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KULLANMA TALIMATI

IRINOX 300 mg/15 ml infiizyon icin konsantre ¢ozelti iceren flakon
Toplardamar i¢ine infiizyonla uygulanir.

Etkin madde: IRINOX flakonu 300 mg irinotekan hidrokloriir trihidrat icermektedir.
Yardimci maddeler: D-Sorbitol (E420), laktik asit, sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o  Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e  Builag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IRINOX nedir ve ne icin kullanilir?

IRINOX’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IRINOX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

IRINOX’un saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.

1. IRINOX nedir ve ne i¢cin kullanilr?

IRINOX, sitostatikler (kanser tedavisinde kullamilan ilaglar) grubunda yer alan, 15 ml’lik
flakon icerisinde 300 mg irinotekan hidrokloriir trihidrat iceren, damardan verilmeden 6nce

seyreltilmesi gereken, ¢ok yogun bir ilactir.

Berrak, acik sar1 renkli, gozle goriiliir bir parcacik icermeyen bir ¢ozeltidir. 1, 5 ve 10
flakonluk kutularda ambalajlanir.

IRINOX, kanser tedavisinde kullanilan diger birgok ilagla beraber ya da tek basma kaln
bagirsaktaki ileri evre kanserlerin tedavisinde kullanilabilir.

Doktorunuz IRINOX’u tek basina ya da baska ilaglarla beraber kiiciik hiicreli akciger
kanserinin tedavisinde kullanabilir.



2. IRINOX’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
IRINOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e IRINOX’un igindeki irinotekan hidrokloriire ya da icerdigi diger yardimci maddelere
kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

e [ltihaph bagirsak hastalifimiz ve/veya bagirsak tikanmasi hikayeniz varsa,

e Hamileyseniz, emziriyorsaniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz

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

e Agir kemik iligi yetmezliginiz varsa,

e Diinya Saglik Orgiitii Performans Skoru adi1 verilen, genel iyilik halinizin sayisal olarak
gosterildigi bir skorlama olan ECOG PS degeriniz 2’den biiytikse,

e Kendi baginiza regeteli olmayan ilag aliyorsaniz (6zellikle sar1 kantaron ya da
binbirdelik otu olarak da bilinen St John’s Wort),

Eger IRINOX kullantyorsaniz, canli/canli zayiflatilnis asilari uygulamamalisiniz.

Eger IRINOX’u bevasizumab ile birlikte altyorsaniz, bevasizumabin da kullanma talimatini
okuyunuz.

Eger IRINOX’u kapesitabin ile birlikte aliyorsamz, kapesitabinin de kullanma talimatin
okuyunuz.

IRINOX u asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz doktorunuzu bilgilendiriniz;

e IRINOX sorbitol igerdigi i¢in eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksiz oldugunuz (bir seker grubu olan fruktozu tolere edememe hali) oldugu
sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

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

Notropeni (akyuvarlarin bir grubu olan nétrofillerin sayica azalmasi)

Bulant1, kusma

Erken ishal, terleme, karin agrisi, tiikiiriik salgisinda artig, gozyas: artisi, géz bebeginde
ufalma ile tanimlanan bir tablo olusursa

e Solunum bozukluklar1 gelisirse

e Bagirsak tikanmalari oluyorsa

IRINOX da dahil olmak iizere kanser tedavisinde kullamlan ilaglar tarafindan bagisiklik
sistemi zayiflamis hastalarda canli veya canli zayiflatilmis asilarin uygulanmasi ciddi veya
olimciil enfeksiyonlara neden olabilir. IRINOX alan hastalara canli as1 yapmaktan
kaginilmalidir. Olii veya inaktif asilar uygulanabilir; ancak, bu asilara cevap azalabilir.

UGT1A1*28 isimli karaciger enzimini diizenleyen gendeki varyasyonu her iki kromozomda
da (homozigot olarak) tasiyorsaniz doktorunuz IRINOX 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 c¢iktiysa
doktorunuz tedavinize daha diisiik IRINOX dozu ile devam edecektir. Baslangi¢c dozunun ne



kadar diisiiriilmesi gerektigi tam olarak saptanmamustir, doz ile ilgili degisiklikleri doktorunuz
sizin bireysel tedavi toleransiniza gore yapacaktir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

IRINOXun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
IRINOX’un uygulama yontemi acgisindan yiyecek ve igecekler ile etkilesimi
bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamilelik siipheniz varsa IRINOX kullanmamalisiniz .

