Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Topotecan medac 1 mg/ml infazny koncentréat
topotekan

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj

akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informéacii sa dozviete:

Co je Topotecan medac a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako bude podany Topotecan medac
Ako vam bude Topotecan medac podavany

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Topotecan medac

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR N S

1. Co je Topotecan medac a na &o sa pouziva

Topotecan medac pomaha nicit’ nadory. V nemocnici vam lekar alebo zdravotna sestra poda tento liek
formou infuzie do zily.

Topotecan medac sa pouziva na lie¢bu:

. nadorov vaje¢nika alebo malobunkovej rakoviny pPic, ktoré sa vrétili po chemoterapii.

. pokrocilej rakoviny krcka maternice, ak lie¢ba chirurgickym zakrokom alebo radioterapiou
(ozarovanim) nie je mozna. Pri lie¢be rakoviny krcka maternice sa Topotecan medac kombinuje
s d’alsim liekom nazyvanym cisplatina.

Vs lekar rozhodne spolu s vami, ¢i je lie¢ba Topotecanom medac leps$ia ako d’alSia lie€ba vasou
Gvodnou chemoterapiou (liecbou liekmi proti rakovine).
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako bude podany Topotecan medac

Topotecan medac vdm nebude podany

. ak ste alergicky na topotekan alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
. ak dojcite.
. ak mate prili§ nizky pocet krviniek. Vas lekar vas o tom bude informovat na zaklade vysledkov

vasho posledného krvného testu.
Ak sa vas niektoré z vyssie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podany Topotecan medac, obrat’te sa na svojho lekara.

. ak mate akékol'vek problémy s oblickami alebo peceniou. Je mozné, ze vasu davku Topotecanu
medac bude potrebné upravit’.

. ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’. Pozri nizsie ¢ast’ ,, Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™.

. ak planujete splodit’ dieta. Pozri nizsie Cast ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™.

Ak sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi.
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Iné lieky a Topotecan medac

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
akychkol'vek rastlinnych pripravkov alebo lickov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,
povedzte to svojmu lekarovi.

Ak pocas liecby Topotecanom medac za¢nete uzivat’ akékol'vek iné lieky, nezabudnite to oznamit’
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Topotecan medac sa neodporuca tehotnym zenam. Moze poskodit’ diet’a, ak bolo pocaté pred liecbou,
pocas liecby alebo kratko po nej.

Mali by ste pouzivat’ u¢innll metddu antikoncepcie. Porad’te sa so svojim lekarom.

Zeny by mali prijat’ opatrenia na zabranenie otehotneniu pocas lie¢by a najmenej 6 mesiacov po
ukonceni liecby.

Muzi by mali zabezpecit, aby ich partnerka neotehotnela pocas lie¢by a najmenej 3 mesiace po jej
ukonceni.

Pacientom, ktori maju v imysle mat’ po liecbe deti, sa odporuca genetické poradenstvo.

Muzski pacienti, ktori si mozno zelaju splodit’ diet'a, by mali pred zacatim liecby poziadat’ svojho
lekéra o radu v oblasti planovania rodiny a 0 moznosti uchovat’ spermie.

Ak pocas vasej liecby vasa partnerka otehotnie, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Pocas liecby Topotecanom medac nedojcite. Nezaénite znovu dojéit,, pokial’ vam lekar nepovie, Ze je
to bezpecné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po pouziti Topotecanu medac sa 'udia mozu citit’ unaveni. Ak sa citite unaveny alebo slaby, neved'te
vozidlo a neobsluhujte stroje.

Topotecan medac obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej injekénej lickovke (1/2/4 ml), t.j.

V podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako vam bude Topotecan medac podavany

Déavku Topotecanu medac, ktor( vam budu podavat’, vypocita vas lekar na zaklade:

. vel'kosti vasho tela (telesny povrch merany v Stvorcovych metroch)
. vysledkov krvnych testov vykonanych pred liecbou
. lieCeného ochorenia.

