Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Topotekan Alpha-Medical 4 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
topotekan

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Topotekan Alpha-Medical i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primati Topotekan Alpha-Medical
Kako primjenjivati Topotekan Alpha-Medical

Moguée nuspojave

Kako ¢uvati Topotekan Alpha-Medical

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UE WM P U

1. Sto je Topotekan Alpha-Medical i za §to se koristi

Topotekan pomaze pri uniStavanju tumorskih stanica. Lijek ¢e Vam primijeniti lije¢nik ili medicinska
sestra u obliku intravenske infuzije (dripom) u bolnici.

Topotekan Alpha-Medical primjenjuje se u lije¢enju:
- raka jajnika ili raka plu¢a malih stanica koji su se ponovno pojavili nakon prethodne
kemoterapije
- uznapredovalog raka vrata maternice ako kirurSko lijeenje ili zraenje nije moguce
provesti. U lijeGenju raka vrata maternice Topotekan Alpha-Medical se daje u kombinaciji s
drugim lijekom koji se zove cisplatin.

Vas lije¢nik ¢e u dogovoru s Vama odluciti da li je lijeGenje lijekom Topotekan Alpha-Medical za Vas
bolje od nastavka lijeGenja dosada$njom terapijom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Topotekan Alpha-Medical

Ne smijete primiti Topotekan Alpha-Medical:
- ako ste alergi¢ni na topotekan ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
- ako dojite
- ako imate prenizak broj krvnih stanica. Lijecnik ¢e zakljuciti da li je to slucaj na temelju
posljednjih nalaza krvnih pretraga.
Obavijestite lije¢nika ako se neSto od gore navedenog odnosi na Vas.

Upozorenja i mjere opreza
Prije nego dobijete ovaj lijek, Vas lije¢nik mora znati:
- ako imate bilo kakvih problema s bubrezima ili jetrom. Mozda Ce biti potrebna prilagodba doze
lijeka Topotekan Alpha-Medical.
- ako ste trudni ili planirate trudnocu. Vidjeti dio "Trudnoca i dojenje" u nastavku teksta.
- ako planirate postati ocem. Vidjeti dio "Trudno¢a i dojenje" u nastavku teksta.
Obavijestite lijenika ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas.

Drugi lijekovi i Topotekan Alpha-Medical

Obavijestite svog lijeénika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje dr gHij%oLe, MED
ukljucujuci biljne lijekove i lijekove za koje nije potreban recept.
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Nemojte zaboraviti obavijestiti lije¢nika ako po¢nete uzimati bilo koje druge lijekove dok traje lijeCenje
lijekom Topotekan Alpha-Medical.

Trudnoca i dojenje

Topotekan Alpha-Medical ne preporucuje se trudnicama. Moze naskoditi djetetu koje je zaceto prije,
tijekom ili ubrzo nakon lijeCenja. Trebate koristiti u¢inkovite mjere kontracepcije tijekom lije¢enja
lijekom Topotekan Alpha-Medical i 6 mjeseci nakon zavrSetka lije¢enja. O tome se posavjetujte s
lije¢nikom.

Nemojte pokusavati ostati trudni sve dok Vam lije¢nik ne kaze da je to sigurno.

Muskarcima se preporucuje da koriste ucinkovite mjere kontracepcije i da ne zacnu dijete tijekom
primanja lijeka Topotekan Alpha-Medical i 3 mjeseca nakon zavrsetka lijeCenja. Bolesnici muskoga
spola koji zele postati oCevi moraju se savjetovati sa svojim lijeCnikom o planiranju obitelji ili lije¢enju.
Ukoliko Vasa partnerica zatrudni tijekom Vaseg lijeCenja, odmah obavijestite lijecnika.

Ne dojite tijekom primjene lijeka Topotekan Alpha-Medical. Ne zapocinjite dojenje ponovno dok Vam
lije¢nik ne kaze da je to sigurno.

Upravljanje vozilima i strojevima
Topotekan Alpha -Medical izaziva osje¢aj umora. Ako se osjecate umorno ili slabo, nemojte upravljati
vozilom ili raditi sa strojevima.

Topotekan Alpha-Medical sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po bocici, tj. zanemarive koli¢ine natrija. Ako Va$

lije¢nik za razrjedivanje lijeka Topotekan Alpha-Medical koristi otopinu soli, primljena doza natrija bit ¢e veca.

3. Kako primjenjivati Topotekan Alpha-Medical

Dozu lijeka Topotekan Alpha-Medical propisat ¢e lije¢nik na temelju:
- veli¢ine Vaseg tijela (povrsina mjerena u kvadratnim metrima (m?))
- rezultata krvnih pretraga koje se provode prije lije¢enja
- Dbolesti koja se lijeci.

