B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

Topotecan Hospira, 4 mg/4 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
topotekan

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne da pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
. 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 Hospira i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Topotecan Hospira
Jak stosowac Topotecan Hospira

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Topotecan Hospira

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest topotecan hospira i w jakim celu si¢ go stosuje

Topotecan Hospira jest lekiem przeciwnowotworowym. Jest podawany w szpitalu przez lekarza lub
pielegniarke, w postaci infuzji dozylne;j.
Topotecan Hospira jest uzywany w leczeniu:

. raka jajnika lub drobnokomorkowego raka pluca w przypadku wystgpienia nawrotu po
chemioterapii;
. zaawansowanego raka szyjki macicy w przypadku, gdy nie jest mozliwe leczenie chirurgiczne

lub radioterapia. Podczas leczenia raka szyjki macicy, Topotecan Hospira jest stosowany
w potaczeniu z innym lekiem, zwanym cisplatyng.

Lekarz zdecyduje wraz z pacjentem, czy lepiej zastosowac Topotecan Hospira, czy tez ponownie
chemioterapi¢ stosowang poczatkowo.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Topotecan Hospira

Kiedy nie stosowac leku Topotecan Hospira

. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na topotekan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

° jesli pacjentka karmi piersia;

o jesli liczba krwinek jest zbyt mata. Lekarz udzieli informacji na ten temat w oparciu o wyniki

ostatniego badania krwi.
Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku wystgpienia tych okolicznosci.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy poinformowac lekarza:

o jesli u pacjenta wystgpuja choroby nerek lub watroby. W tych stanach moze zachodzi¢ potrzeba
dostosowania dawki leku Topotecan Hospira,

o jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigze. Patrz nizej punkt ,,Cigza i karmienie piersia”.

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

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku wystapienia tych okolicznosci.
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Topotecan Hospira a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez o preparatach ziolowych
lub lekach, ktore wydawane sg bez recepty.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku rozpocze¢cia stosowania innych lekéw podczas stosowania
leku Topotecan Hospira.

Ciaza i karmienie piersia

Topotekan nie jest zalecany do stosowania u kobiet w cigzy. Moze on uszkodzi¢ dziecko w przypadku
poczecia przed, w trakcie lub wkrotce po zakonczeniu leczenia. Nalezy stosowaé skuteczne metody
antykoncepcyjne podczas leczenia topotekanem oraz przez 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Nalezy
zasiggna¢ porady lekarza. Nie nalezy probowac zaj$¢ w ciaze dopoki lekarz nie stwierdzi, ze jest to
bezpieczne.

Megzczyznom zaleca si¢ stosowanie skutecznych metod antykoncepcyjnych oraz nieptodzenie dziecka
podczas otrzymywania topotekanu oraz przez 3 miesigce po zakonczeniu leczenia. Jesli m¢zczyzna
planuje zosta¢ ojcem dziecka, powinien zasiegna¢ porady lekarza w zakresie planowania rodziny lub
sposobu leczenia. Jesli partnerka pacjenta zajdzie w cigz¢ podczas stosowania przez niego topotekanu,
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Nie wolno karmi¢ piersig w czasie stosowania topotekanu. Nie wolno ponownie rozpoczynaé
karmienia piersia, dopoki lekarz nie stwierdzi, ze jest to bezpieczne.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Topotekan moze wywolywac zmgczenie. W przypadku wystapienia zmeczenia lub ostabienia nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Topotecan Hospira zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Jesli do rozcienczenia leku Topotecan Hospira lekarz uzyje roztworu soli fizjologicznej, otrzymana
dawka sodu bedzie wigksza.

3. Jak stosowac¢ Topotecan Hospira

Dawka topotekanu 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.

Zazwyczaj stosowana dawka

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

o Rak szyjki macicy: 0,75 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata 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 Hospira jest stosowany w potaczeniu z innym
lekiem, zwanym cisplatyng. Lekarz zaleci odpowiednig dawke cisplatyny.

Sposob leczenia moze zosta¢ zmieniony w zaleznosci od wynikoéw regularnie wykonywanych
badan krwi.

Jak podawany jest topotekan

Lekarz lub pielegniarka podaje Topotecan Hospira w infuzji do zyty ramiennej, w czasie okoto 30
minut.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac 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 Hospira:
. Objawy zakazenia: Topotecan Hospira moze zmniejsza¢ ilo§¢ biatych krwinek i zmniejsza¢
odpornos¢ na zakazenia. Moze to powodowac zagrozenie dla zycia. Objawy obejmujg:
- goraczke,
- powazne 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).

. Silny bol brzucha, goraczka i ewentualnie biegunka (rzadko krwawa), ktére sporadycznie moga
by¢ objawami zapalenia jelita (zapalenia okreznicy).

