Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Hycamtin® 1 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Hycamtin® 4 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
topotekan

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne da pacjenta.

e  Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

e Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Hycamtin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Hycamtin
Jak stosowa¢ Hycamtin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Hycamtin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sunbkwd =

1. Co to jest Hycamtin i w jakim celu si¢ go stosuje

Hycamtin jest lekiem przeciwnowotworowym. Jest podawany w szpitalu przez lekarza lub
pielegniarke, w postaci infuzji dozylne;.

Hycamtin jest uzywany w leczeniu:

e raka jajnika oraz drobnokomodrkowego raka pluca w przypadku wystgpienia nawrotu po
chemioterapii.

e zaawansowanego raka szyjki macicy w przypadku, gdy nie jest mozliwe leczenie chirurgiczne i
(lub) radioterapia. Podczas leczenia raka szyjki macicy, Hycamtin jest stosowany w potaczeniu z
innym lekiem, zwanym cisplatyng.

Lekarz zdecyduje wraz z pacjentem czy lepiej zastosowa¢ Hycamtin czy tez ponownie chemioterapig
stosowang poczatkowo.

2. Informacje wazne przed podaniem leku Hycamtin

Kiedy nie stosowa¢é leku Hycamtin

e  jesli pacjent ma uczulenie na topotekan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

e  jesli pacjentka karmi piersia,

e  jesli liczba krwinek jest zbyt mata. Lekarz udzieli informacji na ten temat w oparciu o wyniki
ostatniego badania krwi.

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku wystgpienia tych okolicznosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy poinformowac lekarza:

e  jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek lub watroby. W tych stanach moze zachodzi¢ potrzeba
dostosowania dawki leku Hycamtin,

e  jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigze. Patrz nizej punkt ,,Cigza i karmienie piersia”.

e  jesli pacjent planuje zosta¢ ojcem dziecka. Patrz nizej punkt ,,Cigza i karmienie piersig”.

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku wystapienia tych okolicznosci.



Hycamtin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez o preparatach ziotowych lub
lekach, ktére wydawane sg bez recepty.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku rozpoczgcia stosowania innych lekéw podczas stosowania
leku Hycamtin.

Ciaza i karmienie piersia

Hycamtin nie jest zalecany do stosowania u kobiet w cigzy. Moze on uszkodzi¢ dziecko w przypadku
poczecia przed, w trakcie lub wkrétce po zakonczeniu leczenia. Nalezy stosowac skuteczng metode
zapobiegania cigzy. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza. Nie nalezy probowac zajs¢ w cigze dopoki
lekarz nie stwierdzi, ze jest to bezpieczne.

Jesli m¢zczyzna planuje zosta¢ ojcem dziecka, powinien zasiegna¢ porady lekarza w zakresie
planowania rodziny lub sposobu leczenia. Jesli partnerka pacjenta zajdzie w cigze podczas stosowania
przez niego topotekanu, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Nie wolno karmi¢ piersig w czasie stosowania leku Hycamtin. Nie wolno ponownie rozpoczynac
karmienia piersig, dopoki lekarz nie stwierdzi, ze jest to bezpieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Hycamtin moze wywotywaé¢ zmeczenie. W przypadku wystapienia zmgczenia lub oslabienia nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Hycamtin zawiera s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Jesli lekarz uzyje roztworu soli fizjologicznej do rozcieficzenia leku Hycamtin, otrzymana dawka sodu
bedzie wigksza.

3. Jak stosowaé Hycamtin

Dawka leku Hycamtin jest ustalana przez lekarza w zaleznosci od:

. wielkosci ciata pacjenta (pola powierzchni mierzonego w metrach kwadratowych),
. wynikéw badan krwi przeprowadzonych przed rozpoczeciem leczenia,
. leczonej choroby.

Zazwyczaj stosowana dawka

. Rak jajnika oraz drobnokomérkowy rak pluca: 1,5 mg na metr kwadratowy powierzchni
ciata na dobe. Lek jest podawany raz na dobe¢ przez 5 dni. Taki schemat leczenia powtarzany
jest zazwyczaj co 3 tygodnie.

. Rak szyjki macicy: 0,75 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata na dobe. Lek jest
podawany raz na dobg przez 3 dni. Taki schemat leczenia powtarzany jest zazwyczaj co
3 tygodnie.
Podczas leczenia raka szyjki macicy, Hycamtin jest stosowany w potaczeniu z innym lekiem,
zwanym cisplatynq. Lekarz zaleci odpowiednig dawke cisplatyny.

Sposob leczenia moze zosta¢ zmieniony w zalezno$ci od wynikow regularnie wykonywanych badan

krwi.

