
FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER L’UTILIZZATORE
Irinotecan Fresenius 20 mg/ml Concentrato per soluzione per infusione 

Medicinale equivalente

Legga attentamente questo foglio prima di usare questo medicinale
perché contiene informazioni importanti per lei.

• Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.
• Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista o 

all’infermiere.
• Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non 

elencati in questo foglio, si rivolga al medico o al farmacista o 
all’infermiere. Vedere paragrafo 4..

Contenuto di questo foglio:
1. Che cos’è Irinotecan Fresenius e a che cosa serve
2. Cosa deve sapere prima di usare Irinotecan Fresenius 
3. Come usare Irinotecan Fresenius
4. Possibili effetti indesiderati
5. Come conservare Irinotecan Fresenius 
6. Contenuto della confezione e altre informazioni

1. Che cos’è Irinotecan Fresenius e a che cosa serve
L’irinotecan appartiene a un gruppo di farmaci chiamati citostatici (medicinali anticancro). 
Questo  medicinale  è  usato  negli  adulti  per  il  trattamento  del  carcinoma
avanzato del  colon e del  retto e quando la malattia  si  trova ad uno stadio
avanzato nell’intestino crasso sia in combinazione con altri medicinali (terapia
di combinazione) che da solo (monoterapia).

Il medico può utilizzare un’associazione di irinotecan con 5-fluorouracile/acido
folinico (5FU/FA) e bevacizumab per il trattamento del cancro del colon e del
retto.

Il medico può usare un’associazione di irinotecan con capecitabina con o senza
bevacizumab per il trattamento del cancro del colon e del retto.

Il  medico  può  usare  una  associazione  di  irinotecan  con  cetuximab  per  il
trattamento del cancro dell’intestino crasso (KRAS wild type) che è una tipologia
nota per esprimere nelle cellule i ricettori per il fattore di crescita epidermico
(EGFR) che sono bloccati dal cetuximab. 

Se ha bisogno di qualsiasi altra informazione sulla sua condizione, chieda al
medico.

2. Cosa deve sapere prima di usare Irinotecan Fresenius
Non usi Irinotecan Fresenius :
• se è allergico a irinotecan cloridrato triidrato o ad uno qualsiasi degli

altri componenti di questo medicinale (elencati al paragrafo 6) 
• se ha qualsiasi altro problema intestinale o se ha sofferto di ostruzione

intestinale 
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• se sta allattando con latte materno 
• se ha valori  elevati  di bilirubina nel sangue (più di  3 volte il  limite

superiore dell’intervallo normale)
• se ha un numero insufficiente di cellule ematiche (grave scompenso

della funzione midollare)
• se il suo stato di salute generale è modesto (determinato secondo gli

standard internazionali)
• se sta utilizzando il rimedio naturale Erba di San Giovanni (Hypericum

Perforatum)

Avvertenze e precauzioni
È  necessaria  particolare  attenzione  nei  pazienti  anziani  a  causa  della  loro
maggior frequenza di funzioni biologiche diminuite.

Poiché irinotecan è un medicinale anti-tumorale, le sarà somministrato in una
unità speciale e sotto la supervisione di un medico qualificato nell’impiego di
medicinali anti-tumorali. Il  personale dell’unità le spiegherà a che cosa deve
stare attento durante e dopo il trattamento. Questo foglio illustrativo la potrà
aiutare a ricordare ciò.

Se riceve irinotecan in combinazione con cetuximab o con bevacizumab o con 
capecitabina, faccia attenzione nel leggere anche il foglio illustrativo di questi 
medicinali.

Prima  di  usare  questo  medicinale  informi  il  medico  se  una  delle  seguenti
condizioni si applica a lei:
• se ha problemi al fegato o ittero
• se ha problemi ai reni
• se ha l’asma
• se ha mai ricevuto la radioterapia
• se  ha  avuto  episodi  di  diarrea  grave  o  febbre  dopo  il  trattamento  con

Irinotecan Fresenius in precedenza
• se ha problemi al cuore
• se fuma, ha la pressione del sangue alta o il colesterolo alto, perché questi

fattori  possono  aumentare  il  rischio  di  problemi  al  cuore  durante  il
trattamento con questo medicinale

• se si è sottoposto o deve sottoporsi a qualche vaccinazione
• se sta assumendo qualsiasi altro medicinale. Vedere il paragrafo sotto “Altri

medicinali e Irinotecan Fresenius”.

