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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

TOPOTECAN Atb 1 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzaby
TOPOTECAN Atb 4 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Topotecan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

e Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

e Daci aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dafi altor persoane. Le poate
face rau, chiar dacd au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

e Daci vreuna dintre reactiile adverse se agraveazi sau daca observati orice reactie adversa nementionata
in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastri sau farmacistului.

In acest prospect gasiti:

Ce este Topotecan Atb si pentru ce se utilizeaza
[nainte sa vi se administreze Topotecan Atb
Cum si vi se administreze Topotecan Atb
Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Topotecan Atb

Informatii suplimentare
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1. CE ESTE TOPOTECAN Atb SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Topotecan ajuti la distrugerea celulelor tumorale.
Topotecan Atb este utilizat pentru tratamentul:
- cancerului de ovar sau cancerului pulmonar cu celule mici, care a recidivat dupa chimioterapie
- cancerului de col uterin in stadiu avansat, dac interventia chirurgicald sau radioterapia nu sunt
posibile. in acest caz, tratamentul cu Topotecan Atb este asociat cu medicamente care contin
cisplatina.

2. INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE TOPOTECAN Atb

Nu utilizati Topotecan Atb:
- daci sunteti alergic (hipersensibil) la topotecan sau la oricare dintre celelalte componente ale
Topotecan Atb (enumerate la punctul 6 ,,Ce contine Topotecan Atb”);
- daci aldiptati. Inainte de a incepe tratamentul cu Topotecan Atb trebuie s& intrerupeti alaptarea;
- dacd numarul de celule din sdngele dumneavoastra este prea mic.

Spuneti medicului dumneavoastri daca credeti ca oricare dintre cele enumerate mai sus sunt valabile in
cazul dumneavoastri.

Aveti griji deosebiti cind vi se administreazi TopotecanAtb
Spuneti medicului dumneavoastra:

- daci aveti o afectiune a rinichilor. Este posibil si fie necesard modificarea dozei de topotecan
care vi se administreazii. Topotecan nu este recomandat in caz de afectare severa a functiei
rinichilor.

- daca aveti o afectiune a ficatului. Topotecan nu este recomandat in caz de afectare severd a
functiei ficatului.
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- daca aveti o inflamatie a plimanilor, manifestata prin semne cum sunt tuse, febré si
respiratie; vezi si punctul 4 ,,Reactii adverse posibile”.

Topotecan poate cauza sciderea numirului de celule cu rol in coagularea sangelui (tromb
poate determina singeriri severe ca urmare a unor leziuni relativ usoare, cum sunt taieturil
determina sangeriri mai severe (hemoragii). Adresati-vd medicului dumneavoastra pentru rec
privind modalitatile de reducere la minim a riscului de singerare.

Frecventa de aparitie a reactiilor adverse este mai mare la pacientii cu stare generald precara. fn timpul
tratamentului, medicul dumneavoastra vi va evalua starea generala de sandtate, iar dumneavoastra trebuie
si-i spuneti daca apar febrd, infectie sau nu va simtiti bine.

Utilizarea altor medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,

inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea
Topotecan nu trebuie administrat la gravide cu exceptia cazului in care este absolut necesar. Daca sunteti

sau credeti ci ati putea fi gravida, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Femeile aflate in perioada fertila trebuie si utilizeze metode contraceptive eficace, pentru a evita si
rimani gravide in timpul tratamentului.

Pacientii de sex masculin, care doresc si conceapd un copil trebuie si se adreseze medicului pentru
recomandari referitoare la planificarea familiald sau tratament.

Nu trebuie sa alaptati in timpul tratamentului cu Topotecan Atb.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Topotecan Atb va poate face s va simfiti obosit sau slabit. Daca va simtiti astfel, nu conduceti vehicule si

nu folositi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI TOPOTECAN Atb

Doza de Topotecan Atb care vi se administreazi va depinde de:
- afectiunea pentru care sunteti tratat

- suprafata corpului dumneavoastrd (m?)
- rezultatele analizelor de singe efectuate inainte de Inceperea tratamentului si in timpul acestuia

- modul in care tolerati tratamentul.

Aduli
Cancer de ovar si cancer pulmonar cu celule mici A
Doza uzuali este de 1,5 mg/m? suprafati corp, administratd o data pe zi, timp de 5 zile. In mod obisnuit,

acest ciclu de tratament se va repeta la fiecare trei saptamani.

