Pakendi infoleht: teave kasutajale

Irinotecan Accord 20 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat
Irinotekaanvesinikkloriidtrihtidraat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Irinotecan Accord ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Irinotecan Accord’i manustamist
Kuidas Irinotecan Accord’i manustatakse

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Irinotecan Accord’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Irinotecan Accord ja milleks seda kasutatakse

Irinotekaan kuulub tsiitostaatiliste ravimite rithma (vdhivastased ravimid). Tavaliselt kasutatakse
irinotekaani kaugelearenenud kaérsoole- ja parasoolevihi raviks tdiskasvanutele kas iiksinda voi
kombinatsioonis teiste ravimitega.

Teie arst vdib miérata irinotekaani kombinatsioonis koos 5-fluorouratsiil/foliinhappega (SFU/FA)
ning bevatsizumabiga jimesoole (Kiirsool vai pirasool) vihi raviks.

Teie arst vdib kasutada irinotekaani kombinatsioonis koos kapetsitabiiniga, koos bevatsizumabiga
voi ilma Kéfrsoole- ja parasoolevihi raviks.

Teie arst vdib kasutada irinotekaani kombinatsioonis koos tsetuksimabiga teatud tiiiipi
jimesoolevihi (KRAS metsikut tiiiipi) raviks, mis toodab epidermaalseid kasvufaktoreid, mida
nimetatakse EGFR-ks.

2. Mida on vaja teada enne Irinotecan Accord’i manustamist

Teile ei manustata Irinotecan Accord’i

- kui te olete irinotekaani voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline (iilitundlik)

- kui teil on v&i on olnud krooniline soolepdletik vdi soolesulgus

- kui te toidate last rinnaga

- kui teil on raske maksahaigus

- kui teil esineb luuiidi raske kahjustus

- kui teil on iildiselt ndrk tervis (hinnatud rahvusvahelise standardi jargi)

- kui te kasutate naistepunaiirti (hypericum perforatum)

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Eriline ettevaatus on vajalik eakate patsientide puhul.



Irinotecan Accord on vihivastane ravim, mida manustatakse teile eriosakonnas ja vihivastaste
ravimite kasutamise kogemusega arsti jarelevalve all. Osakonna to6tajad selgitavad teile, miks te
peate ravi ajal ja pdrast seda olema eriti ettevaatlik. See infoleht aitab teil seda meeles pidada.

Enne ravi Irinotecan Accord’iga radkige oma arstile, kui teie kohta kehtib midagi jargnevast:

- teil on maksaprobleemid vdi kollatdbi

- teil on neeruprobleemid

- teil on astma

- te olete kunagi saanud kiiritusravi

- teil on varem esinenud pérast ravi irinotekaaniga tdsine kdhulahtisus voi palavik

- teil on sildameprobleemid

- te suitsetate, teil on kdrge vererdhk voi kdrge kolesterooli sisaldus, sest need vdivad suurendada
stidamehaiguste riski Irinotecan Accord’iga ravi ajal

- teid on hiljuti vaktsineeritud vdi vaktsineeritakse varsti

- vdtate mis tahes teisi ravimeid. Vaadake allpool olevat 16iku ,,Muud ravimid ja Irinotecan
Accord*.

1) Esimesed 24 tundi pirast Irinotecan Accord’i manustamist

Irinotecan Accord’i manustamise ajal (30...90 minutit) ja veidi aega parast seda, vdite te kogeda
monda jirgnevatest simptomitest:

- kohulahtisus

- vettjooksvad silmad

- higistamine

- ndgemishiired

- kdhuvalu

- suurenenud siiljeeritus.

Meditsiiniline termin selliste siimptomite kohta on dge kolinergiline siindroom, mida saab ravida
(atropiiniga). Kui teil esineb mdni neist siimptomitest, delge seda viivitamatult oma arstile, kes
médrab teile vajadusel kohe vastava ravi.

2) Irinotecan Accord’i ravi esimesest pievast kuni jirgmise ravikorrani
Selle perioodi ajal vdite te kogeda erinevaid stimptomeid, mis vdivad olla tdsised ja vajada
viivitamatut ravi ja hoolikat jargimist.

