Piibalova informace: Informace pro uZivatele

Topotecan Hospira 4 mg/4 ml koncentrat pro infuzni roztok
topotecanum

Pi‘eCtéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékati. Stejné postupujte
Vv piipadé jakychkoli nezadoucich ti¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je ptipravek Topotecan Hospira a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete p¥ipravek Topotecan Hospira pouZivat
3. Jak se ptipravek Topotecan Hospira pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak se ptipravek Topotecan Hospira uchovava

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Topotecan Hospira a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Topotecan Hospira pomaha nicit nadorové butiky. Lék Vam bude podan v hemocnici do
zily pomoci infuze 1ékafem nebo zdravotni sestrou.

Piipravek Topotecan Hospira se pouziva k 1é¢bé:

¢ nadoru vajeénikii nebo malobunééného plicniho nadoru, ktery se znovu objevil po
chemoterapii

e pokrocilého nadoru déloZniho hrdla v ptipadech, kdy neni mozna opera¢ni 1é€ba nebo 1é¢ba
ozatovanim. K 1é¢bé nadoru délozniho hrdla se Topotecan Hospira podava v kombinaci s dalsim
1ékem nazyvanym cisplatina.

Lékat rozhodne spolu s Vami, zda je pro Vas lécba ptipravkem Topotecan Hospira vhodnéjsi nez dalsi
1é¢ba ptivodni chemoterapii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Topotecan Hospira pouzivat

Nepouzivejte pripravek Topotecan Hospira

o jestlize jste alergicky(a) na topotekan nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bode¢ 6).

e jestlize v soucasné dobé¢ kojite

e jestlize mate malo krvinek. O tom Vs bude informovat 1¢kat na zéklad¢ vysledkii poslednich
krevnich testa.

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, oznamte to svému lékari.

Upozornéni a opatieni
Ptedtim, nez Vam bude podan tento ptipravek, musi byt lékat informovan:

. jestlize mate potize s ledvinami nebo jatry. Tyto pfipady mohou vyzadovat upravu davkovani
ptipravku Topotecan Hospira;

. jestlize jste t€hotna nebo planujete téhotenstvi. Viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni* nize;

. jestlize planujete stat se otcem ditéte. Viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni* nize.



Pokud se Vas tyka cokoli z vy$e uvedeného, oznamte to svému lékari.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Topotecan Hospira

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o rostlinnych ptipravcich nebo 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského
predpisu.

Nezapomente informovat svého 1ékate o jakychkoli 1é¢ivych pripravcich, které za¢nete uzivat v
prabéhu 1écby pripravkem Topotecan Hospira.

Téhotenstvi a kojeni

Topotekan se nedoporucuje pro téhotné Zzeny. V piipadé poceti, v prabéhu 1é¢by nebo brzy po
ukonceni 1é¢by by mohlo dojit k poskozeni ditéte. Porad’te se o vhodné antikoncepci se svym Iékafem.
NesnaZte se ot€hotnét, dokud Vam lékar nesdgli, Ze je to jiz bezpe¢né.

Pacienti, kteti se chtéji stat otcem ditéte, by se méli poradit o planovaném rodi¢ovstvi a 1é¢bé se svym
Iékafem. Pokud Vas$e partnerka otéhotni v priabéhu Vasi 1é¢by, okamzZité to oznamte svému lékafi.

V pribéhu 1é¢by topotekanem nekojte.. Nezacinejte znovu kojit, dokud Vam 1ékat nepotvrdi, Ze je to
bezpecné.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pii pouzivani topotekanu se mtiZze objevit zvySena tinava. Pokud se citite unaveny(a) nebo zeslably(a),
nefid’te dopravni prostiedek ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Topotecan Hospira pouziva

Davka topotekanu, kterou budete dostavat, bude pfesné uréena lékafem na zaklade:

. celkového povrchu Vaseho téla (méfeno v metrech Ctverecnich)
° vysledkt krevnich testt provedenych ptfed zapocetim 1éCby

. onemocnéni, které je 1éceno

Obvykla davka

¢ Nador vajeéniki a malobunéény plicni nador: 1,5 miligramu na metr ¢tvereéni povrchu téla za
den. Lécbu budete dostavat jednou denné po dobu 5 dnti. Toto schéma 1é¢by se bude opakovat
kazdé 3 tydny.

e Nador délozniho hrdla: 0,75 miligramu na metr ¢tvere¢ni povrchu téla za den. Lébu budete
dostavat jednou denné po dobu 3 dnii. Toto schéma 1écby se bude opakovat kazdé 3 tydny. PFi
1é¢bé nadoru délozniho hrdla se Topotecan Hospira podava v kombinaci s dalsim 1ékem
nazyvanym cisplatina. Lékat Vam ur¢i spravnou davku cisplatiny.

