Indleegsseddel: Information til patienten

Irinotecan Accord 20 mg/ml, koncentrat til infusionsveeske, oplgsning
irinotecanhydrochloridtrihydrat

Laes denne indlaeegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

. Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Irinotecan Accord
Sédan far du Irinotecan Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wd P

1. Virkning og anvendelse

Irinotecan tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes cytostatika (kreeftleegemiddel). Irinotecan
bruges til behandling af fremskreden kreeft i tyktarmen og endetarmen hos voksne, enten i
kombination med andre leegemidler eller alene. Irinotecan Accord er et leegemiddel mod kreeft, der
indeholder det aktive stof irinotecan-hydrochlorid-trihydrat. Irinotecan-hydrochlorid-trihydrat pavirker
vaeksten og spredningen af kreeftceller i kroppen.

Din leege kan bruge en kombination af irinotecan med 5-fluorouracil/folinsyre (5FU/FA) og
bevacizumab til at behandle din krzft i tyktarmen eller endetarmen.

Din leege kan bruge en kombination af irinotecan med capecitabin med eller uden bevacizumab til at
behandle din kraft i tyktarmen eller endetarmen.

Din leege kan bruge en kombination af irinotecan med cetuximab til behandling af en bestemt type
kreeft i tyktarmen (RAS vildtype), som angiver et protein kaldet EGFR.
2. Det skal du vide, far du begynder at fa Irinotecan Accord

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke bruge Irinotecan Accord:

. hvis du er allergisk over for irinotecan-hydrochlorid-trinydrat eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Irinotecan Accord (angivet i punkt 6).

. hvis du har eller har haft kronisk beteendelse i tarmene eller tarmobstruktion (tarmslyng)

. hvis du ammer

. hvis du har en alvorlig leversygdom (hvis dit niveau af bilirubin er hgjere end 3 gange den gvre
normalgraense

. hvis du lider af sveer grad af knoglemarvssvigt

. hvis du har en darlig almentilstand (vurderet ud fra en international standard, WHO

Performance Status hgjere end 2)
. hvis du anvender naturleegemidlet prikbladet perikum (hypericum perforatum)


http://www.indlaegsseddel.dk/

. hvis du skal have eller for nylig har faet levende svakkede vacciner (vacciner mod gul feber,
skoldkopper, helvedesild, maslinger, faresyge, rade hunde, tuberkulose, rotavirus, influenza) og
i 6 maneder efter, at kemoterapibehandlingen er stoppet.

Hvis du far Irinotecan Accord i kombination med andre leegemidler, skal du ogsa laese indleegssedlerne
for de andre lzegemidler vedrgrende yderligere omstendigheder, der ger, at du ikke ma fa leegemidlet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Ekstra forsigtighed skal udvises ved aldre patienter.

Da Irinotecan Accord er et legemiddel mod kreft, vil du fa behandlingen pa en specialafdeling og
under tilsyn af en leege med specialuddannelse i brug af kreeftleegemidler. Afdelingens personale vil
forklare dig, hvad du skal gare under og efter behandlingen. Denne indlaegsseddel kan hjalpe dig med
at huske det.

Kontakt lzegen, for du far Irinotecan Accord, hvis et eller flere af nedenstaende forhold geelder for dig:

Du har leverproblemer

Du har nyreproblemer

Du har astma

Du har tidligere faet stralebehandling

Du har tidligere faet alvorlig diarré eller feber efter behandling med Irinotecan Accord

Du har hjerteproblemer

Du ryger, har forhgjet blodtryk eller for hgjt kolesteroltal. Dette kan forage risikoen for

hjerteproblemer under behandling med Irinotecan Accord

Du er blevet vaccineret eller skal vaccineres

o Du tager andre leegemidler. Se venligst nedenstaende afsnitt ”Brug af andre laegemidler
sammen med Irinotecan Accord”.

o Du har Gilberts syndrom, en arvelig lidelse, der kan forarsage forhgjede bilirubinniveauer og
gulsot (gulfarvning af hud og gjne).

