Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Topotecanum Accord, 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Topotecanum

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozgdane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Topotecanum Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Topotecanum Accord:

Lek Topotecanum Accord pomaga niszczy¢ komorki nowotworowe. Lek jest podawany w szpitalu
przez lekarza lub pielegniarke, w postaci infuzji dozylnej (kroplowki).

W jakim celu stosuje si¢ lek Topotecanum Accord

Topotecanum Accord stosuje si¢ w leczeniu:

— raka jajnika oraz drobnokomorkowego raka ptuca w przypadku wystapienia nawrotu po

2.

chemioterapii

zaawansowanego raka szyjki macicy w przypadku, gdy nie jest mozliwe leczenie chirurgiczne Iub
radioterapia. Podczas leczenia raka szyjki macicy, lek Topotecanum Accord w postaci roztworu do
infuzji stosuje si¢ w polgczeniu z innym lekiem, zwanym cisplatyng.

Lekarz zdecyduje wraz z pacjentem czy lepiej zastosowac terapi¢ lekiem Topotecanum Accord czy
tez kontynuowac chemioterapi¢ stosowang poczatkowo.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Topotecanum Accord

Kiedy NIE stosowa¢ leku Topotecanum Accord

jesli pacjent ma uczulenie na topotekan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienione w punkcie 6),

jesli pacjentka karmi piersia,

jesli liczba krwinek jest za mata. Lekarz udzieli informacji na ten temat w oparciu o wyniki
ostatniego badania krwi.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli ktorakolwiek z tych okoliczno$ci dotyczy pacjenta.



Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania Topotecanum Accord nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli:

- u pacjenta wystepuja choroby nerek lub watroby. Moze zaistnie¢ potrzeba dostosowania
dawki leku Topotecanum Accord,

- jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zajs¢ w cigzg. Patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i
wplyw na ptodnos¢” ponize;.

- jesli pacjent planuje zosta¢ ojcem dziecka. Patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnos¢” ponize;j.

Topotecanum Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o preparatach
ziotlowych i lekach dostepnych bez recepty.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent planuje przyjmowac inne leki w trakcie leczenia lekiem
Topotecanum Accord.

Topotecanum Accord z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Nie jest znane oddziatywanie leku Topotecanum Accord z alkoholem. Nalezy jednak zasiegnaé opinii
lekarza na temat mozliwosci picia alkoholu.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Nie zaleca si¢ podawania leku Topotecanum Accord kobietom w cigzy, gdyz moze on uszkodzi¢
dziecko poczgte przed, w trakcie lub sze$¢ miesigcy po zakonczeniu leczenia. Nalezy stosowac
skuteczng metod¢ zapobiegania cigzy. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza. Nie nalezy probowac zajs¢ w
cigz¢ dopoki lekarz nie stwierdzi, ze jest to bezpieczne.

Jesli mezczyzna planuje zosta¢ ojcem dziecka, powinien zasiggng¢ porady lekarza w zakresie
planowania rodziny lub sposobu leczenia. Jesli podczas leczenia partnerka pacjenta zajdzie w ciaze,
nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

W czasie stosowania leku Topotecanum Accord nie wolno karmi¢ piersig. Nie nalezy ponownie
rozpoczynac karmienia piersia, dopoki lekarz nie stwierdzi, ze jest to bezpieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Topotecanum Accord moze wywolywaé zmegczenie.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwaé urzadzen mechanicznych, jesli wystepuje uczucie
zmeczenia lub ostabienia.

Lek Topotecanum Accord zawiera sod

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

3. Jak stosowa¢é lek Topotecanum Accord

Dawka leku Topotecanum Accord jest ustalana przez lekarza w zaleznos$ci od:
e wielkosci ciata pacjenta (pola powierzchni mierzonego w metrach kwadratowych) oraz
e  wynikow badan krwi przeprowadzonych przed rozpoczegciem leczenia oraz
e leczonej choroby.

Zazwyczaj stosowana dawka
Rak jajnika oraz drobnokomoérkowy rak ptuca: 1,5 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata

na dobe. Lek podawany jest raz na dobe¢ przez 5 dni. Taki schemat leczenia powtarzany jest
zazwyczaj co 3 tygodnie.



Rak szyjki macicy: 0,75 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata na dobe. Lek podawany jest raz na
dobe przez 3 dni. Taki schemat leczenia powtarzany jest zazwyczaj co 3 tygodnie.

Podczas leczenia raka szyjki macicy, lek Topotecanum Accord stosuje si¢ w potaczeniu z innym
lekiem, zwanym cisplatyng. Lekarz zaleci odpowiednig dawke cisplatyny.

W jaki sposéb przygotowany jest lek Topotecanum Accord
Lek Topotecanum Accord przygotowany jest w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do
infuzji. Koncentrat nalezy rozcienczy¢ przed podaniem.

