ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Topotecan Cipla, 1 mg, liofilizat do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Topotecanum

Nalezy zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Topotecan Cipla i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Topotecan Cipla
3. Jak jest stosowany Topotecan Cipla

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Topotecan Cipla

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK TOPOTECAN CIPLA 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Lek Topotecan Cipla pomaga niszczy¢ komorki nowotworowe.

Topotecan Cipla jest stosowany w leczeniu:

- raka jajnika oraz drobnokomoérkowego raka ptuca w przypadku wystapienia nawrotu po
chemioterapii

- zaawansowanego raka szyjki macicy w przypadku, gdy nie jest mozliwe leczenie chirurgiczne
1 (lub) radioterapia. Podczas leczenia raka szyjki macicy, Topotecan Cipla jest stosowany w
potaczeniu z innym lekiem, zwanym cisplatyna.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TOPOTECAN CIPLA

Kiedy nie stosowa¢ leku Topotecan Cipla

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na topotekan lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Topotecan Cipla (wymienione w punkcie 6. ,,Co zawiera lek
Topotecan Cipla”™);

- jesli pacjentka karmi piersia. Nalezy przerwa¢ karmienie piersia przed rozpoczgciem
stosowania leku Topotecan Cipla;

- jesli liczba krwinek jest zbyt mata.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke w przypadku podejrzenia, ze ktorakolwiek z tych
sytuacji dotyczy pacjenta.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Topotecan Cipla

Nalezy poinformowac¢ lekarza:

- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek. Moze zaistnie¢ potrzeba dostosowania dawki leku
Topotecan Cipla. Stosowanie leku Topotecan Cipla nie jest zalecane u pacjentow z cigzka
niewydolnos$cia nerek;

- jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby. Moze zachodzi¢ potrzeba dostosowania dawki leku
Topotecan Cipla. Stosowanie leku Topotecan Cipla nie jest zalecane u pacjentow z chorobami
watroby;

- jesli u pacjenta obecnie wystegpuja choroby ptuc lub jesli pacjent byt poddany radioterapii lub
przyjmowat leki oddziatujace na ptuca (patrz takze punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”);

- jesli u pacjenta wystgpuje nietypowe siniaczenie (powstawanie siniakow) lub krwawienie (patrz



takze punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”);
- jesli pacjent jest w ztym stanie ogdlnym.

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Wplyw na plodnosé, ciaze i karmienie piersia

Leku Topotecan Cipla nie nalezy stosowaé u kobiet w ciazy, chyba Ze jest to bezwzglednie konieczne.
Jezeli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze jest w ciazy, powinna natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczne $rodki antykoncepcyjne, w celu uniknigcia
zaj$cia w ciaze w czasie leczenia.

Jesli mezczyzna planuje zosta¢ ojcem dziecka powinien zasiggnaé porady lekarza w zakresie
planowania rodziny lub leczenia.

Nie wolno karmi¢ piersia w czasie stosowania leku Topotecan Cipla.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Topotecan Cipla moze wywotywaé zmeczenie lub ostabienie. W przypadku wystapienia tych
objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK TOPOTECAN CIPLA

Dawka leku Topotecan Cipla jest ustalana w zaleznosci od:

- leczonej choroby;

- powierzchni ciata pacjenta. Lekarz dokonuje obliczenia pola powierzchni ciata w metrach
kwadratowych (m?);

- wynikdéw badan krwi przeprowadzonych przed rozpoczgciem i w trakcie trwania leczenia;

- tolerancji leczenia.

Rak jajnika oraz drobnokomérkowy rak pluca
Zazwyczaj stosowana dawka to 1,5 mg na m* powierzchni ciata raz na dobe przez 5 dni. Ten cykl

leczenia bedzie zazwyczaj powtarzany co trzy tygodnie.

Rak szyjki macicy
Zazwyczaj stosowana dawka to 0,75 mg na m? powierzchni ciala raz na dobe przez 3 dni. Ten cykl
leczenia bedzie zazwyczaj powtarzany co trzy tygodnie.

Podczas leczenia raka szyjki macicy, Topotecan Cipla bedzie stosowany w potaczeniu z innym lekiem
przeciwnowotworowym, zawierajacym cisplatyng. W celu uzyskania dalszych informacji o
cisplatynie, nalezy zapoznac¢ si¢ z odpowiednia ulotka dla pacjenta.

Dzieci
Doswiadczenie w leczeniu dzieci jest ograniczone i z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania u dzieci.