Durante la somministrazione di irinotecan (30–90 minuti) e fino a 24
ore  dopo la somministrazione può avvertire alcuni dei seguenti sintomi:

• Diarrea • Lacrimazione agli occhi
• Sudorazione • Disturbo visivo
• Dolore addominale
• Malessere (nausea)

• Eccessiva salivazione
• Pressione del sangue bassa

Il  termine medico per questi  sintomi è “sindrome colinergica acuta”, che
può essere  trattata  (con  atropina).  Se  ha uno qualunque di  questi  sintomi,
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informi  immediatamente  il  medico che  le  somministrerà  il  trattamento
necessario.

Dal  giorno  dopo  il  trattamento  con  Irinotecan  Fresenius  fino  al
trattamento successivo
può  accusare  diversi  sintomi,  che  possono  essere  gravi  e  richiedere  il
trattamento immediato e l’attenta supervisione.
Questi sintomi possono essere:

Diarrea
Se  la  diarrea  inizia  più  di  24  ore  dopo  la  somministrazione  di  Irinotecan
(“diarrea ritardata”)  può essere seria.  Viene spesso osservata circa 5 giorni
dopo la somministrazione. La diarrea deve essere trattata immediatamente e
tenuta  sotto  attento  controllo.  Subito  dopo  la  comparsa  della  prima
evacuazione liquida proceda nel modo seguente:

1. Prenda qualsiasi trattamento antidiarroico che il medico le ha prescritto,
esattamente secondo le istruzioni del medico. Il trattamento non può essere
modificato  senza  consultare  il  medico.  Il  trattamento  antidiarroico
consigliato è la loperamide (4 mg per la prima assunzione e poi 2 mg ogni 2
ore, anche durante la notte). Questo trattamento deve essere continuato
per  almeno  12  ore  prima  della  prima  evacuazione  liquida.  La  dose
raccomandata di loperamide non può essere assunta per più di 48 ore.

2. Beva  immediatamente  grandi  quantità  d’acqua  e  di  liquidi  reidratanti
(per es. acqua, gassosa, bibite frizzanti, brodo o terapia orale reidratante).

3. Informi  immediatamente  della  comparsa  della  diarrea  il  medico
responsabile del controllo del suo trattamento. Se non può raggiungere il
medico, contatti l’unità operativa ospedaliera responsabile del trattamento
con irinotecan. È molto importante che vengano informati della diarrea.

Per la gestione della diarrea, l’ospedalizzazione è raccomandata nei 
seguenti casi:
• Soffre di diarrea e ha la febbre (al di sopra di 38°C)
• Ha una diarrea grave (e vomito) con eccessiva perdita di acqua che 

richiede una idratazione per via endovenosa
• Soffre ancora di diarrea dopo 48 ore dall’inizio del trattamento anti-

diarroico.

Attenzione! Non prenda trattamenti antidiarroici diversi da quello prescritto
dal  medico  e  dai  liquidi  descritti  sopra.  Segua  le  istruzioni  del  medico.  Il
trattamento antidiarroico non deve essere utilizzato per la prevenzione, anche
se ha accusato diarrea ritardata nei cicli precedenti.

Febbre
Se la temperatura corporea aumenta oltre 38°C, può indicare la presenza di
infezione, particolarmente se ha la diarrea. Se ha la febbre (oltre 38°C) contatti
immediatamente  il  medico  o  il  reparto  così  che  possano  darle  qualsiasi
trattamento necessario.

Nausea (sentirsi male) e vomito 
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Se ha nausea e/o vomito contatti immediatamente il medico o il reparto.

Neutropenia 
Irinotecan Fresenius può causare la riduzione del numero di alcune cellule della
serie bianca, che svolgono un ruolo importante per combattere le infezioni.
Questa  riduzione  prende  il  nome  di  neutropenia.  La  neutropenia  viene
osservata spesso durante il trattamento con irinotecan ed è reversibile. Il suo
medico  deve  farle  eseguire   esami  del  sangue  regolarmente  al  fine  di
monitorare  queste cellule bianche del sangue. La neutropenia è grave e deve
essere trattata con immediatezza e tenuta sotto attento controllo.

Difficoltà respiratorie
Se ha qualsiasi difficoltà respiratoria contatti immediatamente il medico.