Lécebné schéma mtze byt upraveno podle vysledkt krevnich testt, které budou pravidelné
kontrolovany.

Jak se topotekan podava
Lékar nebo zdravotni sestra Vam podaji davku topotekanu jako infuzi do paze trvajici asi 30 minut.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako v§echny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Viazné neziadouci ucinky: pti jejich vyskytu informujte svého lékai‘e

Tyto velmi Casté nezadouci u€inky se mohou objevit u vice nez 1 z 10 pacientt lécenych piipravkem

Topotecan Hospira: « Priznaky infekce: Topotekan muize snizit pocet bilych krvinek a snizit odolnost

proti infekci. To muze byt dokonce zivot ohrozujici. Ptiznaky zahrnuji:

- horecku

- zavazné zhorsSeni celkového stavu

- mistni ptiznaky infekce jako bolest v krku nebo potize s mocenim (napft. pocit paleni pii
moceni, coz mize byt piiznak infekce mocovych cest).

* Obcas se objevujici vyrazna bolest biicha, horecka a nékdy téz prijem (vzacné s piimési krve)

mohou byt ptiznaky zanétu tlustého stfeva (kolitida).

Tento vzacny nezadouci G¢inky se mize objevit az u 1 z 1000 pacientd 1éCenych pripravkem
Topotecan Hospira:s Zanét plic (intersticidlni plicni onemocnéni): Ve&t§i riziko tohoto onemocnéni se
objevuje tehdy, jestlize jiz mate né&jaké plicni onemocnéni, jestlize jste podstoupil(a) ozafovani plic
nebo jestlize jste uzival(a) 1éky, které mohou poskodit plice. Pfiznaky zahrnuiji:

- obtizné dychani

- kasel

- horecku

Pokud se u Vas objevi kterykoli z pfiznaki téchto stavil, okamZité to oznamte svému lékari, nebot’
V tomto pfipadé miiZe byt nezbytna hospitalizace.

Velmi ¢asté neZadouci tucinky
Tyto nezadouci ucinky se mohou objevit u vice nez 1 z 10 pacientl 1é¢enych ptipravkem Topotecan
Hospira:.

° Pocit celkové slabosti a tnavy (pfechodna anémie). V nékterych piipadech miize byt nutna
krevni transfuze.
° Neobvykla tvorba modfin nebo krvaceni, zptisobené snizenim poctu krevnich desticek

(trombocyt). Toto muze vést k zdvaznému krvaceni z relativné malych poranéni, jako jsou
malé fezné rany. Ziidka toto muze vést k velmi zavaznému krvaceni (hemoragie). Porad'te se
svym lékatem, jak snizit nebezpeci krvaceni.

Snizeni té€lesné hmotnosti a snizeni chuti k jidlu (nechutenstvi), tnava, slabost.

Nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni, prijjem, bolest bficha, zacpa.

Zanét nebo viedy v ustech, hrdle, na jazyku a déasnich.

Vysoka télesna teplota (horecka).

Vypadéavani vlast.

Casté nezadouci u¢inky
Mohou se objevit az u 1 z 10 pacientu 1é¢enych piipravkem Topotecan Hospira:

. Alergickeé reakce nebo reakce precitlivélosti (véetné vyrazky).
. ZezZloutnuti kuze.

o Celkovy pocit nemoci.

. Svédéni.

Vzicné nezidouci Gcinky
Mohou se objevit az u 1 z 1000 pacienti 1é¢enych piipravkem Topotecan Hospira:
o T¢zké alergické nebo anafylaktické reakce.
e Otékani zpisobené zadrzovanim vody v téle (angioedém).
e Mirna bolest a zanét v misté vpichu injekce.
e Svédiva vyrazka (nebo koptivka).