1) De farste 24 timer efter indgift af Irinotecan Accord

Under indgivelse af Irinotecan Accord (30-90 min.) og kort tid efter indgivelse kan du muligvis fa
nogle af falgende symptomer:

Diarré

dine, der lgber i vand

Svedudbrud

Synsforstyrrelser

Mavesmerter

Forgget meengde mundvand

Akut kolinergt syndrom

Dette leegemiddel kan pavirke de dele af dit nervesystem, som kontrollerer udskillelsen af kroppens
sekreter, hvilket kan medfare en tilstand, der er kendt som kolinergt syndrom. Symptomerne kan
omfatte lgbende naese, gget spytdannelse, overskud af tarevaeske i gjnene, svedtendens, radme,
mavekramper og diarré. Forteel det straks til leegen eller sygeplejersken, hvis du bemerker nogen af
disse symptomer, da der findes leegemidler, der kan hjeelpe med at kontrollere disse.

2) Fra dagen efter behandling med Irinotecan Accord indtil naeste behandling.
| denne periode kan du fa forskellige symptomer, som kan veere alvorlige og kraeve gjeblikkelig
behandling og ngje overvagning.

Diarré

Hvis din diarré begynder senere end 24 timer efter indgivelse af Irinotecan Accord (“sent indsattende
diarré”), kan den veere alvorlig. Den optraeder ofte ca. 5 dage efter indgivelsen. Diarréen bar behandles
straks og overvages ngje. Hvis den ikke behandles, kan den medfare veeskemangel og alvorlig kemisk
ubalance, som kan vere livstruende. Lagen vil ordinere leegemidler, som skal hjelpe med at
forebygge eller kontrollere denne bivirkning. Sgrg for, at du far disse leegemidler udleveret med det



samme, sa du har dem derhjemme, nar du har behov for den. Ggr falgende straks efter den farste
flydende affaring:

1. Tag den anti-diarré-behandling, som din lzege har givet dig, preecis som han/hun har sagt, du
skal tage den. Behandlingen ma ikke andres, uden at du har radfgrt dig med din laege.
Anbefalet anti-diarré-behandling er loperamid (4 mg farste gang og derefter 2 mg hver 2 time,
ogsa om natten). Dette skal fortseette i mindst 12 timer efter den sidste flydende affgring. Den
anbefalede dosis loperamid ma ikke tages i mere end 48 timer.

2. Drik straks store mangder vand og veeske (dvs. vand, sodavand, suppe eller sakaldt oral
rehydreringsterapi).

3. Underret straks den lege, der overvager behandlingen, og forteel ham/hende om diarréen. Hvis
du ikke kan fa fat i leegen, kontakt da den afdeling pa hospitalet, der star for din Irinotecan
Accord-behandling. Det er meget vigtigt, at de ved besked om diarréen.

Du skal straks underrette din laege eller den afdeling, der star for behandlingen, hvis
o du har kvalme, kaster op eller har feber savel som diarré
o du stadig har diarré 48 timer efter pabegyndelse af diarrébehandlingen

Bemark: Tag ikke andre leegemidler mod diarré end dem, din leege har givet dig, og de vesker, der er
naevnt herover. Fglg leegens instruktioner. Anti-diarré-behandling ber ikke bruges til forebyggelse af
diarré. Heller ikke selv om du har oplevet sent indsettende diarré ved tidligere behandlinger.

Feber

Hvis kropstemperaturen stiger til over 38 °C kan det vere et tegn pa infektion, iser hvis du ogsa har
diarré. Hvis du har feber (over 38 °C), kontakt da straks din laege eller hospitalsafdelingen, sa de kan
give dig den ngdvendige behandling.

Kvalme og opkastning

Hvis du har kvalme og/eller opkastning, kontakt da straks din laege eller hospitalsafdelingen. Laegen
kan give dig et legemiddel fer din behandling for at hjelpe med at forhindre kvalme og opkastning.
Leegen vil sandsynligvis ordinere kvalmestillende leegemidler, som du kan tage derhjemme. Sgrg for at
have disse leegemidler ved handen, nar du far brug for dem. Ring til din laege, hvis du ikke kan indtage
vaeske igennem munden pa grund af kvalme og opkastning.

Lavt antal hvide blodlegemer (neutropeni)

Irinotecan Accord kan medfare et fald i antallet af nogle af dine hvide blodlegemer, der spiller en
vigtig rolle i bekeempelsen af infektioner. Dette kaldes neutropeni. Neutropeni ses ofte under
behandling med Irinotecan Accord og kan afhjealpes. Din laege vil sgrge for, at du far foretaget
regelmaessige blodpraver med henblik pa at overvage antallet af disse hvide blodlegemer. Neutropeni
er alvorlig, og ber behandles straks og overvages ngje. Sgrg for straks at fortzelle det til leegen eller
sygeplejersken, hvis du har nogen form for tegn pa infektion, sasom feber (38°C eller hgjere),
kuldegysninger, smerter ved vandladning, nyligt opstaet hoste eller hvis du har opkastning med spyt.
Undga at veere i nzerheden af mennesker, der er syge eller har infektioner. Fortael det straks til leegen,
hvis du udvikler tegn pa infektion.

