NAVODILO ZA UPORABO
Topotekan Logenex Pharm 1 mg/ml
prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje

velikost pakiranja 1 mg/vialo
velikost pakiranja 4 mg/vialo

Pred uporabo natanc¢no preberite navodilo!

o Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

o Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

o Ce katerikoli nezeleni uéinek postane resen, ali &e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki
ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo Topotekan Logenex Pharm 1 mg/ml prasek za koncentrat za
raztopino za infundiranje in za kaj ga uporabljamo

2.  Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Topotekan Logenex Pharm 1
mg/ml praSek za koncentrat za raztopino za infundiranje

3. Kako uporabljati zdravilo Topotekan Logenex Pharm 1 mg/ml praSek za
koncentrat za raztopino za infundiranje

4.  Mozni nezeleni ucinki

5 Shranjevanje zdravila Topotekan Logenex Pharm 1 mg/ml prasek za koncentrat
za raztopino za infundiranje

6. Dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Topotekan Logenex Pharm in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Topotekan Logenex Pharm pomaga uniciti rakave celice. Zdravilo vam bo dal
zdravnik ali medicinska sestra v obliki kaplji¢ne infuzije v Zilo v bolni$nici.

Zdravilo Topotekan Logenex Pharm se uporablja pri zdravljenju:

o ponovitve raka jajénikov ali drobnoceli¢nega plju¢nega raka po kemoterapiji.

o napredovalega raka materni¢nega vratu, ce zdravljenje z operacijo ali obsevanjem ni
mozno. Pri zdravljenju raka materni¢nega vratu zdravilo Topotekan Logenex Pharm
uporabljamo skupaj z drugim zdravilom, ki vsebuje cisplatin.

Zdravnik bo skupaj z vami presodil, ¢e je zdravljenje z zdravilom Topotekan Logenex Pharm
boljSe kot nadaljevanje zdravljenja s predhodno obliko, kemoterapijo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Topotekan Logenex Pharm

Zdravila Topotekan Logenex Pharm ne smete prejeti:

o ¢e ste alergicni na (preobcutljivi na) topotekan ali katerokoli drugo sestavino zdravila
Topotekan Logenex Pharm;

° ¢e dojite;

o ¢e imate prenizko $tevilo krvnih celic; To vam bo povedal zdravnik na osnovi
rezultatov zadnjih krvnih preiskav.

Ce se karkoli od navedenega nanasa na vas, o tem obvestite svojega zdravnika.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Topotekan Logenex Pharm



Preden boste prejeli zdravilo, mora zdravnik vedeti:

o ¢e imate kakrSnekoli teZave z ledvicami ali jetri; Odmerek zdravila Topotekan
Logenex Pharm bo morda treba prilagoditi.

. Ce ste noseci ali nameravate zanositi;

. ¢e nameravate zaploditi otroka.

Zdravilo Topotekan Logenex Pharm lahko $koduje otroku, spo¢etemu pred

zdravljenjem, med zdravljenjem ali kmalu po njem. Uporabljati morate ucinkovito

kontracepcijsko metodo. Prosite zdravnika za nasvet.

Ce se karkoli od navedenega nanasa na vas, o tem obvestite svojega zdravnika.

Jemanje drugih zdravil

Prosimo, obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, vklju¢no z vsemi zdravili rastlinskega izvora in zdravili, ki ste jih dobili brez
recepta.

Ne pozabite povedati svojemu zdravniku, ¢e med zdravljenjem z zdravilom Topotekan
Logenex Pharm za¢nete jemati katerokoli drugo zdravilo.

Uporaba zdravila Topotekan Logenex Pharm skupaj s hrano in pijaco
Medsebojno delovanje med zdravilom Topotekan Logenex Pharm in alkoholom ni znano. O
primernosti uzivanja alkohola se posvetujte s svojim zdravnikom.

Nosecnost in dojenje

Zdravilo Topotekan Logenex Pharm ni priporoéljivo za nose¢nice. Skoduje lahko
otroku, spocetemu pred zdravljenjem, med zdravljenjem ali kmalu po njem.
Uporabljati morate ucinkovito kontracepcijsko metodo. Prosite zdravnika za nasvet. Ne
poskusajte zanositi 0z. zaploditi otroka, dokler vam zdravnik ne pove, da je to varno.

