Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Topotecan Kabi, 4 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Topotecanum

Nalezy zapoznaé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Topotecan Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

1. Coto jest Topotecan Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Topotecan Kabi pomaga niszczy¢ komorki nowotworowe. Lek podawany jest w szpitalu przez
lekarza lub pielggniarke, w postaci infuzji dozylnej (kroplowki).

Topotecan Kabi jest uzywany w leczeniu:

— raka jajnika lub drobnokomdérkowego raka ptuca w przypadku wystapienia hawrotu po
chemioterapii

— zaawansowanego raka szyjki macicy w przypadku, gdy nie jest mozliwe leczenie chirurgiczne
lub radioterapia. Podczas leczenia raka szyjki macicy, Topotecan Kabi jest stosowany
W potgczeniu z innym lekiem, zwanym cisplatyng.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Topotecan Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Topotecan Kabi:

—  jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na topotekan lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Topotecan Kabi

—  jesli pacjentka karmi piersia

—  jesli liczba krwinek jest za matla. Lekarz udzieli informacji na ten temat na podstawie
wynikow ostatniego badania Krwi.

— Nalezy poinformowaé lekarza, jesli ktorakolwiek z tych sytuacji dotyczy pacjenta.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac Topotecan Kabi

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poinformowa¢ lekarza:

—  jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek lub watroby. Moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki leku Topotecan Kabi.

—  jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje zajs¢ w ciaze

—  jesli pacjent planuje zostaé¢ ojcem dziecka.



Topotecan Kabi moze uszkodzi¢ dziecko w przypadku poczecia przed, w trakcie lub wkrétce
po zakonczeniu leczenia. Nalezy stosowac skuteczng metode zapobiegania ciazy. Nalezy
zasiegnac¢ porady lekarza.

— Nalezy poinformowacé lekarza, jesli ktorakolwiek z tych sytuacji dotyczy pacjenta.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzieé lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze
0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy pamigta¢, aby poinformowac¢ lekarza w przypadku rozpoczecia stosowania jakichkolwiek
innych lekow podczas przyjmowania leku Topotecan Kabi.

Stosowanie leku Topotecan Kabi z jedzeniem i piciem
Nie jest znane oddziatywanie leku Topotecan Kabi z alkoholem. Nalezy jednak zasiegnaé¢ opinii
lekarza na temat mozliwosci picia alkoholu.

Cigza i karmienie piersia

Topotecan Kabi nie jest zalecany do stosowania u kobiet w okresie cigzy. Moze on uszkodzi¢
dziecko w przypadku poczecia przed, w trakcie lub wkrétce po zakonczeniu leczenia. Nalezy
stosowaé skuteczna metode zapobiegania cigzy. Nalezy zasiegnaé porady lekarza. Nie nalezy
probowac zajs$¢ w ciaze lub zostaé¢ ojcem dziecka, dopoki lekarz nie stwierdzi, ze jest to
bezpieczne.

Jesli mezczyzna planuje zosta¢ ojcem dziecka, powinien zasiegnaé porady lekarza w zakresie
planowania rodziny lub sposobu leczenia. Jesli podczas leczenia dojdzie do zajscia w ciaze,
nalezy natychmiast poinformowa¢ o tym lekarza.

Nie wolno karmi¢ piersia w czasie stosowania leku Topotecan Kabi. Nie wolno ponownie
rozpoczyna¢ karmienia piersig, dopoki lekarz nie stwierdzi, ze jest to bezpieczne.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Topotecan Kabi moze wywotywaé zmeczenie.

W przypadku wystgpienia zmegczenia lub ostabienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwac
zadnych maszyn.

3. Jak stosowa¢é Topotecan Kabi

Dawka leku Topotecan Kabi jest ustalana przez lekarza w zalezno$ci od:

—  wielkoSci ciala pacjenta (pola powierzchni mierzonego w metrach kwadratowych)
—  wynikow badan krwi przeprowadzonych przed rozpoczgciem leczenia

— leczonej choroby.

Zazwyczaj stosowana dawka

—  Podczas leczenia raka jajnika oraz drobnokomoérkowego raka pluca: 1,5 mg na metr
kwadratowy powierzchni ciata na dobe.

— Podczas leczenia raka szyjki macicy: 0,75 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata na dobg.

Podczas leczenia raka szyjki macicy, Topotecan Kabi jest stosowany w potaczeniu z innym lekiem,

zwanym cisplatyng. Lekarz zaleci odpowiednia dawke cisplatyny.

Jak podawany jest Topotecan Kabi

Lekarz lub pielegniarka podaje odpowiednig dawke leku Topotecan Kabi w postaci infuzji
dozylnej (kroplowki). Kroplowka jest zazwyczaj podawana do zyty ramienia w czasie okoto
30 minut.
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— Podczas leczenia raka jajnika oraz drobnokomoérkowego raka pluca lek jest podawany raz
na dobg, przez 5 dni.