Compromissione della funzionalità epatica
Prima di iniziare il trattamento con Irinotecan e prima di ogni ciclo di 
trattamento successivo, il medico controllerà la funzionalità epatica ((tramite 
esami del sangue).

Compromissione della funzionalità renale 
Poiché questo farmaco non è stato studiato in pazienti  con problemi renali,
consulti il medico se è affetto/a da qualsiasi problema renale.

Dopo rientro a casa dall’ospedale, se lei accusa uno o più dei suddetti
sintomi,  deve  immediatamente  contattare  il  medico  o  l’unità
ospedaliera che supervisiona il suo trattamento con irinotecan.

Altri medicinali e Irinotecan
Informi  il  medico  o  il  farmacista  ospedaliero  se  sta  assumendo  o  ha
recentemente  assunto  qualsiasi  altro  medicinale,  compresi  quelli  senza
prescrizione medica. Questo vale anche nel caso di erbe medicinali.

I seguenti medicinali possono modificare gli effetti di irinotecan:
• carbamazepina, fenobarbital o fenitoina (medicinali per il trattamento 

dell’epilessia)
• ketoconazolo (usato nel trattamento delle infezioni da funghi)
• rifampicina (usata nel trattamento della tubercolosi)
• l’erba di San Giovanni (hypericum perforatum) non deve essere assunta nel 

corso del trattamento con irinotecan né tra i cicli di trattamento perché può 
ridurre gli effetti di irinotecan

• atazanavir (usato per il trattamento dell'HIV)
• warfarin (un anticoagulante usato per fluidificare il sangue)
• vaccini. Informi il medico se ha avuto o deve sottoporsi a qualsiasi 

vaccinazione 
• ciclosporina o tacromilus (utilizzati per la prevenzione del rigetto di 

trapianto).

Se deve essere operato, informi il medico o l’anestesista che sta assumendo 
questo medicinale, perché può modificare l’effetto di alcuni medicinali 
impiegati durante la chirurgia.
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Gravidanza e allattamento
Gravidanza
Non deve usare Irinotecan se lei è incinta a meno che il suo medico non lo 
consideri chiaramente necessario poiché può essere dannoso per il suo 
bambino.
Deve anche evitare di restare incinta durante il trattamento con irinotecan.
Nel caso in cui dovesse restare incinta durante il trattamento con irinotecan, 
deve IMMEDIATAMENTE informare il medico.

Contraccezione nei maschi e nelle femmine
Uomini e donne devono utilizzare adeguati metodi contraccettivi durante il 
trattamento e per almeno:

• fino a 1 mese dopo aver ricevuto l’ultima dose di irinotecan se è una 
femmina

• fino a 3 mesi dopo l’ultima dose se è un maschio.

Allattamento
Durante il  trattamento con irinotecan le donne non devono allattare al seno
poiché irinotecan può essere dannoso per il lattante.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
In  alcuni  casi  Irinotecan  Fresenius  può  causare  effetti  indesiderati  che
influiscono sulla capacità di guidare e utilizzare utensili e macchinari. 

Durante le prime 24 ore dopo la somministrazione di irinotecan, potrà avere
capogiri o disturbi visivi. In questo caso non guidi veicoli nè utilizzi utensili o
macchinari. 

Irinotecan Fresenius contiene sorbitolo e sodio
Se  il  suo  medico  le  ha  diagnosticato  una  intolleranza  ad  alcuni
zuccheri (p. es. intolleranza al fruttosio), lo contatti prima di prendere
questo medicinale.
Questo medicinale contiene meno di 1 mmol di sodio (23 mg) per dose, i.e. è
essenzialmente privo di sodio.

3. Come usare Irinotecan Fresenius

Solo per adulti
Irinotecan Fresenius sarà somministrato come infusione endovenosa durante 
un periodo di 30-90 minuti.
La quantità dell’infusione che le viene somministrata dipenderà dalla sua età,
dalla sua altezza e peso e dalle sue condizioni mediche generali.  Dipenderà
inoltre  da  qualsiasi  altra  terapia  che Lei  può  aver  ricevuto  per  il  cancro.  Il
medico calcolerà la sua area di superficie corporea in metri quadrati (m2) dalla
sua altezza e dal suo peso.
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• Se è stato/a trattato/a precedentemente con 5-fluorouracile, sarà 
normalmente trattato con irinotecan da solo, partendo da una dose di 350 
mg/m2 ogni 3 settimane.