Overvagning af blodet

Din laege vil sandsynligvis tage blodpraver far og under behandlingen for at kontrollere l&egemidlets
virkning pa blodveerdier eller pa blodets kemi. Baseret pa praveresultaterne kan du have behov for
leegemidler til behandling af disse pavirkninger. Din leege kan ogsa have brug for at nedsztte eller
udseette din naeste dosis af dette leegemiddel, eller endda stoppe det helt. Sgrg for at overholde alle dine
aftaler vedrgrende legebesgg og laboratoriepraver.

Dette legemiddel kan senke antallet af blodplader i ugerne efter, at det er givet, hvilket kan gge
risikoen for blgdning. Tal med din lzege, inden du tager nogen form for leegemidler eller kosttilskud,
der kan pavirke din krops evne til at stoppe blgdninger, sdsom aspirin eller aspirinholdige leegemidler,
warfarin eller vitamin E. Fortzl det straks til din laege, hvis du har usadvanlige bla maerker eller



blgdninger som f.eks. naseblod, blgdende tandked ved tandbgarstning, , eller sort, tjeerelignende
affaring.

Lungesygdomme

Patienter, der far dette legemiddel, har sjeldent alvorlige lungeproblemer. Fortzl det straks til din
lege, hvis du har nyligt opstéet eller forvaerret hoste, besveaer med at treekke vejret og feber. Det kan
veere ngdvendigt for din laege at stoppe behandlingen for at klare dette problem.

Dette legemiddel kan gge risikoen for starre blodpropper i venerne i benene eller lungerne, som kan
flytte sig til andre dele af kroppen sasom lunger eller hjerne. Fortzl det straks til din leege, hvis du
oplever brystsmerter, andengd eller haevelse, smerte, radme eller varme i en arm eller i et ben.

Kronisk tarmbetaendelse og/eller tarmobstruktion (tarmslyng)Ring til din leege, hvis du har
smerter i maven og du ikke kan komme af med affgring, iser hvis du ogsa er oppustet og mangler
appetit.

Stralebehandling
Hvis du for nylig har faet stralebehandling i beekkenet eller maven, kan du have gget risiko for at
udvikle nedsat knoglemarvsfunktion. Tal med din leege, for du starter med Irinotecan Accord.

Nyrefunktion
Der er indberettet forekomster af nyresvigt.

Hjertesygdomme

Fortel det til din leege, hvis du lider/har lidt af en hjertesygdom, eller hvis du tidligere har faet
leegemidler mod kreft. Din leege vil overvage dig ngje og tale med dig om hvordan risikofaktorer (for
eksempel rygning, hgjt blodtryk og for hgjt fedtindhold) kan mindskes.

Vaskulere lidelser

Irinotecan Accord er i sjeldne tilfelde forbundet med lidelser i blodgennemstramningen (blodpropper
i blodkarrene i dine ben og lunger), og det kan forekomme i sjeeldne tilfeelde hos patienter med flere
risikofaktorer.

Nedsat leverfunktion
Far behandling med Irinotecan Accord pabegyndes og far hver efterfalgende behandling bar
leverfunktionen overvages (vha. blodpraver).

dvrige

Dette leegemiddel kan forarsage sar i munden eller pa leberne, ofte inden for de farste fa uger efter
behandlingsstart. Dette kan forarsage mundsmerter, blgdninger eller endda problemer med at spise.
Leegen eller sygeplejersken kan foresla mader at mindske dette, sdsom at &ndre maden du spiser pa,
eller hvordan du bgrster teenderne. Hvis det er ngdvendigt, kan din laege ordinere leegemidler til at
afhjaelpe smerterne.

For oplysninger om pravention og amning henvises til oplysningerne i nedenstiende afsnit
”Pravention, graviditet, amning og frugtbarhed”.

Forteel din laege eller tandleege, at du far dette leegemiddel, hvis du skal opereres eller have andet
indgreb.

Huvis dette lsegemiddel anvendes til din sygdom i kombination med andet kreeftleegemiddel, skal du
serge for, at du ogsa laeser indleegssedlen for det andet leegemiddel.