Tedaviniz sirasinda hamile kalmamalisiniz, eger hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsamiz IRINOX kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
IRINOX bas donmesine ve géormede bozukluga sebep olabilir. Eger baginiz doniiyorsa araba
veya makine kullanmamalisiniz.

IRINOXun iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
IRINOX esas olarak sorbitol icermektedir.

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

Bu tibbi iirlin 1 flakonda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
IRINOX,

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

e Karacigerde bazi ilaclarin yikimindan sorumlu bir enzim olan CYP3A’nin ¢alismasini
artiran ya da baskilayan ilaglarla beraber dikkatle kullanilmalidir. (Epilepsi ilaglar
(6rnegin karbamazepin, fenobarbital), tiiberkiiloz ilaglart (6rnegin rifampisin), bazi
mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin ketokonazol))

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

e Eger IRINOX’u bevasizumab ile birlikte aliyorsamz, bevasizumabin da kullanma
talimatin1 okuyunuz.



e Eger IRINOX u kapesitabin ile birlikte alryorsaniz, kapesitabinin de kullanma talimatini
okuyunuz.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IRINOX nasil kullamhr?

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

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
IRINOX’un miktar1 yasiniza, viicut alanimza, genel tibbi durumunuza ve ayrica kanser
tedaviniz i¢in almakta oldugunuz diger ilaglarimiza da baglh olarak belirlenecektir.
Doktorunuz viicut alaninizi m” olarak ve tedavi protokoliine gére m” basina 60 ila 350 mg
IRINOX tedavisi baslayacaktir.

Eger setuksimab ile birlikte alacaksaniz, IRINOX setuksimab 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:
IRINOX, doktorunuzun gozetiminde 30 ile 90 dakika arasindaki bir zamanda
toplardamarinizdan inflizyon seklinde verilecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
IRINOX ¢ocuklarda kullanilmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:
Yaglilarin biyolojik fonksiyonlar1 yavaglamis oldugu i¢in doz dikkatli secilmelidir. Bu se¢imi
doktorunuz yapacaktir.

Ozel kullanim durumlart:

Karaciger yetmezligi:

IRINOX’u tek bagma aldigmiz tedavilerde bilirubin (karaciger, kemik iligi ve dalakta
hemoglobinin-kan hiicresi yikima ugramasiyla ortaya ¢ikan safra pigmenti) seviyenize gore
doktorunuz ilag dozunuzu ayarlayacaktir.

Bobrek yetmezligi:
Bu hasta grubunda calisma yapilmamis oldugu i¢in bobrek fonksiyonlari bozuk hastalarda

[RINOX’un kullanimi 6nerilmemektedir

Eger, IRINOX un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla IRINOX kullandiysaniz:

IRINOX tan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



IRINOX’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

Bu ilag size tibbi gozetim altinda verildiginden dozun atlanmasi pek olas1 degildir. Yine de
dozun atlandigin diisiinliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

IRINOX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tedavinizi durdurmadik¢a IRINOX tedavisine devam etmeniz énemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi IRINOX’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Doktorunuz sizinle tedavinin risk ve yararlar1 ile yan etkileri hakkinda bir goriisme
yapacaktir. Baz1 yan etkiler hemen tedavi edilmelidir. Asagida verilen talimatlar1 dikkatlice
okuyunuz ve herhangi bir yan etki halinde talimatlar1 uygulayiniz.

Asagidakilerden biri olursa, IRINOX’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

Ates ve ishal

Bulanti

Kusma

Solunum zorlugu varsa

Ishal: iki tip ishal olusabilir. Erken ishal infiizyon yapildiktan sonra 24 saat i¢inde olusan
ishallerdir. Geg ishal ilag verilip lizerinden 24 saat gectikten sonra olusan ishallerdir.

Erken ishale
0 Terleme,
Karin kramplari,
Gorme bozukluklar,
Gozlerin sulanmasi,
Bas donmesi,
Diisiik tansiyon,
Kotii hissetme,
Asirt miktarda agiz sulanmasi eslik edebilir.
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Doktorunuza ishale eslik eden tiim belirtilerinizi anlatimiz. Doktorunuz size ge¢ ishal
durumunda ishal 6nleyici ilag vermis olabilir; bu ilaglar1 erken ishal durumunda kesinlikle
kullanmay1niz. Su kaybini1 6nlemek i¢in biiyiik miktarlarda siv1 (su,soda) almalisiniz.