Jak podawany jest lek Topotecanum Accord

Lekarz lub pielegniarka podaje odpowiednig dawke leku Topotecanum Accord w postaci infuzji
dozylnej (kroplowki). Kroplowka jest zazwyczaj podawana do zyly konczyny gérnej w czasie okoto
30 minut.

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

Przerwanie stosowania leku Topotecanum Accord

Lekarz zdecyduje kiedy nalezy przerwac leczenie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Ciezkie dzialania niepozadane: nalezy powiadomi¢ lekarza

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozgdane: wystepuja czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow
e Objawy zakazenia: Lek Topotecanum Accord moze zmnigjszac liczbe biatych krwinek
i zmniejsza¢ odpornos¢ na zakazenia. Moze to powodowaé zagrozenie dla zycia.
Objawy obejmuja:
- goraczke
- powazne pogorszenie ogélnego stanu zdrowia
- objawy miejscowe, takie jak zapalenie gardta lub dolegliwos$ci ze strony drog moczowych
(np. pieczenie podczas oddawania moczu, ktore moze by¢ objawem zakazenia drog
moczowych)
e Sporadycznie silny bol brzucha, goraczka i ewentualnie biegunka (rzadko krwawa), ktore moga
by¢ objawami zapalenia jelita (zapalenia okr¢znicy).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane: wystepuja u 1 na 1000 pacjentow

o Cigzkie reakcje alergiczne lub anafilaktyczne powodujace obrzgk warg, twarzy lub szyi, mogace
powodowac trudnosci w oddychaniu, wysypke lub pokrzywke, wstrzas anafilaktyczny (cigzkie
obnizenie ci$nienia krwi, blado$¢, pobudzenie, staby puls, zmniejszona swiadomosc).

e Zapalenie pluc (srédmigzszowa choroba ptuc): Najwicksze ryzyko dotyczy pacjentow z istniejgca
chorobg ptuc, poddawanych w przesztosci na§wietlaniu ptuc promieniowaniem jonizujagcym lub
leczonych lekami, ktore spowodowaty uszkodzenie ptuc. Objawy obejmuja:

- trudno$ci w oddychaniu
- kaszel
- goraczke.

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza w przypadku wystgpienia jakichkolwiek z powyzszych
objawow, gdyz moze by¢ konieczne leczenie szpitalne.



Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozgdane: wystepuja czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow

e Ogoblne zmgczenie i ostabienie (przemijajgca niedokrwistos¢). W niektorych przypadkach moze

by¢ konieczne przetoczenie krwi.

e Niska liczba biatych krwinek (neutropenia), ktorej moze towarzyszy¢ goraczka i objawy

zakazenia (goraczka neutropeniczna)

e Nietypowe 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 wystapic¢ bardziej nasilone
krwawienie (krwotok). Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza jak zminimalizowa¢ ryzyko krwawienia.
Zmniejszenie masy ciala i utrata apetytu (jadtowstret), zmgczenie, ostabienie.

Nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka, bol brzucha, zaparcia
Stany zapalne i owrzodzenie jamy ustnej, jezyka lub dzigset
Podwyzszenie temperatury ciata (gorgczka)

Wypadanie wtosow

Czesto wystepujace dzialania niepozadane: wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw

¢ Reakcje alergiczne lub nadwrazliwosci (w tym wysypka)

Z6lte zabarwienie skory

Swedzenie

Zte samopoczucie

Niedobor komorek krwi (krwinek czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi) (pancytopenia)

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane: wystepuja czesciej nizu 1 na 10 000
pacjentow

e  Obrzgk spowodowany nagromadzeniem plynu (obrzgk naczynioruchowy)

e Niewielki bdl i zapalenie w miejscu podania

o Swedzaca wysypka (lub pokrzywka)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow
o  Wylew krwi do tkanek (wynaczynienie)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Czestos¢ wystgpowania niektorych dziatan niepozadanych jest nieznana (dziatania pochodzace ze

zgloszen spontanicznych oraz ich czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych).
e Cigzki bol brzucha, nudnosci, wymioty krwi, czarne lub krwawe stolce (mozliwe objawy
perforacji zotadka lub jelita)

Owrzodzenie ust

Trudnosci z potykaniem

Bol brzucha

Nudnosci

Wymioty

Biegunka, krwawe stolce (mozliwe objawy zapalenia btony sluzowej jamy ustnej, zotadka i/ lub

jelit)

Podczas leczenia raka szyjki macicy, moga wystapic¢ dziatania niepozadane ze strony innego leku
(cisplatyny) stosowanego jednoczesnie z lekiem Topotecanum Accord. Te dziatania niepozadane
zostaty opisane w ulotce dla pacjenta dotyczacej cisplatyny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C



02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Topotecanum Accord
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym lub po
EXP na etykiecie fiolki. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po otwarciu nalezy niezwtocznie rozcienczyc.