Jak podawany jest lek Topotecan Cipla

Lek Topotecan Cipla jest dostepny w postaci liofilizowanego proszku do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji. Lekarz lub pielegniarka poda "Topotekan Cipla"jako §wiezo przygotowany i
rozcienczony roztwor we wlewie (w kroplowce) zazwyczaj do zyly ramienia w ciagu okoto 30 minut.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE



Jak kazdy lek, Topotecan Cipla moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystepowac z okreslona czgstoscia, zdefiniowana w nastgpujacy sposob:
- bardzo czesto: wystepuja u wigeej niz 1 osoby na 10

- czesto: wystepuja u 1 do 10 oséb na 100

- niezbyt czesto: wystepuja u 1 do 10 oséb na 1000

- rzadko: wystgpuja u mniej niz 1 osoby na 10 000

- nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Cie¢zkie dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza jesli wystapia ktorekolwiek z wymienionych dziatan
niepozadanych. Moga one wymagac¢ pobytu w szpitalu lub nawet zagraza¢ zyciu pacjenta.

» Zakazenia (bardzo czgsto), objawy obejmuja:
- goraczke;
- cigzkie pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia;
- objawy miejscowe, np. zapalenie gardta lub dolegliwosci ze strony drog moczowych (takie jak
pieczenie podczas oddawania moczu, ktére moze by¢ objawem zakazenia drog moczowych);
- ciezki bol brzucha, goraczka i ewentualnie biegunka (rzadko krwawa), ktére moga by¢
objawami zapalenia jelita (neutropeniczne zapalenie okreznicy).

Topotekan moze zmniejsza¢ ilos¢ biatych krwinek i zmniejsza¢ odpornos¢ na zakazenia. Moze to
powodowac zagrozenie dla zycia.

e Zapalenie pluc (rzadko), objawy obejmuja:
- trudno$ci w oddychaniu;
- kaszel,;
- goraczke.

Ryzyko wystapienia tych cigzkich stanéw (Srodmiazszowe zapalenie ptuc) jest wicksze jesli w
ostatnim czasie u pacjenta wystgpowaty choroby ptuc, lub jesli ostatnio pacjent byt poddany
radioterapii lub przyjmowat leki wptywajace na ptuca (patrz takze punkt 2. , Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Topotecan Cipla”). Wystapienie tych cigzkich stanow moze prowadzi¢ do zgonu.

Cigzkie reakcje
- Cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne) powodujace obrzek warg, twarzy lub szyi
prowadzacy do cigzkich trudno$ci w oddychaniu, wysypka skorna lub pokrzywka, wstrzas
anafilaktyczny (silny spadek ci$nienia tetniczego krwi, blados¢, pobudzenie, stabo wyczuwalny
puls, zmniejszenie §wiadomosci).
- Nagly obrzek skory i bton sluzowych (np. gardta lub jezyka) spowodowany nagromadzeniem
ptynu (obrzgk naczynioruchowy).

Inne dziatania niepozadane leku Topotecan Cipla obejmuja:

Bardzo czeste dzialania niepozadane

- Zmeczenie i ostabienie, ktore moga by¢ objawami zmniejszenia liczby czerwonych krwinek
(niedokrwisto$¢). W niektérych przypadkach moze by¢ konieczne przetoczenie krwi.

- Niezwykte siniaczenie (powstawanie siniakow) lub krwawienie, niekiedy cigzkie,
spowodowane zmniejszeniem liczby komorek krwi odpowiedzialnych za krzepnigcie (ptytek
krwi).

- Nietypowo mate st¢zenie biatych krwinek (neutropenia) ktéremu moze towarzyszy¢ goraczka i
objawy zakazenia (goraczka neutropeniczna).

- Zmniejszenie masy ciata i utrata apetytu (jadtowstret), zmeczenie, ostabienie.

- Nudno$ci (mdto$ci), wymioty, biegunka, bole brzucha, zaparcia.

- Stany zapalne i owrzodzenie jamy ustnej, gardta, jezyka lub dziaset.

- Goraczka.



- Zakazenia.
- Wypadanie wlosow.

Czeste dzialania niepozadane
- Reakgje alergiczne lub nadwrazliwosci (w tym wysypka).
- Zblte zabarwienie skory (z6taczka) spowodowana nieprawidtowa czynnoscia watroby.
- zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek (pancytopenia)
- Swedzenie (Swiad).
- Cigzkie zakazenia (posocznica).
- Zle samopoczucie.

Rzadkie dzialania niepozadane
- Swedzaca wysypka (lub pokrzywka).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane
- Krwawienie do tkanek (wynaczynienie).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktory$ z tych objawow stanie si¢ uciazliwy.

