APROVADO EM
24-02-2023
INFARMED

Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Irinotecano Solufarma 20 mg/ml Concentrado para solucdo para perfusao
cloridrato de irinotecano trihidratado

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

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

- Caso ainda tenha davidas, 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 seccio 4.

O que contém este folheto:

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

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Irinotecano Solufarma
Como lhe serd administrado Irinotecano Solufarma

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Irinotecano Solufarma

Contetido da embalagem e outras informacoes

AN e

1. O que é Irinotecano Solufarma e para que ¢ utilizado

Irinotecano Solufarma é um medicamento anticancerigeno que contém cloridrato de irinotecano
trihidratado como substancia ativa.

O cloridrato de irinotecano trihidratado interfere no crescimento e disseminacdo das células
cancerigenas no organismo.

Irinotecano Solufarma ¢ indicado, em associacdo com outros medicamentos, para o tratamento de
doentes com cancro do célon e do reto avancado ou metdastico.

Irinotecano Solufarma pode ser usado sozinho em doentes com cancro metdstico do célon e do
reto com recidiva ou progressio da doenca apds terapia inicial baseada em fluorouracilo.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Irinotecano Solufarma

Nao lhe deve ser administrado Irinotecano Solufarma se:

- tem doenca inflamatoria crénica do intestino ou obstrucdo intestinal

- tem alergia ao cloridrato de irinotecano trihidratado ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6)

- estd a amamentar (ver sec¢do 2)

- o seu nivel de bilirrubina é trés vezes superior ao limite superior do intervalo normal

- tem uma insuficiéncia grave da medula éssea

- o seu estado geral de satde € debilitado (nivel de desempenho da OMS superior a 2)

- estd a utilizar ou utilizou recentemente hipericio (extrato & base de plantas contendo
Hypericum)
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- 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 ap0s a interrup¢do da quimioterapia.

Se receber Irinotecano Solufarma em associacdo com outros medicamentos, por favor certifique-
se que também 1€ o folheto informativo dos outros medicamentos relativamente a
contraindicagdes adicionais.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Irinotecano
Solufarma:

- se tem sindrome de Gilbert, uma doenga hereditdria que pode causar niveis elevados de
bilirrubina e ictericia (pele e olhos amarelos).

Adote cuidado especial com o Irinotecano Solufarma. A utilizagdo de Irinotecano Solufarma deve
estar confinada a unidades especializadas na administracdo de quimioterapia citotéxica e apenas
deve ser administrada sob a supervisao de um médico qualificado na utilizagdo de medicamentos
anticancerigenos.

Diarreia

Irinotecano Solufarma pode causar diarreia, que pode ser grave em alguns casos. Esta pode
comecar algumas horas ou alguns dias apds a perfusao do medicamento. Se nao 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.

e Tome o medicamento como prescrito ao primeiro sinal de fezes soltas ou movimentos
intestinais frequentes.

e Beba grandes quantidades de 4gua e (ou) fluidos rehidratantes (dgua gaseificada, bebidas
gasosas ou sopa).

¢ Informe o seu médico ou enfermeiro se ainda tiver diarreia, especialmente se durar mais
de 24 horas ou se tiver sensacao de desmaio, tonturas ou desmaiar.

Neutropenia (diminuicao de alguns glébulos brancos)

Este medicamento pode causar uma diminuicdo do niimero de gldbulos brancos, principalmente
nas semanas apods a administracdo do medicamento. Isto pode aumentar o risco de contrair uma
infecdo. Certifique-se de informar imediatamente o seu médico ou enfermeiro se tiver algum sinal
de infecdo, como febre (38°C ou mais), calafrios, dor ao urinar, tosse ou expetoragdo. Evite ficar
perto de pessoas doentes ou com infe¢des. Informe o seu médico imediatamente se desenvolver
sinais de infecdo.