Hvis din leege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter, skal du kontakte laegen, inden du far
dette leegemiddel.

Brug af andre laegemidler sammen med Irinotecan Accord



Fortael det altid til leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planleegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa naturlegemidler samt steerke vitamin- og
mineraltilskud.

- Laegemidler til behandling af krampeanfald (carbamazepin, phenobarbital, fenytoin og
fosfenytoin)

- Leegemidler til behandling af svampeinfektioner (ketoconazol, itraconazol, voriconazol og
posaconazol)

- Laegemidler til behandling af bakterielle infektioner (clarithromycin, erythromycin og
telithromycin)

- Leegemidler til behandling af tuberkulose (rifampicin og rifabutin)

- Perikon (et naturleegemiddel)

- Levende svaekkede vacciner

- Leegemidler til behandling af HIV (indinavir, ritonavir, amprenavir, fosamprenavir, nelfinavir,
atazanavir og evrige)

- Leegemidler, der anvendes til at undertrykke kroppens immunsystem for at forhindre afstadning
ved transplantation (cyclosporin og tacrolimus)

- Laegemidler til behandling af kreeft (regorafenib, crizotinib, idelalisib og apalutamid)

- Vitamin K-antagonister (blodfortyndende lzegemiddel som f.eks. warfarin)

- Laegemidler, der anvendes til at afslappe musklerne under narkose og operation
(suxamethonium)

- 5-fluorouracil/folininsyre

- Bevacizumab (veekstheemmer i blodkar)

- Cetuximab (kreeftlegemiddel, som heemmer EGF receptorer)

Far du far Irinotecan Accord, skal du fortzelle det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken,
hvis du allerede er eller for nylig har veret i behandling med kemoterapi (og stralebehandling).

Hvis du skal opereres, oplys da din laege eller anastesileegen om, at du far dette legemiddel, da det
kan pavirke nogle af de leegemidler, der bruges under operationer.

Du ma ikke starte eller stoppe med at bruge nogen form for medicin, mens du er i behandling med
Irinotecan Accord, uden at tale med din laege forst.

Dette leegemiddel kan forarsage alvorlig diarré. Prgv at undga afferingsmidler og midler til blgdggring
af affgringen, mens du tager dette leegemiddel.

Der kan veere flere leegemidler, der gensidigt pavirker Irinotecan Accord. Tjek med din lage,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, om dine andre leegemidler, urtepraeparater, kosttilskud samt
alkohol kan forarsage problemer med dette leegemiddel.

Praevention, graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Praevention
Hvis du er en kvinde i den fadedygtige alder, skal du bruge effektiv preevention under og op til 6
maneder efter behandlingens ophaer.

Som mand skal du bruge effektiv praevention under og op til 3 maneder efter behandlingens ophar. Det
er vigtigt at spgrge din leege om, hvilke former for praevention der kan bruges sammen med dette
leegemiddel.

Graviditet
Dette leegemiddel kan forarsage problemer hos fosteret, hvis det tages pa tidspunktet for undfangelsen
eller under graviditeten. Far behandlingen pabegyndes, vil din leege sikre sig, at du ikke er gravid.



Amning
Irinotecan og dets metabolitter er blevet pavist i modermeelken. Amning skal ophgre under din
behandling med Irinotecan Accord. Sperg din leege til rads, for du tager nogen form for medicin.

Frugtbarhed
Der foreligger ingen undersggelser. Ikke desto mindre kan denne medicin pavirke frugtbarheden. For

du tager dette leegemiddel, skal du tale med din l&ege om mulige risici ved dette leegemiddel og
mulighederne for at bevare evnen til at fa barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Irinotecan Accord kan i nogle tilfeelde give bivirkninger, der pavirker evnen til at fare motorkaretgj
eller betjene veerktej og maskiner. Tal med din leege, hvis du er i tvivl.

| Igbet af de farste 24 timer efter at du har faet Irinotecan Accord, kan du fale dig svimmel eller have
synsforstyrrelser. Hvis dette sker, ma du ikke fgre motorkaretgj eller betjene verktej eller maskiner.

Vigtige oplysninger om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Irinotecan Accord

Dette legemiddel indeholder 45 mg sorbitol pr. ml. Sorbitol er en kilde til fruktose. Hvis du (eller dit
barn) har arvelig fruktoseintolerance (HF1), en sjelden genetisk lidelse, ma du (eller dit barn) ikke fa
dette legemiddel. Patienter med HFI kan ikke nedbryde fruktose, hvilket kan forarsage alvorlige
bivirkninger.