Jak podawany jest Hycamtin
Lekarz lub pielegniarka podaje Hycamtin w infuzji do zyly ramiennej, w czasie okoto 30 minut.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Ciezkie dzialania niepozadane: nalezy powiadomié lekarza
Ponizsze bardzo cze¢ste dziatania niepozagdane moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw
otrzymujacych lek Hycamtin:
o Objawy zakazenia: Hycamtin moze zmniejsza¢ ilos¢ biatych krwinek i zmniejsza¢ odpornosé
na zakazenia. Moze to powodowac zagrozenie dla zycia. Objawy obejmuja:
- goraczke,
- powazne pogorszenie ogolnego stanu zdrowia,
- objawy miejscowe, np. zapalenie gardta lub dolegliwosci ze strony drég moczowych
(takie jak pieczenie podczas oddawania moczu, ktore moze by¢ objawem zakazenia drog
moczowych).
. Silny bol brzucha, gorgczka i ewentualnie biegunka (rzadko krwawa), ktére sporadycznie
mogg by¢ objawami zapalenia jelita (zapalenia okreznicy).

Ponizsze rzadkie dziatania niepozadane moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw

otrzymujacych lek Hycamtin:

o Zapalenie phuc (srodmigzszowa choroba ptuc): Najwieksze ryzyko dotyczy pacjentow z
istniejacg chorobg ptuc, poddawanych w przesztosci naswietlaniu ptuc promieniowaniem
jonizujacym lub leczonych lekami, ktore spowodowaty uszkodzenie ptuc. Objawy obejmuja:

- trudno$ci w oddychaniu,
- kaszel,
- goraczke.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli wystapig jakiekolwiek objawy
opisanych powyzej standow, poniewaz moze by¢ konieczne leczenie szpitalne.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow otrzymujacych lek Hycamtin:

o Zmeczenie i ostabienie (przemijajaca niedokrwistos¢). W niektorych przypadkach moze by¢
konieczne przetoczenie krwi.
. Nieadekwatne siniaczenie lub krwawienie spowodowane zmniejszeniem liczby komorek krwi

odpowiedzialnych za krzepnigcie. Moze to prowadzi¢ do nasilonego krwawienia po
stosunkowo niewielkich urazach, takich jak niewielkie skaleczenia. Rzadko moze wystapi¢
bardziej nasilone krwawienie (krwotok). Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza jak zminimalizowaé
ryzyko krwawienia.

Zmniegjszenie masy ciala i utrata apetytu (anoreksja); zmeczenie; ostabienie.

Nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka, bole brzucha, zaparcia.

Stany zapalne i owrzodzenie ust, jezyka lub dzigsel.

Podwyzszenie cieploty ciata (goraczka).

Wypadanie wtosow.

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw otrzymujacych lek Hycamtin:
Reakcje alergiczne lub nadwrazliwosci (w tym wysypka).

Z6lte zabarwienie skory.

Zte samopoczucie.

Swedzenie.

Rzadkie dzialania niepozgdane
Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw otrzymujacych lek Hycamtin:

o Ciezkie reakcje alergiczne lub reakcje anafilaktyczne.
. Obrzgk spowodowany nagromadzeniem ptynu (obrzek naczynioruchowy).
o Niewielki bol i stan zapalny w miejscu wklucia.



o Swedzaca wysypka (lub pokrzywka).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci
Czestos¢ niektorych dziatan niepozadanych jest nieznana (dziatania zgloszone w raportach
spontanicznych, czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

o Ostry bol zotadka, nudnosci, wymioty z krwia, czarny lub krwawy stolec (mozliwe objawy
perforacji przewodu pokarmowego).
o Owrzodzenie jamy ustnej, problemy z przelykaniem, bol brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka,

krwawe stolce (mozliwe objawy zapalenia btony §luzowej jamy ustnej, zotadka i (lub) jelit).

Podczas leczenia raka szyjki macicy, moga wystapi¢ dziatania niepozadane innego leku (cisplatyny)
stosowanego jednoczesnie z lekiem Hycamtin. Te dziatania niepozadane sg opisane w ulotce dla
pacjenta dotyczacej cisplatyny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Hycamtin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku.
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym celu ochrony przed swiatlem.

