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

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.
. Jesli u pacjenta wystapia 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 Topotecan medac i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Topotecan medac
Jak podawany jest Topotecan medac

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Topotecan medac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Topotecan medac i w jakim celu si¢ go stosuje

Topotecan medac pomaga niszczy¢ nowotwory. Jest podawany w szpitalu przez lekarza lub
pielegniarke, w postaci infuzji dozylne;.

Topotecan medac jest stosowany w leczeniu:

. raka jajnika oraz drobnokomoérkowego raka pluca, ktérych nawrot nastapit po chemioterapii

. zaawansowanego raka szyjki macicy, gdy nie jest mozliwe leczenie chirurgiczne i (lub)
radioterapia. Podczas leczenia raka szyjki macicy, Topotecan medac jest stosowany w
skojarzeniu z innym lekiem, zwanym cisplatyna.

Lekarz zdecyduje wraz z pacjentem czy lepiej zastosowa¢ Topotecan medac czy tez dalsze leczenie
chemioterapia stosowana poczatkowo.

2. Informacje wazne przed podaniem leku Topotecan medac

Kiedy nie podawac¢ leku Topotecan medac:

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

. jesli pacjentka karmi piersia.

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

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

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem podawania Topotecan medac nalezy omowic to z lekarzem.

. jesli pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia czynnosci nerek lub watroby. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki leku Topotecan medac.

. jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje ciazg. Patrz nizej punkt ,,Cigza, karmienie piersig i
wpltyw na ptodnos¢”.

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

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli ktorakolwiek z tych sytuacji dotyczy pacjenta.
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Topotecan medac a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnielub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez o preparatach ziotowych lub lekach,
ktore wydawane sa bez recepty. Nalezy pamigtac, zeby powiedzie¢ lekarzowi, jesli rozpoczyna si¢
stosowanie innych lekéw podczas stosowania leku Topotecan medac.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Topotecan medac nie jest zalecany do stosowania u kobiet w cigzy. Moze on uszkodzi¢ dziecko
poczete przed, w trakcie lub wkrétce po zakonczeniu leczenia.

Nalezy stosowac skuteczng metode zapobiegania cigzy. Nalezy zasiggnac porady lekarza.
Kobiety powinny stosowa¢ odpowiednie metody zapobiegania cigzy, aby unikng¢ zajscia w cigze w
trakcie leczenia oraz przez co najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia.

Mgzczyzni powinni zapewnic, ze ich partnerki nie zajda w ciazg w trakcie leczenia oraz przez
co najmniej 3 miesigce po jego zakonczeniu.

Zaleca si¢ konsultacje¢ genetyczna w przypadku pacjentow, ktorzy chcg miec¢ dzieci po leczeniu.
Jesli mezczyzna planuje zosta¢ ojcem dziecka, powinien zasiegna¢ porady lekarza w zakresie
planowania rodziny oraz mozliwosci konserwacji nasienia przed rozpoczg¢ciem leczenia.

Jesli partnerka pacjenta zajdzie w cigzg¢ podczas stosowania przez niego topotekanu, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Nie wolno karmic¢ piersiag w czasie stosowania leku Topotecan medac. Nie wolno ponownie
rozpoczyna¢ karmienia piersig, dopoki lekarz nie stwierdzi, Ze jest to bezpieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Topotecan medac moze wywotywaé zmeczenie. W przypadku wystapienia zmeczenia lub ostabienia
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Topotecan medac zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke (1 ml/ 2 ml/ 4 ml), to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak podawany jest Topotecan medac

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

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

. leczonej choroby.

Zalecana dawka:

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

Podczas leczenia raka szyjki macicy, Topotecan medac jest stosowany w potgczeniu z innym
lekiem, zwanym cisplatyng. Lekarz zaleci odpowiednia dawke cisplatyny.

Sposob leczenia moze zosta¢ zmieniony w zaleznosci od wynikow regularnie wykonywanych badan

Krwi.

Jak podawany jest Topotecan medac
Lekarz lub pielggniarka podaje Topotecan medac w infuzji do zyty raminnej, w czasie okoto 30 minut.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane: nalezy powiadomi¢ lekarza

Ponizsze bardzo czeste dziatania niepozadane moga wystapi¢ U wiecej niz 1 na 10 pacjentow

otrzymujacych lek Topotecan medac:

. Objawy zakazenia: Topotecan medac moze zmniejsza¢ ilo$¢ biatych krwinek i zmniejszaé
odpornos¢ na zakazenia. Moze to nawet powodowac¢ zagrozenie zycia. Objawy obejmuja
- goraczke.
- powazne pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia.
- objawy miejscowe, takie jak zapalenie gardta lub dolegliwosci ze strony drog moczowych (na
przyktad pieczenie podczas oddawania moczu, ktore moze by¢ objawem zakazenia drog
moczowych).

