Pribalova informace: informace pro uZivatele

Topotecan Pharmagen 1 mg
Topotecan Pharmagen 4 mg
pradek pro koncentrat pro infuzni roztok

topotecanum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diileZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tc€inkd, které nejsou uvedeny Vv této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Topotecan Pharmagen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Topotecan Pharmagen pouZivat
Jak se pripravek Topotecan Pharmagen pouZiva

Mozné nezadouci u€inky

Jak piipravek Topotecan Pharmagen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukrwdE

1. Co je pripravek Topotecan Pharmagen a k ¢emu se pouziva
Piipravek Topotecan Pharmagen pomaha ni¢it nadorové bunky.

Piipravek Topotecan Pharmagen se pouziva k 1é¢bé:
- nadort vaje¢nikt a malobunééného plicniho nadoru, které se znovu objevily po
chemoterapii;
- pokrocilé rakoviny délozniho hrdla v ptipadech, kdy neni mozna operacni 1é¢ba nebo 1écba
ozatovanim. K 1é¢bé rakoviny délozniho hrdla se v téchto ptipadech Topotecan Pharmagen
podava v kombinaci s 1é¢ivymi piipravky obsahujicimi cisplatinu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Topotecan Pharmagen pouZivat

NepouZivejte Topotecan Pharmagen

- jestliZe jste alergicky(a) na topotekan nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6);

- jestlize v soucasné dob¢ kojite. Pied zahajenim 1éEby ptipravkem Topotecan Pharmagen musite
prestat kojit;

- jestlize mate malo krvinek. O tom Vas bude informovat Iékaf na zakladé vysledki poslednich
krevnich testt.

Pokud se domnivate, Ze se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, oznamte to svému lékari.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piipravku Topotecan Pharmagen se porad’te se svym 1ékafem, jestliZe:

- maéte potize s ledvinami. Tyto ptipady mohou vyZzadovat upravu davkovani piipravku Topotecan
Pharmagen. PouZivani 1é¢ivého ptipravku Topotecan Pharmagen neni doporu¢eno u hemocnych s
tézkou poruchou funkce ledvin,



- mate potize s jatry. Piipravek Topotecan Pharmagen se nedoporucuje u tézké poruchy funkce
jater,

- mate zanét plic s pfiznaky, jako je kaSel, hore¢ka a dychaci potiZze — viz rovnéz bod 4. MoZné
nezadouci ucinky.

Topotecan Pharmagen muiZe zptisobit pokles po¢tu krevnich desti¢ek. To miize vést k tézkému
krvéceni z relativné malého poranéni, jako napf. malého fiznuti. Vzacné tento stav miize vést
k t&€z8imu krvaceni. Porad’te se se svym lékafem jak minimalizovat riziko krvaceni.

Vyskyt nezddoucich ucinkt je Castéjsi u pacientd ve Spatném celkovém zdravotnim stavu. Lékat bude
behem 1écby hodnotit Vas celkovy zdravotni stav. V piipadé, Ze budete mit horecku, infekci nebo se
nebudete citit dobfe, informujte o tom svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Topotecan Pharmagen
Informujte svého 1ékaie o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete pouZivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Piipravek Topotecan Pharmagen nemaji pouzivat téhotné Zeny, pokud to neni jednoznaéné nezbytné.
Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt téhotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek pouZivat.

Zeny v plodném véku maji pouzivat Gi¢innou antikoncepci, aby zabranily otéhotnéni b&hem 16¢by.
Porad’te se o vhodné antikoncepci se svym lékafem. Nesnazte se ot€hotnét/stat se otcem ditéte, dokud
Vam lékar nesdé€li, ze je to jiz bezpecné.

Pacienti, ktefi se chtéji stat otcem ditéte, se maji poradit o planovaném rodicovstvi a 16€b¢ se svym
1ékatem.

V pribéhu 1é¢by piipravkem Topotecan Pharmagen nesmite kojit. Po skonéeni 1é¢by nezacinejte
s kojenim bez souhlasu svého lékare.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha stroji
Pti pouzivani ptipravku Topotecan Pharmagen se miize objevit inava nebo slabost. Pokud se citite
unaveny(&) nebo zeslably(a), nefidte dopravni prostiedek a neobsluhujte Zadné stroje.