Inden du far dette legemiddel, skal du fortzlle din leege, hvis du (eller dit barn) har HFI, eller hvis dit
barn ikke lzengere ma fa sgd mad eller drikke, fordi barnet faler sig sygt, kaster op eller far
ubehagelige bivirkninger som oppustethed, mavekramper eller diarré.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. haetteglas, dvs. det er i det
vaesentlige *natriumfrit’.

3. Sadan far du Irinotecan Accord

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legen anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen.

Irinotecan Accord vil blive givet til dig af sundhedspersoner.

Leegen kan anbefale en DNA-test far din ferste dosis Irinotecan Accord.

Nogle personer er genetisk mere tilbgjelige til at fa visse bivirkninger af legemidlet.

Du kan fa andre leegemidler for at forhindre kvalme, opkastning, diarré og andre bivirkninger, imens
du far Irinotecan Accord. Du skal muligvis fortsztte med at bruge disse leegemidler i mindst én dag
efter din injektion med Irinotecan Accord.

Forteel det til sundhedspersonalet, hvis du fgler en breendende fornemmelse, smerte eller haevelse
omkring kanylen, nar Irinotecan Accord indsprajtes. Hvis leegemidlet kommer uden for blodaren, kan
det forarsage veevsskader. Hvis du far smerter eller maerker redme eller havelse pa injektionsstedet,
mens du far Irinotecan Accord, skal du straks gare sundhedspersonalet opmarksom pa dette.
Irinotecan Accord gives som en infusion i dine blodarer over en periode pa 30 til 90 minutter.
Infusionsmaengden vil afhaenge af din alder, starrelse og generelle helbredstilstand. Den vil ogsa
afhange af eventuel anden behandling, som du modtager for din kreeftsygdom. Din laege vil beregne

dit kropsoverfladeareal i kvadratmeter (m?).

. Hvis du tidligere er blevet behandlet med 5-fluorouracil, vil du normalt blive behandlet med
Irinotecan Accord alene, begyndende med en dosis pa 350 mg/m? hver tredje uge.



. Hvis du ikke tidligere har faet kemoterapi, vil du normalt fa 180 mg/m? Irinotecan Accord hver
anden uge. Dette vil blive efterfulgt af folininsyre og 5-fluorouracil.

o Hvis du er behandlet med irinotecan i kombination med cetuximab, vil du normalt fa samme
dosis af irinotecan som du fik i den sidste cyklus i den foregaende irinotecan behandling.
Irinotecan Accord ma ikke indgives mindre end 1 time efter afslutningen af cetuximab-
infusionen.

Disse doser kan justeres af din laege afhaengig af din tilstand og eventuelle bivirkninger.

Hvis du har faet for meget Irinotecan Accord

Det er usandsynligt, at du far for meget Irinotecan Accord. Men i tilfeelde af, at det sker, kan du fa

alvorlige blodsygdomme og diarré. Maksimal understettende behandling bar gives for at forhindre
dehydrering som falge af diarré og til behandling af infektionskomplikationer. Du bgr tale med den
leege, der giver dig dit leegemiddel.

Hvis du har glemt at fa Irinotecan Accord
Det er meget vigtigt, at du far alle planlagte behandlinger. Hvis du udebliver fra en behandling,
kontakt da straks din lzege.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Din
leege vil drgfte disse bivirkninger med dig og forklare risikoen og fordelene ved din behandling. Nogle
af disse bivirkninger skal behandles straks.

Se ogsa oplysningerne i afsnittet **Advarsler og forsigtighedsregler

Hvis du oplever nogen af falgende bivirkninger, efter at du har faet l&egemidlet, sa fortzel det til din

leege med det samme. Hvis du ikke er pa hospitalet, skal du STRAKS TAGE DERHEN.

o Allergiske reaktioner. Hvis du har pibende vejrtraekning, sveert ved at treekke vejret, haevelse,
udslet eller klge (iser hvis det pavirker hele kroppen), skal du straks kontakte din laeege eller
sygeplejersken.

o Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner) kan forekomme oftest i
minutterne lige efter infusion af produktet: hududslet, herunder rgd klgende hud, haevelse af
hander, fadder, ankler, ansigt, leeber, mund eller sveelg (som kan forarsage synkebesveer eller
andedraetsbesvaer), og du kan fale som om du er ved at besvime.

