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Pisomna informacia pre pouZivatela
Topotecan Accord 1 mg/ml koncentrat na infizny roztok
topotekan

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozrite si Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Topotecan Accord a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Topotecan Accord
Ako pouzivat’ Topotecan Accord

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Topotecan Accord

Obsah balenia a d’al$ie informacie

ANl S

—
.

Co je Topotecan Accord_a na ¢o sa pouZiva

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

Topotecan Accord sa pouziva sa na liecbu:

- nadorov vajecnika alebo malobunkovych nadorov plc, ktoré sa vratili po chemoterapii,

- pokrocilého nadoru kréka maternice, ak lieCba chirurgickym zakrokom alebo radioterapiou nie je
mozna, pri liecbe nadoru kréka maternice sa Topotecan koncentrat na infuzny roztok kombinuje s
d’alsim liekom nazyvanym cisplatina.

Vas lekar rozhodne spolu s vami, ¢i je lieCba lickom Topotecan Accord lepsia ako d’alSia liecba vasou
uvodnou chemoterapiou.

Co potrebujete vediet’ skor, ako vam podaji Topotecan Accord

Nepodstupujte lie¢bu lieckom Topotecan Accord

- ak ste alergicky na topotekan alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v

Casti 6).

- ak dojcite

- ak mate prilis nizky pocet krviniek. Vas lekar vas bude informovat’, ak to bude vas pripad, 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 podaju tento liek, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

- ak mate akékol'vek problémy s oblickami alebo pecetiou. Je mozné, Ze vasu davku Topotecan
Accord bude potrebné upravit’.

- ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’. Pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™ nizsie.
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- ak planujete splodit’ dieta. Pozri ¢ast’,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost
Ak sa vas niec¢o z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

nizsie.

Iné lieky a Topotecan Accord
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane rastlinnych
liekov a liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekdrovi.

Pocas liecby lickom Topotecan Accord je dolezité, aby ste informovali svojho lekara, ak za¢nete
uzivat’ akékol'vek iné lieky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Topotecan Accord sa neodporuca pre tehotné zeny. Moze poskodit’ dieta, ak bolo pocaté pred, pocas
alebo kratko po liecbe. Musite pouzivat’ u¢inni1 metédou antikoncepcie. Porad’te sa so svojim
lekdrom. NepokuSajte sa otehotniet’, pokial’ vam vas lekar nepovie, Ze je to bezpecné.

Muzi, ktori chct splodit’ diet’a, sa so svojim lekdrom musia poradit’ o pldnovani rodi¢ovstva alebo o
liecbe. Ak vasa partnerka pocas vasej lieCby otehotnie, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Ak sa liecite lickom Topotecan Accord, nedojCite. NezaCinajte znovu dojcit,, pokial’ vam lekar
nepovie, Ze je to bezpecné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po pouziti Topotecan Accord sa l'udia mozu citit’ unaveni.
Ak sa citite unaveny alebo slaby, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Topotecan Accord obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Ak vas lekar pouzije roztok kuchynskej soli na zriedenie lieku Topotecan Accord, bude davka
podaného sodika vyssia.

3.  Ako pouzivat’ Topotecan Accord

Davku Topotecan Accord, ktorti vam budu podavat,, vypocita vas lekar na zaklade:
- vel'kosti povrchu vasho tela (telesny povrch merany v Stvorcovych metroch),
- vysledkov vasSich krvnych testov vykonanych pred liecbou,

- choroby, na ktoru sa liecite.

Zvycajna davka

e Nador vaje¢nika a malobunkovy nador pltc: 1,5 mg na $tvorcovy meter telesného povrchu denne.
Budete podstupovat’ lieCbu jedenkrat denne poc¢as 5 dni. Tento cyklus liecby sa za normalnych
okolnosti bude opakovat kazdé 3 tyzdne.

e Nador krc¢ka maternice: 0,75 mg na §tvorcovy meter telesného povrchu denne. Budete
podstupovat’ liecbu jedenkrat denne pocas 3 dni. Tento cyklus lie¢by sa za normalnych okolnosti
bude opakovat’ kazdé 3 tyzdne.

Pri lie¢be nadoru krcka maternice sa Topotecan Accord kombinuje s d’al$im lie¢ivom nazyvanym
cisplatina. Vas lekar stanovi spravnu davku cisplatiny.

Ako sa Topotecan Accord podava

Lekar alebo zdravotna sestra vam poda Topotecan Accord formou infuzie do hornej koncatiny
priblizne 30 minut.

