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KULLANMA TALIMATI

[ROTEN 300 mg/15 ml i.v. infiizyon i¢in konsantre ¢bzelti iceren flakon
Toplardamar icine infiizyonla uygulanr

e Etkin madde: IROTEN flakonu 300 mg irinotekan hidroklorir trihidrat icermektedir.
o Yardmmci madde(ler): Sorbitol, laktik asit, sodyum hidroksit, hidroklorik asit (pH 3.5’
ayarlamak igin gerektiginde kullanilir) ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza dariginiz.

« Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

s Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yliksek veya
diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IROTEN nedir ve ne icin kullamilir?

2. IROTEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IROTEN nasd kullamlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. IROTEN’in saklanmast

Baghklar: yer almaktadir.
1. IROTEN nedir ve ne icin kullanihr?

[ROTEN, sitostatikler (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar) grubunda yer alan, 20 ml’lik flakon
igerisinde 300 mg irinotekan hidrokloriir trihidrat igeren, damardan verilmeden &nce seyreltilmesi
gereken, ¢ok yogun bir ilagtir.

iROTEN, renksizden hafif sartya kayan berrak, gdzle goriilir bir pargacik igermeyen bir
¢ozeltidir. Tek flakonluk kutularda ambalajlanir.

TROTEN, ileri evre kolorektal kanserli hastalarin tedavisinde:
e Tllerlemis hastalik i¢in daha 6nce kemoterapi almamis hastalarda 5-fluorourasil (5-FU) ve
folinik asitle kombine olarak,

o S5-fluorourasil (5-FU) igeren tedavi rejimleri ile cevap almamayan hastalarda tek ajan
olarak kultanilir.




IROTEN kiigik hiicreli akciger kanserinde birinci basamak tedavi sonucu yineleme gosteren
veya tedaviye direngli hastalarda 2. basamak tedavide tek ilag olarak veya kombinasyon
rejimlerinde kullanilir.

2. IROTEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

IROTEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ;

o Irinotekana veya ilacin igerigindeki diger maddelere alerjiniz varsa

Kronik iltihapl1 barsak hastahginiz ve/veya barsak tikaniklig gecmisiniz varsa
Daha dnceden ilacin kullaniminda alerjiniz olmugsa

Hamile iseniz

Emziriyorsamz

Bilirubin seviyeniz normal iist sinirin 1.5 katindan fazla ise

Ciddi kemik ili§i yetmezliginiz varsa

Performans statiiniiz 2’den biiylik ise

IROTEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
: e Performans statiiniiz = 2 ise
i e Diyare riskiniz yiiksek ise (daha once abdominal/pelvik radyoterapi gdrmils iseniz,
baglangicta hiperltkositozunuz varsa vb.)

Noétropeni gibi durumunuz varsa
Karaciger yetmezliginiz varsa
Kolinerjik sendrom gegirmis iseniz
Astimniz varsa

Yagh iseniz
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
daniginiz.

% TROTEN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas
‘ fROTEN’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginsz.

IROTEN hamilelik esnasinda kullanilmamahdar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza
damginiz.

Emzirme
{lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
iROTEN emziren annelerde kullanilmamalidar.

Arac¢ ve makine kullanimi




IROTEN uygulamas: sonrasi 24 saat iginde bag donmesi ve gérme bozukluklari otabileceginden
bu semptomlar meydana geldiginde arag ve makine kullaniimamalidir.

TROTEN’in i¢eriginde bulunan bazi maddeler hakkinda dnemli bilgiler

iROTEN esas olarak sorbitol igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi dayaniksiz (bir geker grubu olan fruktozu tolere edememe hali) oldugunuz
soylenmisse bu tibbi iiriint almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

IROTEN pH ayar1 igin NaOH igerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin
goz onfinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
IROTEN ve néromuskiiler bloke edici ajanlar arasinda etkilesim séz konusudur.

CYP2B6 enzim inhibitérleri ile irinotekan diizey/etki artis1 olurken, CYP2B6 indiikleyicileri
irinotekanin diizey/etki azalmasina neden olur.

CYP3A4 enzim-indiikleyici antikonviilzanlar olan fenitoin, fenobarbital veya karmazepinin
yetiskinlerde ve gocuklarda eg zamanli kullanimi irinotekan ve onun aktif metaboliti olan SN-38
maruziyetini biiytik élgtide azaltir.

