INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

WOREK DO INFUZJI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Irinotecan SUN, 1,5 mg/ml, roztwor do infuzji

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy worek o pojemnosci 180 ml zawiera 270 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co
odpowiada 234 mg irynotekanu).

Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co odpowiada
1,3 mg/ml irynotekanu).

Kazdy worek o pojemnosci 200 ml zawiera 300 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co
odpowiada 260 mg irynotekanu).

Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co odpowiada
1,3 mg/ml irynotekanu).

Kazdy worek o pojemno$ci 220 ml zawiera 330 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co
odpowiada 286 mg irynotekanu).

Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co odpowiada
1,3 mg/ml irynotekanu).

Kazdy worek o pojemno$ci 240 ml zawiera 360 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co
odpowiada 312 mg irynotekanu ).

Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co odpowiada
1,3 mg/ml irynotekanu).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostate sktadniki: glukoza (E620), sorbitol (E420), kwas (S)-mlekowy (E270), sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH) (E524), kwas solny stezony (do ustalenia pH) (E507) i woda.

Wigcej informacji: patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

1 worek zawierajagcy pojedynczg dawke (270 mg/180 ml)
1 worek zawierajacy pojedyncza dawke (300 mg/200 ml)
1 worek zawierajacy pojedyncza dawke (330 mg/220 ml)

1 worek zawierajacy pojedyncza dawke (360 mg/240 ml)
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S. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Wylgcznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek cytotoksyczny.
Podawac¢ cala dawke we wlewie trwajacym 30 do 90 minut.

Roztwor do infuzji jest gotowy do uzycia i nie wolno go miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA,NIEZU,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niezuzyty produkt leczniczy lub jakiekolwiek materiaty odpadowe nalezy usung¢ zgodnie z
miejscowymi przepisami dotyczgcymi usuwania srodkow cytotoksycznych.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia
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| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia 25912

| 13.  NUMER SERII

Lot

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15, INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TOREBKA OCHRONNA WORKA DO INFUZJI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Irinotecan SUN, 1,5 mg/ml, roztwor do infuzji

irynotekanu chlorowodorek tréjwodny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy worek o pojemnosci 180 ml zawiera 270 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co
odpowiada 234 mg irynotekanu).

Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co odpowiada
1,3 mg/ml irynotekanu).

Kazdy worek o pojemnosci 200 ml zawiera 300 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co
odpowiada 260 mg irynotekanu).

Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co odpowiada
1,3 mg/ml irynotekanu).

Kazdy worek o pojemno$ci 220 ml zawiera 330 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co
odpowiada 286 mg irynotekanu).

Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co odpowiada
1,3 mg/ml irynotekanu).

Kazdy worek o pojemno$ci 240 ml zawiera 360 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co
odpowiada 312 mg irynotekanu).

Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co odpowiada
1,3 mg/ml irynotekanu).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostate sktadniki: glukoza (E620), sorbitol (E420), kwas (S)-mlekowy (E270), sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH) (E524), kwas solny stezony (do ustalenia pH) (E507) i woda.

Wigcej informacji: patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

1 worek zawierajacy pojedyncza dawke (270 mg/180 ml)
1 worek zawierajacy pojedyncza dawke (300 mg/200 ml)
1 worek zawierajacy pojedyncza dawke (330 mg/220 ml)
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1 worek zawierajacy pojedyncza dawke (360 mg/240 ml)

S. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek cytotoksyczny.
Roztwor do infuzji jest gotowy do uzycia i nie wolno go miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

Rozerwac¢ torebke ochronng w miejscu nacigcia. Nie stosowac, jesli torebka ochronna zostata uprzednio
otwarta lub jest uszkodzona.

Przed podaniem mocno $cisng¢ worek w celu sprawdzenia ewentualnych drobnych nieszczelnosci.
W przypadku stwierdzenia nieszczelno$ci usunac¢ worek i roztwor, poniewaz mogto dojs¢ do naruszenia
jego jatowosci.

Nie stosowac, jesli roztwor jest odbarwiony lub jesli znajdujg si¢ w nim widoczne czastki state.

Podawac calg dawke we wlewie trwajacym 30 do 90 minut.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA,NIEZU,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niezuzyty produkt leczniczy lub jakiekolwiek materialy odpadowe nalezy usuna¢ zgodnie z
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miejscowymi przepisami dotyczacymi usuwania srodkow cytotoksycznych.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia 25912

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz —Lek stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknigtym

| 15, INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a>

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D |

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA |
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO NA 5 LUB 10 WORKOW DO INFUZJI - ETYKIETA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Irinotecan SUN, 1,5 mg/ml, roztwor do infuzji

irynotekanu chlorowodorek tréjwodny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy worek o pojemnosci 180 ml zawiera 270 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co
odpowiada 234 mg irynotekanu).

Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co odpowiada
1,3 mg/ml irynotekanu).

Kazdy worek o pojemnosci 200 ml zawiera 300 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co
odpowiada 260 mg irynotekanu).

Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co odpowiada
1,3 mg/ml irynotekanu).