Liec¢ba sa moZe menit, a to v zavislosti od vysledkov vasich pravidelnych krvnych testov.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazne vedlajSie ucinky: oznamte svojmu lekarovi

Tieto vel’'mi ¢asté vedlajsie ucinky mozu postihovat’ viac ake 1 z 10 0s6b liecenych lickom Topotecan
Accord:

e Prejavy infekcie: Topotecan Accord 1 mg/ml koncentrat na infizny roztok méze znizit’
pocet bielych krviniek a znizit’ vasu odolnost’ voci infekcii. Toto méze dokonca ohrozovat’
zivot. Prejavy zahiiaja:

- hortcku

- zavazné zhorSenie vasho celkového stavu

- lokalne priznaky, ako st bolest’ v hrdle alebo problémy s mocenim (napriklad pocit
palenia pri moceni, o moze byt infekcia mocovych ciest)

- v ojedinelych pripadoch sa moze vyskytnut’ silné bolest’ brucha, horicka a pripadne aj
hnacka (zriedkavo s krvou) priznakmi zapalu ¢riev (kolitidy)

Tieto zriedkavé vedlajsie i¢inky mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb lieCenych lickom
Topotecan Accord:

e Zapal pluc (intersticialna choroba plic): Najvyssie riziko vam hrozi vtedy, ak mate
jestvujuce ochorenie plic, podstupili ste lieCbu ozarovanim pluc alebo ste v minulosti uzivali
lieky, ktoré spdsobili poskodenie pl'ic. Prejavy zahinaju:

- tazkosti s dychanim
- kasel
- horucku.

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

Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky
Tieto mézu postihovat’ viac ake 1 z 10 0s6b _liecenych liekom Topotecan Accord:

- pocit celkovej slabosti a inavy (prechodnéa anémia). V niektorych pripadoch mozete
potrebovat’ transfuziu krvi.

- neobvykla tvorba modrin alebo krvacanie, ktoré su sposobené znizenim poctu krvnych
buniek zodpovednych za zrazanie krvi. Toto moze viest’ k zdvaznému krvacaniu po relativne
malych zraneniach ako je malé porezanie. Zriedkavo to moze viest’ k zavaznejSiemu
krvacaniu (hemoragia). Porad’te sa so svojim lekdrom o tom, ako minimalizovat’ riziko
krvacania.

- chudnutie a nechutenstvo (anorexia); inava; slabost’

- pocit na vracanie (nauzea), vracanie (davenie); hnacka; bolest’ zaludka; 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 u¢inky

Tieto mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb lieCenych lickom Topotecan Accord:

- alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti (zahfiiajice koznu vyrazku)
- zozltnutie koze

- pocit svrbenia

- celkovy pocit choroby (nevolnost)

Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky
Tieto mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb liecenych liekom Topotecan Accord:
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- zavazné alergické alebo anafylakticke reakcie

- opuch spdsobeny nahromadenim tekutiny (angioedém)
- mierna bolest’ a zapal v mieste vpichu injekcie

- svrbiaca vyrazka (alebo zihl'avka)

Vedl'ajsie tcinky s neznamou frekvenciou
Frekvencia niektorych vedl'ajsich u¢inkov nie je zndma (prihody zo spontannych hlaseni a frekvenciu
nemozno stanovit’ z dostupnych udajov):
- silné bolest’ zaludka, nevol'nost’, vracanie krvi, Cierna alebo krvava stolica (mozné priznaky
prederavenia Criev)
- vredy v ustach, tazkosti s prehitanim, bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie, hnacka, krvava
stolica (mozné prejavy a priznaky zapalu tstnej, Zaludocnej a/nebo ¢revnej sliznice [zapal
sliznic])

AKk sa lie€ite na rakovinu kréka maternice, mozu sa u vas prejavit’ vedl'ajsie i¢inky d’alSieho lieku
(cisplatiny), ktory vam budu podavat’ spolu s Topotecanom Accord. Tieto vedl'ajsie G€inky st
popisané v pisomnej informaécii cisplatiny.

Hlasenie vedl'ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich i€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Topotecan Accord

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny det v danom mesiaci.

,Uchovavajte pri teplote do 25 °C

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek je len na jedno pouzitie. Po otvoreni sa liek musi okamzite pouzit’ na nariedenie.

Chemicka a fyzikalna stabilita roztokov po nariedeni bola preukdzand po dobu 30 dni pri teplote 25 °C
pri normalnom svetle a pri teplote 2 az 8 °C na mieste chranenom pred svetlom.

Z mikrobiologického hladiska by sa produkt po nariedeni mal pouzit’ okamzite. Ak sa pripravok
nepouzije okamzite, za podmienky a ¢as uchovavania zodpoveda pouzivatel’. Liek sa m6ze uchovavat
pri teplote 2 az 8 °C nie dlhSie ako 24 hodin pred podanim, pokial roztok nebol nariedeny za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zZivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Topotecan Accord_obsahuje

- Liecivo je topotekanium-chlorid. Kazda 1 ml injek¢éna liekovka koncentratu obsahuje 1 mg
topotekanu (vo forme hydrochloridu)


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Kazda 4 ml injek¢na lickovka koncentratu obsahuje 4 mg topotekanu (vo forme hydrochloridu)
- Dalsie zlozky st: kyselina vinna (E334), voda na injekcie a kyselina chlorovodikova (E507)
alebo hydroxid sodny (na tpravu pH).