Odporacana davka:

. Nador vaje¢nika a malobunkovy nador pPuc: 1,5 mg na Stvorcovy meter povrchu tela denne.
Budu vam podavat’ liek jedenkrat denne pocas 5 dni. Tato lieCebna schéma sa za normalnych
okolnosti bude opakovat kazdé 3 tyzdne.

. Nador kréka maternice: 0,75 mg na Stvorcovy meter povrchu tela denne. Buda vam podavat’
liek jedenkrat denne pocas 3 dni. Tato lieCebna schéma sa za normalnych okolnosti bude
opakovat kazdé 3 tyzdne.

Pri lie¢be nadoru kréka maternice sa Topotecan medac kombinuje s d’al$im lie¢ivom
nazyvanym cisplatina. Vas lekar ur¢i spravnu davku cisplatiny.

Liecba sa moze menit’ v zavislosti od vysledkov vasich pravidelnych krvnych testov.

Ako sa Topotecan medac podava
Lekar alebo zdravotna sestra vdm poda Topotecan medac do ruky infuziou trvajiicou priblizne
30 minat.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavainé vedlajsie ucinky - informujte o nich svojho lekara
Tieto vePmi ¢asté vedlajsie G¢inky mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 0sdb lie¢enych Topotecanom
medac:
. Priznaky infekcie: Topotecan medac méze znizit’ pocet bielych krviniek a znizit' vaSu odolnost’
voci infekcii. Toto moze dokonca ohrozovat’ Zivot. Priznaky zahfnaju:
- horacku
- zavazné zhorSenie vasho celkového stavu
- miestne priznaky, ako bolest’ v hrdle alebo problémy s moc¢enim (napriklad pocit palenia
pri moceni, ¢o moze byt’ spdsobené infekciou mocovych ciest).
. V ojedinelych pripadoch mo6zu byt’ silna bolest’ brucha, horicka a pripadne aj hnacka
(zriedkavo s krvou) priznakmi zapalu ¢ériev (kolitidy).

Tento zriedkavy vedl'ajsi u¢inok moze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b liecenych Topotecanom

medac:

. Zapal pluc (intersticialna choroba pl'uc): Najvyssie riziko vam hrozi vtedy, ak mate jestvujlice
ochorenie pluc, podstipili ste lieCbu ozarovanim pl'ic alebo ste v minulosti uzivali lieky, ktoré
sposobili poskodenie plic. Priznaky zahtnaju:

- tazkosti s dychanim
- kasel
- horucku.

Ak sa u vas prejavia akékol'vek priznaky tychto zdravotnych tazkosti, okamzZite to povedzte svojmu
lekarovi, pretoze mdzete potrebovat’ hospitalizaciu (umiestnenie v nemocnici).

VePmi ¢asté vedl’ajSie uc¢inky: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb

. Pocit celkovej slabosti a inavy (prechodna anémia). V niektorych pripadoch mozete potrebovat’
transflziu krvi.
. Neobvykla tvorba modrin alebo krvacanie, ktoré su sposobené znizenim poctu krvnych buniek

zodpovednych za zrazanie krvi. Toto moze viest’ k zavaznému krvacaniu po pomerne malych
zraneniach, ako malé porezanie. Zriedkavo to moze viest’ k zavaznej$iemu krvacaniu
(hemorégia). Porad’te sa so svojim lekarom o tom, ako minimalizovat’ riziko krvacania.

. Chudnutie a nechutenstvo (anorexia), unavenost’, slabost’.

. Pocit na vracanie (nauzea), vracanie (davenie), hnacka, bolest’ zaludka, zapcha.

. Zé&pal Ustnej dutiny, jazyka alebo d’asien a vredy v Gstnej dutine, na jazyku alebo na d’asnach.
. Vysoka telesna teplota (hortcka).

. Vypadavanie vlasov.

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb

. Alergicke reakcie alebo reakcie z precitlivenosti (zahfiiajuce koznu vyrazku).
. Zozltnutie koze.

. Pocit choroby.

. Pocit svrbenia.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky: mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb

. Zavazné alergické alebo anafylaktické (prudkeé alergické) reakcie
. Opuch sp6sobeny nahromadenim tekutiny (angioedém)

. Mierna bolest’ a zapal v mieste vpichu

. Svrbiaca vyrazka (alebo zihl'avka).