Monitorizacao do sangue

O seu médico ird 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 préxima dose deste
medicamento, ou mesmo pard-lo completamente. Nao desmarque as suas consultas médicas e
exames laboratoriais.
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Este medicamento pode diminuir a contagem de plaquetas nas semanas apds 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 o
sangramento, como aspirina ou medicamentos que contenham aspirina, varfarina ou vitamina E.
Informe imediatamente o seu médico se tiver hematomas ou hemorragias ndo habituais, como
hemorragias nasais, sangramento das gengivas ao escovar os dentes ou fezes negras.

Néuseas e vomitos

Podera desenvolver nduseas e vomitos no dia em que lhe for administrado este medicamento ou
nos primeiros dias apds a administracdo. O seu médico pode dar-lhe um medicamento antes do
seu tratamento para ajudar a prevenir nduseas e vomitos. O seu médico provavelmente receitard
medicamentos anti-ndusea que poderd tomar em casa. Tenha estes medicamentos em casa para
quando precisar deles. Contacte o seu médico se ndo puder tomar liquidos por via oral devido a
nduseas e vomitos.

Sindrome colinérgico agudo

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

Distirbios pulmonares

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

Este medicamento pode aumentar o risco de grandes codgulos sanguineos nas veias das pernas ou
pulmdes, que podem migrar para outras partes do corpo, como os pulmdes ou o cérebro. Informe
o seu médico imediatamente se tiver dor no peito, falta de ar ou inchaco, dor, vermelhidio ou
calor num brago ou perna.

Inflamacgdo intestinal crénica e/ ou bloqueio intestinal
Contacte o seu médico se tiver dores de barriga e ndo conseguir defecar, especialmente se
também tiver inchaco e perda de apetite.

Terapia de irradiagdo

Se recebeu recentemente tratamento com radioterapia pélvica ou abdominal, pode estar sob maior
risco de desenvolver supressao da medula dssea. Por favor fale com o seu médico antes de iniciar
o Irinotecano Solufarma.

Fungdo renal
Foram relatadas ocorréncias de disfuncao renal.

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

Vasculopatias

Irinotecano Solufarma estd raramente associado a alteracdes do fluxo sanguineo (codgulos
sanguineos nos vasos das suas pernas e pulmdes) e tal pode ocorrer raramente em doentes com
multiplos fatores de risco.

Outros

Este medicamento pode causar feridas na boca ou nos labios, sobretudo nas primeiras semanas
ap6s 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 informacgao sobre contracecdo ou amamentacdo, consulte a informacao fornecida abaixo na
secao Contracecdo, gravidez, amamentacio e fertilidade.

Informe o seu médico ou dentista que estd a tomar este medicamento se estiver a planear fazer
uma cirurgia ou qualquer procedimento dentério.

Se usado em combinagdo com outros medicamentos antineopldsicos para a sua condigao,
certifique-se de ler também os folhetos informativos dos outros medicamentos.

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

Outros medicamentos e Irinotecano Solufarma

O irinotecano pode interagir com alguns medicamentos e suplementos, que podem aumentar ou
diminuir o seu nivel sanguineo do medicamento. Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver
a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a utilizar algum dos seguintes medicamentos:

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

- Medicamentos usados para tratar infe¢des flingicas (cetoconazol, itraconazol, voriconazol e
posaconazol)

- Medicamentos usados para tratar infe¢des bacterianas (claritromicina, eritromicina e
telitromicina)

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

- 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 imunitdrio para prevenir a rejeicao de transplante
(ciclosporina e tacrolimus)

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

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

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

- 5-fluorouracilo/ 4cido folinico
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- Bevacizumab (inibidor do crescimento dos vasos sanguineos)
- Cetuximab (um inibidor do recetor EGF)

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

Nao comece ou pare de tomar medicamentos enquanto estiver a tomar Irinotecano Solufarma 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 Solufarma. Fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro sobre outros medicamentos que tome, produtos a base de
plantas e suplementos, e se o dlcool pode causar problemas com este medicamento.

Contrace¢do, gravidez, amamentacao e fertilidade

Contracecdo
Se for uma mulher em idade fértil, tem de utilizar medidas contracetivas eficazes durante a
terapéutica e pelo menos durante 6 meses apds esta ter terminado.

