
KULLANMA TALiMATI 

iRiTEC 40 mg/2 ml IV infiizyon i~in konsantre ~ozelti i~eren flakon 

Toplardamar i~ine infiizyonla uygulamr. 

Etkin madde: iRiTEC flakonu 40 mg irinotekan hidrokloriir trihidrat ivermektedir. 

Yard1mc1 maddeler: Sorbitol, laktik asit, sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMATINI dikkatlice okuyunuz, 
~iinldi sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• Bu kullanma talimatmz saklaymzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularzmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmzza dam~mzz. 
• Bu ilar; ki~isel olarak sizin ir;in rer;ete edilmi~tir, ba~kalarma vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullammz szrasmda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 

kullandzgzmzz soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazllanlara aynen uyunuz. jfar; hakkmda size onerilen dozun dz~mda yiiksek veya 

dii$iik doz kullanmaymzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. iRiTEC nedir ve ne ir;in kullamltr? 
2. iRiTEC kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. iRiTEC nastl kullamltr? 
4. 0/ast yan etkiler nelerdir? 
5. iRiTEC'in saklanmast 

Ba~hklan yer almaktad1r. 

1. iRiTEC nedir ve ne i~in kullambr? 

iRiTEC, sitostatikler (kanser tedavisinde kullamlan ilavlar) grubunda yer alan, 2 ml'lik flakon 
iverisinde 40 mg irinotekan hidrokloriir trihidrat iveren, damardan verilmeden once seyreltilmesi 
gereken, vok yogun bir ilavtlr. 

Berrak, apk sari renkli, gozle gorUliir bir parvaCik ivermeyen bir vozeltidir. Tek flakonluk 
kutularda ambalajlantr. 

iRiTEC, kanser tedavisinde kullarulan diger birvok ilavla beraber ya da tek ba~ma, kahn 
bagirsaktaki ileri evre kanserlerin tedavisinde kullantlabilir. 

Doktorunuz iRiTEC'i tek ba~ma ya da ba~ka ilavlarla beraber kiiviik hiicreli akciger kanserinin 
tedavisinde kullanabilir. 
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2. iRiTEC'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

iRiTEC'i a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ. 

Eger; 
• iRiTEC'in ic;indeki irinotekan hidrokloriire ya da ic;erdigi diger yardtmct maddelere kar~1 

a~m duyarhhgmtz varsa, 
• iltihaph bagirsak hastahgtmz ve/veya bagtrsak ttkanmast !Iika~niz varsa, 
• Hamileyseniz, emziriyorsantz veya hamile olabileceginizi dii~iiniiyorsamz 
• Bilirubin (karaciger, kemik iligi ve dalakta hemoglobinin-kan hiicresi ytklma ugramastyla 

ortaya «;tkan safra pigmenti) seviyesi normalin 3 katmdan fazlaysa, 
• Agtr kemik iligi yetmezliginiz varsa, 
• Diinya Saghk Orgiitii Performans Skoru adt verilen, genel iyilik halinizin saytsal olarak 

gosterildigi bir skorlama olan ECOG PS degeriniz 2' den biiyiikse 
• Kendi ba~tmza rec;eteli olmayan ilac; ahyorsantz (ozellikle sari kantaron ya da binbirdelik 

otu olarak da bilinen StJohn's Wort). 
Eger iRiTEC kullamyorsamz, canh/canh zaytflattlmt~ a~tlart uygulamamahsmtz. 
Eger iRiTEC'i bevasizumab ile birlikte ahyorsamz, bevasizumabm da kullanma talimattm 
okuyunuz. 
Eger iRiTEC'i kapesitabin ile birlikte ahyorsantz, kapesitabinin de kullanma talimatmt 
okuyunuz. 

iRiTEC'i a~ag1daki durumlarda DiKKA TLi KULLANINIZ. 
Eger a~ag1daki durumlardan herhangi birine sahipseniz doktorunuzu bilgilendiriniz; 

• iRiTEC sorbitol ic;erdigi ic;in eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazt ~ekerlere 
kar~I dayantkstz oldugunuz (bir ~eker grubu olan fruktozu tolere edememe hali) 
soylenmi~se bu ttbbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa gec;iniz. 