Nezadouci u€inky s frekvenci neni znaAmo
Cetnost nékterych nezadoucich uginkid neni znidma (ptipady ze spontanniho hlaseni a etnost nelze
z dostupnych tdaja urcit):
e T¢zka bolest bricha, pocit na zvraceni, zvraceni krve, Cerna nebo krvava stolice (mozné
ptiznaky prodéravéni Zaludku nebo stfeva).
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e Viedy v ustech, obtizné polykani, bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, krvava
stolice (mozné znamky a ptiznaky zanétu sliznice ust, zaludku a/nebo stfeva).

Pokud jste 1é¢ena pro nador déloZniho hrdla, mohou se u Vas objevit nezadouci ucinky vyvolané
dal$im lé¢ivem (cisplatina), které budete dostavat zaroven s piipravkem Topotecan Hospira. Tyto
nezadouci ucinky jsou popsany v piibalové informaci pro cisplatinu.

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G€¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ¢inki miZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek pripravek Topotecan Hospira uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Topotecan Hospira nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce a
injekéni lahvicce za EXP.

Uchovéavejte v chladni¢ce (2°C-8°C). Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Tento pripravek je uréen k jednorazovému pouziti. Po otevi‘eni musi byt ptipravek pouzit okamzitg.
Neni-li pouzit okamzité, Topotecan Hospira miize byt pouzit az do 24 hodin, pokud je ptipravek
uchovavan v lednici (chranén pted sveétlem) nebo pii pokojové teploté (v normalnich svételnych
podminkach).

Pokud jsou pozorovany castice, ptipravek se nesmi byt pouzit.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s
ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Topotecan Hospira obsahuje

Lécivou latkou ptipravku Topotecan Hospira je topotecanum (ve formé topotecani hydrochloridum).
Jeden ml koncentratu obsahuje topotecanum 1 mg (ve formé topotecani hydrochloridum). Jedna 4 ml
lahvicka koncentratu obsahuje topotecanum 4 mg (ve formé topotecani hydrochloridum).

Pomocnymi latkami jsou: kyselina vinna (E334), voda na injekci a kyselina chlorovodikova (E507)
nebo hydroxid sodny (k apravé pH roztoku).

Jak pripravek Topotecan Hospira vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Topotecan Hospira je Ciry, zluty az Zlutozeleny koncentrat pro infuzni roztok, dodavany
v injek¢nich lahvickach z bezbarvého skla, z nichz kazda obsahuje 4 ml koncentratu. Topotecan
Hospira je dostupny ve dvou velikostech baleni, obsahujici bud’ 1, nebo 5 lahvic¢ek. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce

Hospira UK Limited
Horizon

Honey Lane

Hurley

Maidenhead

SL6 6RJ

Velka Britanie

nebo

Hospira Enterprises B.V.
Randstad 22-11

1316 BN Almere
Nizozemsko

nebo

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

BE
Pfizer SAINV
Tél/Tel: +32 2 554 62 11

BG

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion bearapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ccz
Pfizer, spol. sr.0.
Tel: +420-283-004-111

DK
Pfizer ApS
TIf: + 454420 11 00

DE
Pfizer Pharma PFE GmbH
Tel: + 49 (0)800 8535555

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

LT

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel. + 370 52 51 4000

LU
Pfizer SA/INV
Tél/Tel: +32 2 554 62 11

HU
Pfizer Kft.
Tel.: + 36 1 488 37 00

MT
Drugsales Ltd
Tel: + 356 21 419 070/1/2

NL
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

NO
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00



EL
Aenorasis S.A.
Tel: + 30 210 6136332

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

FR
Pfizer
Tél: + 33 (0)1 58 07 34 40

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

IE

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0) 1304 616161

IS
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

IT
Pfizer Italia Srl
Tel: +39 06 33 18 21

CcY

Pharmaceutical Trading Co Ltd

Tn\: 24656165

LV

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: + 37167035775

Datum posledni revize textu 04/2019

Dalsi zdroje informaci

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

PL
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 33561 00

PT
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 55 00

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

Sl

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

SK
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

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

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

UK
Hospira UK Limited
Tel: + 44 (0) 1628 515500

Podrobné informace k 1é¢ivému piipravku najdete na web strankach Evropské 1€kové agentury

http://www.ema.europa.eu

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro lékare nebo zdravotnicky personal

Uchovavani, pouZiti, zachazeni a likvidace pripravku Topotecan Hospira

Uchovavani

Pted otevienim: Uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni
lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Pouziti

Vsechny podrobnosti jsou uvedeny v SmPC ptipravku.

