
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Irinotecan Actavis 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Irinotekano hidrochloridas trihidratas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiam Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Irinotecan Actavis ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Irinotecan Actavis
3.	Kaip vartoti Irinotecan Actavis
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Irinotecan Actavis
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Irinotecan Actavis ir kam jis vartojamas

Irinotecan Actavis yra vaistas nuo vėžio, kurio sudėtyje yra veikliosios medžiagos irinotekano hidrochlorido trihidrato. Irinotekano hidrochlorido trihidratas slopina vėžinių ląstelių augimą ir jų plitimą organizme.

Irinotecan Actavis vartojamas kartu su kitais vaistais, skirtais pacientams, sergantiems prostatos ar metastazavusio gaubtinės arba tiesiosios žarnos vėžiu.

Irinotecan Actavis gali būti vartojamas vienas pacientams, sergantiems metastazavusiu gaubtinės arba tiesiosios žarnos vėžiu, kuriems po pirminio gydymo fluorouracilu liga pasikartojo ar progresavo.
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Irinotecan Actavis vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija irinotekano hidrochlorido trihidratui arba bet kuriai šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu sergate lėtine uždegimine žarnų liga ir (arba) žarnų obstrukcija;
-	jeigu krūtimi maitinate kūdikį (žr. 2 skyrių); -	jeigu padidėjęs (daugiau negu 3 kartus didesnis už didžiausią normos reikšmę) bilirubino kiekis; 
-	jeigu yra sunkus kaulų čiulpų veiklos nepakankamumas; 
-	jeigu silpna sveikatos būklė (aukštesnis negu 2 pagal PSO standartus); 
-	jeigu vartojate ar neseniai vartojote paprastųjų jonažolių (žolinių preparatų, kurių sudėtyje yra Hypericum perforatum preparatų);
· jeigu vartojate ar neseniai vartojote gyvų susilpnintų vakcinų (vakcinų nuo geltonosios karštinės, vėjaraupių, juostinės pūslelinės, tymų, kiaulytės, raudonukės, tuberkuliozės, rotaviruso, gripo) ir 6 mėnesių laikotarpyje po chemoterapijos pabaigos.

Jei vartojate Irinotecan Actavis kartu su kitais vaistais, būtinai perskaitykite kitų vaistų pakuotės lapelyje apie papildomas kontraindikacijas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės:
Prieš vartodami Irinotecan Actavis pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Specialių atsargumo priemonių reikia vartojant Irinotecan Actavis. Irinotecan Actavis vartojamas specialiame citotoksinės chemoterapijos skyriuje, prižiūrint gydytojui, kvalifikuotam skirti priešvėžinių chemoterapinių vaistų.

Viduriavimas
Irinotecan Actavis gali sukelti viduriavimą, kartais sunkų. Viduriavimas gali pasireikšti praėjus kelioms valandoms ar kelioms dienoms po šio vaisto infuzijos. Negydomas viduriavimas gali sukelti dehidrataciją ir sunkų cheminį disbalansą, kurie gali būti mirtini. Jūsų gydytojas paskirs reikiamą vaistą, šio šalutinio poveikio prevencijai ar kontrolei. Įsigykite šio vaisto nedelsiant, kad prireikus, turėtumėte jo namuose.
-	Vartokite vaistą, kaip nurodyta pasireiškus pirmiesiems viduriavimo ar per dažnos žarnyno veiklos požymiams.
-	Gerkite daug vandens ir (ar) vartokite sūrių skysčių (gazuoto vandens, sodos ar sriubos).
-	Kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją, jei pasireiškė viduriavimas, ypač jei jis tęsiasi ilgiau kaip 24 val. arba jei Jums pasireiškė galvos skausmas, galvos svaigimas ar silpnumas.

Neutropenija (sumažėjęs tam tikrų baltųjų kraujo kūnelių skaičius)
Šis vaistas gali sumažinti baltųjų kraujo kūnelių kiekį, dažniausiai tai nutinka praėjus kelioms savaitėms po vaisto pavartojimo. Todėl gali padidėti infekcijos riziką. Nedelsiant pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jei pastebėjote kokių nors infekcijos požymių, pvz., karščiavimą (38 °C ar aukštesnė temperatūra), šaltkrėtį, skausmą šlapinantis, kosulį ar skrandžio skausmą. Venkite artimo kontakto su sergančiais ar infekcija užsikrėtusiais žmonėmis. Jei pasireiškė infekcijos požymių, nedelsiant pasakykite gydytojui.