• Gec; ishal (infiizyon bitiminden en az 24 saat sonra olu~an ishal) 
• Notropeni (akyuvarlann bir grubu olan notrofillerin saytca azalmast) 
• Bulanti, kusma 
• Erken ishal, terleme, karm agnst, tiikiiriik salgtsmda artl~, gozya~1 art1~1, goz bebeginde 

ufalma ile tantmlanan bir tablo olu~ursa 
• Solunum bozukluklart geli~irse 
• Bagtrsak ttkanmalart oluyorsa 

iRiTEC de dahil olmak iizere kanser tedavisinde kullantlan ilac;lar tarafmdan bagt~tkhk sistemi 
zaytflamt~ hastalarda canh veya canh zaytflatllmt~ a~Ilann uygulanmast ciddi veya oliimciil 
enfeksiyonlara neden olabilir. iRiTEC alan hastalara canh a~1 yapmaktan kac;mllmahdtr. Olii 
veya inaktif a~Ilar uygulanabilir; ancak, bu a~Ilara cevap azalabilir. 

UGTIAI *28 isimli karaciger enzimini diizenleyen gendeki varyasyonu her iki kromozomda da 
(homozigot olarak) ta~tyorsantz doktorunuz normal iRiTEC dozu ile tedavinize ba~layacakttr. 
Ancak kan hiicreleri ile ilgili olast istenmeyen etkiler baktmmdan sizi daha yaklndan takip 
edecektir. Onceki tedavinizde kan hiicreleri ile ilgili istenmeyen etkiler ortaya «;tktlysa 
doktorunuz tedavinize daha dii~iik iRiTEC dozu ile devam edecektir. Ba~langtc; dozunun ne 
kadar dii~iiriilmesi gerektigi tam olarak saptanmamt~tlr, doz ile ilgili degi~iklikleri doktorunuz 
sizin bireysel tedavi toleransmtza gore yapacakttr. 
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Bu uyanlar, geymi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i9in geyerliyse liitfen doktorunuza 
dant~miz. 

iRiTEC'in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasJ 

iRiTEC'in uygulama yontemi aytsmdan yiyecek ve i9ecekler ile etkile~imi bulunmamaktadtr. 

Hamilelik 

j[acz kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza dam~mzz. 

Eger hamileyseniz veya hamilelik ~iipheniz varsa iRiTEC kullanmamahsmtz. 

Tedaviniz szrasmda hamile kalmamalzszmz, eger hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen 
doktorunuza veya eczaczmza dam~mzz. 

Emzirme 

j[acz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~mzz. 

Eger emziriyorsamz iRiTEC kullanmamahsmtz. 

Ara~ ve makine kullammi 

iRiTEC ba~ donmesine ve gormede bozukluga sebep olabilir. Eger ba~m1z doniiyorsa araba veya 
makine kullanmamahsmtz. 

iRiTEC'in i~eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkmda onemli bilgiler 

iRiTEC esas olarak sorbitol iyermektedir. 

Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan bazt ~ekerlere kar~I dayantkstz (bir ~eker grubu olan 
fruktozu tolere edememe bali) oldugunuz soylenmi~se bu ttbbi iiriinii almadan once 
doktorunuzla temasa ge9iniz. 

iRiTEC pH ayan i9in NaOH i9erir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i9in goz 
oniinde bulundurulmahdtr. 

Diger ila~larla birlikte kullamm1: 
iRiTEC, 

• Noromuskiiler bloke edici ila9lar (omegin suksametonyum) ile birlikte dikkatle 
kullanilmahdtr. 