Preporudena doza
- Rak jajnika i rak plu¢a malih stanica: 1,5 mg/m? povrsine tijela dnevno.
Terapiju cete primati jednom dnevno tijekom 5 dana. Obi¢no se ovakav ciklus lijeCenja
ponavlja svaka 3 tjedna.
- Rak vrata maternice: 0,75 mg/m? povrsine tijela dnevno.
Terapiju cete primati jednom dnevno tijekom 3 dana. Obi¢no se ovakav ciklus lijeCenja
ponavlja svaka 3 tjedna.
U lije¢enju raka vrata maternice Topotekan Alpha-Medical se kombinira s drugim lijekom
koji se zove cisplatin. Lije¢nik ¢e odrediti odgovarajucu dozu cisplatina.
Nacin lijeCenja moze varirati, ovisno o nalazima redovitih krvnih pretraga.

Kako se primjenjuje Topotekan Alpha-Medical

Lije¢nik ili medicinska sestra dat ¢e Vam odgovaraju¢u dozu lijeka Topotekan Alpha-Medical u obliku
infuzije (dripom). Infuzija se obi¢no daje u venu na ruci i traje priblizno 30 minuta.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave: obavijestite lijecnika

Sljedece vrlo Ceste nuspojave mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba lijecenih ovim lijekom:
o Znakovi infekcije: Topotekan Alpha-Medical moZe smanjiti broj bijelih krvnih stanica i

smanjiti Vasu otpornost na infekcije. To moze biti ¢ak opasno po Zivot. HALMED

Znakovi infekcije ukljuéuju:

- vruéicu 09-12-2024
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- ozbiljno pogorsanje VaSeg opceg stanja/zdravlja
- lokalne simptome kao §to su grlobolja ili problemi s mokrenjem (na primjer osjecaj
pecenja pri mokrenju, §to moZe biti simptom infekcije mokraénog sustava)
e Ponekad jaka bol u trbuhu, vruéica i proljev (rijetko krvavi) mogu biti znakovi upale crijeva
(kolitisa).

Sljedece rijetke nuspojave mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba lije¢enih ovim lijekom:

e Upala pluéa (intersticijska bolest pluc¢a): Pod povecanim ste rizikom ako ve¢ imate bolest
pluca ili ste lijeCeni zraCenjem pluca, ili ako ste prije uzimali lijekove koji mogu ostetiti pluca.
Znakovi upale pluca ukljucuju:

- otezano disanje
- kasalj
- vrudicu.

Odmah obavijestite lije¢nika ako primijetite bilo §to od navedenog jer ¢ete mozda morati biti lijeceni
u bolnici.

Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

» osjetaj opce slabosti i umora (privremena anemija). U nekim sluéajevima mozda ¢e biti
potrebna transfuzija krvi;

* povecana sklonost pojavi modrica ili krvarenja zbog smanjenja broja krvnih stanica koje
omogucavaju zgrusavanje krvi (trombocita). To moze dovesti do ozbiljnog krvarenja iz manjih
ozljeda, kao $to je posjekotina. Rijetko to moze uzrokovati ozbiljnije krvarenje (hemoragija).
Upitajte lijecnika za savjet kako smanjiti rizik od krvarenja,

» gubitak na tezini i gubitak teka (anoreksija); umor; slabost;

» mucnina, povracanje, proljev, bolovi u trbuhu, zatvor (konstipacija);

 upala sluznice i stvaranje rana (ulceracija) u usnoj Supljini, na jeziku ili desnima

» visoka tjelesna temperatura (vruéica)

* ispadanje kose.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
+ alergijske reakcije ili reakcije preosjetljivosti (ukljuujuéi osip)
» zutilo koZe (zutica)
» opce lose osjecanje
* svrbez
» teSka infekcija u krvi (sepsa). Smanjenje broja nekoliko tipova krvnih stanica (crvenih krvnih
stanica, bijelih krvnih stanica i ploc¢ica)

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
» teske alergijske ili anafilakticke reakcije
 oticanje uzrokovano nakupljanjem tekuéine (angioedem)
» blaga bol i upala na mjestu primjene injekcije
 osip koji svrbi (ili koprivnjaca)

Nuspojave nepoznate ucestalosti
Ucestalost nekih nuspojava nije poznata (dogadaji iz spontanih prijava te ucestalost ne moze biti
utvrdena iz dostupnih podataka):
e jaka bol u trbuhu, muénina, povracanje krvi, crne ili krvave stolice (mogucéi simptomi puknuca
stijenke u probavnom sustavu)
e ranice u ustima, oteZano gutanje, bol u trbuhu, mu¢nina, povracanje, proljev, krvave stolice
(moguc¢i znakovi i simptomi upale sluznice usta, Zeluca i/ili crijeva [upala sluznice]).