• Se non ha ricevuto chemioterapia precedente, riceverà normalmente 180 
mg/m2 di irinotecan ogni due settimane. Questo sarà seguito da acido 
folinico e 5-fluorouracile. 

Queste  dosi  possono  essere  regolate  dal  suo  medico,  a  seconda  delle  sue
condizioni e di qualsiasi effetto indesiderato da cui può essere affetto/a.

Se  riceve  irinotecan  in  associazione  con  cetuximab,  irinotecan  non  deve
essere somministrato prima di un’ora dopo la fine dell’infusione di cetuximab.

Segua sempre il  consiglio  del  medico per quanto riguarda il  trattamento in
corso. 

Se riceve più Irinotecan Fresenius di quanto deve 
 
Nel  caso  in  cui  le  dovesse  essere  somministrato  un  dosaggio  di  irinotecan
superiore a quello  richiesto  gli  effetti  indesiderati  possono essere più gravi.
Riceverà il  massimo supporto per prevenire la disidratazione secondaria alla
diarrea e per il trattamento delle complicanze infettive. Se lei ritiene di essere
stato trattato con un dosaggio superiore contatti il medico.

Se dimentica una dose di Irinotecan Fresenius 
È importantissimo che riceva tutte le dosi programmate. Se non riceve una
dose, contatti immediatamente il medico.

In caso di ulteriori domande sull’impiego di questo medicinale, ne parli con il 
medico o il farmacista o l’infermiere.

4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti  i  medicinali,  questo  medicinale  può  causare  effetti  indesiderati,
sebbene non tutte le persone li manifestino. Il medico discuterà questi effetti
indesiderati con Lei e le spiegherà i rischi e i benefici del suo trattamento. 

Alcuni  di  questi  effetti  indesiderati  devono  essere  trattati
immediatamente. Questi sono:
Molto comuni: possono interessare più di 1 persona su 10

• In monoterapia, febbre
• disturbi  ematici  compreso  un  anomalo  basso  numero  di  granulociti

neutrofili,  un  tipo  di  globuli  bianchi  (neutropenia)  che  causa  febbre,
dolore alla bocca, dolore e gonfiore alle gengive, tosse, etc 

• diarrea grave
• nausea grave (malessere) e vomito (stare male) 
• sindrome colinergica acuta grave: i sintomi principali sono definiti come

diarrea  e  diversi  altri  sintomi  come  dolore  addominale;  occhi  rossi,
dolenti,  pruriginosi  o  lacrimazione  (congiuntivite);  rinorrea  (rinite);
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pressione  bassa;  arrossamento  dovuto  all’allargamento  dei  vasi
sanguigni  (vasodilatazione);  sudorazione,  brividi;  una  sensazione  di
malessere  generale,  capogiri,   disturbi  della  vista;  contrazione  della
pupilla;  lacrimazione  ed  aumento  della  salivazione,  che  compaiono
durante o entro le 24 ore successive all’infusione di Irinotecan 

Comuni: possono interessare fino a 1 persona su 10
• in terapia di associazione, febbre, infezioni associate a un grave calo del

numero di alcuni tipi di globuli bianchi (neutropenia)
• febbre associata a un grave calo del numero di alcuni globuli bianchi 

(neutropenia febbrile) 

Non  nota : la frequenza non può essere definita sulla base dei dati disponibili 
• reazioni  allergiche  (arrossamento  cutaneo  che  comprende  cute  rossa

prurigionsa, orticaria, congiuntivite, rinite)
• gravi reazioni allergiche (reazione anafilattica/anafilattoide) che 

comprendono gonfiore delle mani, piedi, caviglie, viso, labbra, bocca o 
gola che può causare difficoltà a deglutire o respirazione estremamente 
difficoltosa 

• infiammazione sintomatica e asintomatica del pancreas (principalmente
dolore addominale)

• malattia polmonare che presenta respiro corto, tosse secca e crepitio 
inspiratorio (malattia polmonare interstiziale)

Si prega di leggere attentamente le istruzioni riportate nel paragrafo 
“Avvertenze e precauzioni” e di seguirle nel caso in cui manifesti qualsiasi 
effetto sopra descritto.

Altri effetti indesiderati includono:

Molto comuni: possono interessare più di 1 su 10 persone 
• in terapia di associazione, trombocitopenia (riduzione del numero delle 

piastrine) che causa ematomi, tendenza all’emorragia e sanguinamento 
anomalo. 

