Navodilo za uporabo

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

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Topotekan Accord in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Topotekan Accord
Kako uporabljati zdravilo Topotekan Accord

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Topotekan Accord

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SNk v =

1. Kaj je zdravilo Topotekan Accord in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Topotekan Accord pomaga unicevati tumorje. Zdravilo vam bo v bolni$nici dal zdravnik ali
medicinska sestra v obliki infuzije v zilo.

Zdravilo Topotekan Accord se uporablja pri zdravljenju:

e ponovitve raka na jajéniku ali drobnoceli¢nega plju¢nega raka po kemoterapiji

e napredovalega raka materni¢nega vratu, ¢e zdravljenje z operacijo ali obsevanjem ni mozno. Pri
zdravljenju raka materni¢nega vratu zdravilo Topotekan Accord uporabljamo skupaj z drugim zdravilom,
ki se imenuje cisplatin.

Zdravnik se bo skupaj z vami odlocil, ali je zdravljenje z zdravilom Topotekan Accord bolj primerno kot
nadaljevanje zdravljenja s prvotno kemoterapijo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Topotekan Accord

Zdravila Topotekan Accord ne smete prejemati:

- Ce ste alergicni na topotekan ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- ¢e dojite.

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

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

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Topotekan Accord se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro:

- ¢e imate kakrs$ne koli tezave z ledvicami ali jetri. Odmerek zdravila Topotekan Accord bo morda treba
prilagoditi.

- Ce ste noseci ali nameravate zanositi. Glejte poglavje »Nosecnost, dojenje in plodnost«.

- ¢e nameravate zaploditi otroka. Glejte poglavje »Nosecnost, dojenje in plodnost«.

Povejte zdravniku, ¢e karkoli od tega velja za vas.
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Druga zdravila in zdravilo Topotekan Accord
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo, vklju¢no z zelis¢nimi proizvodi in zdravili, ki se izdajajo brez recepta.

Zdravnika ne pozabite obvestiti, ¢e med zdravljenjem z zdravilom Topotekan Accord za¢nete jemati katero
koli drugo zdravilo.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Zdravilo Topotekan Accord ni priporodljivo za nose¢nice. Skoduje lahko otroku, spoetemu pred
zdravljenjem, med zdravljenjem ali kmalu po zdravljenju. Med zdravljenjem z zdravilom Topotekan Accord
in §¢ 6 mesecev po konCanem zdravljenju morate uporabljati u¢inkovite kontracepcijske ukrepe. Prosite
zdravnika za nasvet. Ne poskus$ajte zanositi, dokler vam zdravnik ne pove, da je to varno.

Moskim se med prejemanjem zdravila Topotekan Accord in e 3 mesece po kon¢anem zdravljenju priporoca
uporaba u¢inkovitih kontracepcijskih ukrepov in se odsvetuje spocetje otroka. Moski bolniki, ki zelijo zaploditi
otroka, se morajo z zdravnikom posvetovati glede naértovanja druzine oziroma zdravljenja. Ce med vasim
zdravljenjem partnerka zanosi, to nemudoma povejte svojemu zdravniku.

Ce se zdravite z zdravilom Topotekan Accord, ne smete dojiti. Ne zaénite ponovno dojiti, dokler vam zdravnik
ne pove, da je dojenje varno.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Topotekan Accord lahko povzroca utrujenost.
Ce se pocutite utrujeni ali slabotni, ne upravljajte vozil in strojev.

Zdravilo Topotekan Accord vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’. Ce
zdravnik za razredCitev zdravila Topotekan Accord uporabi fiziolosko raztopino, bo odmerek natrija, ki ga
boste prejeli, vedji.

3. Kako uporabljati zdravilo Topotekan Accord

Odmerek zdravila Topotekan Accord, ki ga boste prejeli, bo dolocil zdravnik na osnovi:
- vase telesne velikosti (telesna povrsina izrazena v kvadratnih metrih)

- izvidov krvnih preiskav, opravljenih pred zacetkom zdravljenja

- bolezni, zaradi katere se zdravite.

Obicajni odmerek

e  Zdravljenje raka jajénika in drobnoceli¢nega plju¢nega raka: 1,5 mg na kvadratni meter telesne
povrsine na dan. Zdravljenje bo trajalo 5 dni enkrat na dan. Ta vzorec zdravljenja se obi¢ajno ponovi
vsake tri tedne.

e  Zdravljenje raka materni¢nega vratu: 0,75 mg na kvadratni meter telesne povrSine na dan.
Zdravljenje bo trajalo 3 dni enkrat na dan. Ta vzorec zdravljenja se obi¢ajno ponovi vsake tri tedne.
Pri zdravljenju raka materni¢nega vratu zdravilo Topotekan Accord uporabljamo skupaj z drugim
zdravilom, ki se imenuje cisplatin. Ustrezni odmerek cisplatina bo dolocil zdravnik.

Kako dajati zdravilo Topotekan Accord
Odmerek zdravila Topotekan Accord vam bo dal zdravnik ali medicinska sestra v obliki infuzije v roko.

Infuzija bo trajala priblizno 30 minut.