• Karacigerde bazt ilaylann ytkimmdan sorumlu bir enzim olan CYP3A'nm 9ah~masmi 
arttran ya da basktlayan ilaylarla beraber dikkatle kullantlmahdtr (Epilepsi ila9lan 
(omegin karbamazepine, fenobarbital), tiiberkiiloz ila9lan (omegin rifampisin), baz1 
mantar hastahklarmm tedavisinde kullamlan ila9lar (omegin ketokonazol). 

• Kantaron (binbirdelik otu), iRiTEC'in kan seviyesini azaltip, beklenen etkisinin 
goriilmemesine yol a9abilir, bu nedenle birlikte kullamlmamahdtr. 

• Eger iRiTEC'i bevasizumab ile birlikte ahyorsantz, bevasizumabm da kullanma 
talimatim okuyunuz. 
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• Eger iRiTEC'i kapesitabin ile birlikte ahyorsamz, kapesitabinin de kullanma talimatmt 
okuyunuz. 

Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilacz ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandzmz ise liitfen doktorunuza veya eczaczmza bunlar hakkznda bilgi veriniz. 

3. iRiTEC nasd kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama s1khgi i~in talimatlar: 
Doktorunuz hastahgmtza bagh olarak ilacmtzm dozunu belirleyecek ve size uygulayacakttr. 
iRiTEC'in miktan ya~mtza, viicut alammza, genel ttbbi durumunuza ve aynca kanser tedaviniz 
is;in almakta oldugunuz diger ilas;lartmza da bagh olarak belirlenecektir. Doktorunuz viicut 
alantmzt m2 olarak ve tedavi protokoliine gore m2 ba~ma 60 ila 350 mg iRiTEC tedavisi 
ba~layacakttr. 

Eger setiiksimab ile birlikte alacaksamz, iRiTEC setiiksimab infiizyonu bittikten sonraki 1 
saatten once uygulanmamahdtr. 

Bu dozlar doktorunuz tarafindan bulundugunuz duruma ve sizde olu~an herhangi bir yan etkiye 
gore ayarlanabilir. 

Uygulama yolu ve metodu: 
iRiTEC doktorunuzun gozetiminde 30 ile 90 dakika arasmdaki bir zamanda toplardamanmzdan 
infiizyon ~eklinde verilecektir. 

Degi~ik ya~ gruplan: 
<;ocuklarda kullamm1: 
iRiTEC vocuklarda kullamlmamaktadtr. 

Ya~hlarda kullamm1: 
Ya§hlann biyolojik fonksiyonlart yava§lamt§ oldugu ivin doz dikkatli sevilmelidir. Bu se9imi 
doktorunuz yapacaktir. 

Ozel kullamm durumlan: 

Karaciger yetmezligi: 
iRiTEC'i tek ba§ma aldtgmtz tedavilerde bilirubin (karaciger, kemik iligi ve dalakta 
hemoglobinin-kan hiicresi ytkima ugramastyla ortaya 91kan safra pigmenti) seviyenize gore 
doktorunuz ila9 dozunuzu ayarlayacaktir. 

Bobrek yetmezligi: 
Bu basta grubunda s;ah~ma yaptlmamt§ oldugu wm bobrek fonksiyonlart bozuk hastalarda 
iRiTEC'in kullantmt onerilmemektedir. 

Eger, jRjTEC'in etkisinin r;ok giir;lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz 
ya da eczaczmz ile konu~unuz. 

Kullanmamz gerekenden fazla iRiTEC kulland1ysamz: 
jRjTEC 'den kullanmamz gerekenden fazlaszm kullanmz~samz bir doktor veya eczacz ile 
konu~unuz. 
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iRiTEC kullanmayi unutursamz: 
Unutulan dozlarz dengelemek i9in 9ift doz almayzmz. 