• diminuzione del numero di globuli rossi (anemia), che può causare 
affaticamento, respiro corto mal di testa, pallore, vertigini, crampi alle 
gambe, ecc.

• caduta dei capelli (i capelli ricrescono al termine del trattamento)
• in terapia di associazione aumento transitorio da lieve a moderato dei livelli 

sierici di alcuni enzimi epatici (SGPT, SGOT, fosfatasi alcalina) o bilirubina
• anomale debolezza fisica ( astenia)
• gonfiore o irritazione delle membrane mucose (infiammazione delle mucose)
• dolore addominale (stomaco), in monoterapia
• diminuzione dell’appetito

Comuni: possono interessare fino a 1 su 10 persone
• Stitichezza
• In monoterapia, trombocitopenia (riduzione del numero delle piastrine) che

causa ematomi, tendenza all’emorragia e sanguinamento anomalo.
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• In  monoterapia,  livello  aumentato  di  enzimi  del  fegato,  bilirubina  e  di
creatinina nel sangue

• In terapia di associazione, dolore addominale (stomaco)

Non  nota : la frequenza non può essere definita sulla base dei dati disponibili
• Trombosi, embolia
• Contrazioni muscolari o crampi
• Parestesia (sensazione anomala come formicolio e intorpidimento)
• Perdita di acqua (disidratazione), comunemente associata a diarrea e/o 

vomito
• Lievi reazioni cutanee, lievi reazioni del sito di somministrazione 

dell’infusione
• Blocco intestinale parziale o totale (ostruzione intestinale, ileo), 

sanguinamento dello stomaco e dell’intestino
• Infiammazione dell’intestino che causa dolore addominale e/o diarrea 

(una condizione nota come colite pseudomembranosa) 
• Insufficienza renale, pressione del sangue bassa o insufficienza 

cardiocircolatoria in pazienti che hanno manifestato episodi di 
disidratazione associati a diarrea e / o vomito o sepsi (infezione da 
avvelenamento del sangue)

• Infiammazione dell'intestino crasso che causa dolore addominale (colite 
inclusa la tiflite, colite ischemica e ulcerosa)

• Perforazione intestinale (un foro attraverso la parete dell’intestino) 
• Diminuzione dei livello di potassio e sodio nel sangue, per lo più associati 

a diarrea e vomito
• Aumento dei livelli di alcuni enzimi digestivi che degradano gli zuccheri 

(amilasi) e i grassi (lipasi)
• Aumento della pressione sanguigna durante e dopo la somministrazione 
• Disturbi transitori del linguaggio
• Ipovolemia (diminuzione del volume del sangue)
• Singhiozzo (contrazioni involontarie del muscolo diaframmatico) 
• Dispnea (respiro corto)

Se riceve Irinotecan in associazione con cetuximab, alcuni degli effetti 
indesiderati che potrebbe avere possono essere anche correlati a questa 
associazione. Questi effetti indesiderati possono includere un’eruzione cutanea 
tipo acne. Si accerti quindi di leggere anche il foglio illustrativo per cetuximab.

Se  riceve  Irinotecan  in  associazione  con capecitabina,  alcuni  degli  effetti
indesiderati  che  potrebbe  avere  possono  essere  anche  correlati  a  questa
associazione. Questi  effetti  indesiderati  possono includere: coaguli  sanguigni
(molto comuni), reazioni allergiche, attacco cardiaco e febbre nei pazienti con
bassa conta di globuli bianchi (comuni). Si accerti quindi di leggere anche il
foglio illustrativo per capecitabina.

Se riceve Irinotecan in associazione con capecitabina e bevacizumab, alcuni
degli effetti indesiderati che potrebbe avere possono essere anche correlati a
questa  associazione.  Questi  effetti  indesiderati  includono:  bassa  conta  dei
globuli bianchi, coaguli sanguigni, alta pressione sanguigna e attacco cardiaco
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(comuni). Si accerti quindi di leggere anche il foglio illustrativo per capecitabina
e bevacizumab.

