Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Topotecan Kabi, 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Topotecanum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

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 przechowywaé Topotecan Kabi

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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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 stosowany w leczeniu:
raka jajnika lub drobnokomoérkowego raka pluca w przypadku wystapienia nawrotu 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 potaczeniu z innym lekiem, zwanym cisplatyng.

Lekarz zdecyduje wraz z pacjentem czy lepiej zastosowac topotekan, czy tez ponownie
chemioterapi¢ stosowang poczatkowo.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Topotecan Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Topotecan Kabi:

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

— jesli pacjentka karmi piersia,

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

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poinformowac lekarza:

—  jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
topotekanu. Nie zaleca si¢ stosowania topotekanu u pacjentow z ci¢zkg niewydolnoscig nerek.

—  jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby. Moze by¢ konieczne dostosowanie topotekanu.
Nie zaleca si¢ stosowania topotekanu u pacjentéw z cigzkimi chorobami watroby.



— jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje zaj$¢ w ciaze,
— jesli pacjent planuje zosta¢ ojcem dziecka.

Topotekan moze uszkodzi¢ dziecko w przypadku poczecia przed, w trakcie lub wkrétce po
zakonczeniu leczenia. Nalezy stosowa¢ skuteczng metode zapobiegania cigzy. Nalezy zasiegnaé
porady lekarza.

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

Topotecan Kabi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy pamigtac, aby poinformowac¢ lekarza w przypadku rozpoczecia stosowania jakichkolwiek
innych lekow podczas stosowania topotekanu.

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Topotekan nie jest zalecany do stosowania u kobiet w okresie ciazy. Moze on uszkodzi¢ dziecko
w przypadku poczecia przed, w trakcie lub wkrétce po zakonczeniu leczenia. Nalezy stosowa¢
skuteczng metode zapobiegania ciazy. Nalezy zasiegnaé porady lekarza. Nie nalezy probowa¢é
zaj$¢ w ciaze lub zostaé¢ ojcem dziecka, dopdki 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 karmi¢ piersig w czasie stosowania topotekanu. Nie rozpoczyna¢ ponownie karmienia piersia,
dopoki lekarz nie stwierdzi, ze jest to bezpieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Topotekan moze wywolywac zmeczenie.

W przypadku wystapienia zmeczenia lub ostabienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
zadnych maszyn.

3. Jak stosowa¢ Topotecan Kabi

Dawka topotekanu jest ustalana przez lekarza w zalezno$ci od:

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

— leczonej choroby.

Zazwyczaj stosowana dawka
Podczas leczenia raka jajnika oraz drobnokomoérkowego raka ptuca: 1,5 mg na metr
kwadratowy powierzchni ciata na dobg.

— Podczas leczenia raka szyjki macicy: 0,75 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata na dobe.
Podczas leczenia raka szyjki macicy, topotekan jest stosowany w potgczeniu z innym lekiem,
zwanym cisplatyng. Lekarz zaleci odpowiednig dawke cisplatyny.

Jak podawany jest Topotecan Kabi
Lekarz lub pielegniarka podaje odpowiednig dawke topotekanu w postaci infuzji dozylnej
(kroplowki). Kroplowka jest zazwyczaj podawana do zyty ramienia w czasie okoto 30 minut.



— 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, lek ten moze powodowa¢ 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

pacjentéow otrzymujacych topotekan.

—  Objawy zakazenia: Topotekan moze zmniejszac liczbe biatych krwinek i zmniejszac
odpornos¢ pacjenta na zakazenia. Moze to powodowa¢ zagrozenie dla zycia. Objawy
obejmuja:

— goraczke,

— powazne pogorszenie ogolnego stanu zdrowia,

— objawy miejscowe np. zapalenie gardla lub dolegliwosci ze strony drég moczowych
(takie jak pieczenie podczas oddawania moczu, ktore moze by¢ objawem zakazenia
drog moczowych).

—  Silny b6l brzucha, goraczka i ewentualnie biegunka (rzadko z krwia), ktére rzadko moga by¢
objawami zapalenia jelita (zapalenia okreznicy).