Kohulahtisus

Kui kdhulahtisus algab rohkem kui 24 tundi parast Irinotecan Accord’i manustamist (,,hiline
kdhulahtisus®), vaib see olla tdsine. Seda on tihti tdheldatud ligikaudu 5 pieva parast manustamist.
Kohulahtisust tuleb ravida viivitamatult ja selle kulgu hoolsalt jilgida. Kohe pdrast esimese vedela
rooja teket, tuleb teha jargmist:

1. Votke arsti poolt médratud kdhulahtisusevastast ravimit tapselt nii, nagu maaratud. Ravi ei tohi
omavoliliselt muuta ilma sellekohase arstipoolse konsultatsioonita. Soovituslik
kdhulahtisusevastane ravim on loperamiid (4 mg esmasel sissevdtmisel ja edasi 2 mg iga kahe
tunni jérel, s.h ka 66sel). Ravi peab kestma vihemalt 12 tundi parast viimase vedela rooja
ilmnemist. Loperamiidi soovituslikku annust ei tohi votta kauem kui 48 tundi.

2. Jooge kohe suures koguses vett ja elektroliiiite sisaldavat vedelikku (nt vesi, mineraalvesi,
gaseeritud jook, supp voi suukaudne rehiidratatsioonilahus).

3. Teavitage kohe oma arsti, kes teie ravi jélgib ja radkige talle kdhulahtisusest. Kui te ei ole
voimeline arsti juurde minema, kontakteeruge haiglas teie Irinotecan Accord’i ravi jélgiva
personaliga. On viga oluline, et nad oleksid kdhulahtisusest teadlikud.

Te peate viivitamatult teavitama arsti voi ravi teostavat osakonda:
- kui teil esineb iiveldus, oksendamine v6i palavik ja ka kohulahtisus
- kui teil on 48 tundi pirast kéhulahtisusevastase ravi algust ikka veel kohulahtisus



Miirkus. Arge vatke ise mingit muud kdhulahtisusevastast ravimit peale selle, mis on teile arsti poolt
médratud ega jooge muid kui iilalpool loetletud vedelikke. Jargige arsti instruktsioone.
Kohulahtisusevastast ravi ei tohi kasutada, viltimaks tekkida voivat kdhulahtisust, isegi kui teil on
eelmiste ravitsiiklite ajal esinenud ,,hilist kdhulahtisust®.

Palavik

Kui kehatemperatuur tSuseb tile 38°C, vdib see olla mérk infektsioonist, eriti kui teil on ka
kdhulahtisus. Kui teil esineb palavik (iile 38°C), kontakteeruge viivitamatult oma arsti vdi haiglaga, et
nad saaks teile vajadusel vastavat ravi anda.

Tiveldus ja oksendamine
Kui teil esineb iiveldus ja/vdi oksendamine, kontakteeruge viivitamatult oma arsti v4i haiglaga.

Neutropeenia

Irinotecan Accord vdib pShjustada mdnede infektsioonivastases vditluses olulist rolli mangivate
valgevereliblede arvu vihenemist. Seda nimetatakse neutropeeniaks. Neutropeeniat on Irinotecan
Accord’i ravi ajal sageli tdheldatud ja see on modduva loomuga. Teie arst peab teile tegema
regulaarseid vereanaliiiise, et jadlgida nende valgeliblede arvu. Neutropeenia on tdsine seisund ja seda
tuleb viivitamatult ravida ja hoolikalt jilgida.

Hingamisraskused
Kui teil on mingeid hingamisraskusi, vtke kohe iithendust oma arstiga.

Maksafunktsiooni hiired
Enne ravi algust Irinotecan Accord’iga ja enne iga jargnevat ravitsiiklit, tuleb jédlgida
maksafunktsiooni (vereanaliilisidega).

Muud ravimid ja Irinotecan Accord

Palun informeerige oma arsti kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. See kehtib ka taimsete ravimite, suures annuses vitamiinide
ja mineraaltoitainete kohta.

Kui te saate Irinotecan Accord’i koos kapetsitabiini, tsetuksimabi vdi bevatsizumabiga, palun
veenduge, et te olete lugenud ka nende ravimite infolehti.