Topotecan Hospira 4 mg/4 ml koncentrat je nutno ziedit pfed podanim pacientovi na konecnou
koncentraci 25-50 mikrogrami/ml. K fedéni koncentratu je schvalen roztok chloridu sodného
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9 mg/ml (0,9 %) nebo roztok glukézy 50 mg/ml (5 %). Redéni musi probihat za antiseptickych
podminek.

Parenteralni piipravky je tfeba vizualné zkontrolovat pfed pouzitim na pfitomnost ¢astic a zménu
barvy (vyblednuti). Topotecan Hospira je Zluty az Zlutozeleny roztok.

Pied prvnim pouzitim topotekanu musi byt podet pacientovych neutrofili > 1,5 x 10%1, pocet
trombocyti > 100 x 10%1 a hladina hemoglobinu > 9g/dl (po transfuzi, pokud je to nutné). Je nutno
pocitat s neutropenii a trombocytopenii. Pro vice informaci si prectéte SmPC pripravku.

Davkovani: Ovarialni karcinom a malobunéény karcinom plic

Pocate¢ni davka: 1,5 mg/ m?télesného povrchu/den, podavané intravenozni infuzi po dobu 30 minut
pet po sob¢ jdoucich dni s intervalem 3 tydny do zacatkem dalSiho cyklu.

Nasledujici davky: Topotekan se nesmi znovu podavat, pokud poéet neutrofilii neni >1 x 10%1, podet
krevnich desti¢ek >100 x 10%1 a hladina hemoglobinu > 9g/dl (po transfuzi, je-li to tieba).

Davkovani: Karcinom délozniho hrdla

Pocate¢ni davka: 0,75 mg/ m?povrchu téla/den, podavané denné intravenozni infuzi po dobu 30 minut
behem 1.,2. a 3. dne 1é¢by. Cisplatina se podava intravendzni infuzi 1. den 1écby v davce

50 mg/m?den nasledn& po podani topotekanu. Toto 1é¢ebné schéma se opakuje kazdych 21 dnil, a to v
6 cyklech nebo do progrese onemocnéni.

Nasledujici davky: Topotekan se nesmi znovu podavat, pokud poéet neutrofili neni >1,5 x 10%1, pocet
krevnich desti¢ek >100 x 10%1 a hladina hemoglobinu > 9g/dl (po transfuzi, je-1i to tieba).

Davkovani: Pacienti s poruchou funkce ledvin
Omezené tidaje naznacuji, ze by se u pacienti se stfedné té&zkou poruchou funkce ledvin mély davky
snizit. Pfectéte si prosim SmPC piipravku.

Pediatricti pacienti
K dispozici jsou pouze omezené udaje. Neni doporuceno pouzivat piipravek u déti.

Chemické a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana po dobu 24 hodin pfi teploté
25°C, za normalnich svételnych podminek a pfti teploté 2°C-8°C, pokud je ptipravek chranén pred
svétlem. Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a
normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2°C—8°C, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Zachazeni s piipravkem a jeho likvidace

Pti zachazeni s protinddorovymi Iéky a odstranovani jejich zbytkd musi byt dodrzeny nasledujici
zasady:

e Personal musi byt vyskolen, jak tento pfipravek ptipravit, podat a jak likvidovat cytotoxika.

e T¢hotné Zeny s timto ptipravkem nesméji pracovat.

e Personal pracujici s timto pfipravkem musi pouzivat ochranny odév v¢etné masky, bryli a
rukavic.

e Vsechny pomicky pouzité pfi ptiprave, aplikaci piipravku nebo Cisténi, veetné rukavic, musi
byt ulozeny do odpadnich vakd uréenych pro vysoce rizikovy odpad likvidovany spalenim pii
vysoké teploté. Tekuté zbytky je mozno splachnout velkym mnozstvim vody.

e Pokud dojde ke kontaktu s kuzi nebo s okem, musi byt zasazené misto proplachnuto
dostatenym mnozstvim vody. Pfi pfetrvavajicim podrazdéni se porad’te s 1ékatem.

e Nepouzity ptipravek nebo odpadovy material je nutno zlikvidovat v souladu s mistnimi
predpisy.