Zdravljenje je lahko tudi drugacno, odvisno od izvidov vasih rednih krvnih preiskav.

4. Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Resni neZeleni ucinki: obvestite zdravnika
Ti zelo pogosti neZeleni ucinki se lahko pojavijo pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov, zdravljenih z zdravilom
Topotekan Accord:
e  Znaki okuzbe: Zdravilo Topotekan Accord lahko zmanjsa Stevilo belih krvnih celic in zmanjsa
odpornost organizma za okuzbo. Ta je lahko tudi smrtna. Med znaki so:
- zvisana telesna temperatura,
- resno poslabsanje sploSnega zdravstvenega stanja,
- lokalni simptomi, npr. vnetje Zrela ali tezave s secili (npr. peko¢ obcutek med uriniranjem, ki je
lahko znak okuzbe secil).
e  obcasna huda bole¢ina v Zelodcu, zvisana telesna temperatura in morebiti tudi driska (redko krvava) so
lahko znaki vnetja ¢revesja (kolitisa).

Ti redki nezeleni ucinki se lahko pojavijo pri najveé¢ 1 od 1000 bolnikov, zdravljenih z zdravilom

Topotekan Accord:

e  Hude alergijske ali anafilakti¢ne reakcije, ki povzrocijo otekanje ustnic, obraza ali vratu, kar lahko
povzro¢i hude tezave pri dihanju, kozni izpuscaj ali koprivnico, anafilakti¢ni Sok (hudo zniZanje
krvnega tlaka, bledica, vznemirjenost, Sibek utrip, zmanjSanje zavesti).

e Vnetje pljuc (intersticijska bolezen pljuc): Tveganje je najvecje, Ce Ze imate bolezen pljuc, ¢e so vam
pljuca obsevali ali ¢e ste predhodno jemali zdravila, ki so povzroc€ila okvaro plju¢. Med znaki so:

- tezko dihanje,
- kasSelj,
- zviSana telesna temperatura.

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

Zelo pogosti neZeleni u€inki

Ti se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov, zdravljenih z zdravilom Topotekan Accord:

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

- Nenormalno nizko stevilo belih krvnih celic (nevtropenija), ki ga lahko spremljajo vroc¢ina in znaki okuzb
(febrilna nevtropenija)

- Neobi¢ajne modrice ali krvavitve, ki so posledica zmanjanja $tevila trombocitov v krvi. Ze pri relativno
blagi poskodbi, npr. manjsi ureznini, se lahko pojavi obilna krvavitev. V redkih primerih lahko pride tudi
do hujsih krvavitev. Posvetujte se z zdravnikom, kako lahko zmanjSate tveganje za pojav krvavitev.

- HujSanje in nejes¢nost (anoreksija), utrujenost, Sibkost

- Siljenje na bruhanje, bruhanje, driska, bolecine v trebuhu, zaprtje

- Vnetje in razjede na jeziku ali dlesnih

- Zvisana telesna temperatura

- Izpadanje las

Pogosti neZeleni ucinki

Ti se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov, zdravljenih z zdravilom Topotekan Accord:

- Alergijske ali preobcutljivostne reakcije (vkljucno s pojavom koznega izpuscaja)

- Rumeno obarvanje koze

- Srbenje

- Slabo pocutje (splosno neugodje)

- Pomanjkanje vseh treh celicnih komponent krvi (rde¢ih krvnih celic, belih krvnih celic in trombocitov)
(pancitopenija).

Redki neZeleni ucinki

Ti se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov, zdravljenih z zdravilom Topotekan Accord:
- Hude alergijske ali anafilakti¢ne reakcije

- Otekline zaradi kopi¢enja tekocine (angioedem)

- Blaga bolecina in vnetje na mestu injiciranja zdravila

- Srbe¢ izpuscaj (ali koprivnica).
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Zelo redki neZeleni ucinki (pojavijo se pri najvec 1 od 10 000 bolnikov)
- Izlo¢anje krvi v tkiva (ekstravazacija).

NeZeleni u¢inki z neznano pogostnostjo
Pogostnost nekaterih neZelenih u¢inkov ni znana (dogodki, prijavljeni s spontanimi poroc¢ili, in pogostnosti
ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):
- Huda bolecina v trebuhu, slabost, bruhanje krvi, ¢rno ali krvavo blato (mozni simptomi perforacije
prebavil)
- Razjede v ustih, tezave pri poZziranju, bolecina v trebuhu, slabost, bruhanje, driska, krvavo blato
(mozni znaki in simptomi vnetja ustne, trebusne in/ali crevesne sluznice [vnetje sluznic]).

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 Accord. Ti neZeleni u¢inki so navedeni v
navodilu za uporabo cisplatina.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Topotekan Accord
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli poleg oznake
,,EXP*“. Rok uporabnosti se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Vsebnik shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Zdravilo je samo za enkratno uporabo. Po odprtju zdravilo takoj razred¢ite.

Kemic¢na in fizikalna stabilnost med uporabo (po red¢enju) sta bili dokazani za 30 dni pri 25 °C v obi¢ajnih
svetlobnih razmerah in pri 2—8 °C ob zas¢iti pred svetlobo.