Mbned ravimid voivad mojutada Irinotecan Accord’i toimet, nt ketokonasool (seeninfektsioonide
ravim), rifampitsiin (tuberkuloosiravim) ja mdned epilepsiaravimid (karbamasepiin, fenobarbitaal ja
feniitoiin).

Taimset naistepuna preparaati (Hypericum perforatum) ei tohi kasutada samaaegselt Irinotecan
Accord’iga ega ka ravikuuride vahelisel ajal, kuna see vdib vihendada Irinotecan Accord’i toimet.
Kui teil seisab ees operatsioon, palun delge oma arstile vdi anestesioloogile, et teile manustatakse
irinotekaani, kuna see vdib mgjutada moningate operatsiooni ajal kasutatavate ravimite toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Irinotecan Accord’i ei tohi kasutada raseduse ajal. Irinotecan Accord v4ib pdhjustada siinnidefekte
Rasestumisealised naised peavad hoiduma rasedaks jadmisest. Nii mees- kui ka naispatsiendid peavad
kasutama rasestumisvastaseid meetmeid ravi ajal ja vihemalt kolme kuu jooksul peale selle 15ppu.
Kui te siiski peaksite selle perioodi ajal rasestuma, teavitage koheselt oma arsti.

Irinotecan Accord-ravi ajal tuleb rinnaga toitmine katkestada.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Monedel juhtudel vaib Irinotecan Accord pdhjustada korvaltoimeid, mis véivad méjutada
autojuhtimise ja todriistade ning masinate kdsitsemise voimet. Kui te pole milleski kindel, p6rduge
oma arsti poole.



Esimese 24 tunni jooksul parast Irinotecan Accord’i manustamist v3ib teil esineda pearinglust v&i
niagemishéireid. Kui see juhtub, drge juhtide autot ega késitsege todriistu ega masinaid.

Oluline teave Irinotecan Accord’i monede koostisainete suhtes
Irinotecan Accord sisaldab sorbitooli. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te
enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

See ravimpreparaat sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi annuse kohta, st on praktiliselt
,,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Irinotecan Accord’i manustatakse

Irinotecan Accord’i manustatakse teile infusioonina otse veeni 30...90 minutise perioodi viltel.
Manustatava infusioonilahuse kogus sdltub teie vanusest, kehakaalust ja iildisest tervislikust
seisundist. See s6ltub ka teistest ravimitest, mida teile vihi vastu antakse. Teie arst arvutab teie
kehapindala ruutmeetrites (m?).

- Kui teid on eelnevalt ravitud 5-fluorouratsiiliga, ravitakse teid tavaliselt ainult Irinotecan
Accord’iga, alustades annusega 350 mg/m’ iga 3 nidala tagant.

- Kui te ei ole saanud eelnevalt kemoteraapiat, saate te tavaliselt 180 mg/m” Irinotecan Accord’i iga
kahe nidala jérel. Sellele lisaks manustatakse foliinhapet ja 5-fluorouratsiili.

- Kui teile manustatakse irinotekaani koos tsetuksimabiga, siis tavaliselt saate sama irinotekaani
annuse, mis manustati irinotekaani sisaldava raviskeemi viimase tsiikli ajal. Irinotecan Accord’i ei
tohi manustada varem kui 1 tund pérast tsetuksimabi infusiooni 18ppemist.

Neid annuseid vdidakse arsti poolt kohandada, sdltuvalt teie seisundist ja esineda vdivatest
korvaltoimetest.

Kui te saate Irinotecan Accord’i rohkem Kkui ette nihtud

Irinotecan Accord’i iileannustamine on ebatdenéoline. Kuid kui teile manustati Irinotecan Accord’i
vajalikust suuremas annuses, vdivad tekkivad tdsised muutused veres ja kdhulahtisus. Te saate
maksimaalset toetavat ravi kdhulahtisusest pdhjustatud dehiidratsiooni (veetustamine) ennetamiseks ja
voimaliku infektsioonina avalduva tiisistuse raviks. Kui te arvate, et teile on manustatud iileannus,
pidage ndu oma arstiga.