— Podczas leczenia raka szyjki macicy, lek podawany jest raz na dobe, przez 3 dni.

Takie postepowanie jest zwykle powtarzane co 3 tygodnie we wszystkich rodzajach raka.

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

krwi.

Przerwanie stosowania leku Topotecan Kabi
Lekarz zdecyduje kiedy nalezy przerwac leczenie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Topotecan Kabi moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane: nalezy powiadomi¢ lekarza
Ponizsze bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10
pacjentow otrzymujacych Topotecan Kabi.
— Objawy zakazenia: Topotecan Kabi moze zmniejsza¢ liczbe bialych krwinek i zmniejszac
odporno$¢ pacjenta 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 drog moczowych (takie
jak pieczenie podczas oddawania moczu, ktore moze by¢ objawem zakazenia drog
moczowych).
—  Silny bdl brzucha, goraczka i ewentualnie biegunka (rzadko z krwig), ktore rzadko mogg by¢
objawami zapalenia jelita (zapalenia okreznicy).

Ponizsze rzadko wystepujace dziatania niepozadane mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000
pacjentow otrzymujgcych Topotecan Kabi.
—  Zapalenie pluc (srédmigzszowa choroba pluc): najwicksze ryzyko dotyczy pacjentow
Z istniejaca chorobg ptuc, poddawanych w przesziosci naswietlaniu ptuc promieniowaniem
jonizujacym lub leczonych lekami, ktore spowodowaty uszkodzenie ptuc. Objawy obejmuja:
— trudnosci w oddychaniu
— kaszel
— goraczke.

— Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapig jakiekolwiek z powyzszych
objawéw, poniewaz moze by¢ konieczne leczenie szpitalne.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane

Moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw otrzymujacych Topotecan Kabi.

—  Ogolne zmeczenie i ostabienie (przemijajgca niedokrwistosé¢). W niektorych przypadkach moze
by¢ konieczne przetoczenie krwi.

—  Nietypowe 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 zminimalizowac ryzyko krwawienia.

—  Zmniejszenie masy ciala i utrata apetytu (jadlowstret), zmeczenie, ostabienie, zte samopoczucie.

—  Nudnosci (mdlosci), wymioty, biegunka, bol brzucha, zaparcie.

—  Stany zapalne i owrzodzenie ust, jezyka Iub dzigset.

—  Podwyzszona temperatura ciata (gorgczka).

—  Wypadanie wlosow.
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Czesto wystepujace dzialania niepozadane

Moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow otrzymujgcych Topotecan Kabi.
Reakcje alergiczne lub reakcje nadwrazliwosci (w tym wysypka).

—  Zobtte zabarwienie skory.

Swedzenie.

Bol migsni.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane

Moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw otrzymujacych Topotecan Kabi.
—  Cigzkie reakcje alergiczne lub reakcje anafilaktyczne.

—  Obrzek spowodowany nagromadzeniem ptynu (obrzek naczynioruchowy).

— Niewielki bdl i stan zapalny w miejscu wktlucia.

—  Swedzaca wysypka (lub pokrzywka).

Podczas leczenia raka szyjki macicy mogg wystapi¢ dziatania niepozadane spowodowane
dziataniem innego leku (cisplatyny), stosowanego jednocze$nie z lekiem Topotecan Kabi.
Te dziatania niepozadane sg opisane w ulotce dla pacjenta cisplatyny.

Jesli wystapig objawy niepozadane

— Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jesli ktorykolwiek z objawow niepozadanych
stanie si¢ ciezki lub niepokojacy, lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione
w ulotce.

5. Jak przechowywa¢ Topotecan Kabi
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Topotecan Kabi po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku
tekturowym oraz na fiolce. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

Nie nalezy stosowac¢ leku Topotecan Kabi, jesli w roztworze znajdujg si¢ widoczne czastki state
PO rozpuszczeniu/rozcienczeniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Topotecan Kabi

- Substancjg czynng leku jest topotekan. Kazda fiolka zawiera chlorowodorek topotekanu
w ilo$ci odpowiadajacej 4 mg topotekanu.

- Inne skladniki leku to: mannitol, kwas winowy, kwas solny stezony (do ustalenia pH), sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada Topotecan Kabi i co zawiera opakowanie
Topotecan Kabi ma posta¢ jasnozéttego do zielonkawego proszku, w fiolce z bezbarwnego szkta
typu I, zamknictej korkiem z gumy chlorobutylowej, powlekanym fluoropolimerem, z aluminiowym

zamknigciem typu flip-off, w tekturowym pudetku.