Ten lek przeznaczony jest tylko do jednorazowego uzytku. Po otwarciu produkt nalezy zuzy¢
natychmiast. Jesli produkt nie zostanie uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania
odpowiada uzytkownik. Jezeli rozpuszczanie i rozcienczanie przeprowadzane sg w jalowych
warunkach (tj. pod wyciagiem z laminarnym przeplywem powietrza), lek nalezy zuzy¢ (zakonczy¢
infuzje) w ciggu 24 godzin, jesli jest przechowywany w temperaturze 2-8°C od momentu pierwszego
naktucia fiolki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi wymaganiami dla materialéow cytotoksycznych.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Hycamtin

e  Substancjg czynng leku jest topotekan. Kazda fiolka zawiera 1 mg lub 4 mg topotekanu (w
postaci chlorowodorku).

e  Pozostale skladniki to: kwas winowy (E334), mannitol (E421), kwas solny (E507) i
wodorotlenek sodu.

Jak wyglada Hycamtin i co zawiera opakowanie
Hycamtin ma posta¢ proszku do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji.
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Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke lub 5 szklanych fiolek; kazda fiolka zawiera
1 mg lub 4 mg topotekanu.

Przed rozpoczeciem infuzji proszek nalezy rozpuscié i rozcienczy¢.

Po rozpuszczeniu proszku zawartego w fiolce zgodnie z zaleceniami uzyskuje si¢ roztwor zawierajacy
1 mg substancji czynnej w 1 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwoérca

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga
Niemcy

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana 90

43056 San Polo di Torrile

Parma

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2021
Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu



http://www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja dotyczaca sporzadzania roztworu, przechowywania i usuwania pozostalosci leku
Hycamtin

Przygotowanie roztworu

Hycamtin 1 mg proszek do sporzadzania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy
rozpusci¢ w 1,1 ml wody do wstrzykiwan, aby uzyskac¢ 1 mg topotekanu w 1 ml.

Hycamtin 4 mg proszek do sporzadzania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy
rozpusci¢ w 4 ml wody do wstrzykiwan, aby uzyska¢ 1 mg topotekanu w 1 ml.

Konieczne jest dalsze rozcienczenie roztworu. Odpowiednig ilo$¢ sporzadzonego roztworu nalezy
rozcienczy¢ 0,9 % roztworem chlorku sodu do infuzji dozylnych lub 5 % roztworem glukozy do
infuzji dozylnych, aby otrzymac stezenie leku pomiedzy 25 a 50 mikrogramow/ml.

Przechowywanie przygotowanego roztworu

Lek nalezy zuzy¢ bezposrednio po przygotowaniu roztworu do infuzji. Jezeli roztwor zostat
sporzadzony w catkowicie jalowych warunkach, infuzj¢ leku Hycamtin mozna przeprowadzi¢ w ciagu
12 godzin, jesli jest przechowywany w temperaturze pokojowej (lub w ciggu 24 godzin, jesli jest
przechowywany w temperaturze 2-8°C).

Postepowanie z lekiem i usuwanie jego pozostatos$ci

Nalezy zastosowa¢ odpowiednie procedury dotyczace wlasciwego postgpowania z przeciwnowotworowymi

produktami leczniczymi i usuwania ich pozostatosci:

e  Personel powinien by¢ przeszkolony w przygotowywaniu produktu leczniczego.

e  Kobiety w cigzy powinny by¢ wytaczone z pracy z tym produktem leczniczym.

e  Personel pracujacy z produktem leczniczym podczas jego rozpuszczania powinien by¢ ubrany w
odpowiednie ubranie ochronne, w tym maske, okulary ochronne i rekawiczki.

e  Wszystkie przedmioty do podawania lub czyszczenia, w tym rekawiczki, powinny by¢ umieszczone w
torbach do $mieci wysokiego ryzyka, do spalania w wysokich temperaturach.

e W razie przypadkowego kontaktu leku ze skora lub oczami nalezy natychmiast zastosowaé ptukanie
obfitg iloscia wody.



Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Hycamtin® 0,25 mg kapsulki twarde
Hycamtin® 1 mg kapsulki twarde
topotekan

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e  Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

e  Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Hycamtin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hycamtin
Jak stosowa¢ Hycamtin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Hycamtin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Hycamtin i w jakim celu si¢ go stosuje
Hycamtin jest lekiem przeciwnowotworowym.

Hycamtin jest uzywany w leczeniu drobnokomérkowego raka pluca w przypadku wystapienia
nawrotu po chemioterapii.

Lekarz zdecyduje wraz z pacjentem czy lepiej zastosowa¢ Hycamtin, czy tez ponownie chemioterapi¢
stosowang poczatkowo.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hycamtin

Kiedy nie stosowa¢ leku Hycamtin

e  jesli pacjent ma uczulenie na topotekan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

e  jesli pacjentka karmi piersia,

e  jesli liczba krwinek jest zbyt mata. Lekarz udzieli informacji na ten temat w oparciu o wyniki
ostatniego badania krwi,

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku wystgpienia tych okolicznosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy poinformowac lekarza:

e  jesli u pacjenta wystgpuja choroby nerek lub watroby. W tych stanach moze zachodzi¢ potrzeba
dostosowania dawki leku Hycamtin,

e  jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje ciaze. Patrz nizej punkt ,,Cigza i karmienie piersig”.

e  jesli pacjent planuje zostac¢ ojcem dziecka. Patrz nizej punkt ,,Cigza i karmienie piersia”.

