano tri-hidratado.

- Um frasco para injetaveis de 25 ml contém 500 mg de cloridrato de
irinotecano tri-hidratado.

- Os outros componentes (excipientes) sdo: sorbitol (E420), acido lactico
(E270), hidroxido de sodio (E524) e agua para preparacgoes injetaveis.

Qual o aspeto de Irinotecano Kabi e contelido da embalagem
Irinotecano Kabi € uma solugdo limpida de cor amarela palida.

Irinotecano Kabi 20 mg/ml concentrado para solucdo para perfusdo € uma solugdo
limpida, incolor a amarela palida e isenta de particulas visiveis, acondicionada em
frascos para injetaveis de vidro de cor ambar.

O medicamento esté disponivel em frascos para injetaveis Unicos contendo 40 mg/2
ml, 100 mg/5 ml, 300 mg/15 ml ou 500 mg/25 ml. Estes frascos para injetaveis
destinam-se apenas a utilizacdo Unica.

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
Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal

Tel.: +351 214 241 280

Fabricante

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Alemanha

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

Austria Irinotecan Kabi 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldésung

Bélgica Irinotecan Kabi 20 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Bulgéria Irinotecan Kabi 20 mg/ml koHUeHTpaT 33 MHPY3MOHEH Pa3TBOp
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Alemanha Irinotecan Kabi 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldésung

Islandia Irinotecan Fresenius Kabi 20 mg/ml innrennslispykkni, lausn

Luxemburgo | Irinotecan Kabi 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldésung

Malta Irinotecan Kabi 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Holanda Irinotecan HCI-trihydraat Fresenius Kabi 20 mg/ml, concentraat voor
oplossing voor infusie

Noruega Irinotecan Fresenius Kabi 20 mg/ml

Portugal Irinotecano Kabi

Roménia Irinotecan Kabi 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Eslovénia Irinotekanijev klorid Kabi 20 mg/ml koncentrat za raztopino za
infundiranje

Suécia Irinotecan Fresenius Kabi 20 mg/ml

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Instrucdes de Utilizacao

Citotdxico

Manuseamento de Irinotecano Kabi

Como com todos os agentes antineoplasicos, deve haver precaucdo quando se
manuseia o Irinotecano Kabi. A diluicdo deve ser realizada sob condicGes assépticas
por profissionais com formacdo, numa area designada. Devem tomar-se precauctes
para evitar o contacto com a pele e membranas mucosas.

Instrucdes de protecao para preparacdao de Irinotecano Kabi solugdo para perfusao

1. Deve ser utilizada uma cdmara de protecdo e devem ser usadas luvas de
protecdo assim como uma bata de protecdo. Se ndo estiver disponivel uma camara
de protecdo, devem usar-se mascara e oculos de protecdo.

2. Os recipientes abertos, como frascos para injetaveis e frascos para perfusdo e
as canulas, seringas, cateteres e tubos utilizados e residuos de citostaticos devem
ser considerados como residuos perigosos e ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais para manuseamento de RESIDUOS PERIGOSOS.

3. Seguir as instrugdes seguintes em caso de derrame:

- deve usar-se roupa de protecdo

- 0s vidros partidos devem ser recolhidos e colocados no recipiente para
RESIDUOS PERIGOSOS

- superficies contaminadas devem ser muito bem lavadas com dgua fria em
abundancia

- as superficies lavadas devem ser muito bem limpas e os materiais usados as
enxugar devem ser eliminados como RESIDUOS PERIGOSOS

4, No caso de contacto do Irinotecano Kabi com a pele, a area deve ser bem
lavada com agua corrente em abundancia e depois lavada com sabdo e agua. Em
caso de contacto com membranas mucosas, lavar muito bem a zona de contacto
com agua. Se sentir algum desconforto, contacte um meédico.

5. Em caso de contacto do Irinotecano Kabi com os olhos, lave-os
cuidadosamente com bastante agua. Contacte um oftalmologista imediatamente.
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Preparacdo da solucdo para perfusao

Irinotecano Kabi concentrado para solugdo para perfusao destina-se a perfusdo
intravenosa apenas apo6s diluicdo antes da administragdo nos solventes
recomendados, solugdo para perfusdo de cloreto de sodio a 0,9% ou solucdo para
perfusdo de glucose a 5%. Retirar em condicGes asseépticas, a quantidade necessaria
de Irinotecano Kabi do frasco para injetaveis com uma seringa calibrada e injetar
num saco ou frasco para perfusao de 250 ml. A perfusao deve ser muito bem
misturada por rotagcdo manual.

A solugdo final é limpida, incolor a amarela palida e isenta de particulas visiveis.

No caso de se observar um precipitado nos frascos para injetaveis ou apos a diluigdo,
o0 medicamento deve ser eliminado de acordo com os procedimentos padrdo para
agentes citotoxicos.

Leia o folheto informativo para informagdo sobre o prazo de validade do produto
diluido.

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

Eliminacdo

Todos os elementos utilizados para a preparacao, administracdo ou que entrem em
contacto com o irinotecano devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais
relativas ao manuseamento de compostos citotoxicos.