Cancer de col uterin )
Doza uzuali este de 0,75 mg/m? suprafatd corp, administratd o daté pe zi, timp de 3 zile. In mod obisnuit,

acest ciclu de tratament se va repeta la fiecare trei saptdméni.

in tratamentul cancerului de col uterin, topotecanul se va utiliza impreuna cu alte medicamente
antineoplazice care contin cisplatina. Pentru mai multe informatii despre cisplatind, va rugdm sé cititi
prospectul acestui medicament.

Copii si adolescenti
Experienta clinica la copii si adolescenti este limitata si prin urmare, tratamentul nu este recomandat.

Cum se prepari Topotecan Atb
Topotecanul se prezintd sub forma de pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila. Pulberea
trebuie dizolvati, iar concentratul rezultat trebuie diluat suplimentar inainte de a fi administrat.
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Cum se administreazi Topotecan Atb
Un medic sau o asistentd vi va administra solutia reconstituitd si diluata de Topotecan Atb
perfuzie (prin picurare), de regula la nivelul bratului, pe parcursul a aproximativ 30 de min

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Topotecan Atb poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Aceste reactii adverse pot si apari cu anumite frecvente care sunt definite dupa cum urmeaza:
- foarte frecvente: afecteazd mai mult de 1 utilizator din 10
- frecvente: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100
- mai putin frecvente: afecteazi 1 pand la 10 utilizatori din 1000
- rare: afecteazi 1 pani la 10 utilizatori din 10000
- foarte rare: afecteazi mai putin de 1 utilizator din 10000
- cu frecventd necunoscuti: frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile.

Reactii adverse grave
Trebuie si spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmétoarele reactii

adverse grave. Este posibil sa fie necesari spitalizarea dumneavoastra si pot chiar s va puna viafa in
pericol.

Infectii (foarte frecvente), manifestate prin semne precum:

- febra

- deteriorare gravi a starii generale dumneavoastra

- simptome locale, precum durere in gét sau senzafia de usturime la urinat

- durerile de stomac severe, febra si posibil diareea (rar cu sdnge) pot fi semne ale inflamatiei intestinului
(colitd neutropenicd)

Topotecan Atb poate reduce capacitatea organismului dumneavoastra de a lupta impotriva infectiilor.

Inflamatie a plimanilor (rar), manifestatd prin semne precum:
- dificultati la respiratie
- tuse

- febrd
Riscul de aparitie a acestei afectiuni severe (boald pulmonara interstitiald) este mai mare daci aveti deja o

boald de plamani, sau daca ati fost supus anterior radioterapiei sau ati luat anterior medicamente care v-au
afectat plamanii; vezi si punctul 2 ,, Aveti grija deosebiti cand utilizati Topotecan Atb”. Aceastd afectiune

v poate pune chiar viata in pericol.
Alte reactii adverse la Topotecan Atb includ:

Reactii adverse foarte frecvente

- Stare generala de slibiciune si oboseal, care pot fi simptome ale sciderii numirului de globule
rosii din sdnge (anemie). in unele cazuri este posibil sa aveti nevoie de transfuzii cu sdnge.

- Scaderea numarului de globule albe (leucocite) din singe. Numar anormal de mic de neutrofile
granulocite (un tip de globule albe) din sdnge, cu sau fara febra asociata.

- Vanatii sau sdngeréri neobisnuite, uneori severe, determinate de sciderea numarului de celule cu
rol in coagularea sangelui (trombocite).

- Scadere in greutate si pierderea poftei de méancare (anorexie); oboseald; slabiciune.

- Senzatie de rau (greatd), varsaturi; diaree; dureri de stomac; constipatie.

- Inflamatie a mucoasei de la nivelul gurii si tractului digestiv.

- Febra.

- Infectii.

- Cadere a parului.
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- Reactii alergice (hipersensibilitate), incluzdnd eruptii trecétoare pe piele. =
Concentratii anormal de mari ale bilirubinei, un produs de degradare sintetizat in
procesului de distrugere a globulelor rosii. Simptomele pot si includa colorarea in
(icter).
- Scidderea numirului tuturor celulelor din singe (pancitopenie)
Stare de rau.
Infectii grave ale sangelui, care se pot finaliza cu deces.

Senzatie de mancirime (prurit).

Reactii adverse rare

- Reactii alergice severe (anafilactice).
- Tumefiere ca urmare a acumularii de lichid (angioedem), de exemplu in jurul ochilor si buzelor,
precum si la nivelul mainilor, picioarelor si gtului. In formele severe poate cauza dificultati la

respiratie.
- Eruptie trecitoare pe piele insotita de méncarime (sau urticarie).

Reactii adverse foarte rare
- Durere si inflamatie usoare la locul de injectare ca urmare a administrarii accidentale a

medicamentului in tesutul inconjuritor (extravazare), de exemplu prin scurgere in afara venei.