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku wystapienia tych okolicznosci.



Hycamtin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie Iub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez o preparatach ziolowych lub
lekach, ktore wydawane sg bez recepty.

Jesli pacjent jest jednoczes$nie leczony cyklosporyng A, istnieje wicksze prawdopodobienstwo
wystapienia dziatan niepozadanych. W przypadku jednoczesnego stosowania obydwu lekéw pacjent
bedzie poddany szczegdlnej obserwaci.

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku rozpoczgcia stosowania innych lekéw podczas stosowania
leku Hycamtin.

Ciaza i karmienie piersig

Hycamtin nie jest zalecany do stosowania u kobiet w cigzy. Moze on uszkodzi¢ dziecko w przypadku
poczecia przed, w trakcie lub wkrotce po zakonczeniu leczenia. Nalezy stosowaé skuteczng metode
zapobiegania cigzy. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza. Nie nalezy probowac zajs¢ w cigze¢ dopoki
lekarz nie stwierdzi, ze jest to bezpieczne.

Jesli mezczyzna planuje zostaé ojcem dziecka, powinien zasiegna¢ porady lekarza w zakresie
planowania rodziny lub sposobu leczenia. Jesli partnerka pacjenta zajdzie w cigz¢ podczas stosowania
przez niego topotekanu, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Nie wolno karmi¢ piersig w czasie stosowania leku Hycamtin. Nie wolno ponownie rozpoczynac
karmienia piersig, dopoki lekarz nie stwierdzi, ze jest to bezpieczne.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Hycamtin moze wywotywaé¢ zmeczenie. W przypadku wystapienia zmgczenia lub ostabienia nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ zadnych urzadzen mechanicznych.

Hycamtin zawiera etanol.
Ten produkt leczniczy zawiera niewielkg ilo$¢ etanolu (alkoholu).

3. Jak stosowaé¢ Hycamtin

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, nie wolno ich zu¢, rozgniata¢ lub dzielic.

Dawka (i liczba kapsulek) leku Hycamtin jest ustalana przez lekarza w zaleznosci od:
e wielkosci ciata pacjenta (pola powierzchni mierzonego w metrach kwadratowych),
e  wynikoéw badan krwi przeprowadzonych przed rozpoczeciem leczenia.

Zalecong liczbe kapsutek nalezy potykaé w catosci, raz na dobe przez 5 dni.

Kapsulek leku Hycamtin nie wolno otwiera¢ ani rozgniataé. W przypadku kontaktu z
przedziurawionymi lub nieszczelnymi kapsutkami nalezy natychmiast doktadnie umy¢ rece woda z
mydiem. W przypadku zanieczyszczenia oczu zawarto$cig kapsuiki, nalezy natychmiast przemy¢ je
delikatnym strumieniem wody przez co najmniej 15 minut. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w
przypadku zanieczyszczenia oka lub wystapienia reakcji skome;.



Wyjmowanie kapsulek z opakowania
Kapsulki zapakowane sa w blistry utrudniajace dzieciom dostep do leku.

1. Oddzielanie pojedynczej kapsulki: oderwa¢ wzdtuz perforacji w celu oddzielenia jednej kieszonki
z kapsultka od reszty blistra.

2. Usuwanie zewnetrznej warstwy blistra: rozpoczynajac od konca oznaczonego kolorem uniesc i
oderwac zewnetrzng warstwe blistra.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hycamtin
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku zastosowania zbyt
duzej ilosci kapsutek lub jesli dziecko przez przypadek potkneto lek.

Pominie¢cie zastosowania leku Hycamtin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac kolejna
dawke leku o zwyktej porze.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Ciezkie dzialania niepozadane: nalezy powiadomi¢ lekarza
Ponizsze bardzo czeste dziatania niepozgdane mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw
otrzymujacych lek Hycamtin:
o Objawy zakazenia: Hycamtin moze zmniejsza¢ ilo$¢ biatych krwinek i1 zmniejsza¢ odpornosc
na zakazenia. Moze to powodowac zagrozenie dla zycia. Objawy obejmuja:
- goraczke,
- powazne pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia,
- objawy miejscowe, np. zapalenie gardta lub dolegliwosci ze strony drég moczowych
(takie jak pieczenie podczas oddawania moczu, ktéore moze by¢ objawem zakazenia drog

moczowych).
. Biegunka. Biegunka moze mie¢ cigzki przebieg. Jesli u pacjenta wystepujg wiecej niz
3 biegunkowe stolce w ciggu doby, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
. Silny bol brzucha, goraczka i ewentualnie biegunka (rzadko krwawa), ktére sporadycznie moga

by¢ objawami zapalenia jelita (zapalenia okreznicy).