Segnalazione degli effetti indesiderati
Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in 
questo foglio, si rivolga al medicoo,al farmacistao all’infermiere. Lei può inoltre 
segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di 
segnalazione all’indirizzo   https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-
avverse. Segnalando gli effetti indesiderati lei può contribuire a fornire 
maggiori informazioni sulla sicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare Irinotecan Fresenius

Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.
Solo monouso.
Conservare  a  temperatura  inferiore  a  25°C.  Conservare  nella  confezione
originale per proteggere il medicinale dalla luce. Non congelare.
Non  usi  questo  medicinale  dopo  la  data  di  scadenza  che  è  riportata  sulla
scatola e sul flaconcino dopo SCAD. La data di scadenza si riferisce all’ultimo
giorno del mese. 
Il prodotto deve essere diluito e utilizzato immediatamente dopo l’apertura.
Se preparata in condizioni asettiche, la soluzione diluita può essere conservata
per 24 ore a temperature fino a 15-25ºC e per 48 ore a 2-8ºC.

Dal  punto  di  vista  microbiologico,  il  prodotto  deve  essere  utilizzato
immediatamente.  Se  non  viene  utilizzato  immediatamente,  i  tempi  e  le
condizioni di conservazione durante l’uso sono responsabilità dell’utilizzatore e
non devono normalmente essere superiori a 24 ore tra 2 e 8°C, a meno che la
ricostituzione/diluizione sia stata effettuata in condizioni asettiche controllate e
convalidate.
Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda
al farmacista come eliminare i medicinali che non utilizza più. Questo aiuterà a
proteggere l’ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni
Cosa contiene Irinotecan Fresenius 20 mg/ml Concentrato per 
soluzione per infusione:
• Il  principio attivo è l’irinotecan cloridrato triidrato. 1 ml di concentrato

contiene 20 mg di irinotecan cloridrato triidrato equivalenti a 17,33 mg di
Irinotecan.

Un flaconcino di 2 ml contiene 40 mg di irinotecan cloridrato triidrato
Un flaconcino di 5 ml contiene 100 mg di irinotecan cloridrato triidrato
Un flaconcino di 15 ml contiene 300 mg di irinotecan cloridrato triidrato
Un flaconcino di 25 ml contiene 500 mg di irinotecan cloridrato triidrato
Gli altri componenti sono sorbitolo E420, acido lattico, sodio idrossido, acido
cloridrico e acqua per preparazioni iniettabili.
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Descrizione dell’aspetto di Irinotecan e contenuto della confezione di
Irinotecan  Fresenius  20  mg/ml  Concentrato  per  soluzione  per
infusione:
Irinotecan Fresenius 20 mg/ml Concentrato per soluzione per infusione è una
soluzione trasparente di colore giallo pallido.

Dimensioni della confezione:
1 flaconcino da 2 ml ,1 flaconcino da 5 ml, 1 flaconcino da 15 ml, 1 flaconcino 
da 25 ml
È possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio e produttore:
Fresenius Kabi Italia S.r.l.  
Via Camagre, 41
37063 Isola della Scala (VR)

Produttori responsabili del rilascio lotti:

Accord Healthcare Limited, Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow,
Middlesex, HA1 4HF, Regno Unito

o  

Fresenius Kabi Oncology Plc 
Lion Court, Farnham Road, Bordon
Hampshire, GU35 0NF
Regno Unito 

Questo  medicinale  è  autorizzato  negli  Stati  Membri  dello  Spazio  Economico
Europeo con le seguenti denominazioni:

Nome
dello
Stato
Membro

Denominazione del 
Farmaco

Austria Irinotecan Fresenius 20 mg/ml 
Konzentrat zur Herstellung 
einer Infusionslösung

Belgio Irinotecan Fresenius Kabi 20 
mg/ml concentraat voor 
oplossing voor infusie 

Repubblic
a Ceca

Irinotecan Fresenius 20 mg/ml 
koncentrát pro infuzní roztok

Germania Irinotecan Fresenius 20 mg/ml 
Konzentrat zur Herstellung 
einer Infusionslösung

Danimarc
a

Irinokabi 
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Estonia Irinotecan Fresenius 

Spagna Irinotecan  Fresenius  20
mg/ml  concentrado  para
solución  para  perfusión
EFG

Ungheria Irinotecan  Fresenius  20
mg/ml  koncentrátum
oldatos infúzióhoz

Irlanda Irinotecan  20  mg/ml
concentrate for solution for
infusion

Italia Irinotecan Fresenius

Latvia Irinotecan Fresenius 20 mg/ml 
koncentrāts infūziju šķīduma 
pagatavošanai