Kazdy worek o pojemno$ci 220 ml zawiera 330 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co
odpowiada 286 mg irynotekanu).

Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co odpowiada
1,3 mg/ml irynotekanu).

Kazdy worek o pojemno$ci 240 ml zawiera 360 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co
odpowiada 312 mg irynotekanu).

Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co odpowiada
1,3 mg/ml irynotekanu).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostate sktadniki: glukoza (E620), sorbitol (E420), kwas (S)-mlekowy (E270), sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH) (E524), kwas solny stezony (do ustalenia pH) (E507) i woda.

Wigcej informacji: patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

5 workow zawierajacych pojedyncza dawke (270 mg/180 ml)  kod 5909991431075
10 workow zawierajacych pojedyncza dawke (270 mg/180 ml) kod 5909991431143

5 workow zawierajacych pojedyncza dawke (300 mg/200 ml)  kod 5909991431082
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10 workow zawierajacych pojedyncza dawke (300 mg/200 ml) kod 5909991431129

5 workow zawierajacych pojedyncza dawke (330 mg/220 ml)  kod 5909991431105
10 workow zawierajacych pojedyncza dawke (330 mg/220 ml) kod 5909991431136

5 workow zawierajacych pojedyncza dawke (360 mg/240 ml)  kod 5909991431099
10 workow zawierajacych pojedyncza dawke (360 mg/240 ml) kod 5909991431112

S. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek cytotoksyczny.
Roztwor do infuzji jest gotowy do uzycia i nie wolno go miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

Rozerwac torebke ochronng w miejscu nacigcia. Nie stosowac, jesli torebka ochronna zostata uprzednio
otwarta lub jest uszkodzona.

Przed podaniem mocno $cisng¢ worek w celu sprawdzenia ewentualnych drobnych nieszczelnosci.
W przypadku stwierdzenia nieszczelnosci usuna¢ worek i roztwor, poniewaz mogto doj$¢ do naruszenia
jego jatowosci.

Nie stosowac, jesli roztwor jest odbarwiony lub jesli znajduja si¢ w nim widoczne czastki stale.

Podawac calg dawke we wlewie trwajacym 30 do 90 minut.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niezuzyty produkt leczniczy lub jakiekolwiek materialy odpadowe nalezy usuna¢ zgodnie z
miejscowymi przepisami dotyczacymi usuwania srodkow cytotoksycznych.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia 25912

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz —Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym

| 15, INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a>

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO NA 1 WOREK DO INFUZJI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Irinotecan SUN, 1,5 mg/ml, roztwor do infuzji

irynotekanu chlorowodorek tréjwodny

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy worek o pojemnosci 180 ml zawiera 270 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co
odpowiada 234 mg irynotekanu).

Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co odpowiada
1,3 mg/ml irynotekanu).

Kazdy worek o pojemno$ci 200 ml zawiera 300 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co
odpowiada 260 mg irynotekanu).

Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co odpowiada
1,3 mg/ml irynotekanu).

Kazdy worek o pojemnosci 220 ml zawiera 330 mg irynotekanu chlorowodorku trojwodnego (co
odpowiada 286 mg irynotekanu).

Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co odpowiada
1,3 mg/ml irynotekanu).

Kazdy worek o pojemno$ci 240 ml zawiera 360 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co
odpowiada 312 mg irynotekanu).

Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg irynotekanu chlorowodorku tréjwodnego (co odpowiada
1,3 mg/ml irynotekanu).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostate sktadniki: glukoza (E620), sorbitol (E420), kwas (S)-mlekowy (E270), sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH) (E524), kwas solny stezony (do ustalenia pH) (E507) i woda.

Wigcej informacji: patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

1 worek zawierajacy pojedyncza dawke (270 mg/180 ml) kod 5909991431051
1 worek zawierajacy pojedyncza dawke (300 mg/200 ml) kod 5909991431044
1 worek zawierajacy pojedyncza dawke (330 mg/220 ml) kod 5909991431037
1 worek zawierajacy pojedyncza dawke (360 mg/240 ml) kod 5909991431020
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S. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek cytotoksyczny.
Roztwor do infuzji jest gotowy do uzycia i nie wolno go miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

Rozerwa¢ torebke ochronng w miejscu nacigcia. Nie stosowac, jesli torebka ochronna zostata uprzednio
otwarta lub jest uszkodzona.

Przed podaniem mocno $cisng¢ worek w celu sprawdzenia ewentualnych drobnych nieszczelnosci.
W przypadku stwierdzenia nieszczelno$ci usuna¢ worek i roztwor, poniewaz mogto dojs¢ do naruszenia
jego jatowosci.

Nie stosowac, jesli roztwor jest odbarwiony lub jesli znajduja si¢ w nim widoczne czastki stale.

Podawac¢ cala dawke we wlewie trwajacym 30 do 90 minut.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niezuzyty produkt leczniczy lub jakiekolwiek materialy odpadowe nalezy usuna¢ zgodnie z
miejscowymi przepisami dotyczgcymi usuwania srodkOw cytotoksycznych.
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11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia 25912

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz —Lek stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym

| 15, INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a>

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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