Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/01480-ZME
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Topotecan medac 1 mg/ml koncentrat na infizny roztok
topotekan

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité 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 vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj

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

V tejto pisomnej informacii 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 vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Topotecan medac

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Topotecan medac a na ¢o sa pouZiva

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

Topotecan medac sa pouZiva na liecbu:

. nadorov vaje¢nika alebo malobunkového karcinému prPic, ktoré sa vratili po chemoterapii.

. pokrocilého nadorového ochorenia kréka maternice, ak liecba chirurgickym zakrokom alebo
radioterapiou (ozarovanim) nie je mozna. Pri lieCbe nadorového ochorenia krcka maternice sa
Topotecan medac kombinuje s d’alsim liekom nazyvanym cisplatina.

Vas lekar rozhodne spolu s vami, ¢i je lie¢ba Topotecanom medac lepsia ako d’alsia liecba vasou
uvodnou chemoterapiou (liecbou liekmi proti nadorovym ochoreniam).
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako bude podany Topotecan medac

Topotecan medac vam nebude podany

. ak ste alergicky na topotekan alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
. ak dojcite.
. ak mate prilis 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 pecetiou. Je mozné, Ze vasu davku Topotecanu
medac bude potrebné upravit’.

. ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’. Pozri niZsie ¢ast’ ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™.

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

Ak sa vas nie¢o 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 liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,
povedzte to svojmu lekarovi.

Ak pocas liecby Topotecanom medac zacnete uzivat’ akékol'vek iné lieky, nezabudnite to ozndmit’
svojmu lekéarovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Topotecan medac sa neodporica tehotnym zendm. Méze poskodit’ diet’a, ak bolo pocaté pred liecbou,
pocas lieCby alebo kratko po nej.

Mali by ste pouzivat’ i¢innu metddu antikoncepcie. Porad’te sa so svojim lekarom.

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

Muzi maji 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 odportica genetické poradenstvo.

Muzski pacienti, ktori si mozno zelaju splodit’ diet'a, maji pred zacatim lie¢by poziadat’ svojho lekara
o radu v oblasti planovania rodiny a o moznosti uchovat’ spermie.

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

Pocas lie¢by Topotecanom medac nedojéite. Nezacénite znovu dojcit, pokial’ vam lekar nepovie, Ze je
to bezpecné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po pouziti Topotecanu medac sa l'udia mézu 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 injek¢nej liekovke (1/2/4 ml), t.j.

v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako vam bude Topotecan medac podavany

Davku Topotecanu medac, ktori 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.

Odporucana davka:

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

. Nador kr¢ka maternice: 0,75 mg na Stvorcovy meter povrchu tela denne. Budi vam podavat
liek jedenkrat denne pocas 3 dni. Tato liecebna schéma sa za normalnych okolnosti bude
opakovat kazdé 3 tyzdne.

Pri liecbe nadoru krcka maternice sa Topotecan medac kombinuje s d’alsim 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 vam poda Topotecan medac do ruky infuziou trvajicou priblizne
30 minnt.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/01480-ZME
4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavaziné vedlajsie ucinky — informujte o nich svojho lekara
Tieto vel’'mi ¢asté vedlajsie u¢inky mozu postihnit’ viac ako 1 z 10 osdb liecenych Topotecanom
medac:
. Priznaky infekcie: Topotecan medac moze 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 mocenim (napriklad pocit palenia
pri moceni, ¢o mdze byt sposobené infekciou mocovych ciest).
. V ojedinelych pripadoch mo6zu byt silna bolest’ brucha, horticka a pripadne aj hnacka
(zriedkavo s krvou) priznakmi zépalu criev (kolitidy).

Tento zriedkavy vedl'ajsi u¢inok moze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob lie¢enych Topotecanom

medac:

. Zapal pluc (intersticialna choroba pl'ic): 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 vés prejavia akékol'vek priznaky tychto zdravotnych tazkosti, okamZite to povedzte svojmu
lekarovi, pretoZze mozete potrebovat’ hospitalizaciu (umiestnenie v nemocnici).