Nezname vedIajsie u¢inky: ¢astost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov

. Silna bolest’ brucha, nutkanie na vracanie, vracanie krvi, ¢ierna alebo krvava stolica (mozné
priznaky prederavenia steny zaludka a Creva).
. Bolestivé miesta v ustach, tazkosti s prehltanim, bolest’ brucha, nutkanie na vracanie, vracanie,
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hnacka, krvava stolica (mozné prejavy a priznaky zapalu sliznice ust, Zaladka a/alebo ¢reva).

AK sa lie¢ite na nador kréka maternice, mozu sa u vas prejavit’ vedlajsie G¢inky d’alSicho lieku
(cisplatiny), ktory vam budu podavat’ spolu s Topotecanom medac. Takéto vedlajsie ucinky su
popisané v pisomnej informacii pre pouzivatel'a cisplatiny.

Hlasenie vedlajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na (pozri podrobnosti uvedené d’alej). Hlasenim vedl’ajsich i¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania lickov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. AKko uchovavat’ Topotecan medac

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli.
Uchovavajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Topotecan medac obsahuje

. Liecivo je topotekan. Kazda injek¢na liekovka obsahuje topotekaniumchlorid v mnozstve
zodpovedajdcom 1 mg, 2 mg alebo 4 mg topotekanu.
. Dalsie zlozky su: voda na injekcie, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny.

Ako vyzera Topotecan medac a obsah balenia

Topotecan medac je infuzny koncentrat.

Je dostupny v baleniach, ktoré obsahuju bud’ 1 alebo 5 injekénych liekoviek; kazda injekéna liekovka
obsahuje 1 mg, 2 mg alebo 4 mg topotekéanu.

Pred inflziou je potrebné koncentrat nariedit’.

Koncentrat v injekénej lickovke poskytuje 1 mg uéinnej latky v 1 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

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

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 04/2023.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pokyny na nariedenie, uchovavanie a likvidaciu Topotecanu medac

Nariedenie

Na dosiahnutie pozadovanej vyslednej koncentracie 25 — 50 mikrogramov/ml je potrebné d’alSie
nariedenie prislu§ného objemu koncentratu bud” pomocou 0,9 % (m/V) intravendznej infazie chloridu
sodného alebo 5 % (m/V) intravendznej infazie glukozy.

Cas pouzitelnosti po otvoreni vnitorného obalu

Chemicka a fyzikélna stabilita sa dokézala poc¢as 48 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C alebo izbovej
teplote. Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouzit’ okamzite, pokial’ metdda otvorenia
nezabranuje riziku mikrobidlnej kontamindcie. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky
uchovavania zodpoveda pouzivatel’.

Cas pouzitel'nosti po priprave infiizneho roztoku pripraveného na pouzitie

Chemicka a fyzikalna stabilita sa dokazala pocas 96 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C a pocas 48 hodin pri
izbovej teplote. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite,
za Cas a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’ a za normalnych podmienok by
nemali presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C, ak sa nariedenie neuskutoénilo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podmienok.

Zaobchadzanie a likvidacia
Maju sa dodrziavat’ bezné postupy pre spravne zaobchadzanie s cytostatikami a ich likvidaciu,
predovsetkym:

. Gravidné Zeny nesmu pracovat’ s tymto liekom.

. Personal manipulujuci s tymto liekom musi pocas riedenia pouZzivat’ ochranny odev, vratane
masky, ochrannych okuliarov a rukavic.

. Vsetky pomdcky pouzité pri poddvani alebo Cisteni, vratane rukavic, sa musia ulozit’ do vriec na

vysokorizikovy odpad, ktoré su urené na spélenie pri vysokej teplote.

. Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z licku ma byt’ zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami.

. Pri ndhodnom kontakte s kozou alebo o¢ami sa postihnuté miesto musi okamzite a dokladne
oplachnut’ velkym mnozstvom vody.
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