Daci sunteti tratata pentru cancer de col uterin, pot sd apara reacii adverse ale celuilalt medicament
(cisplatind) care vi se administreazi in asociere cu Topotecan Atb.

Daci vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daci observati orice reactie adversd nementionata in
acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

5. CUM SE PASTREAZA TOPOTECAN Atb

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Topotecan Atb dupa data de expirare inscrisd pe flacon si cutie. Data de expirare se referd la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste mdsuri vor ajuta la

protejarea mediului. \

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce confine Topotecan Ath R
— Substanta activi este topotecan. Fiecare flacon contine 1 mg respectiv 4 mg topotecan (sub formé de
clorhidrat).

— Celelalte componente sunt: manitol (E 421), acid tartric (E 334), acid clorhidric (E 507) (pentru
ajustarea pH-ului) si hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului).

Cum arati Topotecan Atb continutul ambalajului - ‘
Topotecan este disponibil in cutie cu un flacon din sticld incolora de tip I, cu capacitatea de 5 ml respectiv
10 ml, inchis cu dop din cauciuc si capsd din aluminiu tip flip-off, prevazuta cu disc din polipropilena.

Mcirimi de ambalaj:
1 flacon confinénd topotecan 1 mg
1 flacon continand topotecan 4 mg




Detinitorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul A‘\gs_‘ﬁﬂw Si?y’b
¥ LA

ANTIBIOTICE SA
Str. Valea Lupului nr. 1, 707410, Jasi, Roménia

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala
detindtorului autorizatiei de punere pe piaté:

ANTIBIOTICE SA
Str. Valea Lupului nr. 1, 707410, Iasi, Roménia

Acest prospect a fost aprobat in August 2011.




TOPOTECAN Atb
INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZARE
Recomandiiri privind manipularea si eliminarea medicamentelor antineoplazice

1. Reconstituirea si diluarea medicamentului trebuie efectuate de personal instruit.
2. Prepararea solutiei perfuzabile trebuie efectuatd intr-un spatiu special amenajat, in conditii de asepsie.
3. Trebuie purtate manusi, ochelari, halat si masca de protectie adecvate, de unica folosinta.

4. Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita contactul accidental al medicamentului cu ochii. in
cazul contactului cu ochii, se spald cu apa din abundenti. Apoi este necesar consult medical.

5. Tn cazul contactului cu tegumentele, zonele interesate trebuie atent spalate cu apd din abundentd. Se
spald intotdeauna mainile dupa indepartarea manusilor de protectie.

6. Gravidele care fac parte din personalul medical nu trebuie si manipuleze preparatul citotoxic.

7. Trebuie acordati atentie deosebita si trebuie luate masuri de precautie adecvate pentru eliminarea
instrumentarului (seringi, ace etc.) utilizat la reconstituirea si/sau diluarea medicamentelor citotoxice.
Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile locale.

Reconstituirea si diluarea medicamentului inainte de administrare

Inainte de administrarea in perfuzie, Topotecan Atb pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabild
trebuie reconstituit cu un volum corespunzitor de apa pentru preparate injectabile, dupa cum urmeaza:
Topotecan 1 mg cu 1 ml apd pentru preparate injectabile

Topotecan 4 mg cu 4 ml apa pentru preparate injectabile

fn urma reconstituirii va rezulta un concentrat care conine topotecan 1 mg/ml.
Acest concentrat (1 mg/ml) trebuie diluat suplimentar inainte de administrare.
Volumul de concentrat reconstituit, corespunzitor dozei calculate pentru fiecare pacient in parte trebuie
diluat suplimentar fie cu solutie perfuzabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%), fie cu solutie perfuzabila
de glucoza 50 mg/ml (5%) pana la o concentratie finald a solutiei pentru perfuzie cuprinsa intre 25 si 50
micrograme/ml; de exemplu:

Volumul pentru 25 Volumul pentru 50
micrograme/ml solutie micrograme/ml solutie
1 ml solutie topotecan Se adaugi 39 ml pentru a obtine | Se adauga 19 ml pentru a obtine
1 mg/ml 40 ml 20 ml
4 ml solutie topotecan Se adauga 156 ml pentru a Se adaugi 76 ml pentru a obfine
1 mg/ml obtine 160 ml 80 ml

Eliminare

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementirile locale.
Toate obiectele utilizate pentru administrare sau curétare, inclusiv manusile, trebuie colectate in saci de
deseuri cu risc crescut, pentru a fi incinerate la temperaturi ridicate. Deseurile lichide pot fi indepartate

utilizAnd cantitati mari de apa.