Atazanavir, CYP3A4 ve UGT1Al enzim inhibisyonu ile irinotekanin (SN-38) diizey/etki artigina
neden olabilir.

Ketakonazol, irinotekan ve aktif metabolitinin diizey/etki artigina neden olur. Ketakonazol
uygulamast irinotekan tedavisinden 1 hafta 6nce kesilmelidir.

St. John’s Wort IROTEN’in terapstik etkisinde azalmaya neden olur. IROTEN tedavisinden en
az 2 hafta 6nce kullanimi birakilmahdir.

JROTEN’in miyelosupresyon ve diyare gibi yan etkileri benzer etkilere sahip difer antineoplastik
ilaglarla siddetlenebilir.

Deksametazonun antiemetik olarak kullammm IROTEN kullanan hastalarda goriilebilen
lenfositopeni ihtimalini artirir.

Klinik ¢alismalarda IROTEN ile aym giin uygulanan proklorperazin kullaniminda goriilen akatizi
orani ilaglarin farkl giinlerdeki kullanimlarina gére daha yiiksektir.

IROTEN tedavisi siiresince laksatif kullamminin diyare giddetini artirmas: beklenir.
3. IROTEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklif1 i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastahigmiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:



Bu ilag size yalnizca konusunda uzman saglik personeli tarafindan uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullamam:
fROTEN’in gocuklardaki gtivenilirlik ve etkinligi incelenmemigtir.

Yaghlarda kullanimi:
TROTEN’in yaslt hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:
fROTEN’in bobrek yetmezligi olan hastalarda giivenilirlik ve etkinligi incelenmediginden
dikkatli kullanilmalidir. Diyaliz hastalarinda kullanimi énerilmez.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyonlar1 bozuk hastalarda (bilirubini {ist normal smirmn (ULN) 1 ila 1.5 kat1 ve
transaminazlart >5x ULN olan hastalar) febril nétropeni ve agir ndtropeni riski artar. Bu nedenle
bu hasta popitlasyonunda tam kan sayimi sik yapilmalidir. Bilirubini ULN’m 1.5 katindan fazla
olan hastalara IROTEN tedavisi uygulanmaz.

Eger IROTEN 'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden fazia IROTEN kullandiysaniz:
IROTENden kullanmanz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz agimi durumunda 6zel bir tnitede gbzlem altinda tutulmalisiniz. IROTEN’in bilinen bir
antidotu yoktur.

IROTEN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

Doktorunuzun size soyledigi zamanlarda IROTEN tedavinizi almak iizere tedavi merkezinize
gitmelisiniz.

IROTEN ile tedavi sonlandirildifindaki olugabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Ttm ilaglar gibi, IROTEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IROTEN’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bétiimiine basvurunuz:



e Diyare ile birlikte ateg
e Notropeni ile birlikte ateg
e Dokiintii
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Diyare

Nétropeni (bogaz agnsi, ékstirme, burun tikaniklify, titreme, idrarda yanma vb.)

Bulanti

Kusma

Anemi

Trombositopeni (beklenmeyen kanama ya da ezilme, siyah digki, idrarda ya da digkida
kan, ciltte kirmizi lekeler)

Karaciger enzim diizeylerinde artis

Gorme bozukluklan

Solunum giigliigi

Enjeksiyon yerinde enfeksiyon

Bu ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler.¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

* Sag kayh

e Halsizlik

e Sirt agrisi

e Karin agrist
e Kabizlik

e Kas kramplari
Bunlar IROTENin hafif yan etkileridir.

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

5. IROTEN’in saklanmasi
IROTEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

Agilmamig JROTEN’i 25 °C’ nin altindaki oda sicaklifinda, orjinal ambalajmda ve isiktan
koruyarak saklayiniz. Dondurmayimniz. Flakon agildiktan sonra hemen seyriltilmelidir. Konsantre
¢Ozelti, infilzyon igin seyreltildiginde, 30°C’de 24 saat ve buzdolabinda 2°C- 8°C’de 48 saat
sitreyle saklanabilir.

Son kuflanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz. .
Etiket veya ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IROTEN' i kullanmayiniz.
Eger {iriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz IROTEN’i kullanmayniz.
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Ruhsat Sahibi:
Actavis Ilaglar1 A.S. .
Giiltepe Mah. Polat Is Merkezi 34394 Levent/Sigli-Istanbul

Uretim Yeri:

Actavis Italy S.p.A.
Nerviano (Milano)/ Italya

Bu kullanma talimati ( / /) tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

Diger potansiyel toksik bilesiklerle oldugu gibi, IROTEN soltisyonlarimin bazirlanmas: ve
uygulanmasi sirasinda dikkatli olunmalidar.