Lituania Irinotecan Fresenius 20 mg/ml 
koncentratas infuziniam 
tirpalui

Olanda Irinotecan  Fresenius  Kabi
20 mg/ml concentraat voor
oplossing voor infusie

Norvegia Irinokabi  20  mg/ml
konsentrat  til
infusjonsvæske

Polonia Irinotecan Fresenius

Portogallo Irinotecano Fresenius

Svezia Irinokabi 

Repubblic
a
Slovacca

Irinotecan  Fresenius  20
mg/ml infúzny koncentrát

Regno
Unito

Irinotecan  20  mg/ml
concentrate for solution for
infusion

Questo foglio illustrativo è stato approvato l’ultima volta in.
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Le informazioni seguenti sono destinate esclusivamente agli operatori
sanitari: 

Istruzioni per l’uso - Citotossico

Manipolazione di Irinotecan Fresenius 
Come  per  altri  agenti  antineoplastici,  si  deve  esercitare  cautela  quando  si
manipola Irinotecan Fresenius. La diluizione deve essere effettuata in condizioni
asettiche  da  personale  addestrato  in  un’area  dedicata.  Si  devono  adottare
precauzioni per evitare il contatto con la pelle e le mucose.

Istruzioni per la protezione per la preparazione di Irinotecan Fresenius soluzione
per infusione
1. Utilizzare la camera protettiva  e indossare i  guanti  protettivi  e  il  camice

protettivo. Se non è disponibile una camera protettiva utilizzare la maschera
per la bocca e gli occhiali protettivi.

2. Contenitori aperti, come flaconcini per l’iniezione e flaconi per l’infusione e
cannule,  siringhe,  cateteri,  tubi  usati  e  residui  di  sostanze  citostatiche
devono essere considerati rifiuti pericolosi e devono essere smaltiti secondo
le linee guida locali per la manipolazione dei RIFIUTI PERICOLOSI.

3. Seguire le istruzioni sotto in caso di dispersione:
• indossare indumenti protettivi 
• raccogliere  il  vetro  rotto  e  metterlo  nel  contenitore  per  i  RIFIUTI

PERICOLOSI.
• lavare le superfici contaminate correttamente con abbondanti quantità di

acqua fredda
• pulire correttamente le superfici lavate e smaltire i materiali usati per la

pulizia come RIFIUTI PERICOLOSI 

4. Nel caso in cui Irinotecan Fresenius concentrato per soluzione per infusione
venisse a contatto con la pelle,  sciacquare l’area con abbondante acqua
corrente  e  poi  lavarla  con  acqua  e  sapone.  In  caso  di  contatto  con  le
membrane mucose, lavare l’area che è venuta a contatto correttamente con
acqua. In caso si avverta qualsiasi disturbo, rivolgersi ad un medico. 

 
5. In  caso di  contatto  di  Irinotecan Fresenius  concentrato  per soluzione per

infusione  con  gli  occhi,  lavarli  accuratamente  con  acqua  abbondante.
Rivolgersi immediatamente ad un oftalmologo.

Preparazione per la soluzione per infusione
Irinotecan  Fresenius  concentrato  per  soluzione  per  infusione  è  inteso  per
l’infusione  endovenosa  soltanto  dopo  la  diluizione  prima  della
somministrazione nei  diluenti  consigliati,  o sodio cloruro 0,9% soluzione per
infusione  o  glucosio  5%  soluzione  per  infusione.  In  condizioni  asettiche,
aspirare la quantità richiesta di Irinotecan Fresenius concentrato per soluzione
per infusione dal flaconcino per mezzo di una siringa graduata e iniettarlo in
una sacca o in un flacone per infusione da 250 ml. L’infusione deve essere poi
perfettamente mescolata mediante rotazione manuale.
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Se si osserva la presenza di precipitato nei flaconcini o dopo la ricostituzione,
gettare via il prodotto secondo le procedure standard per gli agenti citotossici.
Irinotecan Fresenius concentrato per soluzione per infusione non deve essere
somministrato in bolo endovenoso o in infusione endovenosa di durata inferiore
a 30 minuti o superiore a 90 minuti.

Smaltimento
Tutti i materiali utilizzati per la preparazione, la somministrazione o altrimenti
venuti a contatto con Irinotecan Fresenius devono essere smaltiti secondo le
linee guida locali per la manipolazione dei composti citotossici.
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