Ponizsze rzadkie dziatania niepozgdane mogg wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow
otrzymujacych lek Topotecan Hospira:
. Zapalenie phuc (srodmigzszowa choroba ptuc): Najwicksze ryzyko dotyczy pacjentow
z istniejaca choroba ptuc, poddawanych w przesziosci naswietlaniu ptuc promieniowaniem
jonizujacym lub leczonych lekami, ktére spowodowaly uszkodzenie ptuc. Objawy obejmuja:
- trudnosci w oddychaniu,
- kaszel,
- goraczke.

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

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw otrzymujacych lek Topotecan Hospira;

° Zmeczenie i ostabienie (przemijajaca niedokrwistos¢). W niektorych przypadkach moze by¢
konieczne przetoczenie krwi.
. Nieadekwatne siniaczenie lub krwawienie, spowodowane zmniejszeniem liczby komorek 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 zminimalizowac¢ ryzyko krwawienia.
Zmniejszenie masy ciala i utrata apetytu (anoreksja), zmegczenie, ostabienie.

Nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka, bole brzucha, zaparcia.

Stany zapalne i owrzodzenie ust, jezyka lub dzigset.

Podwyzszenie cieploty ciata (gorgczka).

Wypadanie wtosow.

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéow otrzymujacych lek Topotecan Hospira:
Reakcje alergiczne lub nadwrazliwosci (w tym wysypka).

Zoblte zabarwienie skory.

Ze samopoczucie.

Swedzenie.

Rzadkie dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow otrzymujacych lek Topotecan Hospira:
. Cie¢zkie reakcje alergiczne lub reakcje anafilaktyczne.

. Obrzek spowodowany nagromadzeniem ptynu (obrzek naczynioruchowy).
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. Niewielki bol i stan zapalny w miejscu wktucia.
. Swedzaca wysypka (lub pokrzywka).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci

Czgsto$¢ niektorych dziatan niepozadanych jest nieznana (dzialania zgtoszone w raportach

spontanicznych, czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

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

. Owrzodzenie jamy ustnej, problemy z przetykaniem, bol brzucha, nudno$ci, wymioty,
biegunka, krwawe stolce (mozliwe objawy zapalenia blony sluzowej jamy ustnej, zotadka
i (lub) jelit).

Podczas leczenia raka szyjki macicy, moga wystapic¢ dziatania niepozadane innego leku (cisplatyny)
stosowanego jednoczesnie z lekiem Topotecan Hospira. Te dziatania niepozadane sg opisane w ulotce
dla pacjenta dotyczacej cisplatyny.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
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

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

5. Jak przechowywaé Topotecan Hospira
Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ leku Topotecan Hospira po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce
i pudetku po ,,Termin waznosci” lub ,,EXP”.

Przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze 2-8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Lek przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego wykorzystania. Produkt nalezy zuzy¢
bezposrednio po otwarciu fiolki. Jesli nie jest zastosowany natychmiast, lek Topotecan Hospira mozna
wykorzysta¢ w ciggu 24 godzin, jesli jest przechowywany w lodowce (chroniony przed §wiattem) lub
temperaturze pokojowej (w prawidtowych warunkéw swietlnych).

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne czastki state.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Topotecan Hospira

Substancja czynng leku Topotecan Hospira jest topotekan (w postaci chlorowodorku). 1 ml
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 1 mg topotekanu (w postaci chlorowodorku).
Kazda fiolka o objgtosci 4 ml koncentratu zawiera 4 mg topotekanu (w postaci chlorowodorku).
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Inne sktadniki leku to: kwas winowy (E334), woda do wstrzykiwan i kwas solny (E507) lub sodu
wodorotlenek (do dostosowania pH).

Jak wyglada Topotecan Hospira i co zawiera opakowanie

Topotecan Hospira to przezroczysty, zolty do zoéttozielonego koncentratu do sporzgdzania roztworu do
infuzji, dostarczany w fiolkach z bezbarwnego szkta, kazda zawierajaca 4 ml koncentratu. Topotecan
Hospira jest dostepny w dwoch wielkosciach opakowan, zawierajacych 1 fiolke lub 5 fiolek. Nie

wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwérca

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbnarapus

[Iaitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EALGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel. +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Malta
Drugsales Ltd
Tel: +356 21419070/1/2

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500
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France
Pfizer
Tel: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvbmpog

Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA.: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Data zatwierdzenia ulotki: 12/2024

Inne Zrédla informacji

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych (EMEA) https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego

Instrukcja dotyczaca przechowywania, stosowania, postepowania z produktem Topotecan

Hospira i usuwania jego pozostalosci.