Bolniki, ki bi Zeleli zaploditi otroka, se morajo z zdravnikom posvetovati glede nacrtovanja
druzine oziroma zdravljenja. Ce se med zdravljenjem pojavi nosecnost, to nemudoma povejte
svojemu zdravniku.

Ce se zdravite z zdravilom Topotekan Logenex Pharm, ne smete dojiti. Ne za¢nite dojiti,
dokler vam zdravnik ne pove, da lahko z dojenjem varno pri¢nete.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Topotekan Logenex Pharm lahko povzroca utrujenost.
Ce se pocutite utrujeno ali slabotno, ne upravljajte z vozili in stroji.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO TOPOTEKAN LOGENEX PHARM

Odmerek zdravila Topotekan Logenex Pharm, ki ga boste prejeli, bo dolo¢il zdravnik na
osnovi:

o vase telesne velikosti (telesna povrsina izraZzena v kvadratnih metrih);
o izvidov krvnih preiskav, opravljenih pred zacetkom zdravljenja;
o bolezni, zaradi katere se zdravite.

Obicajni odmerek
o Za zdravljenje raka jaj¢nikov in drobnoceli¢nega plju¢nega raka: 1,5 mg na kvadratni
meter telesne povrsine na dan.



o Za zdravljenje raka materni¢nega vratu: 0,75 mg na kvadratni meter telesne povrSine na
dan. Pri zdravljenju raka materni¢nega vratu se zdravilo Topotekan Logenex Pharm
uporablja skupaj z drugim zdravilom, ki vsebuje cisplatin. Ustrezni odmerek cisplatina
vam bo predpisal zdravnik.

Kako dajati zdravilo Topotekan Logenex Pharm

Ustrezni odmerek zdravila Topotekan Logenex Pharm vam bo dal zdravnik ali medicinska
sestra v obliki kaplji¢ne infuzije. Infuzija obi¢ajno tece po kapljicah v roko priblizno 30
minut.

o Pri zdravljenju raka jajénikov in drobnoceli¢nega plju¢nega raka bo zdravljenje
trajalo 5 dni enkrat na dan.
o Pri zdravljenju raka materni¢nega vratu bo zdravljenje trajalo 3 dni enkrat na dan.

Pri vseh oblikah raka se opisani vzorec zdravljenja obi¢ajno ponovi vsake tri tedne.
Zdravljenje je lahko tudi druga¢no, odvisno od izvidov vasih rednih krvnih preiskav.

Prekinitev zdravljenja
O casu prekinitve zdravljenja bo odlocil vas zdravnik.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Topotekan Logenex Pharm nezZelene ucinke, ki pa se
ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogostnosti opazovanih nezelenih u¢inkov so definirane kot:
- zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov
- pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov
- obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov
- redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov
- zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov,
- ni znano: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

Resni nezeleni uéinki: obvestite zdravnika

Zelo pogosti nezeleni ucinki

o znaki okuzbe. Zdravilo Topotekan Logenex Pharm lahko zmanjsa Stevilo belih krvnih
celic in zmanjSa odpornost organizma za okuzbo. Ta je lahko tudi smrtno nevarna.
Znaki vkljucujejo:
- zviSano telesno temperaturo;
- resno poslabSanje sploSnega zdravstvenega stanja;
- lokalizirane simptome, npr. vnetje Zrela ali tezave s secili (npr. pekoC obcutek

med uriniranjem, ki je lahko znak okuzbe secil);

. obcasna huda bolec¢ina v Zelodcu, zviSana telesna temperatura in lahko tudi driska

(redko krvava) so lahko znaki vnetja ¢revesja (kolitisa).

Redki nezeleni ucinki



* vnetje pljuc (intersticijska bolezen pljuc): Tveganje je najvecje, ¢e Ze imate bolezen pljuc,
¢e so vam pljuca obsevali ali ¢e ste predhodno jemali zdravila , ki so povzrocila okvaro pljuc.
Med znaki so:

o tezko dihanje,
o kaselj,
. zviSana telesna temperatura.