Kraujo tyrimai
Tikėtina, kad gydytojas atliks Jūsų kraujo tyrimą prieš gydymą ir jo metu, norėdamas patikrinti vaisto poveikį kraujo kūneliams ar kraujo sudėčiai. Remiantis tyrimų rezultatais, gali prireikti vaistų, kurie padėtų gydyti nepageidaujamą poveikį. Gydytojas taip pat gali sumažinti arba atidėti kitą vaisto dozę arba net nutraukti kito vaisto vartojimą. Atvykite į visus gydytojo paskirtus vizitus ir laboratorinius tyrimus.

Šis vaistas gali sumažinti Jūsų trombocitų skaičių praėjus kelioms savaitėms po jo pavartojimo, dėlto gali padidėti kraujavimo rizika. Pasitarkite su gydytoju prieš vartodami bet kokius vaistus ar maisto papildus, kurie mažina Jūsų kraujo krešėjimą, pvz., aspiriną ar vaistų, kurių sudėtyje yra aspirino, varfarino ar vitamino E. Nedelsiant pasakykite gydytojui, jeiatsiranda neįprastų mėlynių ar kraujavimų, pvz., kraujavimas iš dantenų valantis dantis ar juodos spalvos išmatos. 

Pykinimas ir vėmimas
Vaisto suleidimo dieną arba praėjus pirmoms dienoms po suleidimo Jums gali pasireikšti pykinimas ir vėmimas. Prieš gydymą gydytojas gali skirti vaistus pykinimo ir vėmimo prevencijai. Tikėtina, kad gydytojas skirs vaistus nuo pykinimo, kuriuos galėsite vartoti namuose. Jeigu Jums prireiktų, visada turėkite šių vaistų. Kreipkitės į gydytoją, jei dėl pykinimo ir vėmimo negalite vartoti skysčių per burną.

Ūminis cholinerginis sindromas
Šis vaistas gali veikti tą Jūsų nervų sistemos dalį, kuri kontroliuoja organizmo sekreciją, šis sutrikimas cholinerginiu sindromu. Simptomai gali būti sloga, padidėjęs seilėtekis, padidėjęs akių ašarojimas, prakaitavimas, paraudimas, pilvo spazmai ir viduriavimas. Nedelsiant pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jei pastebėjote kurį nors iš šių simptomų, nes Jums paskirs vaistų, kurie padės juos kontroliuoti.

Plaučių sutrikimas
Retais atvejais vartojant šio vaisto pasireiškė sunkių plaučių sutrikimų. Nedelsiant pasakykite gydytojui, jei pasireiškia ar pasunkėja kosulys, atsiranda kvėpavimo sutrikimas ir karščiavimas. Gydytojui gali reikėti nutraukti gydymą, kad išgydytų šiuos sutrikimus.

Šis vaistas gali padidinti kraujo krešulių, kurie gali nukeliauti į kitas kūno dalis, pvz., plaučius ar smegenis, susidarymo riziką Jūsų kojų ar plaučių venose. Nedelsiant pasakykite gydytojui, jei pastebėjote krūtinės skausmą, dusulį ar patinimą, taip pat skausmą, paraudimą ar šilumą rankoje ar kojoje.

Lėtinis žarnų uždegimas ir (arba) žarnų nepraeinamumas
Susisiekite su gydytoju, jei jaučiate skausmą pilvo srityje ir sutrikusi žarnyno veikla, ypač jei pučia pilvą ir dingęs apetitas.

Spindulinė terapija
Jei neseniai Jums buvo taikoma dubens ar pilvo spindulinė terapija, Jums gali būti padidėjusi kaulų čiulpų slopinimo rizika. Prieš pradėdami vartoti Irinotecan Actavis, pasitarkite su gydytoju.

Inkstų funkcija
Buvo pranešta apie inkstų funkcijos sutrikimą.

