KULLANMA TALIMATI

IRITEC 100 mg/5 ml IV infiizyon icin konsantre ¢izelti iceren flakon

Toplardamar icine infiizyonla uygulanir.

Etkin madde: IRITEC flakonu 100 mg irinotekan hidrokloriir trihidrat igermektedir.

Yardimcr maddeler: Sorbitol, laktik asit, sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

S b

IRITEC nedir ve ne igin kullanilir?

IRITEC kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IRITEC nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

IRITEC’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. IRITEC nedir ve ne i¢in kullamihr?

IRITEC, sitostatikler (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar) grubunda yer alan, 5 ml’lik flakon
icerisinde 100 mg irinotekan hidrokloriir trihidrat igeren, damardan verilmeden once
seyreltilmesi gereken, ¢ok yogun bir ilagtir.

Berrak, agik san renkli, gozle goriillir bir pargacik igermeyen bir ¢ozeltidir. Tek flakonluk
kutularda ambalajlanr.

IRITEC, kanser tedavisinde kullamlan diger birgok ilagla beraber ya da tek basina, kalin
bagirsaktaki ileri evre kanserlerin tedavisinde kullanilabilir.

Doktorunuz IRITEC’i tek basina ya da bagka ilaglarla beraber kiigiik hiicreli akciger kanserinin
tedavisinde kullanabilir.




2. IRITEC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

iRITEC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

IRITEC’in igindeki irinotekan hidrokloriire ya da igerdigi diger yardime1 maddelere kars
agin duyarlilifiniz varsa,

iitihaph bagirsak hastahigimz ve/veya bagirsak tikanmas hikayeniz varsa,

Hamileyseniz, emziriyorsaniz veya hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz

Bilirubin (karaciger, kemik iligi ve dalakta hemoglobinin-kan hiicresi yikima ugramasiyla
ortaya ¢ikan safra pigmenti) seviyesi normalin 3 katindan fazlaysa,

Agir kemik iligi yetmezliginiz varsa,

Diinya Saglik Orgiitii Performans Skoru adi verilen, genel iyilik halinizin sayisal olarak
gosterildigi bir skorlama olan ECOG PS degeriniz 2’den biiyiikse

Kendi bagimiza regeteli olmayan ilag aliyorsamz (6zellikle sar kantaron ya da binbirdelik
otu olarak da bilinen St John's Wort).

Eger IRITEC kullamyorsaniz, canli/canli zayiflatilmis agilar1 uygulamamalisiniz.

Eger IRITEC’i bevasizumab ile birlikte aliyorsaniz, bevasizumabin da kullanma talimatini
okuyunuz.

Eger IRITEC’i kapesitabin ile birlikte aliyorsamz, kapesitabinin de kullanma talimatim
okuyunuz.

IRITEC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz doktorunuzu bilgilendiriniz;

IRITEC sorbitol igerdigi igin eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karg1 dayaniksiz oldugunuz (bir seker grubu olan fruktozu tolere edememe hali)
sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Geg ishal (inflizyon bitiminden en az 24 saat sonra olusan ishal)

Notropeni (akyuvarlarin bir grubu olan nétrofillerin sayica azalmasi)

Bulanti, kusma

Erken ishal, terleme, karin agrisi, tiikiiriik salgisinda artig, gozyas: artigi, g6z bebeginde
ufalma ile tanimlanan bir tablo olugursa

Solunum bozukluklan gelisirse

Bagirsak tikanmalari oluyorsa

IRITEC de dahil olmak iizere kanser tedavisinde kullamlan ilaglar tarafindan bagisiklik sistemi
zayiflamig hastalarda canli veya canli zayiflallmig asilarin uygulanmasi ciddi veya oliimeiil
enfeksiyonlara neden olabilir. IRITEC alan hastalara canli as1 yapmaktan kaginilmalidir. Olii
veya inaktif agilar uygulanabilir; ancak, bu agilara cevap azalabilir.

UGT1A1*28 isimli karaciger enzimini diizenleyen gendeki varyasyonu her iki kromozomda da
(homozigot olarak) tasiyorsamz doktorunuz normal IRITEC dozu ile tedavinize baslayacaktir.
Ancak kan hiicreleri ile ilgili olas1 istenmeyen etkiler bakimindan sizi daha yakindan takip
edecektir. Onceki tedavinizde kan hiicreleri ile ilgili istenmeyen etkiler ortaya giktiysa
doktorunuz tedavinize daha diisiik IRITEC dozu ile devam edecektir. Baslangi¢ dozunun ne
kadar diisiiriilmesi gerektigi tam olarak saptanmamistir, doz ile ilgili degisiklikleri doktorunuz
sizin bireysel tedavi toleransiniza gore yapacaktir.




Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimz.

IRITEC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

IRITEC’in uygulama y6ntemi agisindan yiyecek ve igecekler ile etkilesimi bulunmamaktadir.
Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Eger hamileyseniz veya hamilelik siipheniz varsa IRITEC kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile kalmamalisimiz, eger hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen
doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Eger emziriyorsaniz IRITEC kullanmamalisimiz.
Arag¢ ve makine kullanimi

IRITEC bag donmesine ve gérmede bozukluga sebep olabilir. Eger baginiz doniiyorsa araba veya
makine kullanmamalisiniz.