Hazirlama talimatlar
Bu sitotoksik ilacin saglik personeli tarafindan hazirlanmasi, bu islemi yapanin ve bulundugu
ortamin korunmasin garanti altina almak amactyla her tirlti tedbirin alinmasint gerektirir.

Kullanilmamis olan ilriinier ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak atilmaldur.

Sitotoksik ilaglarn enjektabl ¢dzeltilerinin hazirlanmast, kullanilan jlaglar hakkinda bilgi sahibi
olan egitilmis uzman personel tarafindan, hastane politikasina uygun olarak, tibbi tiriiniin dogru
olarak hazirlanmasmi ve bulunulan ortamin ve ozellikle de ilaglan hazirlayan personelin
korunmasini garanti altna alacak kogullarda ytiriitilmelidir. Bu amag icin ayrilmig bir hazirlama
yeri olmas1 gerekir. Bu alanda sigara igmek, yemek ya da igmek yasaklanmalidur.

Personele uygun hazirlama malzemesi, 6zellikle uzun kollu dnlikler, koruyucu maskeler, kepler,
koruyucu gozlitkler, steril tek kullanimlik eldivenler, ¢aligma alani igin koruyucu ortitler, kaplar
ve atik toplama torbalar saglanmalidir.

{frazat ve kusmukla ugragihirken dikkatli olunmalidir.

Gebe kadmlar sitotoksik ilaglaria ugragmaktan kaginmak konusunda uyarilmalidirlar.
Herhangi bir kirik flakon i¢in de ayn1 tedbirler uygulanmali ve kontamine atik sayillmalidir.

Kontamine atiklar uygun bigimde etiketlenmis sert kaplarda yakilmahdir. Bkz. Asagidaki
“Atiklar” bslim.

Eger IROTEN konsantre soliisyonu ya da infiizyon cozeltisi cilde temas ederse, hemen suyla
iyice yikanmalidar.

Eger IROTEN konsantre solilsyonu ya da inflizyon ¢ozeltisi mukoz membranlara temas ederse,
hemen suyla iyice yikanmalidir.




IROTEN inflizyondan 6nce seyreltilerek kullanilir. Diger enjektabl ilaglar gibi IROTEN ¢bzeltisi
aseptik sartlarda hazirlanmalidir.

Flakondaki IROTEN ¢ozeltisinden gerekli miktar aseptik sartlarda sirmga ile alimp %0.9 sodyum
kloriir ¢tzeltisi veya %5 dekstroz ¢zeitisi igeren 250 ila 500 ml’lik infiizyon torbasi ya da
sisesine enjekte edilir. Ardindan inflizyon torbasy/sigesi manuel olarak iyice karigtirnildiktan sonra
uygulamaya gegilir.

Flakon i¢inde ya da rekonstitiilsyondan sonra efer herhangi bir ¢okme goriillirse tiriin sitotoksik
ajanlar i¢in standart prosediire gore imha edilmelidir.

IROTEN intravensz uygulandifindan ekstravazasyona karsi dikkatli olunmah ve infilzyon yeri
inflamasyon ag¢isindan izlenmelidir. Olas1 bir durumda enjeksiyon bélgesine tazdikli steril su
uygulanmali ve buzla kompres yapilmalidir.

IROTEN, 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve orijinal ambalajinda, igiktan koruyarak
mubhafaza edilmelidir. Flakon agildiktan hemen sonra seyreltilmeli ve kullanilmalidir.

Eger rekonstitiisyon ve seyreltme siki aseptik kogullar (6. Laminar Air Flow bench) altinda
yapilirsa IROTEN ¢ozeltisi ilk kirmadan (agilmadan) sonra 2-8°C’de saklanirsa 48 saat, veya
30°C’de saklanirsa 24 saatte kullaniimalidir.

Atiklar

Uriiniin atiklarinin yani sira seyreltilmesi ve uygulanmasinda kullanilan tiim malzemeler, “T1bbi
Atiklann Kontrolii Yénetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Y6netmeligi’nin
tehlikeli atiklarin ortadan kaldirilmasiyla ilgili gereklerine gore, sitostatik ajanlar i¢in uygulanan
standart hastane prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.