Širdies sutrikimai
Pasakykite gydytojui, jei sergate ar sergote širdies liga ar anksčiau vartojote vaistus nuo vėžio. Gydytojas atidžiai Jus stebės ir aptars su Jumis, kaip sumažinti rizikos veiksnius (pvz., rūkymą, aukštą kraujospūdį ir per didelę riebalų masę).

Kraujagyslių sutrikimai
Irinotecan Actavis retai siejamas su kraujo tekėjimo sutrikimais (kraujo krešulių susidarymu kojų ir plaučių kraujagyslėse), ir tik retais atvejais tai gali pasireikšti pacientams, kuriems yra keletas rizikos veiksnių.

Kita
Vartojant šio vaisto gali išsivystyti burnos arba lūpų pažaidos, dažniausiai per kelias pirmąsias savaites nuo gydymo pradžios. Tai gali sukelti burnos skausmą, kraujavimą ar net sunkumą valgant. Gydytojas ar slaugytoja gali patarti, kaip tai išspręsti, pvz., pakeisti valgį ir dantų valymo būdą. Jei reikia, gydytojas gali skirti vaistus skausmo slopinimui.

Pasakykite savo gydytojui arba odontologui, kad vartojate šį vaistą, jei planuojate atlikti operaciją ar bet kokią kitą procedūrą.

Jei vartojate kartu su kitais vaistais nuo vėžio, būtinai perskaitykite kitų vaistų pakuotės lapelius.

Vaikams
Irinotekano vaikams vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Irinotecan Actavis
Irinotecan Actavis gali sąveikauti su kai kuriais vaistais arba maisto papildais, kurie gali padidinti arba sumažinti vasto koncentraciją Jūsų kraujyje. Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui:
-	Vaistai, vartojami priepuolių gydymui (karbamazepinas, fenobarbitalis, fenitoinas ir fosfenitoinas).
-	Vaistai, vartojami grybelinių infekcijų gydymui (ketokonazolas, itrakonazolas, vorikonazolas ir posakonazolas).
-	Vaistai, vartojami bakterių infekcijų gydymui (klaritromicinas, eritromicinas ir telitromicinas).
-	Vaistai, vartomai tuberkuliozės gydymui (rifampicinas ir rifabutinas).
-	Paprastoji jonažolė (žoliniai maisto papildai).
-	Gyvos susilpnintos vakcinos.
-	Vaistai, vartojami ŽIV gydymui (indinaviras, ritonaviras, amprenaviras, fosamprenaviras, nelfinaviras, atazanaviras ir kt.).
-	Vaistai, vartojami Jūsų organizmo imuninei sistemai slopinti, transplantacijos atmetimo prevencijai (ciklosporinas ir takrolimuzas).
-	Vitamino K antagonistai (dažniausiai vartojami vaistai kraujo skystinimui, pvz., varfarinas).
-	Vaistai, vartojami atpalaiduoti raumenis atliekant bendrą anesteziją ir chirurginę operaciją (suksametoniumas).
-	5-fluorouracilas/folio rūgštis.
-	Bevacizumabas (kraujagyslių augimo inhibitorius).
-	Cetuksimabas (EGFR receptoriaus inhibitorius).
· Vaistai, vartojami vėžio gydymui (regorafenibas, krizotinibas, idelalisibas ir apalutamidas).

Jeigu Jums jau taikoma arba neseniai taikyta chemoterapija (ir spindulinė terapija), pasakykite apie tai gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui prieš Jums skiriant Irinotecan Actavis.

Kol vartojate Irinotecan Actavis nepradėkite vartoti arba nenutraukite kitų vaistų vartojimo prieš tai nepasitarę su gydytoju. 

Šis vaistas gali sukelti sunkų viduriavimą. Vartojant šį vaistą, venkite vidurius laisvinančių ir išmatas minkštinančių vaistų.

Kiti vaistai taip pat gali sąveikauti su Irinotecan Actavis. Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, ar kitų vaistų, žolinių preparatų, maisto papildų arba alkoholio vartojimas kartu su šiuo vaistu Jums nepakenks.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Gydymo metu ir praėjus maždaug 1-3 mėn. po gydymo pabaigos vaisingoms moterims ir vyrams būtina naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones.