Se for homem, tem de utilizar medidas contracetivas eficazes durante a terapéutica e pelo menos
durante 3 meses apds esta ter terminado. E importante confirmar com o seu médico os tipos de
contracetivos que podem ser usados com este medicamento.

Gravidez
Este medicamento pode causar problemas no feto se administrado na altura da concecdo ou
durante a gravidez. Antes de iniciar o tratamento, o seu médico ird assegurar que nao estd
gravida.

Se estd grdvida ou a amamentar, se pensa estar grdvida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Amamentagao
O irinotecano e o seu metabolito foram detetados no leite humano. A amamentagdo deve ser
interrompida durante a terapéutica com este medicamento.

Se esta a amamentar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Fertilidade

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

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Durante as primeiras 24 horas ap6s a administrag¢@o de Irinotecano Solufarma pode sentir tonturas

ou ter perturbacdes visuais. Nao conduza nem utilize mdquinas se tiver estes efeitos indesejaveis.

Irinotecano Solufarma contém sorbitol
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Este medicamento contém 45 mg de sorbitol por cada ml, o que é equivalente a 90mg/2ml, 225
mg/5ml e 675mg/ 15ml.

O sorbitol é uma fonte de frutose. Se tiver (ou se o seu filho tiver) intolerancia hereditaria a
frutose (IHF), uma doenca genética rara, vocé (ou o seu filho) ndo pode tomar este medicamento.
Os doentes com IHF ndo conseguem digerir a frutose deste medicamento, o que pode causar
efeitos secunddrios graves.

Tem de informar o seu médico antes de tomar este medicamento se vocé (ou o seu filho) tem IHF
ou se o seu filho deixou de poder ingerir alimentos ou bebidas doces, porque se sente enjoado,
com vomitos ou se fica com efeitos desagraddveis como inchago, dores de estdmago ou diarreia.

Irinotecano Solufarma contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, isto é, essencialmente
"isento de sddio".

3. Como lhe sera administrado Irinotecano Solufarma

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

Irinotecano Solufarma serd administrado por profissionais de satde.

O seu médico pode recomendar um teste de ADN antes da primeira dose de Irinotecano
Solufarma.

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

A quantidade de Irinotecano Solufarma que lhe serd administrada depende de muitos fatores,
incluindo a sua altura e peso, o seu estado geral de satide ou outros problemas de satde, e o tipo
de cancro ou condic¢@o a tratar. O seu médico determinard a sua dose e esquema de tratamento.

Irinotecano Solufarma ser-lhe-4 administrado numa veia por perfusdo intravenosa (IV). Ird
receber este tratamento injetdvel numa clinica ou hospital. Irinotecano Solufarma tem de ser
administrado lentamente e a perfusao IV pode demorar até 90 minutos.

Podem ser-lhe administrados outros medicamentos para prevenir nduseas, vomitos, diarreia e
outros efeitos indesejaveis enquanto estiver a receber Irinotecano Solufarma. Pode necessitar de
continuar a utilizar estes medicamentos pelo menos um dia apdés a administragdo de Irinotecano
Solufarma.

Informe os seus prestadores de cuidados se sentir alguma queimadura, dor ou inchaco a volta da
agulha IV quando Irinotecano Solufarma for injetado. Se o medicamento extravasar da veia, pode
causar danos nos tecidos. Se sentir dor ou notar vermelhidio ou inchaco no local de
administra¢do IV enquanto estiver a receber Irinotecano Solufarma, alerte imediatamente o seu
profissional de satde.

Existem atualmente vérios esquemas de tratamento recomendados para Irinotecano Solufarma. E
geralmente administrado em intervalos de trés semanas (Irinotecano Solufarma administrado
isoladamente) ou em intervalos de duas semanas (Irinotecano Solufarma administrado em
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associagdo com S-fluorouracilo/ acido folinico). A dose ird depender de diversos fatores,
incluindo o esquema de tratamento, o tamanho do seu corpo, idade e estado geral de satde,
hemograma, estado da fung@o hepdtica, se ja fez radioterapia no abdémen/ pélvis e se tem efeitos
indesejdveis tais como diarreia.