Przechowywanie

Nieotwarta fiolka: Przechowywac¢ w lodéwce (w temperaturze 2-8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac

fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Stosowanie

Szczegotowa informacja, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Przed podaniem lek Topotecan Hospira 4 mg/4 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
nalezy rozcienczy¢, aby uzyska¢ ostateczne st¢zenie topotekanu pomiedzy 25 a 50 mikrogramow/ml
roztworu. Dopuszczalnymi rozcienczalnikami dla koncentratu sa 0,9% roztwor chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) i roztwor glukozy do wstrzykiwan o stezeniu 50 mg/ml (5%).
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Wszystkie dalsze rozcienczenia roztworu do infuzji nalezy wykonywac z zachowaniem zasad
aseptyki.

Przed pozajelitowym podaniem produktu leczniczego roztwor nalezy oceni¢ wzrokowo w celu
wykrycia ewentualnych czastek statych i zmian barwy. Roztwor leku Topotecan Hospira jest
z0lty/zottozielony.

Przed rozpoczeciem pierwszego kursu leczenia topotekanem liczba granulocytéw oboj¢tnochtonnych
musi wynosi¢ > 1,5 x 10%/1, liczba ptytek krwi musi wynosi¢ > 100 x 10%1 i stezenie hemoglobiny
musi wynosi¢ > 9 g/dl (po transfuzji krwi, jezeli jest to konieczne). W przypadku neutropenii lub
maloptytkowosci nalezy wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie. Dodatkowe informacje, patrz
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Dawkowanie: Rak jajnika i drobnokomoérkowy rak pluca
Dawka poczatkowa: 1,5 mg/m? powierzchni ciata/dobe, podane w 30 minutowym wlewie dozylnym,
codziennie, przez pi¢¢ kolejnych dni, co trzy tygodnie, liczac od pierwszego dnia kursu.

Kolejne dawki: Nie nalezy ponownie podawac topotekanu do momentu, kiedy liczba granulocytow
nie osiggnie wartosci > 1 x 10%/1, liczba ptytek > 100 x 10%/1, a stezenie hemoglobiny > 9 g/dl (po
transfuzji krwi, jezeli jest to konieczne).

Dawkowanie: Rak szyjki macicy

Dawka poczatkowa: 0,75 mg/m? pc./dobe podane w 30 minutowym wlewie dozylnym, codziennie

w dniach 1., 2. i 3. Cisplatyng podaje si¢ we wlewie dozylnym w dniu 1. w dawce 50 mg/m? pc./dobe,
po podaniu topotekanu. Powyzszy schemat leczenia powtarza si¢ co 21 dni przez 6 kursow lub do
wystapienia postgpu choroby.

Kolejne dawki: Nie nalezy ponownie podawac topotekanu do momentu, kiedy liczba granulocytow
obojetnochtonnych nie osiggnie wartosci > 1,5 x 10%/1, liczba ptytek > 100 x 10%/1, a stezenie
hemoglobiny > 9 g/dl (po transfuzji krwi, jezeli jest to konieczne).

Dawkowanie: Pacjenci z zaburzeniem czynnoS$ci nerek
Ograniczone dane wskazujg, ze u pacjentow z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek nalezy
zmniejszy¢ dawke topotekanu. Dodatkowe informacje, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Dawkowanie: Dzieci i mtodziez
Dane dotyczace stosowania u dzieci sg ograniczone. Nie zaleca si¢ stosowania.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze 25°C przy zachowaniu
prawidlowych warunkow $wietlnych oraz w temperaturze 2°C-8°C, jesli produkt byt chroniony przed
$wiattem. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie jest
zastosowany natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za dalszy okres i warunki
przechowywania produktu przed zastosowaniem, co zwykle nie powinno przekraczac¢ 24 godzin

w temperaturze 2°C-8°C, chyba, ze odtworzenia/rozcienczenia dokonano w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Postepowanie z lekiem i usuwanie jego pozostalosci.

Nalezy zastosowa¢ odpowiednie procedury dotyczace wiasciwego uzytkowania i usuwania

przeciwnowotworowych produktéow leczniczych, mianowicie:

- Personel powinien by¢ odpowiednio przeszkolony w przygotowaniu, podawaniu i usuwaniu
cytostatykow.

- Kobiety w ciazy powinny by¢ wylaczone z pracy z tym produktem leczniczym.

- Personel pracujacy z produktem leczniczym powinien by¢ ubrany w odpowiednie
ubranie ochronne, w tym maske, okulary ochronne i rekawiczki.

- Wszystkie przedmioty uzywane do przygotowania, podawania lub czyszczenia, w tym
rekawiczki, powinny by¢ umieszczone w torbach do odpadéw wysokiego ryzyka, do spalania
w wysokich temperaturach. Pltynne odpady moga by¢ sptukane duzg iloscig wody.
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W razie przypadkowego kontaktu leku ze skorag lub oczami nalezy natychmiast zastosowaé
ptukanie obfitg iloScig wody. Jezeli podraznienie si¢ utrzymuje, nalezy skonsultowac sig¢

z lekarzem.

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