Ako vyzera Topotecan Accord_a obsah balenia

Tento liek je koncentrat na infizny roztok.
Koncentrat je Ciry roztok zltej farby. Dodava sa v sklenenej liekovke jantdrovej farby uzatvorene;j
flurotekovou gumovou zatkou a hlinikovou plombou.

Kazda 1 ml injek¢na liekovka obsahuje 1 mg topotekanu (vo forme hydrochloridu).
Kazda 4 ml injek¢énd liekovka obsahuje 4 mg topotekanu (vo forme hydrochloridu).

Tento liek je k dispozicii v dvoch baleniach obsahujucich 1 liekovku alebo 5 liekoviek.
Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,Tasmowa 7, 02-677 Varsava, Pol'sko

Vyrobca:
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Pol'sko

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského | Nazov lieku
Statu

Velka Britania Topotecan Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Rakusko Topotecan Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgicko Topotecan Accord Healthcare 1 mg/ml Solution a Diluer pour Perfusion /
concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Bulharsko Topotecan Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Cyprus Topotecan Accord Healthcare 1 mg Concentrate for Solution for Infusion

Ceska republika Topotecan Accord 1 mg/ml Koncentrat pro Pfipravu Infuzniho Roztoku

Nemecko Topotecan Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Dansko Topotecan Accord

Estonsko Topotecan Accord 1 mg/ml

Grécko Tomotexdvn Accord 1 mg / ml [Tukvo AdAvpa yio €yyvon

Spanielsko Topotecan Accord 1 mg/ml concentrado para solucion para perfusion

Finsko Topotecan Accord 1 mg/ml Infuusiokonsentraatti, Liuosta
Varten/koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Francuzsko Topotecan Accord 1 mg/ml Solution a Diluer pour Perfusion

Mad’arsko Topotecan Accord 1 mg/ml koncentratum oldatos infuzidéhoz
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Irsko Topotecan Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Taliansko Topotecan AHCL

Lotyssko Topotecan Accord Healthcare 1 mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma
pagatavosanai

Litva Topotecan Accord 1mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Malta Topotecan Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Pol’'sko Topotecanum Accord

Holandsko Topotecan Accord 1 mg/ml Concentraat voor Oplossing voor Infusie

Norsko Topotecan Accord 1 mg/ml Konsentrat til infusjonsveeke

Portugalsko Topotecan Accord

Rumunsko Topotecan Accord 1 mg / ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Slovenska Topotecan Accord 1 mg/ml koncentrat na infuzny roztok

republika

Slovinsko Topotekan Accord 1 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Svédsko Topotecan Accord 1 mg/ml Koncentrat till Infusionsvétska, Losning

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov
Pokyny na pripravu, uchovavanie a likvidaciu Topotecan Accord

Pokyny na nariedenie

Koncentrat je ¢iry roztok zltej farby a obsahuje 1 mg topotekdnu na 1 ml. Koncentrat je potrebné d’alej
riedit’ zodpovedajucim objemom 0,9% inflizneho roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) alebo 5%
infuzneho roztoku glukozy (50 mg/ml) az na finalnu koncentraciu infuzneho roztoku topotekanu od 25
do 50 mikrogramov/ml.

Uchovavanie nariedeného roztoku

Chemicka a fyzikalna stabilita roztokov bola preukdzana po dobu 30 dni pri teplote 25 °C pri
normalnom svetle a pri teplote 2 az 8 °C na mieste chranenom pred svetlom. Z mikrobiologického
hladiska sa produkt ma pouzit’ okamzite. Ak sa pripravok nepouzije okamzite, za podmienky a Cas
uchovavania zodpoveda pouzivatel’. Liek sa m6ze uchovavat’ pri teplote 2 az 8 °C nie dlhsie ako

24 hodin pred podanim, pokial’ roztok nebol nariedeny za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podmienok.

Zaobchadzanie a likvidacia

Musia sa dodrziavat’ bezné postupy pre zaobchadzanie s antitumorickymi liekmi a ich likvidaciu,
predovsetkym:
- Riedenie lieku musi robit’ len $koleny personal.
- Gravidné Zeny nesmu pracovat’ s tymto liekom.
- Personal manipulujuci s tymto liekom pocas riedenia musi pouzivat’ ochranny odev vratane
masky, ochrannych okuliarov a rukavic.
- Vsetky pomdcky pouzité pri aplikacii alebo Cisteni vratane rukavic sa musia ulozit’ do vriec na
vysokorizikovy odpad, ktoré st ur¢ené na spalenie pri vysokej teplote.
- Pri ndhodnom kontakte s kozou alebo o¢ami sa postihnuté miesto musi okamzite a dokladne
oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody.