Ponizsze rzadko wystepujace dziatania niepozadane mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000
pacjentow otrzymujacych topotekan.
—  Zapalenie pluc (srodmigzszowa choroba ptuc): najwigksze ryzyko dotyczy pacjentow
Z istniejaca choroba ptuc, poddawanych w przesztosci naswietlaniu ptuc promieniowaniem
jonizujacym lub leczonych lekami, ktore spowodowaty uszkodzenie ptuc. Objawy obejmuja:
— trudnosci w oddychaniu,
— kaszel,
— goraczke.
— Nalezy natychmiast poinformowa¢é lekarza, jesli wystapia jakiekolwiek z powyzszych
objawow, poniewaz moze by¢ konieczne leczenie szpitalne.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane

Moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow otrzymujacych topotekan.

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

— Nietypowe siniaczenie lub krwawienie spowodowane zmniejszeniem liczby krwinek
odpowiedzialnych za krzepnigcie. Moze to prowadzi¢ do nasilonego krwawienia po stosunkowo
niewielkich urazach, takich jak niewielkie skaleczenia. Rzadko moze wystgpié bardziej nasilone
krwawienie (krwotok). Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza jak zminimalizowa¢ ryzyko krwawienia.

—  Nieprawidlowo niska liczba biatych krwinek (leukopenia, neutropenia), ktorej moze
towarzyszy¢ goraczka i objawy zakazenia (goraczka neutropeniczna).

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

—  Nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka, bol brzucha w wyniku zapalenia okreznicy
W przebiegu neutropenii, ktora moze zakonczy¢ si¢ zgonem, zaparcie.

—  Stany zapalne i owrzodzenie ust, jezyka lub dzigset.

—  Podwyzszona temperatura ciala (goraczka).

—  Wypadanie wlosow.



Czesto wystepujace dzialania niepozadane

Moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéow otrzymujacych topotekan.

— Reakcje alergiczne lub reakcje nadwrazliwosci (w tym wysypka).

—  Zblte zabarwienie skory (z6ttaczka) spowodowane nieprawidtowa czynnoécia watroby (np.
zwickszenie stgzenia bilirubiny).

—  Swedzenie.

—  Zmnigjszenie liczby czerwonych i bialych krwinek a takze ptytek krwi (pancytopenia).

—  BOl migéni.

—  Ciezkie zakazenie (posocznica), niekiedy zakonczona zgonem.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane

Moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw otrzymujacych topotekan.

—  Cigzkie reakcje alergiczne lub reakcje anafilaktyczne.

—  Obrzek spowodowany nagromadzeniem ptynu (obrzgk naczynioruchowy).

— Niewielki bol i stan zapalny w miejscu wktucia.

—  Choroba pluc zajmujgca tkanke i przestrzen wokot pgcherzykow (srédmigzszowa choroba ptuc,
ktéra moze zakonczy¢ si¢ zgonem).

—  Swedzaca wysypka (lub pokrzywka).

Podczas leczenia raka szyjki macicy moga wystapi¢ dziatania niepozadane spowodowane
dziataniem innego leku (cisplatyny), stosowanego jednoczeénie z topotekanem. Te dziatania
niepozadane sa opisane w ulotce dla pacjenta cisplatyny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub piclegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Topotecan Kabi

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym oraz
na fiolce po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Stabilnos¢ fizykochemiczna leku zostata wykazana przez 10 dni w temperaturze od 2°C do 8°C oraz
W temperaturze 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°C do 8°C, chyba zZe rozcienczenie roztworu wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych
aseptycznych warunkach.



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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktoérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Topotecan Kabi

- Substancja czynna leku jest chlorowodorek topotekanu.
Kazdy ml koncentratu zawiera 1 mg topotekanu (w postaci chlorowodorku).
Jedna fiolka z 1 ml koncentratu zawiera 1 mg topotekanu (w postaci chlorowodorkuy).
Jedna fiolka z 4 ml koncentratu zawiera 4 mg topotekanu (w postaci chlorowodorku).