Kui Irinotecan Accord’i annus jiib manustamata
On viga oluline saada kdik planeeritud annused. Kui annus jaab manustama, vStke viivitamatult
ithendust oma arstiga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka Irinotecan Accord pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Arst
radgib teiega nendest kdrvaltoimetest ja seletab teile ravi riske ja eeldatavat kasu. Moningaid nendest
korvaltoimetest tuleb viivitamatult ravida.

Vaata ka infot 15igus ,,Hoiatused ja ettevaatusabinoud*.

Kui teil tekib selle ravimi manustamise jarel moni jargnevatest kdrvaltoimetest, radkige sellest

viivitamatult oma arstile. Kui te ei ole haiglas, siis tuleb minna KOHE haiglasse.

- Allergilised reaktsioonid. Kui teil on vilistav hingamine, hingamisraskused, turse, 166ve vdi
stigelus (eriti iile kogu keha), p66rduge viivitamatult oma arsti voi meditsiinide poole.

- Esineda vdivad rasked allergilised reaktsioonid (anafiilaktilised/anafiilaktoidsed reaktsioonid)
tekivad kdige sagedamini minutite jooksul pérast siisti: nahaldove, sh punane siigelev nahk, kite,
jalgade, pahkluude, ndo, huulte, suu voi kdri (voib pohjustada neelamis- vdi hingamisraskusi)
turse ja teil on tunne, et hakkate minestama.



Viga sagedad korvaltoimed (esinevad rohkem kui 1 patsiendil 10st)

Muutused veres: neutropeenia (teatud valgevereliblede arvu vahenemine), trombotsiitopeenia
(vereliistakute arvu vihenemine), aneemia

,,hiline kdhulahtisus*

iiveldus, oksendamine

juuste viljalangemine (juuksed kasvavad tagasi pérast ravi [oppu)

kombineeritud ravi korral esineb mdningate ensiitimide aktiivsuse ja bilirubiini sisalduse
mooduvat tdusu vereseerumis.

Sagedad kérvaltoimed (esinevad vihem kui 1patsiendil 10st)

dge kolinergiline siindroom: peamised siimptomid on varajane kdhulahtisus ja muud siimptomid,
nt kShuvalu, punased, valutavad, siigelevad voi vesised silmad (konjunktiviit), vesine nina (riniit),
madal vererdhk, veresoonte laienemine, higistamine, kiilmavarinad, iildine halb ja ebamugav
enesetunne, pearinglus, ndigemishéired, viikesed pupillid, pisaravool ja suurenenud siiljeeritus,
ilmnevad Irinotecan Accord’i infusiooni ajal vdi 24 tunni jooksul parast seda

palavik, infektsioonid (sealhulgas sepsis)

palavik, millega seondub tdsine valgevereliblede arvu vihenemine

dehiidratsioon, iildiselt seondub kdhulahtisuse ja/vdi oksendamisega

kohukinnisus

vésimus

maksaensiitimide aktiivsuse ja kreatiniini sisalduse suurenemine veres.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (vihem kui 1 patsiendil 100st)

allergilised reaktsioonid. Kui teil on vilistav hingamine, hingamisraskused, turse, 166ve v&i
stigelus (eriti iile kogu keha), p66rduge viivitamatult oma arsti voi meditsiinide poole.
kerged naha- ja infusioonikoha reaktsioonid

hingamisraskused

kopsuhaigus (interstitsiaalne kopsuhaigus)

soolesulgus

kdhuvalu ja pdletikud, mis pShjustavad kdhulahtisust (seisund, mida nimetatakse
pseudomembranoosseks koliidks)

patsientidel, kellel esineb dehiidratsioon koos kdhulahtisuse ja/voi oksendamisega voi sepsisega,
on tiheldatud harvematel juhtudel neerupuudulikkust, madalat vererdhku véi
siidameveresoonkonna puudulikkust.