Chemiczng i fizyczng stabilnos¢ uzytkowa wykazano dla okresu 30 dni w temperaturze 25°C
w normalnych warunkach o§wietlenia oraz w temperaturze 2-8°C w warunkach chronionych od
Swiatla.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor nie

jest podany od razu, za czas oraz warunki przechowywania przed podaniem odpowiedzialno$¢ ponosi
osoba podajaca lek. Okres przechowywania nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny

w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze roztwor zostat rozcienczony w kontrolowanych

i zatwierdzonych warunkach jalowych.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Topotecanum Accord

— Substancjg czynng leku jest chlorowodorek topotekanu.

— Pozostale sktadniki to: kwas winowy, kwas solny stezony (dla dobrania odpowiedniego poziomu
pH) lub sodu wodorotlenek (dla dobrania odpowiedniego poziomu pH) oraz woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Topotecanum Accord i co zawiera opakowanie

Lek Topotecanum Accord ma posta¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.
Koncentrat jest klarownym roztworem barwy zo6lte;j.

Lek Topotecanum Accord jest pakowany w fiolki ze szkta oranzowego typu I, zamkniete korkiem

z gumy pokrytej fluoropolimerem z uszczelnieniem typu flip-off.

Kazda fiolka o objgtosci 1 ml koncentratu zawiera 1 mg topotekanu (w postaci chlorowodorku).
Kazda fiolka o objgtosci 4 ml koncentratu zawiera 4 mg topotekanu (w postaci chlorowodorku).

Produkt dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 1 lub 5 fiolek.



Podmiot odpowiedzialny
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. TaSmowa 7
02-677 Warszawa

Wytworca i importer:
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice
Polska

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj Czlonkowski

Nazwa produktu leczniczego

Wielka Brytania Topotecan Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

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

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

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

Cypr Topotecan Accord Healthcare 1 mg Concentrate for Solution for Infusion

Republika Czeska | Topotecan Accord 1 mg/ml Koncentrat pro Piipravu Infuzniho Roztoku

Niemcy Topotecan Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslsung

Dania Topotecan Accord

Estonia Topotecan Accord 1 mg/ml

Grecja Tomotexdvn Accord 1 mg / ml ITukvd ArdAvpa yia €yyvon

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

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

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

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

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

Wiochy Topotecan Accord

Lotwa Topotecan Accord 1 mg/ml koncentrats infliziju Skiduma pagatavo$anai

Litwa Topotecan Accord 1mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

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

Polska Topotecanum Accord

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

Norwegia Topotecan Accord 1 mg/ml Konsentrat til infusjonsvaeke

Portugalia Topotecan Accord

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

Stowacja Topotecan Accord 1 mg/ml concentrate for solution for infusion

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

Szwecja Topotecan Accord 1 mg/ml Koncentrat till Infusionsvitska, Losning

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2022




Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Sporzadzanie roztworu

Koncentrat jest roztworem barwy zoéltej i zawiera 1 mg topotekanu w 1 ml.

Aby otrzymac oczekiwane st¢zenie pomiedzy 25-50 pg/ml koncentrat nalezy rozcienczy¢ 0,9%
roztworem chlorku sodu (9 mg/ml) lub 5% roztworem glukozy (50 mg/ml) przed podaniem
pacjentowi.

Przechowywanie przygotowanego roztworu

Chemiczng i fizyczng stabilno$¢ uzytkowa wykazano dla okresu 30 dni w temperaturze 25°C

w normalnych warunkach o$wietlenia oraz w temperaturze 2-8°C w warunkach chronionych od
$wiatta. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor nie
jest podany od razu, za czas oraz warunki przechowywania przed podaniem odpowiedzialno$¢ ponosi
osoba podajaca lek. Okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny

w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze roztwor zostal rozcienczony w kontrolowanych

i zatwierdzonych warunkach jatowych.

Postepowanie z lekiem i usuwanie jego pozostalosci
Nalezy zastosowa¢ odpowiednie procedury dotyczace wlasciwego postgpowania
z przeciwnowotworowymi lekami 1 usuwania ich pozostatosci:
- Personel powinien by¢ przeszkolony w przygotowywaniu produktu leczniczego.
- Kobiety w cigzy powinny by¢ wylaczone z pracy z tym produktem leczniczym.
- Personel pracujacy z produktem leczniczym podczas jego rozcienczania powinien by¢ ubrany
w odpowiednie ubranie ochronne, w tym maske, okulary ochronne i rekawiczki.
- Wszelkie materiaty uzyte podczas podawania lub czyszczenia, w tym r¢kawiczki, nalezy
umiesci¢ w torbach do $§mieci wysokiego ryzyka, do spalania w wysokich temperaturach.
- W razie przypadkowego kontaktu leku ze skorg lub oczami nalezy natychmiast zastosowac
ptukanie obfitg ilo$cig wody.