e Diarré (se punkt 2).

e Tidlig diarré: Forekommer inden for de farste 24 timer efter, at du har faet dette leegemiddel,
ledsaget af symptomer som lgbende naese, gget spytdannelse, vandige gjne, svedtendens, radmen,
mavekramper. (Dette kan forekomme, mens leegemidlet bliver indgivet. Hvis det sker, sa fortael
det straks til sundhedspersonalet. Der kan gives leegemiddel, som kan stoppe eller formindske
denne tidlige bivirkning).

e Sen diarré: Forekommer mere end 24 timer efter, at du har faet dette legemiddel. Vaskemangel
og elektrolytubalance giver anledning til bekymring ved diarré, og det er vigtigt at vaere i kontakt
med sundhedspersonalet for at blive overvaget og for at fa radgivning om leegemidler og
kosteendringer.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

o Blodsygdomme: neutropeni (nedsat antal af visse hvide blodlegemer), trombocytopeni (nedsat
antal af blodplader), blodmangel

Sent indseettende diarré

Kvalme og opkastning

Hartab (haret vokser ud igen efter behandlingens ophar)

| kombinationsbehandling: forbigaende forhgjede niveauer af visse leverenzymer eller bilirubin

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)



Akut kolinergt syndrom: symptomerne er tidligt indsattende diarré og forskellige andre
symptomer sdsom mavesmerter, radegmme, klgende og lgbende gjne (konjunktivitis), lgbende
nese (rhinitis), lavt blodtryk, udvidelse af blodkarrene, svedudbrud, kulderystelser, en fglelse af
generelt ubehag og sygdom, svimmelhed, synsforstyrrelser, sma pupiller, gjne, der lgber i vand
o0g @get spytafsondring under eller inden for de farste 24 timer efter infusion med Irinotecan
Accord

Feber, infektioner (inklusive blodforgiftning (sepsis))

Feber forbundet med et alvorligt fald i antallet af visse hvide blodlegemer

Dehydrering (vaeskemangel), ofte i forbindelse med diarré og/eller opkastning

Forstoppelse

Treethed

@get niveau af leverenzymer og stoffet kreatinin i blodet.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Allergiske reaktioner. Hvis du har pibende vejrtreekning, svaert ved at traekke vejret, haevelse,
udslet eller klge (iser hvis det pavirker hele kroppen), skal du straks kontakte din leege eller
sygeplejerske

Milde hudreaktioner; milde reaktioner pa infusionsstedet

Andedratsbesveer

Lungesygdom (interstitiel lungesygdom)

Blokering i tarmene

Mavesmerter og beteendelse, der forarsager diarré (en tilstand, der kaldes pseudomembrangs
colitis)

Sjeeldne tilfelde af nyresvigt, lavt blodtryk eller hjerte-kredslgbssvigt er set hos patienter, der
fik episoder med dehydrering i forbindelse med diarré og/eller opkastning eller blodforgiftning.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner) kan forekomme oftest i
minutterne lige efter infusion af leegemidlet: hududslat, herunder rad kigende hud, haevelse af
haender, fadder, ankler, ansigt, leeber, mund eller svaelg (som kan forarsage synkebesvaer eller
andedraetsbesvaer), og du kan fale som om du er ved at besvime. Hvis du far sadanne reaktioner,
kontakt da straks din leege

Tidligt indseettende bivirkninger sdsom muskelsammentraekninger eller kramper samt
falelseslgshed (paraestesi)

Blgdning fra mave-tarm-kanalen og betsendelse i tyktarmen (inklusive blindtarmen)

Hul i tarmen, anoreksi, mavesmerter, slimhindebetaendelse

Beteendelse i bugspytkirtlen

Forhgjet blodtryk under og efter indgivelsen

Lavt kalium- og natriumniveau i blodet, farst og fremmest relateret til diarré og opkastning.