Topotecan Pharmagen obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj.v podstaté je
,,bez sodiku®.

3. Jak se piipravek Topotecan Pharmagen pouZziva

Davka ptipravku Topotecan Pharmagen bude zaviset na:

- onemocnéni, které je léCeno,

- celkovém povrchu t&la (v m?),

- vysledcich vySetieni krve provedené pfed zahdjenim 1é¢by a béhem ni,
- snasenlivosti 1éCby.

Dospéli pacienti

Nddor vajecnikit a malobunécny plicni nddor

Obvykla davka je 1,5 mg na m® télesného povrchu 1x denné po dobu 5 dni. Tento légebny cyklus se za
normalnich okolnosti opakuje kazdé 3 tydny.

Nador délozniho hrdla
Obvykla davka je 0,75 mg na m? télesného povrchu 1x denné po dobu 3 dni. Tento lécebny cyklus se
za normalnich okolnosti opakuje kazdé 3 tydny.



Pti 1é¢bé nddoru deloZzniho hrdla se tento pripravek pouziva spolu s dalSimi protinddorovymi Iéky
obsahujicimi cisplatinu. Lékai Vam ur¢i spravnou davku cisplatiny. Pro vice informaci o cisplating
odkazujeme na piibalovou informaci daného Ié¢ivého pripravku.

PouZiti u déti
ZkuSenosti s 1é¢bou ptipravkem Topotecan Pharmagen u déti jsou omezené a tato l1é¢ba se proto
nedoporucuje.

Jak se Topotecan Pharmagen pripravuje
Topotekan se dodava jako prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. PraSek se musi rozpustit a
vysledny koncentrat je nutné dale pied podanim natedit.

Jak se Topotecan Pharmagen podava
Lékar nebo sestra VAm podaji rekonstituovany a naredény Topotecan Pharmagen roztok jako infuzi,
obvykle do Zily na horni konceting. Infuze trva ptriblizné 30 minut.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zé&vazneé nezadouci U¢inky

JestliZe se u Vas objevi néktery z nize uvedenych zavaznych neZadoucich G¢inka, musite o ném
neprodlené informovat svého lékare. Tyto neZadouci G¢inky mohou vyZadovat piijeti do nemocnice a
mohou byt a7 Zivot ohroZujici.

- Infekce (velmi ¢asté - mohou se objevit u vice neZ 1 z 10 pacienti) projevujici se témito
piiznaky:
- zéavazné zhorSeni celkového stavu
- mistni ptiznaky jako bolest v krku nebo paleni pii moceni
- vyraznd bolest bricha, horecka a nékdy téZ priajem (vzacné s piimési krve) mohou byt
piiznaky zanétu tlustého stieva (neutropenicka kolitida).
Ptipravek Topotecan Pharmagen muiize snizit Vasi schopnost bojovat proti infekcim.

- Zanét plic (vzacny nezadouci U¢inek - miize se objevit azu 1 z 1000 pacientt), ktery se projevuje
témito ptiznaky:

- obtiZzné dychani

- kasel

- horecka.
Riziko rozvoje tohoto tézkého stavu (intersticialni plicni nemoci) je vyssi, jestlize mate v souc¢asné
dobé plicni potize nebo jste se podrobil/a v minulosti 16€bé ozafovanim nebo jste uzival/a 1éky, které
mohou poskodit plicni tkan — viz rovnéz bod 2. Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Topotecan
Pharmagen je zapotiebi. Tento stav mize byt smrtelny.

K dal$im neZadoucim ucinkum piipravku Topotecan Pharmagen patii:

Velmi ¢asté nezadouci U€inky (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacientt)

- Pocit celkové slabosti a Gnavy, coZz mohou byt projevy poklesu poétu ¢ervenych krvinek
(chudokrevnost neboli anémie).V nékterych ptipadech mize byt nezbytné podani krevni
transfuze.