Ponizsze rzadkie dziatania niepozadane moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow

otrzymujacych lek Hycamtin:

. Zapalenie phuc (srodmigzszowa choroba ptuc): Najwicksze ryzyko dotyczy pacjentow z
istniejaca choroba ptuc, poddawanych w przesztosci radioterapii ptuc lub leczonych lekami,
ktore spowodowaly uszkodzenie pluc. Objawy obejmuja:

- trudnosci w oddychaniu,
- kaszel,
- goraczke.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym, jesli wystapia jakiekolwiek
objawy opisanych powyzej stanow, poniewaz moze by¢ konieczne leczenie szpitalne.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw otrzymujacych lek Hycamtin:

o Zmeczenie i ostabienie (przemijajaca niedokrwistosc¢). W niektorych przypadkach moze by¢
konieczne przetoczenie krwi.
o Nieadekwatne siniaczenie lub krwawienie spowodowane zmniejszeniem liczby komorek krwi

odpowiedzialnych za krzepnigcie. Moze to prowadzi¢ do nasilonego krwawienia po stosunkowo
niewielkich urazach, takich jak niewielkie skaleczenia. Rzadko moze wystapi¢ bardziej nasilone
krwawienie (krwotok). Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza jak zminimalizowa¢ ryzyko krwawienia.

o Zmniejszenie masy ciala i utrata apetytu (anoreksja); zmeczenie; ostabienie.
o Nudnosci (mdtosci), wymioty.
. Wypadanie wlosow.

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw otrzymujacych lek Hycamtin:
Reakcje alergiczne lub nadwrazliwosci (w tym wysypka).

Stany zapalne i owrzodzenie ust, jezyka lub dzigset.

PodwyzZszenie cieploty ciata (goraczka).

Boéle brzucha, zaparcia, niestrawnos$¢.

Zte samopoczucie.

Swedzenie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow otrzymujacych lek Hycamtin:
o Zotte zabarwienie skory.
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Rzadkie dzialania niepozadane

Moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow otrzymujacych lek Hycamtin:
o Ciezkie reakcje alergiczne lub reakcje anafilaktyczne.

o Obrzek spowodowany nagromadzeniem ptynu (obrzek naczynioruchowy).

o Swedzaca wysypka (lub pokrzywka).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestoSci
Czestos¢ niektorych dziatan niepozadanych jest nieznana (dziatania zgloszone w raportach
spontanicznych, czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

. Ostry bol zotgdka, nudnosci, wymioty z krwig, czarny lub krwawy stolec (mozliwe objawy
perforacji przewodu pokarmowego).
o Owrzodzenie jamy ustnej, problemy z przelykaniem, bdl brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka,

krwawe stolce (mozliwe objawy zapalenia blony sluzowej jamy ustnej, zotadka i (lub) jelit).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Hycamtin

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Hycamtin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac blistry w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Hycamtin

. Substancjg czynna leku jest topotekan. Kazda kapsutka zawiera 0,25 mg lub 1 mg topotekanu
(w postaci chlorowodorku).

o Pozostale skladniki to: uwodorniony olej rolinny, glicerolu monostearynian, zelatyna, tytanu
dwutlenek (E171), tylko kapsutki 1 mg zawieraja réwniez zelaza tlenek czerwony (E172).
Kapsultki maja napis nadrukowany czarnym tuszem zawierajacym: zelaza tlenek czarny (E172),

szelak, etanol bezwodny, glikol propylenowy, alkohol izopropylowy, butanol, ste¢zony roztwor
amoniaku i potasu wodorotlenek.
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Jak wyglada Hycamtin i co zawiera opakowanie
Hycamtin 0,25 mg: biate do zottawobialych kapsutki z nadrukowanym napisem ,,Hycamtin” i
,»0.25 mg”.

Hycamtin 1 mg: r6zowe kapsuitki z nadrukowanym napisem ,,Hycamtin” i ,,1 mg”.
Hycamtin 0,25 mg i 1 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 10 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwoérca

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga
Niemcy

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana 90

43056 San Polo di Torrile

Parma

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréoci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2021
Inne Zrédla informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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