Podczas leczenia raka szyjki macicy, moga wystapi¢ dziatania niepozadane innego leku (cisplatyny)
stosowanego jednoczesnie z lekiem Topotecan Cipla.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub pielggniarke.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK TOPOTECAN CIPLA

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Fiolki przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac¢ leku Topotecan Cipla po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku
tekturowym i etykiecie fiolki po wyrazeniu ,,Termin waznosci (EXP):” lub ,,EXP:”. Termin wazno$ci

oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Gdy zostal przygotowany roztwor do infuzji moze by¢ przechowywany przez 24 godziny w
temperaturze pokojowe;j.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Topotecan Cipla

- Substancja czynna leku jest topotekanu chlorowodorek. Kazda fiolka zawiera 1 mg topotekanu
(w postaci chlorowodorku).

- Inne sktadniki leku to: mannitol, kwas winowy, kwas solny, st¢zony i sodu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Topotecan Cipla i co zawiera opakowanie

Lek Topotecan Cipla to przezroczysty, jasnozolty proszek w fiolce z bezbarwnego szkta typu I,
zamknigtej korkiem z gumy bromobutylowej i z aluminiowym zamknigciem (typu flip-off tear-off).



Kazda fiolka zawiera 1 mg liofilizowanego proszku do sporzadzania koncentratu roztworu do
infuzji. Lek Topotecan Cipla jest dostepny w pudetkach tekturowych zawierajacych 1 lub 5 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny
Cipla (UK) Ltd.

Old Post House

Heath Road

Weybridge

Surrey KT 138TS

Wielka Brytania

Wytworca

S&D Pharma CZ, spol.s.r.o.
Pisnicka 22/546

142 00 Praha 4

Czechy

S.C IMEDICA S.A.

Sos Bucuresti Ploiesti 141 D,
Sector 1, Bucuresti, Code 013686
Rumunia

MC Pharma Ltd.
35 Zemliane Str.,
Sofia 1618

Butgaria

Data zatwierdzenia ulotki:

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

Austria: Topotecan Cipla 1 mg Lyophilisat fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Bulgaria: tonorekan Cipla 1 mg JInodgwmimsar 3a KOHIIEHTpAT 32 HH(Y3UOHEH Pa3TBOP

Czechy: Topotecan Cipla 1 mg lyofilizat pro ptipravu infuzniho roztoku

Wegry: Topotekan Cipla 1 mg/ml liofilizdtum oldatos infuzidhoz valo
koncentratumhoz

Polska: Topotecan Cipla

Rumunski: Topotecan Cipla 1 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

Stowacja: Topotekan Cipla 1 mg lyofilizat na infazny koncentrat

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw
shuzby zdrowia:

Instrukcja dotyczaca rozcienczania, przechowywania i usuwania pozostalos$ci leku Topotecan
Cipla

Ogolne srodki ostroznosci

Nalezy zastosowa¢ odpowiednie procedury dotyczace wlasciwego uzytkowania

przeciwnowotworowych produktow leczniczych, mianowicie:

- Personel powinien by¢ przeszkolony w przygotowywaniu produktu leczniczego.

- Kobiety w ciazy powinny by¢ wytaczone 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 i regkawice ochronne.



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

- Plynne odpady moga by¢ splukane duza iloscia wody.

- W razie przypadkowego kontaktu leku ze skora lub oczami nalezy natychmiast zastosowac
ptukanie obfita iloscia wody.

Instrukcja rozcienczania

Lek Topotecan Cipla, fiolki 1 mg naleSy rozpusci¢ w 1 ml wody do wstrzykiwan. Roztwor jest koloru
jasnozoéttego 1 zawiera 1 mg na 1 ml topotekanu. Nastepnie odpowiednig ilo$¢ koncentratu nalezy
rozcienczy¢ 9 mg/ml (0,9 %) roztworem chlorku sodu do infuzji dozylnych Iub 50 mg/ml (5 %)
roztworem glukozy do infuzji dozylnych, aby otrzymac stezenie topotekanu pomigdzy 25 a 50
mikrogramow/ml roztworu do wstrzykiwan.

Warunki przechowywania rozcienczonego roztworu

Wykazano, ze chemiczna i fizyczna stabilno$¢ w trakcie uzywania wynosi 24 godziny w temperaturze
15-25°C i 2-8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli
produkt nie zostanie uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik. Przechowywanie nie powinno trwa¢ dluzej niz 12 godzin jesli produkt jest
przechowywany w temperaturze ponizej 25°C lub 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, pod
warunkiem ze rekonstytucja / rozcienczenie wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

Nie stosowac leku Topotecan Cipla jesli obecne sa widoczne czastki lub jesli roztwor nie jest
przezroczysty.

Usuwanie
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.