- Pokles poc¢tu bilych krvinek (leukocytd) v obéhu. Abnormalné nizky pocet neutrofilnich
granulocytt (uréity typ bilych krvinek) v krvi s hore¢kou nebo bez ni.

- Neobvykla tvorba modfin nebo krvaceni, nékdy t€zké, zptisobené snizenim poctu krevnich
desticek.

- SniZeni télesné hmotnosti a ztrata chuti k jidlu (nechutenstvi), inava, slabost.
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- Nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni, prijem, Zalude¢ni bolesti, zacpa.
- Zanét sliznice dutiny Ustni a zazivaciho systému.

- Horecka.

- Infekce.

- Vypadavani vlast.

Casté nezadouci Geinky (mohou se objevit aZ u 1 z 10 pacientt)

- Alergické reakce nebo reakce z ptecitlivélosti (véetn€ vyrazky).

- Vysoka hladina bilirubinu, coz je produkt vyrabény jatry pfi Stépeni Cervenych krvinek. Projevuje
se zezloutnutim kiize (Zloutenka).

- SniZeni poctu v8ech krevnich bunék (pancytopenie).

- Neciténi se dobfe.

- Tézkéa infekce krve, ktera miZe byt smrtelna.

- Svédéni.

Vzacné nezadouci Uéinky (mohou se objevit az u 1 z 1000 pacientt)

- Té&zké alergické (anafylaktické) reakce.

- Otoky zpiisobené zadrzovanim vody (angioedém), napt. kolem o¢i, rtl, rukou, nohou a v hrdle.
Jestlize jsou vyrazné, mohou zpusobit dychaci potize.

- Svédiva vyrazka (koptivka).

Velmi vzacné nezadouci U¢inky (mohou se objevit az u 1 z 10 000 pacient®)
- Mirné bolest nebo zanét v misté vpichu injekce zpasobené ndhodnym podanim lé¢ivého piipravku
do okolnich tkani mimo Zilu (extravazace), napt. prosakovanim Iéku.

Pokud jste lé¢ena pro rakovinu délozniho hrdla, mohou se u Vas objevit neZzadouci U¢inky vyvolané
dalSim lécivem (cisplatina), které budete dostavat zaroven s pripravkem Topotecan Pharmagen.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inka, sdélte to svému Iékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pFipravek Topotecan Pharmagen uchovavat
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na injekéni lahviéce za EXP a
na krabicce za PouZitelné do. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chréanit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek�

Co pripravek Topotecan Pharmagen obsahuje

Lécivou latkou je topotecanum. Jedna injekéni lahvicka obsahuje topotecanum 1 mg (ve formé
topotecani hydrochloridum) s 10% pieplnénim nebo topotecanum 4 mg (ve formé topotecani
hydrochloridum).

Jeden ml rekonstituovaného koncentratu pro infuzni roztok obsahuje topotecanum 1 mg.

Pomocnymi latkami jsou mannitol (E421), kyselina vinna (E334), (E507) a hydroxid sodny.

Jak pripravek Topotecan Pharmagen vypadéa a co obsahuje toto baleni

Topotecan Pharmagen se dodava v injek¢nich lahvickach z bezbarvého skla tiidy | se Sedou pryzovou
zatkou a ochrannym hlinikovym uzavérem s plastovym odtrhavacim vickem. Lahvicka je potazena

ochrannym plastovym ptebalem.

Velikosti baleni
1x1mg;5x1mglx4mg;5x4mg
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci

PHARMAGEN CZ s.r.0., Bélohorska 238/85, Praha 6 - Bievnov, 169 00, Ceska republika
Vyrobce

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.

11 lon Mihalache Blvd

Bukurest
Rumunsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana
25.2.2015

<
Nésledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Topotecan Pharmagen
Navod k pouziti
Doporuéeni pro bezpeéné zachazeni s protinddorovymi Iéky a pro jejich likvidaci

Rekonstituci a fedéni 1é¢ivého ptipravku smi provadét pouze Skoleny personal.

Ptiprava 1éku by méla probihat ve vyhrazeném prostoru za aseptickych podminek.

Pti préci je nutné pouzivat adekvatni jednorazové ochranné rukavice, bryle, odév a masku.