- Pozostale skladniki to: kwas winowy, kwas solny, sodu wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada Topotecan Kabi i co zawiera opakowanie

Topotecan Kabi ma posta¢ zottego do zielonozoéttego koncentratu do sporzadzania roztworu do
infuzji.

Topotekan 1 mg/ml, 1 ml jest dostepny w fiolce o pojemnosci 2 ml z przezroczystego, bezbarwnego szkta
typu I, zamknietej korkiem z gumy chlorobutylowej, powlekanym fluoropolimerem (Flurotec)
z zamknigciem typu flip-off.

Topotekan 1 mg/ml, 4 ml jest dostepny w fiolce o pojemnosci 6 ml z przezroczystego, bezbarwnego szkta
typu I, zamknietej korkiem z gumy chlorobutylowej, powlekanym fluoropolimerem (Flurotec)
z zamknigciem typu flip-off.

Kazda fiolka zawiera 1 ml lub 4 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuz;ji.

Topotecan Kabi jest dostepny w tekturowych pudetkach zawierajacych fiolki: 1 x I ml, 5x 1 ml, 1 x 4 ml
i5x4ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Fresenius Kabi Oncology Plc.

Lion Court, Farnham Road

Bordon, Hampshire, GU35 ONF
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel. + 48 22 345 67 89

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

Austria Topotecan Kabi 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Belgia Topotecan Fresenius Kabi 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Cypr Topotecan Kabi 1 mg mukvo d1dAvpua yio mapackevn SloAdUOTOC TPOG £YYVON
Czechy Topotecan Kabi 1 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok




Dania Topotecan Fresenius Kabi

Estonia Topotecan Kabi 1 mg/ml

Finlandia Topotecan Fresenius Kabi 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Francja TOPOTECAN KABI 1mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Grecja Topotecan Kabi 1 mg mokvd didAvua yio mapackevn SloAdUOTOC TPOG £YXVoN
Hiszpania Topotecan Kabi 1 mg/1 ml concentrado para solucién para perfusion
Holandia Topotecan Fresenius Kabi 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Irlandia Topotecan 1mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Litwa Topotecan Kabi 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Luksemburg Topotecan Kabi 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Lotwa Topotecan Kabi 1 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai
Malta Topotecan 1mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Niemcy Topotecan Kabi 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Norwegia Topotecan Fresenius Kabi

Polska Topotecan Kabi

Portugalia Topotecano Kabi

Rumunia Topotecan Kabi 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Stowacja Topotecan Kabi 1 mg/ml koncentrat pro pripravu infuzneho roztoku
Szwecja Topotecan Fresenius Kabi 1 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Wegry Topotecan Kabi 1 mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz

Wielka Brytania

Topotecan 1mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Wiochy

Topotecan Kabi

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ogolne Srodki ostroznosci

Nalezy zastosowa¢ odpowiednie procedury dotyczace wtasciwego uzytkowania i usuwania

przeciwnowotworowych produktow leczniczych:

- Personel powinien by¢ przeszkolony w przygotowywaniu produktu leczniczego.

- Kobiety w cigzy powinny by¢ wylaczone z pracy z tym produktem leczniczym.

- Personel pracujacy z produktem leczniczym podczas jego rozcienczania 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 produktu leczniczego ze skora lub oczami nalezy natychmiast
zastosowa¢ ptukanie obfitg iloscig wody.

Instrukcja rozcienczania

Koncentrat jest przejrzysty o barwie zoltej do zottozielonej i zawiera 1 mg topotekanu w 1 ml.

Nastepnie odpowiednig ilo$¢ koncnetratu nalezy rozcienczy¢ 9 mg/ml (0,9%) roztworem chlorku sodu do
wstrzykiwan lub 50 mg/ml (5%) roztworem glukozy do wstrzykiwan, aby otrzymac koncowe stgzenie
topotekanu pomigdzy 25 a 50 mikrogramow/ml.

Rozcienczony roztwor powinien by¢ przejrzysty, bezbarwny do jasnozoltego, bez widocznych czastek.
Usuwanie pozostatosci

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.