Nėštumas
Šis vaistas gali sukelti vaisiaus sutrikimus, jei jis vartojamas apvaisinimo arba nėštumo metu. Gydymo metu moterims ir vyrams būtina naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones. Svarbu pasitarti su gydytoju apie tai, kokias kontracepcijos priemonės tinka naudoti su šiuo vaistu. Nėščioms moterims gydymą šiuo vaistu reikia pradėti tik tada, jei nauda motinai yra didesnė už galimą žalą vaisiui.

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Žindymas
Jokių tyrimų neatlikta, tačiau šis vaistas gali patekti į motinos pieną ir pakenkti kūdikiui. Šio vaisto vartojimo metu žindymą būtina nutraukti.
Jei žindote kūdikį, prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vaisingumas
Jokių tyrimų neatlikta, tačiau šis vaistas gali pakenkti vaisingumui. Pasitarkite su gydytoju apie galimą riziką vartojant šį vaistą ir kaip išsaugoti Jūsų gebėjimą ateityje susilaukti vaikų.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Per pirmąsias 24 val. po šio vaisto suleidimo gali pasireikšti galvos svaigimas ir (arba) regėjimo sutrikimas. Negalima vairuoti ir valdyti mechanizmų, jei toks poveikis pasireiškia.
Irinotecan Actavis sudėtyje yra sorbitolio ir natrio
Kiekviename šio vaisto koncentrato mililitre yra 45 mg sorbitolio. Sorbitolis yra fruktozės šaltinis. Jei Jums yra paveldimas fruktozės netoleravimas (PFN), retas genetinis sutrikimas, Jums šio vaisto vartoti negalima. PFN pacientų organizmas negali suskaidyti fruktozės, dėl to gali pasireikšti sunkus šalutinis poveikis.

Prieš pradėdami vartoti šį vaistą, pasakykite gydytojui, jei Jums yra PFN.
Vienoje šio vaisto dozėje yra mažiau nei 1 mmol natrio (23 mg), tad praktiškai jis yra „be natrio“.

[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]
3.	Kaip vartoti Irinotecan Actavis

Visada vartokite šį vaistą tiksliai nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją.
Irinotecan Actavis Jums suleis sveiatos priežiūros specialistas.

Jūsų gydytojas gali patarti Jums atlikti DNR tyrimą prieš pirmąją Irinotecan Actavis dozę.

Kai kurie žmonės genetiškai labiau linkę į tam tikrą vaisto šalutinį poveikį.

Irinotecan Actavis kiekis, kurį Jums suleis, priklauso nuo daugelio veiksnių, įskaitant jūsų amžių ir svorį, bendrąsias sveikatos ar kitas sveikatos problemas, taip pat gydomo vėžio ar būklės tipą. Gydytojas nustatys Jums tinkančią dozę ir gydymo planą.

Irinotecan Actavis leidžiamas į veną intraveniniu būdu (i.v.). Šią injekciją Jums suleis klinikoje ar ligoninėje. Irinotecan Actavis leidžiamas lėtai, o intraveninė infuzija gali užtrukti iki 90 minučių.

Gydymo Irinotecan Actavis metuJums gali paskirti kitų vaistų pykinimo, vėmimo, viduriavimo ir kitų šalutinių poveikių prevencijai. Jums gali reikėti vartoti šiuos vaistus bent dieną po Jūsų Irinotecan Actavis injekcijos.

Pasakykite sveikatos priežiūros specialistui, jei leidžiant Irinotecan Actavis, injekcijos vietoje jaučiatės deginimą, skausmą ar tinimą. Jei vaistas prateka iš venos, jis gali sukelti audinių pažeidimus. Jei leidžiant Irinotecan Actavis pasireiškė skausmas ar pastebėjote paraudimą ar patinimą intraveninės injekcijos vietoje, nedelsiant pasakykite sveikatos priežiūros specialistui.