Geg ishalde doktorunuzun verdigi ishal onleyici ilact hemen alip, verdigi talimatlar yerine
getirmelisiniz.

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

Eger;
o ishale eslik eden bulanti, kusmaniz varsa
o ishale eslik eden atesiniz varsa



e doktorunuz ishal tedavisi bagladiktan 48 saat sonra hala ishaliniz devam ediyorsa
doktorunuza sdylemelisiniz. Doktorunuzun vermedigi hi¢ bir ishal tedavisini almayiniz!

Asagidakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz :
e Sac¢ dokiilmesi

Yorgunluk

Alerjik deri reaksiyonu

Mide agrist

Kaslarda kramp

Kabizlik

Enjeksiyon yerinde iltihap

Karin agrisi

Gegici konugma bozuklugu

Agizda iltihap

Bunlar IRINOX un hafif yan etkileridir.

Eger IRINOX’u setuksimab ile beraber kullaniyorsamz setuksimaba bagli akne benzeri
dokiintiileriniz olusabilir.

Eger IRINOX u kapesitabin ile beraber kullaniyorsaniz, karsilasabileceginiz yan etkilerin bir
kism1 bu kombine tedavi ile alakali olabilir. Bu yan etkiler sunlar igermektedir: ¢ok yaygin
olarak kan pihtis1 olusumu; yaygin olarak alerjik reaksiyon, kalp krizi ve beyaz kan hiicresi
sayist dislik olan hastalarda ates. Bu nedenle, litfen kapesitabin kullanma talimatini
okuyunuz.

IRINOX’u kapesitabin ve bavesizumab ile beraber kullaniyorsaniz, karsilasabileceginiz yan
etkilerin bir kism1 bu kombine tedavi ile alakali olabilir. Bu yan etkiler sunlar1 igermektedir:
beyaz kan hiicresi sayisinda diisme, kan pihtis1 olusumu, yiiksek kan basinci (yiiksek
tansiyon) ve kalp krizi. Bu nedenle, litfen kapesitabin ve bavesizumabin kullanma
talimatlarin1 okuyunuz.

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

5. IRINOX’un saklanmasi
IRINOX u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

IRINOX konsantre infiizyon ¢ozeltisi, 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan
korunarak saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

Seyreltme sonrasi

Mikrobiyolojik agidan; IRINOX ¢ozeltisi antibakteriyel koruyucu icermediginden,
seyreltilerek hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidir. Seyreltme siki aseptik kosullar (6rn.
Laminar hava akimli kabin) altinda yapilirsa, IRINOX ¢ozeltisi ilk agilmadan sonra oda
sicakliginda saklanmasi kosulu ile 12 saat ya da 2-8°C arasinda buzdolabinda saklanmasi
kosulu ile 24 saat i¢inde kullanilmalidir.




Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IRINOX u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
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34750 Kadikdy - Istanbul

Uretim Yeri:

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG
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A-4866 Unterach

AVUSTURYA

Bu kullanma talimati 28/12/2012 de onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Uygulama Talimati
Diger antineoplastik ilaglarda oldugu gibi IRINOX dikkatle hazirlanmalidir. Hazirlanirken
gozlik, maske ve eldiven gerekmektedir.

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

Intravenéz infiizyonun uygulama i¢cin hazirlanmasi

Diger enjeksiyonla uygulanan iiriinlerde oldugu gibi IRINOX aseptik olarak hazirlanmalidr.
Flakonlarda herhangi bir c¢okelti gozlemlenirse, {iriin sitotoksik ajanlarin  standart
prosediirlerine gore imha edilmelidir.

Aseptik kosullarda flakondan gereken miktarda kalibre edilmis bir enjektor ile cekilen
IRINOX ¢ozeltisi 250 ml’lik infiizyon torbasma veya % 0.9 (a/h) sodyum kloriir ¢ozeltisi
veya % 5 (a/h) glukoz ¢dzeltisi igeren siseye enjekte edilir. Infiizyon manuel olarak cevrilir ve
karistirilir.

Mikrobiyolojik zarar1 azaltmak i¢in, infiizyonluk ¢ozelti kullanilmadan hemen &nce
hazirlanmali ve hazirlama sonrasi hemen infiizyon baslatilmalidir.

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

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



imha Yontemi

Herhangi bir kullanilmamis iirlin veya artik materyal, sitotoksik ajanlarin hastane standart
prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.