Apenas o seu médico poderd avaliar a durac@o do tratamento.

Se lhe for administrado mais Irinotecano Solufarma do que deveria
Obtenha assisténcia médica de emergéncia. Os sintomas de sobredosagem podem incluir alguns
dos efeitos indesejaveis graves listados neste folheto informativo.

Caso se tenha esquecido de utilizar Irinotecano Solufarma
Contacte o seu médico para obter instrucdes caso falte a uma dose programada de Irinotecano
Solufarma.

Caso ainda tenha ddvidas 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 indesejdveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Obtenha assisténcia médica de emergéncia se tiver algum destes sintomas de uma reagao alérgica:
urticdria; dificuldades em respirar; inchaco da cara, l14bios, lingua ou garganta.

Alguns efeitos indesejdveis podem ser graves. Tem de contactar imediatamente o seu médico se
registar algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves (ver seccao 2):

- Diarreia (ver seccao 2).

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

- Diarreia tardia: ocorre passadas mais de 24 horas apés a administracdo deste medicamento.
Devido as preocupacdes de desidratacdo e desequilibrio eletrolitico com diarreia, € importante
estar em contacto com os profissionais de satide para monitorizagdo e para aconselhamento de
alteracdes na dieta e medicacio.

Informe o seu médico ou enfermeiro se registar algum dos sintomas abaixo:

Sintomas Frequéncia da ocorréncia | Frequéncia da ocorréncia
em monoterapia em terapia de associacio
- ; E3 "
Nimero anormalmente | Muito frequentes Muito frequentes

baixo de glébulos brancos
que pode implicar risco
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aumentado de infecdo

Nuimero baixo de glébulos
vermelhos que provoca
cansaco e falta de ar

Muito frequentes

Muito frequentes

Diminui¢do do apetite

Muito frequentes

Muito frequentes

Sindrome colinérgico (ver
Adote cuidado especial

Muito frequentes

Muito frequentes

com 0 Irinotecano

Solufarma)

Vomitos Muito frequentes Muito frequentes
Nduseas Muito frequentes Muito frequentes

Dor abdominal

Muito frequentes

Frequentes

Alopecia (reversivel)

Muito frequentes

Muito frequentes

Inflamagdo das mucosas

Muito frequentes

Muito frequentes

Febre

Muito frequentes

Frequentes

Cansaco e falta de energia

Muito frequentes

Muito frequentes

Nimero baixo de plaquetas

Frequentes -

Muito frequentes

(células sanguineas que
promovem a coagulacdo)
que pode provocar
hematomas e hemorragias
Resultados anormais da | Frequentes
fun¢do hepdtica

Muito frequentes

Infecdo Frequentes Frequentes
Nimero baixo de glébulos | Frequentes Frequentes
brancos com febre

Dificuldade em defecar Frequentes Frequentes

Resultados anormais da | Frequentes
fun¢do renal
* Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
" Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Nao reportado

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

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

- Infecdo do sangue

- Desidratacdo (devido a diarreia e vomitos)

- Tonturas, batimento cardiaco acelerado e pele pélida (uma condi¢do chamada hipovolémia)
- Reagdes alérgicas

- Distirbios tempordrios da fala durante ou até pouco depois do tratamento

- Formigueiro e picadas

- Pressao arterial elevada (durante ou apds a perfusio)

- Problemas cardiacos*

- Doencga pulmonar que causa pieira e falta de ar (ver sec¢ao 2)

- Solucos

- Bloqueio intestinal

- Coélon aumentado

- Sangramento intestinal

- Inflamac@o do intestino grosso
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- Resultados anormais nos testes laboratoriais

- Perfuracdo intestinal

- Doenga do figado gordo

- Reacdes cutineas

- Reagdes no local onde o medicamento foi administrado

- Baixo nivel de potdssio no sangue

- Baixo nivel de sal no sangue, principalmente relacionado com diarreia e vomitos
- Caibras musculares

- Problemas renais*

- Pressdo arterial baixa*

- Infecdes flingicas

- Infecdes virais

* Casos pouco frequentes desses eventos foram observados em doentes que apresentaram
episddios de desidratac@o associados a diarreia e /ou vémito ou infecdes do sangue.