Je nutné provést bezpecnostni opatfeni k zabranéni ndhodného kontaktu 1é¢ivého piipravku

s o¢ima. V pripad¢ kontaktu piipravku s ofima vyplachnéte postizené oko velkym mnozstvim

vody. Poté vyhledejte 1ékatskou pomoc.

5. V ptipad€ kontaktu s pokozkou omyjte postizenou plochu velkym mnozstvim vody. Po svleceni
rukavic si vZzdy umyijte ruce.

6. Té&hotné Zeny s cytotoxickymi 1é¢ivymi ptipravky nemaji pracovat.

7. Je nutné vénovat nalezitou péci a dodrzovat bezpecnostni opatieni pfi likvidaci materialu

(sttikacky, jehly apod.) pouZzitého pro rekonstituci a/nebo fedéni cytotoxickych 1é¢ivych

ptipravki. Nepouzity ptipravek nebo odpadovy material se ma zlikvidovat v souladu s mistnimi

predpisy.

~MwbhE



Rekonstituce a Fedéni pred podanim
Pied infuzi se musi Topotecan Pharmagen praSek pro koncentrat pro infuzni roztok rekonstituovat
piislusnym mnoZstvim vody na injekci nasledujicim zptisobem:
*  Topotecan Pharmagen 1 mg s 1,1 ml vody na injekci (protoZe obsahuje 10% pieplnéni)
*  Topotecan Pharmagen 4 mg se 4 ml vody na injekci

Rekonstituce méa za nasledek, Ze koncentrat obsahuje 1 mg topotekanu v 1 ml.
Tento koncentrat (1 mg/ml) je nutno pied podanim dale naredit.

Objem rekonstituovaného koncentratu odpovidajici vypocitané individualni davce se dale fedi bud’
injek¢nim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) nebo infuznim roztokem glukézy 50 mg/mi
(5 %) tak, aby kone¢na koncentrace byla mezi 25 a 50 pg/ml v infuznim roztoku, napf.

Objem pro roztok 25 ng/mi

Objem pro roztok 50 ng/ml

1 ml roztoku topotekanu
1 mg/ml

Pridejte 39 ml, abyste obdrZeli
40 ml

Pridejte 19 ml, abyste obdrZeli
20 ml

4 ml roztoku topotekanu
1 mg/ml

Pridejte 156 ml, abyste obdrzeli
160 ml

Pridejte 76 ml, abyste obdrZeli
80 ml

Uchovavani po rekonstituci a naiedéni
Chemicka a fyzikalni stabilita koncentratu byla prokdzana po dobu 24 hodin pfi teploté 25 + 2 °C za
normalnich svételnych podminek a po dobu 24 hodin pii 2 °C - 8 °C, pokud byl chranén pred svétlem.

Chemicka a fyzikalni stabilita Ié¢ivého piipravku ve formé roztoku vzniklého po naredéni
koncentratu v injekénim roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9% ) nebo 50 mg/ml infuzniho roztoku
glukdzy (5% ) byla prokazana po dobu 4 hodin pfi teploté 25 + 2°C, za normalnich svételnych
podminek. Testované koncentraty byly uchovavany 12 hodin, respektive 24 hodin po rekonstituci pfi

teploté 25 + 2°C, a pak naiedény.

Z mikrobiologického hlediska se méa piipravek pouZzit okamzite. JestliZe se piipravek nepouZzije
okamZité, potom za dobu a podminky jeho pouZiti zodpovida uZivatel a za normalnich okolnosti neméa
byt uchovavan po dobu delSi nez 24 hodin a pti teploté 2 °C — 8 °C, pokud se rekonstituce/fedéni
neuskuteénila za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Likvidace

NepouZity ptipravek nebo odpadovy material se ma zlikvidovat v souladu s mistnimi piedpisy.
V3echny pomuicky pouZité pro pripravu a podani Iéku nebo ¢isténi, veetné rukavic, se musi odhodit do
sbérnych nadob uréenych pro vysoce rizikovy odpadovy material a spalit za vysoké teploty. Tekuty
odpad lze splachnout velkym mnoZstvim vody.
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