Ce opazite kateregakoli od simptomov navedenih stanj, o tem nemudoma obvestite svojega
zdravnika, saj bo morda potrebno zdravljenje v bolnisnici.

Zelo pogosti neZeleni ucinki

. obcutek splosne oslabelosti in utrujenosti (prehodna anemija). V nekaterih primerih je v
primeru anemije potrebna transfuzija krvi;

o neobicajne modrice ali krvavitve, ki so posledica zmanjSanja Stevila trombocitov v krvi.
Ze pri relativno blagi poskodbi, npr. manjsi vreznini, se lahko pojavi obilna krvavitev.
V redkih primerih lahko pride tudi do hujsSih krvavitev (hemoragija). Posvetujte se z
zdravnikom, kako lahko zmanjSate tveganje za pojav krvavitev;

. zmanjSanje Stevila belih krvnick v vasi krvi (neutropenija), ki jih v¢asih lahko

spremljata poviSana telesna temperatura ali znaki okuzb (febrilna neutropenija) hujSanje

in nejes¢nost (anoreksija), utrujenost, Sibkost, slabo pocutje;

siljenje na bruhanje (navzea), bruhanje, driska, bole¢ine v trebuhu, zaprtje;

vnetje in razjede na ustih, jeziku ali dlesnih;

zviSana telesna temperatura;

izpadanje las.

Pogosti nezeleni ucinki
alergijske ali preobcutljivostne reakcije (vkljuéno s pojavom koznega izpuscaja);
o rumeno obarvanje koze;

o srbenje;

. resna okuzba krvi

. zmanjSanje vec¢ vrst krvnih celic v krvi (rdece krvne celice, bele krvne celice in
trombociti)

bole¢ine v miSicah.

RedKki nezeleni uéinki

o hude alergijske reakcije ali anafilakti¢ne reakcije;

o otekline zaradi kopi€enja tekoCine (angioedem);

o blaga bolecina in vnetje na mestu injiciranja zdravila;
. srbec izpusc¢aj (ali koprivnica).

Ce se zdravite zaradi raka materni¢nega vratu, se lahko pojavijo neZeleni u¢inki drugega
zdravila (cisplatina), ki ga boste prejeli skupaj z zdravilom Topotekan Logenex Pharm. Ti
nezeleni u¢inki so navedeni v navodilu za uporabo cisplatina.

Ce se vam pojavijo neZeleni ucinki

Ce katerikoli od neZelenih u¢inkov postane resen ali mote¢ ali &e opazite katerikoli nezeleni
ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, o tem obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. Shranjevanje zdravila Topotekan Logenex Pharm



Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Topotekan Logenex Pharm ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je naveden na Skatli in na viali poleg oznake “EXP”. Datum izteka roka uporabnosti se
nanaSa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravilo ne zahteva posebnih temperaturnih pogojev shranjevanja.
Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. Za odstranitev
zdravila bo poskrbel zdravnik. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Topotekan Logenex Pharm

o Zdravilna uc¢inkovina je topotekan. Vsaka viala vsebuje 1 mg oziroma 4 mg
topotekana v obliki topotekanijevega klorida, odvisno od velikosti pakiranja. Prasek je
potrebno pred infundiranjem, rekonstituirati in red¢iti. Prasek v viali zagotavlja
koncentracijo 1 mg u¢inkovine na 1 ml, ¢e se zdravilo rekonstituira v skladu s
priporocili.

o Pomozne snovi so: vinska kislina (E334), manitol (E421), klorovodikova kislina
(E507) in natrijev hidroksid (E524). Zadnji dve snovi se uporabljata za uravnavanje pH.

Izgled zdravila Topotekan Logenex Pharm in vsebina pakiranja

Topotekan Logenex je svetel do rumen do zelenkast praSek za koncentrat za raztopino za
infudiranje.

Rekonstituirana raztopina je svetlo rumena do zelenkasta bistra teko¢ina.

Zdravilo Topotekan Logenex Pharm je na voljo v brezbarvnih steklenih vialah zaprtih s
sivimi zamaski iz butilne gume in zapecatene z aluminijastim pokrovékom s plasti¢no snemno
(flip-off) zaporko.