Ako se lije¢ite zbog raka vrata maternice, mogu se pojaviti i nuspojave zbog drugog lijeka,
cisplatina, kojeg primate zajedno s lijekom Topotekan Alpha-Medical. Te nuspojave opisane su u uputi
o lijeku za lijek cisplatin.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicingfju gestfiu. M E. D
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prgaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. 09 -12 - 2024
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Topotekan Alpha-Medical

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
,,EXP.“ Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Bodicu ¢uvati u kutiji radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek namijenjen je iskljucivo za jednokratnu uporabu. Nakon otvaranja, lijek se mora upotrijebiti
odmah. Ukoliko se lijek ne upotrijebi odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja prije koristenja odgovornost Su
korisnika. Ako su rekonstitucija i razrjedivanje provedeni u strogim asepti¢kim uvjetima (npr. Klupa s
laminarnim strujanjem zraka), lijek se mora primijeniti (zavrsiti s infuzijom) unutar 12 sati ako se Cuva
na sobnoj temperaturi ili unutar 24 sata ako se, nakon prvog otvaranja bocice, ¢uva na 2 - 8°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove baciti u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Topotekan Alpha-Medical sadrzi
Djelatna tvar je topotekan. Svaka bocica s praskom sadrzi 4 mg topotekana (u obliku klorida).
Prasak treba rekonstituirati i razrijediti prije infuzije. Prasak u bocici sadrzi 1 mg topotekana po
ml kada se otopina rekonstituira kako je preporuceno.
- Pomo¢ne tvari su tartaratna kiselina (E334), manitol (E421), kloridna kiselina (E507) i natrijev
hidroksid (E524). Kloridna kiselina i natrijev hidroksid koriste se za podeSavanje pH
vrijednosti.

Kako Topotekan Alpha-Medical izgleda i sadrZaj pakiranja

Topotekan Alpha-Medical je prasak za koncentrat za otopinu za infuziju svijetlozute do zelenkaste boje.
Pripremljena otopina je blijedozute do zelenkaste boje.

Topotekan Alpha-Medical je dostupan u bezbojnim staklenim bo¢icama zatvorenim gumenim ¢epom,
aluminijskim prstenom i plasti¢cnom ,,flip-off* kapicom.

Veli¢ine pakiranja: 1 bo¢ica u kutiji ili 5 bocica u Kutiji.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja

Alpha Medical d.o.o.

Dragutina Golika 36

10 000 Zagreb

Proizvodacdi
Venus Pharma GmbH
Am Bahnhof 1-3

59368 Werne
Njemacka

European Pharma Hub Kft.
Gorcsev Ivan Utca 5,

Gyal, 2360,

Madarska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.
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Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Upute na koji nacin rekonstituirati, ¢uvati i odlagati lijek Topotekan Alpha-Medical 4 mg prasak
za koncentrat za otopinu za infuziju

Rekonstitucija
Topotekan Alpha-Medical 4 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju u pakiranju jacine 4
mg/bocici potrebno je rekonstituirati s 4 ml vode za injekcije kako biste dobili 1 mg topotekana/ml

otopine.

Potrebno je daljnje razrjedivanje. Kako bi se postigla kona¢na koncentracija topotekana od 25 do 50
mikrograma/ml, potrebno je dodatno razrijediti odgovarajuc¢i volumen rekonstituirane otopine s 0,9%-
tnom wi/v otopinom natrijevog Klorida (fizioloSkom otopinom) za intravensku infuziju ili 5%-tnom w/v
otopinom glukoze za intravensku infuziju.

Cuvanje pripremljene otopine

Lijek se mora primijeniti neposredno nakon pripreme otopine za infuziju. Ako su rekonstitucija i
razrjedivanje provedeni u strogim aseptickim uvjetima, Topotekan Alpha-Medical infuziju treba
primijeniti (zavrsiti s infuzijom) unutar 12 sati ako se ¢uva na sobnoj temperaturi (ili unutar 24 sata ako

se ¢uva na 2- 8°C).

Upute za rukovanje lijekom i odlaganje
Potrebno je slijediti uobicajene postupke za ispravno rukovanje i odlaganje lijekova za lijeCenje
karcinoma:
e  Osoblje mora biti educirano za rekonstituciju lijeka.
e Trudne djelatnice ne smiju rukovati ovim lijekom.
e Osoblje koje rukuje lijekom tijekom rekonstitucije lijeka mora nositi zastitnu odje¢u ukljucujuci
masku, zatitne naocale i rukavice.
e Svi predmeti za primjenu lijeka ili ¢iS¢enje, ukljucujuci rukavice, moraju se odloziti u vrece za
odlaganije otpada visokog rizika koji se spaljuje na visokim temperaturama.
e U slucaju kontakta topotekana s kozom ili ofima, odmah je potrebno ispiranje obilnim
koli¢inama vode.
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