IRITEC’in ieriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

IRITEC esas olarak sorbitol igermektedir.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karg1 dayaniksiz (bir seker grubu olan
fruktozu tolere edememe hali) oldugunuz sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

IRITEC pH ayan i¢in NaOH igerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz
oniinde bulundurulmahidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi:
IRITEC,

e Noromuskiiler bloke edici ilaglar (6rnegin suksametonyum) ile birlikte dikkatle
kullanilmalidir.

e Karacierde bazi ilaglarin yikimindan sorumlu bir enzim olan CYP3A’nin caligmasini
artiran ya da baskilayan ilaglarla beraber dikkatle kullamlmalidir (Epilepsi ilaglan
(6rnegin karbamazepine, fenobarbital), tiiberkiiloz ilaglari (6rne@in rifampisin), bazi
mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin ketokonazol).

e Kantaron (binbirdelik otu), IRITEC’in kan seviyesini azaltip, beklenen -etkisinin
goriilmemesine yol agabilir, bu nedenle birlikte kullanilmamalidir.

e Eger IRITEC’i bevasizumab ile birlikte aliyorsamz, bevasizumabin da kullanma
talimatim okuyunuz.




e Eger IRITEC’i kapesitabin ile birlikte aliyorsamz, kapesitabinin de kullanma talimatini
okuyunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IRITEC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastaliimiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
IRITEC’in miktar1 yaginiza, viicut alaniniza, genel tibbi durumunuza ve ayrica kanser tedaviniz
icin almakta oldugunuz diger ilaglarimiza da bagh olarak belirlenecektir. Doktorunuz viicut
alanimzi m® olarak ve tedavi protokoliine gére m® bagina 60 ila 350 mg IRITEC tedavisi
baglayacaktir.

Eger setiiksimab ile birlikte alacaksamz, IRITEC setiiksimab infiizyonu bittikten sonraki 1
saatten Once uygulanmamalidir.

Bu dozlar doktorunuz tarafindan bulundugunuz duruma ve sizde olusan herhangi bir yan etkiye
gore ayarlanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
IRITEC doktorunuzun gézetiminde 30 ile 90 dakika arasindaki bir zamanda toplardamarinizdan
inflizyon seklinde verilecektir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
IRITEC ¢ocuklarda kullanilmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:
Yaghilarin biyolojik fonksiyonlar1 yavaslamig oldugu i¢in doz dikkatli segilmelidir. Bu segimi
doktorunuz yapacaktir.

Ozel kullanim durumlar::

Karaciger yetmezligi:

IRITEC’i tek bagina aldigmiz tedavilerde bilirubin (karaciger, kemik iligi ve dalakta
hemoglobinin-kan hiicresi yikima ugramasiyla ortaya ¢ikan safra pigmenti) seviyenize gore
doktorunuz ila¢g dozunuzu ayarlayacaktir.

Bébrek yetmezligi:
Bu hasta grubunda galigma yapilmamis oldugu igin bobrek fonksiyonlar1 bozuk hastalarda
IRITEC’in kullanimi 6nerilmemektedir.

Eger, IRITEC in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla IRITEC kullandiysaniz:
IRITEC’den kullanmamiz gerekenden fazlasiu kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.




IRITEC kullanmay unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bu ilag size yakin tibbi gézetim altinda verildiginden dozun atlanmasi pek olasi degildir. Yine de
dozun atlandigim diisiiniiyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

IRITEC ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler:
Doktorunuz tedavinizi durdurmadik¢a IRITEC tedavisine devam etmeniz énemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IRITEC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Doktorunuz sizinle tedavinin risk ve yararlar ile yan etkileri hakkinda bir gériisme yapacaktir.
Baz1 yan etkiler hemen tedavi edilmelidir. Asagida verilen talimatlann dikkatlice okuyunuz ve
herhangi bir yan etki halinde talimatlar1 uygulayiniz.

Asagidakilerden biri olursa, IRITEC’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Ates ve ishal

Bulant:

Kusma

Solunum zorlugu varsa

Ishal: Iki tip ishal olusabilir. Erken ishal ilag verildikten sonra 24 saat i¢inde olusan ishallerdir.
Geg ishal ilag verilip tizerinden 24 saat gectikten sonra olusan ishallerdir.

Erken ishale
o Terleme,
Karin kramplari,
Gorme bozukluklari,
Gozlerin sulanmasi,
Bas donmesi
Diisiik tansiyon,
Kotii hissetme,
Asirt miktarda agiz sulanmasi eslik edebilir.
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Doktorunuza ishale eslik eden tiim belirtilerinizi anlatiniz. Doktorunuz size ge¢ ishal durumunda
ishal &nleyici ilag vermis olabilir; bu ilaglan erken ishal durumunda kesinlikle kullanmayimiz. Su
kaybin1 6nlemek igin bol miktarlarda sivi (su, soda) almalisiniz.