Meget sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

Forbigaende taleforstyrrelser
Foragelse af niveauet af nogle fordgjelsesenzymer, der nedbryder sukker og fedt

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)

Alvorlig, vedvarende eller blodig diarré (som kan vere forbundet med mavesmerter eller feber)
forarsaget af bakterier kaldet Clostridium difficile

Infektion i blodet

Vaskemangel (pa grund af diarré og opkastning)

Svimmelhed, hjertebanken og bleg hud (en tilstand kaldet hypovoleemi)

Allergisk reaktion

Forbigaende taleforstyrrelser under eller kort efter behandlingen

Prikkende og stikkende fornemmelse

Haijt blodtryk (under eller efter infusion)

Hjerteproblemer*



Lungesygdom der forarsager pibende vejrtreekning og stakandethed (se punkt 2)
Hikke

Tarmblokering

Forstarret tyktarm

Bladning fra tarmen

Beteendelse i tyktarmen

Unormale prgveresultater

Hul i tarmen

Fedtlever

Hudreaktioner

Reaktioner pa det sted, hvor leegemidlet blev indgivet

Lavt kaliumniveau i blodet

Lavt saltindhold i blodet - hovedsageligt relateret til diarré og opkastning
Muskelkramper

Nyreproblemer*

Lavt blodtryk*

Svampeinfektioner

o Virale infektioner

* Der er observeret sjeldne tilfelde af disse handelser hos patienter, der oplevede episoder med
dehydrering i forbindelse med diarré og / eller opkast eller infektioner i blodet.

Hvis du far Irinotecan Accord sammen med cetuximab, kan de bivirkninger, du kan fa, ogsa skyldes
kombinationen af de to leegemidler. Sadanne bivirkninger kan bl.a. vare acne-lignende udslat. Du skal
derfor ogsa laese indleegssedlen for cetuximab.

Hvis du far Irinotecan Accord sammen med capecitabin, kan de bivirkninger, du kan fa, ogsa skyldes
kombinationen af de to leegemidler. Sadanne bivirkninger kan bl.a. veere: Meget almindelig:
blodpropper; Almindelig: overfglsomhedsreaktioner, hjerteanfald og feber hos patienter med lavt antal
hvide blodlegemer. Du skal derfor ogsa lese indlaegssedlen for capecitabin.

Hvis du far Irinotecan Accord sammen med capecitabin og bevacizumab, kan de bivirkninger, du
kan fa, ogsa skyldes kombinationen af disse leegemidler. Sadanne bivirkninger kan bl.a. vere: lavt
antal hvide blodlegemer, blodpropper, forhgjet blodtryk og hjerteanfald. Du skal derfor ogsa leese
indleegssedlen for capecitabin og bevacizumab.

Hvis nogen af bivirkningerne bliver alvorlige, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er nevnt i denne
indlaegsseddel, bar du sige det til leegen eller apotekspersonalet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejerske. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.
Ma ikke nedfryses.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Kun til engangsbrug.

Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel. Opbevar
leegemidlet i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og heetteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekespersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflagbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Irinotecan Accord indeholder:

o Aktivt stof: irinotecanhydrochloridtrihydrat

o 1 ml koncentrat indeholder 20 mg irinotecanhydrochloridtrihydrat svarende til 17,33 mg
irinotecan.

Hvert 2 ml hetteglas indeholder 40 mg irinotecanhydrochloridtrihydrat

Hvert 5 ml heetteglas indeholder 100 mg irinotecanhydrochloridtrihydrat

Hvert 15 ml hatteglas indeholder 300 mg irinotecanhydrochloridtrihydrat

Hvert 25 ml hatteglas indeholder 500 mg irinotecanhydrochloridtrihydrat

Hvert 50 ml haetteglas indeholder 1000 mg irinotecanhydrochloridtrihydrat

@vrige indholdsstoffer: sorbitol (E420), melkesyre, natriumhydroxid/saltsyre, vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Irinotecan Accord er en klar, svagt gulligfarvet oplgsning.

Pakningsstarrelser:
2 mi

5ml

15 ml

25 ml

50 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

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

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia, Schimatari,
32009, Graekenland



Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande og i Storbritannien (Nordirland) under

falgende navne:

Medlemslandets navn Laegemidlets navn

@strig Irinotecan Accord 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

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

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

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

Tjekkiet Irinotecan Accordpharma 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

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

Danmark Irinotecan Accord

Estonien Irinotecan Accord

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

Finland Irinotecan Accord 20 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta varten

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

Ungarn Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz

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

Island Irinotecan Accord 20 mg/ml, innrennslispykkni, lausn

Italien Irinotecan Accord

Letland Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma
pagatavoSanai

Litauen Irinotecan Accord 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Polen Irinotecan Accord

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

Norge Irinotecan Accord

Portugal Irinotecano Accord

Rumeenien Irinotecan Accord 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovakiet Irinotecan Accord 20 mg/ml infUzny koncentrat

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

Sverige Irinotecan Accord 20 mg/ml, koncentrat till infusionsvétska, I6sning

Storbritannien (Nordirland) Irinotecan Hydrochloride 20 mg/ml Concentrate for Solution for
Infusion

Spanien Irinotecan Accord 20 mg/ml concentrado para solucion para perfusién
EFG

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

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 04/2025.