Harvad kérvaltoimed (esinevad viihem kui 1 patsiendil 1000st)

rasked allergilised reaktsioonid (anafiilaktilised/anafiilaktoidsed reaktsioonid) tekivad kdige
sagedamini minutite jooksul pérast siisti: nahal6dve, sh punane siigelev nahk, kite, jalgade,
pahkluude, ndo, huulte, suu v&i kdri (vib pShjustada neelamis- vdi hingamisraskusi) turse ja teil
on tunne, et hakkate minestama. Selliste reaktsioonide ilmnemisel Selge seda kohe oma arstile.
varajased toimed, nagu lihaste kokkutdmbed voi krambid ja tuimus (paresteesia)

seedetrakti veritsus ja kddrsoolepdletik, s.h ka pimesoolepdletik

soolemulgustus, anoreksia, kdhuvalu, limaskestade pdletik

kShundarmepdletik

vererdhu tdus manustamise ajal ja selle jargselt

kaaliumi ja naatriumi sisalduse langus veres, peamiselt tingitud kdhulahtisusest ja oksendamisest.

Viga harvad kérvaltoimed (esinevad vihem kui 1 patsiendil 10 000st)

mooduvad konehdired
monede seedeensiiiimide sisalduse tdus, mis 15hustavad suhkruid ja rasvu.

Teadmata kérvaltoimed (esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete pohjal hinnata)

maksapdletik koos samaaegse rasva kogunemisega maksas.



Kui teile manustatakse Irinotecan Accord’i kombinatsioonis tsetuksimabiga, vdivad moned
kdrvaltoimed, mis teil v3ivad tekkida, olla tingitud ka sellest kombinatsioonist. Selliste kdrvaltoimete
hulka v3ib kuuluda aknelaadne 166ve. Seetdttu palun lugege kindlasti ka tsetuksimabi pakendi
infolehte.

Kui teile manustatakse Irinotecan Accord’i kombinatsioonis koos kapetsitabiiniga, vdivad moned
kdrvaltoimed, mis teil v3ivad tekkida, olla tingitud ka sellest kombinatsioonist. Selliste kdrvaltoimete
hulka vdivad kuuluda: vdga sageli - verehiitibed, sageli - allergilised reaktsioonid, siidameinfarkt ja
palavik patsientidel, kellel on vihe vere valgeliblesid. Seetdttu lugege kindlasti ka kapetsitabiini
pakendi infolehte.

Kui teile manustatakse Irinotecan Accord’i kombinatsioonis koos kapetsitabiini ja bevatsizumabiga,
voivad moéned korvaltoimed, mis teil vdivad tekkida, olla tingitud ka sellest kombinatsioonist. Selliste
kdrvaltoimete hulka vdivad kuuluda: vere valgeliblede vihesus, verehiiiibed, vererdhu tdus ja
siidameinfarkt. Seetdttu lugege kindlasti ka kapetsitabiini ja bevatsizumabi pakendi infolehti.

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te mirkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekrivoi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

s. Kuidas Irinotecan Accord’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Mitte lasta kiilmuda.

Uhekordseks kasutamiseks.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja viaalil pérast ,,EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Irinotecan Accord sisaldab

- Toimeaine on irinotekaanvesinikkloriidtrihiidraat.

- 1 ml kontsentraati sisaldab 20 mg irinotekaanvesinikkloriidtrihiidraati, mis vastab 17,33 mg
irinotekaanile.

- Uks 2 ml viaal sisaldab 40 mg irinotekaanvesinikkloriidtrihiidraati.

- Uks 5 ml viaal sisaldab 100 mg irinotekaanvesinikkloriidtrihiidraati.

- Uks 15 ml viaal sisaldab 300 mg irinotekaanvesinikkloriidtrihiidraati.

- Uks 25 ml viaal sisaldab 500 mg irinotekaanvesinikkloriidtrihiidraati.

- Teised koostisosad on sorbitool (E420), piimhape, naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape ja
slistevesi.

Kuidas Irinotecan Accord vilja néeb ja pakendi sisu
Irinotecan Accord on labipaistev, kergelt kollakas lahus.

Pakendi suurused:



2 ml
5ml
15 ml
25 ml

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

Tootja

Accord Healthcare Limited

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

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2019.



Irinotecan Accord 20 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat
Jirgmine teave on ainult tervishoiutétajatele:
Tsiitotoksilise ravimi kasutamisjuhend

Irinotecan Accord’i kisitlemine

Sarnaselt teiste kasvajavastaste ravimitega peab Irinotecan Accord’i késitlemisel jdlgima erilisi
ettevaatusabindusid. Lahjendamine tuleb lédbi viia aseptilistes tingimustes viljadppinud personali
poolt selleks ettendhtud ruumis. Naha ja limaskestadega kokkupuute viltimiseks tuleb kasutusele
vétta sobivad meetmed.