Rekomenduojami keli gydymo Irinotecan Actavis planai. Jis paprastai skiriamas kas 3 savaites (vartojamas vien tik Irinotecan Actavis) arba kas dvi savaites (Irinotecan Actavis, vartojamas kartu su 5-fluorouracilo/folio rūgšties chemoterapija). Dozė priklausys nuo daugelio veiksnių, įskaitant gydymo planą, kūno masę, amžių ir bendrą sveikatos būklę, kraujo kūnelių skaičių, taip pat nuo Jūsų kepenų veiklos, ar Jums buvo taikytas spindulinė terapija į pilvą ar dubenį, ir ar Jums pasireiškė bet koks šalutinis poveikis, pvz., viduriavimas.

Tik gydytojas gali nustatyti gydymo trukmę.

Ką daryti pavartojus per didelę Irinotecan Actavis dozę? 
Nedelsiant kreipkitės medicininės pagalbos. Perdozavimo simptomai gali reikšti kai kuriuos sunkius šalutinius poveikius, išvardytus šiame pakuotės lapelyje.

Pamiršus pavartoti Irinotecan Actavis
Praleidus Irinotecan Actavis injekcijos laiką, susisiekite su gydytoju pasitarti.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Kai kurie šalutiniai poveikiai gali būti sunkūs. Jeigu Jums pasireiškė kuris nors iš toliau išvardytų šalutinių poveikių, nedelsiant pasitarkite su gydytoju (žr. 2 skyrių).

Jeigu pastebėjote šių alerginių požymių, Jums bus reikalinga skubi medicininė pagalba: dilgėlinė, sunkus kvėpavimas, veido, lūpų, liežuvio ar gerklės patinimas.
-	Viduriavimas (žr. 2 skyrių).
-	Ankstyvasis viduriavimas: Pasireiškia per 24 val. nuo šio vaisto suleidimo, kartu su tokiais simptomais kaip sloga, padidėjęs seilėtekis, pavandenijusios akys, prakaitavimas, paraudimas, pilvo spazmai. Tai gali pasireikšti vartojant vaistą. Jei tai pasireiškė, nedelsiant įspėkite sveikatos priežiūros specialistą. Jums gali būti paskirtas vaistas, galintis sustabdyti ir (arba) sumažinti ankstyvą šalutinį poveikį.
-	Vėlyvasis viduriavimas: Gali pasireikšti daugiau kaip per 24 val. po šio vaisto gavimo. Jei nerimaujate dėl dehidratacijos ir elektrolitų pusiausvyros, pasireiškiančios su viduriavimu, pasitarkite su sveikatos priežiūros specialistu, kad Jus stebėtų ir patartų dėl vaistų ir maisto koregavimo.

Pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jeigu Jums pasireiškė toliau išvardyti simptomai:
	Simptomai
	Pasireiškimo dažnis* monoterapijos metu
	Pasireiškimo dažnis† kombinuoto vartojimo metu 

	Nenormaliai žemas baltųjų kraujo kūnelių skaičius, kuris padidina infekcijos pasireiškimo riziką
	Labai dažnas
	Labai dažnas

	Žemas raudonųjų kraujo kūnelių skaičius, pasireiškiatis nuovargiu ir dusuliu
	Labai dažnas
	Labai dažnas

	Sumažėjęs apetitas
	Labai dažnas
	Labai dažnas

	Cholinerginis sindromas (žr. 2 skyrių)
	Labai dažnas
	Labai dažnas

	Vėmimas
	Labai dažnas
	Labai dažnas

	Pykinimas
	Labai dažnas
	Labai dažnas

	Pilvo skausmas
	Labai dažnas
	Dažnas

	Plaukų netekimas (grįžtamas)
	Labai dažnas
	Labai dažnas

	Gleivinės uždegimas
	Labai dažnas
	Labai dažnas

	Karščiavimas
	Labai dažnas
	Dažnas

	Silpnumo jaumas arba energijos stoka
	Labai dažnas
	Labai dažnas

	Žemas trombocitų (kraujo kūnelių, kurie padeda kraujui krešėti) kiekis, sukeliantis mėlynių atsiradimą ir sukeliantis kraujavimą 
	Dažnas
	Labai dažnas