Irinotecan Accord 20 mg/ml, koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
Nedenstaende oplysninger er til leger og sundhedspersonale:
Instruktioner vedrgrende brug - cytotoksisk

Handtering af Irinotecan Accord

Som det er tilfeeldet med alle antineoplastiske stoffer skal Irinotecan Accord handteres med
forsigtighed. Fortynding bar ske under aseptiske forhold af uddannet personale i et dertil indrettet
sikkerhedskabinet. Undga kontakt med hud og slimhinder.

Beskyttelsesforanstaltninger ved tilberedning af Irinotecan infusionsvaeske
1. Seerligt sikkerhedskabinet bar benyttes ligesom beskyttelseshandsker og -kittel. Findes der ikke
et seerligt sikkerhedskabinet, skal der benyttes maske og briller.

2. Abne beholdere som f.eks. injektionshatteglas og infusionsbeholdere og brugte kanyler,
sprajter, katetre, slanger og overskydende cytostatika skal betragtes som farligt affald og
destrueres i henhold til lokale retningslinjer for FARLIGT AFFALD.

Falg nedenstaende instrukser i tilfeelde af spild:

brug beskyttelsestgj

ituslaet glas ber indsamles og anbringes i beholderen til FARLIGT AFFALD
forurenede overflader bar skylles omhyggeligt med rigelige maengder koldt vand

de skyllede overflader bgr derefter aftarres grundigt, og det materiale, der er brugt til
aftarringen, bar destrueres som FARLIGT AFFALD.

e o o o 00

4. Hvis Irinotecan Accord kommer i kontakt med huden, skal omradet skylles omhyggeligt med
store meangder rindende vand og derefter vaskes med vand og sabe. Hvis Irinotecan Accord
kommer i kontakt med slimhinder, skal det bergrte omrade vaskes omhyggeligt med vand. Ved
tegn pa ubehag, kontakt laege.

5. Hvis Irinotecan Accord kommer i kontakt med gjnene, skyl dem da med rigeligt vand. Kontakt
straks en gjenlaege.

Klargering af infusionvaesken

Irinotecan koncentrat til infusionsveeske, oplgsning er udelukkende beregnet til intravengs infusion
efter fortynding i de anbefalede fortyndingsvaesker, enten 0,9 % natriumklorid-oplgsning til infusion
eller 5 % glukoseoplgsning til infusion. Pa aseptisk vis udtages den ngdvendige mangde irinotecan-
koncentrat til infusionsveeske, oplgsning fra haetteglasset med en kalibreret injektionssprgjte og
injiceres i en 250 ml infusionspose eller -flaske. Infusionen bar blandes grundigt ved manuel rotation.
Produktet skal fortyndes og anvendes umiddelbart efter abning.

Irinotecan-opla@sning er fysisk og kemisk stabil med infusionsveesker (0,9 % (w/v)
natriumchloridoplgsning og 5 % (w/v) glucoseoplgsning) i op til 28 dage ved opbevaring i LDPE-
eller PVC-beholdere ved 5 °C, eller ved 25 °C beskyttet mod lys. Ved udszttelse for lys er der pavist
fysisk-kemisk stabilitet i op til 3 dage.

Ud fra et mikrobiologisk sysnpunkt skal det fortyndede praeparat brukes med det samme. Anvendelse
af andre opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke veere 24 timer ved 2-
8 °C, med mindre restitution/fortynding har er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske
betingelser.

Hvis der observeres noget bundfald i haetteglasset eller efter restitution, skal produktet kasseres iht.
standardprocedure for cytotoksiske midler.

Irinotecan Accord ma ikke gives som en intravengs bolus eller en intravengs infusion af kortere
varighed end 30 minutter eller l&engere end 90 minutter.



Bortskaffelse
Alt udstyr brugt i forbindelse med tilberedning, infusion, eller lignende, der kommer i kontakt med
Irinotecan Accord, bar destrueres i henhold til de lokale regler for handtering af cytostatika.