Irinotekaani infusioonilahuse valmistamise ohutusjuhised
1. Tuleb kasutada kaitseruumi ja kanda kaitsekindaid ja —maski. Kui spetsiaalne kaitseruum puudub,
tuleb kasutada suud katvat maski ja kaitseprille.

2. Avatud mahuteid, nt siistelahuse viaalid ja infusioonipudelid ning kasutatud kaniiiile, siistlaid,
kateetreid, voolikuid ja tsiitotoksiliste ainete jddke tuleb kasitleda kui ohtlikke jddtmeid ja need tuleb
hivitada vastavalt kohalikele ohtlike jadtmete kéitlemise nduetele.

3. Lekke korral jargige jargmisi juhiseid:

- tuleb kanda kaitseriietust

- purunenud klaasikillud tuleb kokku korjata ja asetada ohtlike jadtmete konteinerisse

- saastunud pinnad tuleb hoolikalt puhastada suure koguse kiilma veega

- pestud pinnad kuivatatakse seejdrel hoolikalt iile ja kasutatud materjalid tuleb hévitada nagu
ohtlikud jadtmed.

4. Juhul kui Irinotecan Accord puutub kokku nahaga, tuleb seda piirkonda loputada rohke jooksva
veega ja seejdrel pesta vee ja seebiga. Kokkupuutel limaskestadega, pesta kontaktis olnud pinda
hoolikalt veega. Kui te tunnete end halvasti, votke arstiga ithendust.

5. Irinotecan Accord’i juhuslikul sattumisel silma tuleb silmi koheselt pesta rohke veega. Votke
silmaarstiga koheselt tihendust.

Infusioonilahuse valmistamine

Irinotecan Accord’i infusioonilahuse kontsentraat on ette ndhtud ainult intravenoosseks
manustamiseks parast lahjendamist selleks ettendhtud lahustitega, kas 0,9 % naatriumkloriidi
infusioonilahusega vdi 5% gliikoosi infusioonilahusega. Tommake aseptikandudeid jargides vajalik
kogus Irinotecan Accord’i kontsentraati viaalist kalibreeritud siistlasse ja siistige see 250 ml
infusioonikotti vdi -pudelisse. Infusioonilahust tuleb iihtlaseks segunemiseks hoolikalt kite vahel
poorata.

Pérast avamist tuleb viaali sisu lahjendada ja kasutada koheselt.

Irinotekaani lahuse fiitisikaline ja keemiline stabiilsus on tdendatud 0,9% naatriumkloriidi
infusioonilahuse v6i 5% gliikoosi infusioonilahusega kuni 28 pdeva siilitades LDPE v&i PVC
mahutites temperatuuril kuni 5°C voi 25°C valguse eest kaitstult. Valguse kées on fiiiisikalis-
keemiline stabiilsus tdestatud kuni 3 pdeva.

Mikrobioloogilise saastatuse viltimiseks tuleb ravim pérast lahjendamist kohe #ra kasutada. Kui
ravimit ei kasutata kohe, on kdlblikkusaeg ja sdilitamistingimused kasutaja vastutusel ega tohiks
tavaliselt iiletada 24 tundi temperatuuril 2 °C...8 °C, vilja arvatud juhul, kui lahjendamine on
toimunud kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes.

Kui viaalis vdi valmis infusioonilahuses esineb sade, tuleb ravim hivitada, jargides tsiitotoksiliste
ainete kisitlemisreegleid.

Irinotecan Accord’i el tohi manustada intravenoosse booluse vdi intravenoosse infusioonina, mis
kestab vihem kui 30 minutit vdi kauem kui 90 minutit.



Hiivitamine

Koik esemed, mida kasutatakse lahustamiseks ja manustamiseks vdi mis on Irinotecan Accord’iga

muul moel kokku puutunud, tuleb hivitada vastavalt tsiitotoksiliste ainete kohta haiglas kehtivatele
standardprotseduuridele.