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes 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 Sadde 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 Solufarma

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

Nao utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Concentrado:
Os frascos para injetdveis devem ser imediatamente utilizados uma vez abertos ja que ndo contém
conservantes antimicrobianos.

Nao 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 ajudario a
proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
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Qual a composi¢ao de Irinotecano Solufarma

A substancia ativa € cloridrato de irinotecano trihidratado. Cada mililitro de concentrado contém
20 miligramas de cloridrato de irinotecano trihidratado equivalente a 17,33 miligramas de
irinotecano.

Os outros componentes sao sorbitol (E420), 4cido lactico, dgua para preparacdes injetdveis, dcido
cloridrico e hidréxido de sédio (utilizados para ajustar o pH).

Qual o aspeto de Irinotecano Solufarma e contetido da embalagem

Irinotecano Solufarma 20 mg/ml concentrado para solucao para perfusao é uma solucao limpida e
incolor.

Este medicamento estd acondicionado em frascos de vidro para injetdveis, que contém 40 mg (2
ml), 100 mg (5 ml) ou 300 mg (15 ml) de cloridrato de irinotecano trihidratado.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizag@o de Introducio no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado

Solufarma — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Avenida dos Bombeiros Voluntérios, 146

2765-201 Estoril

Portugal

Fabricante

Infosatde Instituto de Formacao e Inovacao em Satide SA,
Rua Ferrarias Del Rei n°6, Urbanizagao da Fabrica da Pélvora
2730-269 Barcarena

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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A seguinte informacdo destina-se apenas a médicos ou profissionais de sadde:
Instrugdes para utilizacdo segura do Irinotecano Solufarma

Tal como os outros agentes antineoplasicos, irinotecano tem de ser preparado e manuseado com
precaucdo. E necessério a utilizacdo de 6culos protetores, mascara e luvas.

Se Irinotecano Solufarma entrar em contacto com a sua pele, lave-a imediata e exaustivamente
com sabdo e dgua. Se Irinotecano Solufarma entrar em contacto com as membranas mucosas, lave
imediata e exaustivamente com dgua.

Tal como com todos os medicamentos injetdveis, Irinotecano Solufarma tem de ser preparado em
condicdes de assepsia.

Se for visivel turvacdo ou condensacdo no frasco ou apds diluicio do concentrado, o
medicamento nao pode ser utilizado e tem de ser eliminado.

Preparacdo da solucdo para perfusdo
Tal como com todos os medicamentos injetdveis, Irinotecano Solufarma solucdo para perfusio
tem de ser preparado assepticamente.

Se observar algum precipitado no frasco para injetaveis ou na solucdo para perfusio, rejeite o
medicamento de acordo com os procedimentos padrao para agentes citotoxicos.

Retire assepticamente a quantidade necesséria de Irinotecano Solufarma concentrado para solucao
para perfusdo do frasco com uma seringa calibrada e injete-a num saco ou frasco para perfusdo de
250 ml contendo cloreto de sédio a 0,9% (m/v) ou solucdo de glucose a 5% (m/v). Misture
cuidadosamente a solucdo para perfusdo no saco ou frasco para perfusdo, através de rotacdo
manual.

Nao misture com outros medicamentos.

Adverténcias relativas a sinais visiveis de deterioracdo

Nao utilize Irinotecano Solufarma se observar um precipitado nos frascos ou na solucdo diluida.
Neste caso, o medicamento tem de ser eliminado de acordo com os procedimentos padrdo para
eliminacdo de residuos citotoxicos. Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

Administracao
Para mais informacgao sobre a administracio, por favor consulte o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento de Irinotecano Solufarma.

Eliminagao
Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.