Vel'mi ¢asté vedl’ajSie ucinky: moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 o0s6b

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

zodpovednych za zrazanie krvi. Toto moze viest’ k zdvaznému krvacaniu po pomerne malych
zraneniach, ako malé porezanie. Zriedkavo to mbze viest’ k zavaznejSiemu krvacaniu
(hemoragia). 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’ zalidka, zapcha.

. Zapal ustnej dutiny, jazyka alebo d’asien a vredy v ustnej dutine, na jazyku alebo na d’asnach.
. Vysoka telesna teplota (horticka).

. Vypadavanie vlasov.

Casté vedPajsie i¢inky: mozu postihovat menej ako 1 z 10 oséb

. Alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti (zahfnajuce kozna vyrazku).
. Zozltnutie koze.

. Pocit choroby.

. Pocit svrbenia.

Zriedkavé vedlajSie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb

. Zavazné alergické alebo anafylaktické (prudké alergické) reakcie
. Opuch sposobeny nahromadenim tekutiny (angioedém)

. Mierna bolest’ a zapal v mieste vpichu

. Svrbiaca vyrazka (alebo zihl'avka).

Nezname vedPajsie ucinky: Castost’ sa neda odhadnuat’ z dostupnych udajov
. Silna bolest’ brucha, nutkanie na vracanie, vracanie krvi, ¢ierna alebo krvava stolica (mozné
priznaky prederavenia steny zaludka a Creva).
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. Bolestivé miesta v ustach, tazkosti s prehltanim, bolest’ brucha, nutkanie na vracanie, vracanie,
hnacka, krvava stolica (mozné prejavy a priznaky zapalu sliznice ust, Zaladka a/alebo ¢reva).

Ak sa liecite na nador kréka maternice, mozu sa u vas prejavit’ vedl'ajsie ucinky d’alSieho lieku
(cisplatiny), ktory vam budu podavat’ spolu s Topotecanom medac. Takéto vedlajsie ti€inky st
popisané v pisomnej informécii pre pouzivatel'a cisplatiny.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekédrnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako 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¢nd liekovka obsahuje topotekdnium-chlorid v mnozstve
zodpovedajicom 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 koncentrat na infuzny roztok.

Je dostupny v baleniach, ktoré obsahuju bud’ 1 alebo 5 injek¢énych liekoviek; kazda injekEna liekovka
obsahuje 1 mg, 2 mg alebo 4 mg topotekanu.

Pred infaziou je potrebné koncentrat nariedit’.

Koncentrat v injekcnej lieckovke poskytuje 1 mg Gc¢innej latky v 1 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpridparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2023.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pokyny na nariedenie, uchovavanie a likvidaciu Topotecanu medac

Nariedenie

Na dosiahnutie pozadovanej vyslednej koncentracie 25 — 50 mikrogramov/ml je potrebné dalSie
nariedenie prislusného objemu koncentratu bud’ pomocou 0,9 % (m/V) intravendznej infuzie chloridu
sodného alebo 5 % (m/V) intravendznej infuzie glukozy.

Cas pouziteInosti po otvoreni vnitorného obalu

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

Cas pouzitelnosti po priprave infiizneho roztoku pripraveného na pouzitie

Chemicka a fyzikalna stabilita sa dokazala poc¢as 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 ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych podmienok by
nemali presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C, ak sa nariedenie neuskutocnilo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podmienok.

Zaobchédzanie 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 lieckom musi pocas riedenia pouzivat’ ochranny odev, vratane
masky, ochrannych okuliarov a rukavic.

. Vsetky pomdcky pouzité pri podavani alebo Cisteni, vratane rukavic, sa musia ulozit’ do vriec na
vysokorizikovy odpad, ktoré s urcené na spalenie pri vysokej teplote.

. Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v stilade s narodnymi
poziadavkami.

. Pri ndhodnom kontakte s kozou alebo o¢ami sa postihnuté miesto musi okamzite a dokladne

oplachnut’ velkym mnozstvom vody.