. Sporadycznie silny bol brzucha, goraczka i ewentualnie biegunka (rzadko krwawa), ktore moga
by¢ objawami zapalenia jelita (zapalenia jelita grubego).

Ponizsze rzadkie dziatania niepozadane moga wystgpi¢ U nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow

otrzymujacych lek Topotecan medac:

. Zapalenie phuc ($rodmigzszowa choroba phuc): Najwicksze ryzyko dotyczy pacjentow z
istniejgca chorobg ptuc, poddawanych w przesztosci radioterapii ptuc lub leczonych lekami,
ktére spowodowaty uszkodzenie ptuc. Objawy obejmuja:

- trudnosci w oddychaniu.
- kaszel.
- goraczke.

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

Bardzo czeste dzialania niepozadane: mogg wystapi¢ U wiecej niz 1 na 10 pacjentow

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

. Nietypowe siniaczenie lub krwawienie spowodowane zmniejszeniem liczby komarek 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.

. Zmniejszenie 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 wlosow.

Czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow

. Reakcje alergiczne lub nadwrazliwosci (w tym wysypka).
. Z6tte zabarwienie skory.

. Z}e samopoczucie.

. Swedzenie.

Rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow

. Cigzkie reakcje alergiczne lub reakcje anafilaktyczne.
. Obrzgk spowodowany nagromadzeniem ptynu (obrzgk naczynioruchowy).
. Niewielki bol i stan zapalny w miejscu wktucia.

. Swedzaca wysypka (lub pokrzywka).
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Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych

. Ostry bol zotadka, nudnosci, wymioty z krwia, czarny lub krwawy stolec (mozliwe objawy
perforacji przewodu pokarmowego).

. Owrzodzenie jamy ustnej, problemy z przelykaniem, bdl brzucha, nudnosci, wymioty,
biegunka, krwawe stolce (mozliwe objawy zapalenia blony sluzowej jamy ustnej, zotadka i
(lub) jelit).

Podczas leczenia raka szyjki macicy, moga wystapi¢ dziatania niepozadane innego leku (cisplatyny)
stosowanego jednoczesnie z lekiem Topotecan medac. 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, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Topotecan medac

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dziec.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym celu ochrony przed $§wiatlem.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Topotecan medac

. Substancjg czynng leku jest topotekan. Kazda fiolka zawiera topotekanu chlorowodorek w iloSci
odpowiadajacej 1 mg, 2 mg lub 4 mg topotekanu.

. Pozostate sktadniki to: wode do wstrzykiwan, kwas solny i sodu wodorotlenek .

Jak wyglada Topotecan medac i co zawiera opakowanie

Topotecan medac ma posta¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.

Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 1 fiolke lub 5 fiolek; kazda fiolka zawiera 1 mg,
2 mg lub 4 mg topotekanu.

Przed rozpoczeciem infuzji koncentrat nalezy rozcienczy¢.

Koncentrat zawarty w fiolce dostarcza 1 mg substancji czynnej w 1 ml.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca

medac

Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Tel.:  +49 4103 8006-0
Faks: +49 4103 8006-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2023

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja dotyczaca rozcienczania, przechowywania i usuwania pozostalosci leku Topotecan
medac

Rozcienczenie

Wymagane jest dalsze rozcienczenie odpowiedniej ilosci koncentratu 0,9 % roztworem chlorku sodu
do infuzji dozylnych lub 5 % roztworem glukozy do infuzji dozylnych, aby otrzyma¢ koncowe
stezenie leku pomigdzy 25 a 50 mikrograméw/ml.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania

Stabilno$¢ chemiczng i fizyczng wykazano w okresie do 48 godzin, w warunkach przechowywania

2 °C — 8 °C lub w temperaturze pokojowej. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy
zuzy¢ natychmiast, chyba ze metoda otwarcia wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego.
Jezeli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki jego przechowywania odpowiada
uzytkownik.

Okres wazno$ci gotowego do uzycia roztworu do infuzji

Stabilno$¢ chemiczng i fizyczng wykazano w okresie do 96 godzin w temperaturze 2 °C — 8 °C i do
48 godzin w temperaturze pokojowej. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢
natychmiast. Jezeli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed
jego uzyciem odpowiada uzytkownik. Zazwyczaj czas przechowywania nie moze by¢ dtuzszy niz

24 godziny, w temperaturze 2 °C — 8 °C, chyba ze rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Postepowanie z lekiem i usuwanie jego pozostatosci

Nalezy zastosowa¢ odpowiednie procedury dotyczace wlasciwego uzytkowania
przeciwnowotworowych produktéw leczniczych, mianowicie:

. Kobiety w ciazy 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 rekawice.
. Wszystkie przedmioty do podawania lub czyszczenia, w tym rekawice, powinny by¢

umieszczone w torbach do $mieci wysokiego ryzyka, do spalania w wysokich temperaturach.

. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

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