Bu ila<; size yakm tibbi gozetim altmda verildiginden dozun atlanmast pek olas1 degildir. Yine de 
dozun atlandigmi dii~iiniiyorsantz doktorunuza veya eczacm1za soyleyiniz. 

iRiTEC ile tedavi sonlandinldigmdaki olu~abilecek etkiler: 
Doktorunuz tedavinizi durdurmadtk<;a iRiTEC tedavisine devam etmeniz onemlidir. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
Tiim ila<;lar gibi, iRiTEC'in i<;eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan etkiler 
olabilir. 
Doktorunuz sizinle tedavinin risk ve yararlan ile yan etkileri hakkmda bir gorii~me yapacakt1r. 
Baz1 yan etkiler hemen tedavi edilmelidir. A~agtda verilen talimatlart dikkatlice okuyunuz ve 
herhangi bir yan etki halinde talimatlan uygulaym1z. 

A~ag1dakilerden biri olursa, iRiTEC'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza 
bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil bOliimiine ba~vurunuz: 

• Ate~ ve ishal 
• Bulant1 
• Kusma 
• Solunum zorlugu varsa 

ishal: iki tip ishal olu~abilir. Erken ishal ila<; verildikten sonra 24 saat i<;inde olu~an ishallerdir. 
Gee ishal ilav verilip iizerinden 24 saat geytikten sonra olu~an ishallerdir. 

Erken ishale 
o Terleme, 
o Kann kramplan, 
o Gorme bozukluklar1, 
o Gozlerin sulanmas1, 
o Ba~ donmesi 
o Dii~iik tansiyon, 
o KOtii hissetme, 
o A~m miktarda ag1z sulanmast e~lik edebilir. 

Doktorunuza ishale e~lik eden tum belirtilerinizi anlattmz. Doktorunuz size ge~ ishal durumunda 
ishal onleyici ilav vermi~ olabilir; bu ila<;lan erken ishal durumunda kesinlikle kullanmaymiz. Su 
kayb1m onlemek ivin bol miktarlarda SIVI (su, soda) almahstmz. 

Ge~ ishalde doktorunuzun verdigi diyare onleyici ilact hemen ahp, verdigi talimatlar1 yerine 
getirmelisiniz. 

Bunlann hepsi <;ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise iRiTEC'e ciddi 
alerjiniz var demektir. Acil tlbbi miidahaleye veya hastaneye yatmlman1za gerek olabilir. 

Eger; 
• ishale e~lik eden bulantt, kusmantz varsa 
• ishale e~lik eden ate~iniz varsa 
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• doktorunuz ishal tedavisi ba§ladtktan 48 saat sonra hala ishaliniz devam ediyorsa 
doktorunuza soylemelisiniz. Doktorunuzun vermedigi hi9bir ishal tedavisini almaytmz! 

A~ag1dakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz: 

• Sa9 dokiilmesi 
• Yorgunluk 
• Aleijik deri reaksiyonu 
• Mide agnst 
• Kaslarda kramp 
• Kabtzhk 
• Enjeksiyon yerinde iltihap 
• Kann agnst 
• Ge9ici konu§ma bozuklugu 
• Agtzda iltihap 

Bunlar iRiTEC'in hafif yan etkileridir. 
Eger, iRiTEC'i setiiksimab ile beraber kullamyorsamz setiiksimaba bagh akne benzeri 
dokiintiileriniz olu§abilir. 
Eger, iRiTEC'i kapesitabin ile beraber kullantyorsantz, kar§tla§abileceginiz yan etkilerin bir 
ktsmt bu kombine tedavi ile alakah olabilir. Bu yan etkiler §unlan i9ermektedir: 90k yaygm 
olarak kan pthttst olu§umu; yaygm olarak alerjik reaksiyon, kalp krizi ve beyaz kan hiicresi 
say1s1 dii§iik olan hastalarda ate§. Bu nedenle, liitfen kapesitabinin kullanma talimatmt 
okuyunuz. 
iRiTEC'i kapesitabin ve bevasizumab ile beraber kullamyorsantz, kar§tla§abileceginiz yan 
etkilerin bir kismt bu kombine tedavi ile alakah olabilir. Bu yan etkiler §unlan i9ermektedir: 
beyaz kan hiicresi saytsmda dii§me, kan pthttsi olu§umU, yiiksek kan basmc1 (yiiksek tansiyon) 
ve kalp krizi. Bu nedenle, liitfen kapesitabin ve bavesizumabm kullanma talimatlanm okuyunuz. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge9meyen herhangi bir yan etki ile kar~lla~zrsamz 
doktorunuzu veya eczacmzzz bilgilendiriniz. 