	Nenormalūs kepenų funkcijos tyrimų rodmenys
	Dažnas
	Labai dažnas

	Infekcija
	Dažnas
	Dažnas

	Žemas baltųjų kraujo kūnelių skaičius, pasireiškiantis kartu su karščiavimu
	Dažnas
	Dažnas

	Sunkumas išsituštinti
	Dažnas
	Dažnas

	Nenormalūs inkstų funkcijos tyrimų rodmenys
	Dažnas
	Nepranešta



* Labai dažnas: gali pasireikšti daugiau kaip 1 iš 10 žmonių
† Dažnas: gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 10 žmonių

Nežinomas: dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis 
-	Sunkus, pastovus arba kraujingas viduriavimas (kuris gali pasireikšti su skrandžio skausmu ar karščiavimu), kurį sukelia bakterijos (Clostridium difficile).
-	Kraujo infekcijos.
-	Dehidratacija (dėl viduriavimo ir vėmimo).
-	Galvos svaigimas, greitas širdies plakimas ir blyški oda (būklė vadinama hipovolemija).
-	Alerginės reakcijos.
-	Trumpalaikis kalbos sutrikimas, pasireiškęs gydymo metu arba tuoj po jo.
-	Dūrimo arba badymo pojūtis.
-	Aukštas kraujospūdis (po arba prieš infuziją).
-	Širdies sutrikimai*.
-	Plaučių liga, sukelianti švokštimą ir dusulį (žr. 2 skyrius).
-	Žagsėjimas.
-	Žarnyno blokada.
-	Gaubtinės žarnos padidėjimas.
-	Kraujavimas iš žarnyno.
-	Storosios žarnos uždegimas.
-	Nenormalūs laboratorių tyrimų rodmenys.
-	Žarnos prakiurimas.
-	Suriebėjusių kepenų liga.
-	Odos reakcijos.
-	Vaisto vartojimo vietos reakcijos.
-	Mažas kalio kiekis kraujyje.
-	Mažas druskos kiekis kraujyje, dažniausiai susijęs su viduriavimu ir vėmimu.
-	Mėšlungis.
-	Inkstų sutrikimas*.
-	Žemas kraujos spaudimas*.
-	Grybelinės infekcijos.
-	Virusinės infekcijos.

* Retais atvejais šie reiškiniai pasireiškė pacientams, kuriems buvo dehidratacijos epizodų, susių su viduriavimu ir (arba) vėmimu, arba kraujo infekcija.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Negalima užšaldyti.
Vienkartiniam vartojimui.
Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Ant kartono dėžutės po „EXP/Tinka iki“ ir ant flakono etiketės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 
Flakoną atkimšus, vaistą būtina skiesti ir vartoti nedelsiant. 
Aseptinėmis sąlygomis praskiestą tirpalą 30C temperatūroje galima laikyti 24 valandas, 2 - 8 C temperatūroje (pvz., šaldytuve)  48 valandas.
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Irinotecan Actavis sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra irinotekano hidrochloridas trihidratas. Viename ml koncentrato yra 20 mg irinotekano hidrochlorido trihidrato, atitinkančio 17,33 mg irinotekano. 
	Viename 2 ml flakone yra 34,66 mg irinotekano 40 mg irinotekano hidrochlorido trihidrato pavidalu.
	Viename 5 ml flakone yra 86,65 mg irinotekano 100 mg irinotekano hidrochlorido trihidrato pavidalu.
	Viename 15 ml flakone yra 259,95 mg irinotekano 300 mg irinotekano hidrochlorido trihidrato pavidalu.
	Viename 25 ml flakone yra 433,25 mg irinotekano 500 mg irinotekano hidrochlorido trihidrato pavidalu.
-	Pagalbinės medžiagos yra sorbitolis E 420, pieno rūgštis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido rūgštis ir injekcinis vanduo.

Irinotecan Actavis  išvaizda ir kiekis pakuotėje
Irinotecan Actavis 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui yra skaidrus, bespalvis arba šviesiai geltonas tirpalas.