Na voljo je v Skatlah, ki vsebujejo 1 vialo ali 5 vial.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Nacdin in rezim izdaje zdravila:

H - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolnisnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Logenex Pharm GmbH

Bergstr. 11

20095 Hamburg

Nemcija

Izdelovalca:



Venus Pharma GmbH
Am Bahnhof 1-3
59368 Werne
Nemcija

Farmicom Farmacevtska druzba d.o.o.
Obrtna cona Logatec 30

1237 Logatec

Slovenija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

UK: Topotecan Logenex 1 mg/ml powder for concentrate for solution for infusion

CZ: Topotecan Oncoeurope 1 mg/ml prasek pro ptipravu koncentratu pro piipravu infuzniho
roztoku

DE:Topotecan Logenex 1 mg/ml Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

HU: Topotecan Oncoeurope 1 mg/ml por oldatos infuziéhoz val6 koncentratumhoz

PL: Topotecan Logenex

SI: Topotekan Logenex Pharm 1mg/ml prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje

SK: Topotecan Oncoeurope 1 mg/ml prasok na infuzny koncentrat

Navodilo je bilo odobreno
26.3.2012

Navodilo zdravstvenemu osebju
Navodila za uporabo Topotekan Logenex Pharm 1 mg/ml
prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje

(To je navodilo zdravstvenemu osebju in ni povzetek temeljnih zna¢ilnosti zdravila.
Prosimo da podrobnosti glede tega zdravila poisc¢ete v SmPCju.)

Nasledenje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Navodila za rekonstitucijo, shranjevanje in odstranjevanje zdravila Topotekan Logenex
Pharm 1 mg/ml praSek za koncentrat za raztopino za infundiranje

Rekonstitucija

Topotekan Logenex Pharm 1 mg prasSek za koncentrat za raztopino za infundiranje v
pakirnaju 1 mg/vialo morate rekonstituirati z 1,1 ml vode za injekcije, da dobite raztopino s
koncentracijo 1 mg topotekana na ml.

Topotekan Logenex Pharm 1 mg praSek za koncentrat za raztopino za infundiranje v
pakiranju 4 mg/vialo morate rekonstituirati z 4 ml vode za injekcije, da dobite raztopino s
koncentracijo 1 mg topotekana na ml.

Potrebno je Se dodatno redCenje. Ustrezni volumen rekonstituirane raztopine morate razredciti
Se bodisi s 5-odstotno (m/v) raztopino glukoze za intravensko uporabo, bodisi z 0,9-odstotno
(m/v) raztopino natrijevega klorida za intravensko uporabo, da dobite kon¢no raztopino s
koncentracijo med 25 in 50 mikrogrami/ml.



Ne uporabljajte rekonstituiranega zdravila ¢e v raztopini opazite delce.

Shranjevanje pripravljene raztopine

Zdravilo morate uporabiti takoj, ko ga pripravite za infundiranje. Ce je priprava potekala v
strogo asepti¢nih pogojih, lahko infundiranje zdravila Topotekan Logenex Pharm koncate v
12 urah, ¢e raztopino hranite pri sobni temperaturi (ali v 24 urah, ¢e jo hranite pri temperaturi

od 2 do 8 °C).

Ravnanje z zdravilom in odstranjevanje

o Upostevati morate obicajne postopke za ustrezno ravnanje z zdravili proti raku in
njihovo odstranjevanje, in sicer:

o Osebje mora biti ustrezno usposobljeno za rekonstitucijo zdravila.

o Pri rokovanju z zdravilom ne smejo sodelovati nosec¢nice.

. Osebje, ki pripravlja in daje zdravilo, mora med rekonstitucijo nositi zas¢itna oblacila,
masko, zasc¢itna ocala in rokavice.
morate odvre€i v vrece za shranjevanje nevarnih odpadkov, ki so namenjene sezigu pri
visokih temperaturah.

. Odpadno tekocino lahko sperete z veliko koli¢ino vode.

o ODb nakljuénem stiku zdravila s kozo ali z o¢mi morate le-to takoj sprati z velikimi
koli¢inami vode.

Neporabljeno zdravilo ali odpadni material je potrebno odstraniti v skladu z lokalnimi
predpisi.