Iz mikrobiolokega stali¢a je razredéeno zdravilo potrebno uporabiti takoj. Ce se zdravila ne uporabi takoj,
so Casi in pogoji shranjevanja odgovornost uporabnika in obi¢ajno ne smejo presegati 24 ur pri temperaturi 2

do 8 °C, razen Ce je redCenje potekalo v kontroliranih in validiranih asepti¢nih pogojih.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Topotekan Accord

- Ucinkovina je topotekanijev klorid.
Ena 1 ml viala koncentrata vsebuje 1 mg topotekana (v obliki topotekanijevega klorida).
Ena 4 ml viala koncentrata vsebuje 4 mg topotekana (v obliki topotekanijevega klorida).

- Druge sestavine zdravila so: vinska kislina (E334), voda za injekcije in klorovodikova kislina (E507) ali
natrijev hidroksid (za prilagoditev pH).

Izgled zdravila Topotekan Accord in vsebina pakiranja

To zdravilo je koncentrat za raztopino za infundiranje.
Koncentrat je bistra rumena raztopina. Polnjen je v steklene viale jantarjeve barve, zaprte z gumijastim
zamaskom iz fluroteka in zatesnjene z aluminijasto modro zaporko na poteg (flip off).

Ena 1 ml viala vsebuje 1 mg topotekana (v obliki topotekanijevega klorida).
Ena 4 ml viala vsebuje 4 mg topotekana (v obliki topotekanijevega klorida).

To zdravilo je na voljo v dveh velikostih pakiranja, ki vsebujeta bodisi 1 vialo ali 5 vial.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.

Nadin 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 in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7

Warszawa, 02-677

Poljska

Proizvajalec:

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Poljska

Accord Healthcare Single Member S.A.

64th Km National Road Athens, Lamia, 32009,
Gréija

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

Ime drzave Ime zdravila
Clanice

Velika Britanija Topotecan Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Avstrija Topotecan Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Belgija Topotecan Accord Healthcare 1 mg/ml Solution & Diluer pour Perfusion /
concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

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

Ciper Topotecan Accord Healthcare 1 mg Concentrate for Solution for Infusion

Ceska republika Topotecan Accord 1 mg/ml Koncentrat pro Pripravu Infuzniho Roztoku
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Nemcija Topotecan Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Danska Topotecan Accord

Estonija Topotecan Accord 1 mg/ml

Gréija Tomotexdvn Accord 1 mg / ml ITukvd AtdAvpo yia £yyvon

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

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

Francija Topotecan Accord 1 mg/ml Solution & Diluer pour Perfusion

Madzarska Topotecan Accord 1 mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz

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

Italija Topotecan AHCL

Latvija Topotecan Accord Healthcarel mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma
pagatavosSanai

Litva Topotecan Accord 1mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Poljska Topotecanum Accord

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

Norveska Topotecan Accord 1 mg/ml Konsentrat til infusjonsvaeke

Portugalska Topotecan Accord

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

Slovaska Topotecan Accord 1 mg/ml infizny koncentrat

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

Svedska Topotecan Accord 1 mg/ml Koncentrat till Infusionsvétska, Losning

Navodilo je bilo revidirano dne 18. 9. 2025.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju
Navodila za pripravo, shranjevanje in odstranjevanje zdravila Topotekan Accord

Navodilo za redcenje

Koncentrat je bistra rumena raztopina in vsebuje 1 mg topotekana na ml. Ustrezno prostornino koncentrata
morate Se dodatno razredCiti z 0,9-odstotno raztopino natrijevega klorida (9 mg/ml) za injiciranje ali s
5-odstotno raztopino glukoze za injiciranje (50 mg/ml), da nastane koncni pripravek s koncentracijo
topotekana med 25 in 50 mikrogramov/ml.

Shranjevanje razred¢ene raztopine

Kemicna in fizi¢na stabilnost za uporabo sta bili dokazani 30 dni pri 25 °C v obicajnih svetlobnih razmerah in
pri 2-8 °C ob zaiCiti pred svetlobo. Iz mikrobioloskega vidika je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce se zdravilo
ne uporabi takoj, so ¢asi in pogoji shranjevanja odgovornost uporabnika in obiajno ne smejo presegati 24 ur
pri temperaturi 2 do 8 °C, razen Ce je redCenje potekalo v kontroliranih in validiranih asepti¢nih pogojih.

Ravnanje z zdravilom in odstranjevanje

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

sicer:

- Osebje mora biti ustrezno izurjeno za red¢enje zdravila.

- Nosecnice ne smejo rokovati s tem zdravilom.

- Osebje, ki zdravilo red¢i, mora med red¢enjem nositi zas¢itna oblacila, vkljuéno z masko, zas¢itnimi
ocali in rokavicami.
vrece za shranjevanje nevarnih odpadkov, ki so namenjene sezigu pri visokih temperaturah.

- Ce zdravilo po nesreéi pride v stik s koo ali z o¢mi, jih morate takoj sprati z velikimi koli¢inami vode.
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