Pakuotės dydis
Vienas 2 ml flakonas.
Vienas 5 ml flakonas.
Vienas 15 ml flakonas.
Vienas 25 ml flakonas.
Penki 5 ml flakonas.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavíkurvegi 76-78
220 Hafnarfjörður
Islandija

Gamintojai
S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.
11 th Ion Mihalache Blvd.
011171 Bucharest 1
Rumunija

arba

Actavis Italy S.p.A.
Nerviano Plant 
Viale Pasteur 10 
20014 Nerviano (MI) 
Italija


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
UAB Teva Baltics
Molėtų pl. 5 
LT-08409 Vilnius 
Tel.: +370 5 266 02 03

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Danija:	Irinotecan Actavis
Estija:		Irinotecan Actavis
Vengrija:	Irinotecan Actavis 20 mg/ml koncentrátum oldatos infúzióhoz
Airija:	Irinotecan hydrochloride 20 mg/ml Concentrate for solution for infusion
Islandija:	Irinotecan Actavis
Lietuva:	Irinotecan Actavis 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Norvegija:	Irinotecan Actavis
Švedija:	Irinotecan Actavis
Slovėnija:	Irinotekan Teva 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-06-01.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams

Instrukcija personalui dėl saugaus Irinotecan Actavis 20 mg/ml koncentrato infuziniam tirpalui paruošimo

Kaip ir kitus priešnavikinius preparatus, irinotekaną reikia ruošti atsargiai. Reikia užsidėti akinius, kaukes ir mūvėti pirštines.
Jei Irinotecan Actavis tirpalo ar infuzinio tirpalo patenka ant odos, nedelsiant kruopščiai nuplaukite muilu ir vandeniu. Jei Irinotecan Actavis tirpalo ar infuzinio tirpalo patenka ant gleivinės, nedelsiant nuplaukite vandeniu.

Kaip ir kiti leidžiami vaistiniais preparatai, Irinotecan Actavis tirpalas turi būti ruošiamas aseptinėmis sąlygomis.

Jei flakonuosearba po vaistinio preparato praskiedimo matomos drumstos dalelės ar sutirštėjimas, vaistinio preparato vartoti negalima ir jį reikia naikinti.

Infuzinio tirpalo paruošimas
Kaip ir kiti leidžiami vaistiniais preparatai, Irinotecan Actavis tirpalas turi būti ruošiamas aseptinėmis sąlygomis.

Jeigu flakonuose yra nuosėdų arba jų atsiranda po praskiedimo, vaistinį preparatą reikia sunaikinti vadovaujantis įprastinėmis citotoksinių medžiagų naikinimo procedūromis.

Aseptinėmis sąlygomis graduotu švirkštu reikia iš flakono ištraukti reikiamą Irinotecan Actavis koncentrato infuziniam tirpalui kiekį ir suleisti į 250 ml infuzinį maišelį arba buteliuką, kuriame yra 0,9 % natrio chlorido infuziniu tirpalo arba 5 % gliukozės infuziniu tirpalo, po to, juos sukiojant tarp rankų, tirpalą gerai sumaišyti.

Nemaišykite su kitais vaistiniais preparatais.

Tinkamumo laikas
Vaistinis preparatas turi būti atskiestas ir vartojamas iš karto po atidarymo.

Praskiesto rekomenduojamu tirpikliu preparato, laikomo 30C temperatūroje, fizinės ir cheminės savybės išlieka stabilios 24 valandas, laikomo 2°-8°C temperatūroje  48 valandas.

Mikrobiologiniu požiūriu, praskiestą preparatą reikia vartoti nedelsiant. Jei jis tuoj pat nevartojamas, už laikymo trukmę ir sąlygas prieš vartojimą atsako vartotojas. Paprastai ši trukmė negali viršyti 24 val. laikant 2° C – 8 °C temperatūroje, nebent vaistinis preparatas buvo skiedžiamas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.

Įspėjimai prieš kai kuriuos matomus netinkamumo požymius
Jeigu flakonuose yra nuosėdų arba jų atsiranda po praskiedimo, vaistinį preparatą reikia sunaikinti vadovaujantis įprastinėmis citotoksinių medžiagų naikinimo procedūromis.

Vartojimo metodas
Jei reikia informacijos apie vartojimo metodą, perskaitykite Irinotecan Actavis preparato charakteristikų santrauką.

Atliekų tvarkymas
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia naikinti laikantis vietinių reikalavimų.
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