Topotecan Kabi jest dostepny w tekturowych pudetkach zawierajacych 1 fiolke lub 5 fiolek. Kazda
fiolka moze by¢ obciagnigta folig i moze by¢ zapakowana w plastikowy pojemnik.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Kazda fiolka zawiera chlorowodorek topotekanu w ilosci odpowiadajacej 4 mg topotekanu.
Przed rozpoczeciem infuzji proszek nalezy rozpuscic i rozcienczy¢.

Po rozpuszczeniu proszku zawartego w fiolce zgodnie z zaleceniami, roztwér zawiera 1 mg
substancji czynnej w 1 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Fresenius Kabi Oncology Plc.

Lion Court, Farnham Road, Bordon
Hampshire, GU35 ONF

Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

tel. (22) 345 67 89

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Topotecan Kabi 4 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosungskonzentrats

Belgia Topotecan Kabi 4 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie

Bulgaria Topotecan Kabi 4 mg [Ipax 3a koHIIeHTpaT 32 HH()Y3UOHEH Pa3BOP

Cypr Topotecan Kabi 4 mg x6v1g yio TokvO AL Y10 TOPACKELT
SLADUATOG TPOG £YYVoT

Czechy Topotecan Kabi 4 mg, prasek pro koncentrat pro ptipravu infuzniho
roztoku

Dania Topotecan Kabi

Estonia Topotecan Kabi 4 mg

Finlandia Topotecan Fresenius Kabi 4 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi
infuusionestettd varten, liuos

Francja Topotecan Kabi 4 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion

Grecja Topotecan Kabi 4 mg k6v1ig yio TukvO S1AVLO Y10 TOPACKELT
SLADUATOG TTPOC EYYVOT

Hiszpania Topotecan Kabi 4 mg polvo para concentrado para solucion para
perfusion

Holandia Topotecan Kabi, 4 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie

Irlandia Topotecan 4 mg powder for concentrate for solution for infusion

Litwa Topotecan Kabi 4 mg milteliai koncentratui infuziniam tirpalui

Luksemburg Topotecan Kabi 4 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésungskonzentrats

Lotwa Topotecan Kabi 4 mg pulveris infuziju $kiduma koncentrata
pagatavosanai

Niemcy Topotecan Kabi 4 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésungskonzentrats
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Norwegia Topotecan Kabi 4 mg pulver til konsentrat til infusjonsveske,
oppl@sning

Polska Topotecan Kabi

Portugalia Topotecano Kabi

Rumunia Topotecan Kabi 4 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila

Stowacja Topotecan Kabi 4 mg, prasok na infuzny koncentrat

Stowenia Topotekan Kabi 4 mg praSek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Szwecja Topotecan Fresenius Kabi 4 mg pulver till koncentrat till
infusionsvitska, 16sning

Wegry Topotecan Kabi 4 mg por oldatos infizidhoz vald koncentratumhoz

Wielka Brytania

Topotecan 4 mg powder for concentrate for solution for infusion

Wiochy

Topotecan Kabi 4 mg polvere per concentrato per soluzione per
infusione

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja dotyczaca sporzadzania roztworu, przechowywania i usuwania pozostalosci leku
Topotecan Kabi

Sporzadzanie roztworu
Topotecan Kabi, 4 mg, proszek do sporzadzania koncentratu 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 otrzyma¢ koncowe stgzenie leku pomigdzy 25 a 50 mikrogramow/ml.

Przechowywanie przygotowanego roztworu

Sporzqdzony roztwor
Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu, gdyz nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkoéw
konserwujacych.

Rozcienczony roztwor

Stabilnos¢ fizykochemiczna leku po rozcienczeniu w zalecanych roztworach do infuzji (patrz punkt
6.6 Charakterystyki Produktu Leczniczego) zostata wykazana przez 48 godzin w temperaturze od

2 do 8°C oraz w 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast, to za czas i warunki przechowywania przed zastosowaniem odpowiedzialny jest
uzytkownik. Okres przechowywania nie powinien by¢ zwykle dtuzszy niz 24 godziny

w temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze rozpuszczenie i (lub) rozcieficzenie roztworu wykonano

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Postepowanie z lekiem i usuwanie jego pozostatosci

Nalezy zastosowa¢ odpowiednie procedury dotyczace wlasciwego postepowania z lekami
przeciwnowotworowymi i usuwania ich pozostatosci:

- Personel powinien by¢ przeszkolony w przygotowywaniu leku.

- Kobiety w cigzy powinny by¢ wytaczone z pracy z tym lekiem.

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

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

- W razie przypadkowego kontaktu leku ze skorg lub oczami nalezy natychmiast zastosowac
ptukanie obfitg iloScig wody.
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