5. iRiTEC'in saklanmas1 
jRjTEC 'i 9ocuklarm goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymzz. 
I§tktan koruyunuz. 

Konsantre yozelti, infiizyon i9in seyreltildiginde, yozelti 25°C'nin altmdaki oda stcakhgmda 12 
saat siireyle veya buzdolabmda 2°C-8°C'de 24 saat siireyle saklanabilir. 

Son kullanma taribiyle uyumlu olarak kullammz. 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra jRjTEC 'i kullanmaymzz. 

Ruhsat Sahihi: 
Dem ila9 San. ve Tic. A.S. 
Dem Plaza inonii Mah. Kayt§dagt Cad. No:172 
34755 Ata§ehir-iSTANBUL 
Tel: 02164284029 
Faks:02164284086 
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flretim Yeri: 
ViANEXS.A. 
Uretim Alant: Tesis C 
Marathonos Caddesi 16.'km, Pallini /Attika/Yunanistan 

Bu kullanma talimatz ........... tarihinde onaylanmz~tzr. 

A$AGIDAKi BiLGiLER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELi 
i<;iNDiR 

Uygulama talimati 
Diger antineoplastik ila9larda oldugu gibi iRiTEC dikkatle haztrlanmahdtr. Haztrlantrken 
gozliik, maske ve eldiven gerekmektedir. 

Eger haz1rlama strasmda deri ile temas ederse derhal sabun ve su ile ytkanmahdtr. Eger mukoz 
membranlarla temas ederse derhal su ile ytkanmahdtr. 

intravenoz infiizyonun uygulama i.;in hazirlanmasi 
Diger enjeksiyonla uygulanan iiriinlerde oldugu gibi iRiTEC aseptik olarak haztrlanmahdtr. 
Rekonstiitisyon (sulandtrma) sonras1 flakonlarda herhangi bir 9okelti gozlemlenirse, iiriin 
sitotoksik ajanlann standart prosediirlerine gore imha edilmelidir. 

Aseptik ko~ullarda flakondan gereken miktarda kalibre edilmi~ enjektor ile 9ekilen iRiTEC 
9ozeltisi 250 ml'lik infiizyon torbasma veya% 0.9 (a/h) sodyum klorUr 90zeltisi veya% 5 (a/h) 
glukoz 9ozeltisi i9eren ~i~eye enjekte edilir. inftizyon manuel olarak 9evrilir ve kart~tmhr. 

Mikrobiyolojik zarar1 azaltmak i9in, infiizyonluk 9ozelti kullanllmadan hemen once haztrlanmah 
ve haztrlama sonras1 uygulanabilir olur olmaz infiizyon ba~lattlmahdtr. 

Eger hemen kullamlmayacaksa, seyreltilmi~ iiriiniin kullantmmdaki saklama zamanlar1 ve 
ko~ullar1 kullamcmm sorumlulugu altmdadtr ve suland1rma I seyreltme kontrollii ve valide 
edilmi~ aseptik ko~ullar altmda yaptlmadtysa 2°C ila 8°C'de 24 saatten daha uzun 
saklanmamahdtr. 

infiizyon periferik veya merkezi toplardamardan yaptlmahdtr. intravenoz bolus halinde veya 30 
dakikadan ktsa veya 90 dakikadan uzun siirelerde intravenoz infiizyon olarak verilmemelidir. 

imha yontemi 
Herhangi bir kullamlmamt~ urun ya da attk materyal, sitotoksik ajanlarm hastane standart 
prosedUrlerine uygun olarak imha edilmelidir. 
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