Geg ishalde doktorunuzun verdigi diyare onleyici ilaci hemen alip, verdigi talimatlar yerine
getirmelisiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise IRITEC’e ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Eger,
e ishale eslik eden bulanti, kusmaniz varsa
e ishale eslik eden atesiniz varsa




e doktorunuz ishal tedavisi bagladiktan 48 saat sonra hala ishaliniz devam ediyorsa
doktorunuza sdylemelisiniz. Doktorunuzun vermedigi higbir ishal tedavisini almayimz!

Asapidakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz:

Sag¢ dokiilmesi

Yorgunluk

Alerjik deri reaksiyonu
Mide agrisi

Kaslarda kramp

Kabizlik

Enjeksiyon yerinde iltihap
Karin agrisi

Gegici konugsma bozuklugu
Agizda iltihap

Bunlar IRITEC’in hafif yan etkileridir.

Eger, IRITEC’i setilksimab ile beraber kullaniyorsamiz setiiksimaba bagli akne benzeri
dokiintiileriniz olugabilir.

Eger, IRITEC’i kapesitabin ile beraber kullamyorsamz, karsilasabileceginiz yan etkilerin bir
kismi bu kombine tedavi ile alakali olabilir. Bu yan etkiler sunlari igermektedir: gok yaygin
olarak kan pihtist olusumu; yaygin olarak alerjik reaksiyon, kalp krizi ve beyaz kan hiicresi
sayis1 diisik olan hastalarda ates. Bu nedenle, liitfen kapesitabinin kullanma talimatim
okuyunuz.

IRITEC’i kapesitabin ve bevasizumab ile beraber kullamyorsamz, karsilasabileceginiz yan
etkilerin bir kism1 bu kombine tedavi ile alakali olabilir. Bu yan etkiler sunlan i¢ermektedir:
beyaz kan hiicresi sayisinda diigme, kan pihtist olusumu, yiiksek kan basinci (yiiksek tansiyon)
ve kalp krizi. Bu nedenle, liitfen kapesitabin ve bavesizumabin kullanma talimatlarin1 okuyunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. IRITEC’in saklanmasi
IRITEC’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
Isiktan koruyunuz.

Konsantre ¢dzelti, inflizyon i¢in seyreltildiginde, ¢ozelti 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 12
saat siireyle veya buzdolabinda 2°C-8°C’de 24 saat siireyle saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IRITEC'i kullanmaynz.

Ruhsat Sahibi:

Dem ilag San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza Inénii Mah. Kayigdag: Cad. No:172
34755 Atasehir-ISTANBUL

Tel: 02164284029

Faks: 02164284086




Uretim Yeri:

VIANEX S.A.

Uretim Alani: Tesis C

Marathonos Caddesi 16.’km, Pallini /Attika/Yunanistan

Bu kullanma talimat: 02.12.2013 tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR

Uygulama talimat
Diger antineoplastik ilaglarda oldugu gibi IRITEC dikkatle hazirlanmalidir. Hazirlanirken
gozliik, maske ve eldiven gerekmektedir.

Eger hazirlama sirasinda deri ile temas ederse derhal sabun ve su ile yikanmalidir. Eger mukoz
membranlarla temas ederse derhal su ile yikanmalidir.

intravenéz infiizyonun uygulama igin hazirlanmas:

Diger enjeksiyonla uygulanan iiriinlerde oldugu gibi IRITEC aseptik olarak hazirlanmalidir.
Rekonstiitisyon (sulandirma) sonrasi flakonlarda herhangi bir g¢okelti gozlemlenirse, {iriin
sitotoksik ajanlarin standart prosediirlerine gére imha edilmelidir.

Aseptik kogullarda flakondan gereken miktarda kalibre edilmis enjektér ile gekilen IRITEC
¢ozeltisi 250 ml’lik infiizyon torbasina veya % 0.9 (a/h) sodyum kloriir ¢6zeltisi veya % 5 (a/h)
glukoz ¢ozeltisi igeren siseye enjekte edilir. Infiizyon manuel olarak cevrilir ve karistirilir.

Mikrobiyolojik zarar azaltmak igin, inflizyonluk ¢ozelti kullanilmadan hemen 6nce hazirlanmali
ve hazirlama sonrasi uygulanabilir olur olmaz infiizyon baglatiimalidir.

Eger hemen kullanilmayacaksa, seyreltilmis fiirliniin kullanimindaki saklama zamanlar1 ve
kosullar1 kullanicinin sorumlulugu altindadir ve sulandirma / seyreltme kontrollii ve valide
edilmis aseptik kosullar altinda yapilmadiysa 2°C ila 8°C°de 24 saatten daha uzun
saklanmamalidir.

Infiizyon periferik veya merkezi toplardamardan yapilmalidir. Intravendz bolus halinde veya 30
dakikadan kisa veya 90 dakikadan uzun siirelerde intraven6z infiizyon olarak verilmemelidir.

imha yontemi
Herhangi bir kullanilmamis iiriin ya da atik materyal, sitotoksik ajanlarin hastane standart
prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.




