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Pribalova informace: Informace pro uZzivatele

Topotecan Accord 1 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
topotecanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje diulezité informace.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Topotecan Accord a k Cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Topotecan Accord podan
3. Jak se pripravek Topotecan Accord pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak piipravek Topotecan Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Topotecan Accord a k ¢emu se pouZziva

Topotecan Accord pomaha nicit nadorové buiky. Lék Vam bude podan v nemocnici do zily pomoci
infuze Iékafem nebo zdravotni sestrou.

Topotecan Accord se pouziva k 1&¢bé:
e nadort vajecnikli a malobunééného plicniho nadoru, ktery se znovu objevil po cytostatické
1é¢bé (chemoterapii).
e pokrocilého nadoru délozniho hrdla v pfipadech, kdy neni mozna operacni 1écba nebo 1écba
ozafovanim (radioterapie). K 1é¢bé nadoru délozniho hrdla se piipravek Topotecan Accord
podava v kombinaci s dal$im 1é¢ivem nazyvanym cisplatina.

Lékar rozhodne spolu s Vami, zda je pro Vas lécba ptipravkem Topotecan Accord vhodnéjsi nez
pokracovani v ptivodni cytostatické 1€cbé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Topotecan Accord podin

Nema Vam byt podan piipravek Topotecan Accord,

e jestlize jste alergicky(d) na topotekan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6);

e jestlize kojite;

e jestlize mate malo krvinek. O tom Vas bude informovat 1ékat na zaklad¢ vysledkt poslednich
krevnich testa.

Pokud se Vs tyka cokoli z vyse uvedeného, oznamte to svému lékari.

Upozornéni a opatieni



Pied tim, nez Vam bude ptipravek Topotecan Accord podan, se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem
nebo zdravotni sestrou,

e jestlize trpite poruchou funkce ledvin nebo jater. Tyto pfipady mohou vyzadovat Upravu
davkovani pripravku Topotecan Accord.

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

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

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, oznamte to svému lékari.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Topotecan Accord

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o rostlinnych pfipravcich nebo lécich, které jsou
dostupné bez 1ékarského piedpisu.

Nezapomeiite informovat svého lékare o jakychkoli 1é¢ivych ptipravcich, které zacnete uzivat v
prabéhu 1écby piipravkem Topotecan Accord.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Ptipravek Topotecan Accord nemaji pouzivat t€hotné Zeny. V ptipad€ poceti pied 1écbou, v pribehu
nebo brzy po ukonceni 1é€by by mohlo dojit k poskozeni ditéte. Je tfeba pouZzivat vhodnou antikoncepéni
metodu. Porad’te se se svym lékafem. Nesnazte se ot€hotnét, dokud Vam lékar nesd€li, Ze je to bezpecné.

Pacienti, ktefi se chtéji stat otcem ditéte, by se méli poradit o planovaném rodicovstvi a 1é¢bé se svym
1ékafem. Pokud Vase partnerka otéhotni v prubéhu Vasi 1é¢by, okamzité to oznamte svému lékari.

V prubéhu 1é¢by piipravkem Topotecan Accord nekojte. Po skonceni 1é¢by nezacinejte s kojenim,
dokud Vam Iékar netekne, Ze je to bezpecné.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pti pouzivani piipravku Topotecan Accord se miiZze objevit tnava.

Pokud se citite unaveny(a) nebo zeslably(a), nefid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte Zadné stroje.
Pripravek Topotecan Accord obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

Jestlize 1ékaf pouzije K nafedéni piipravku Topotecan Accord roztok bézné soli, ptijata davka sodiku
bude vyssi.

3. Jak se pripravek Topotecan Accord pouZiva
Davka ptipravku Topotecan Accord, kterou budete dostavat, bude urcena lékafem na zaklade:

o velikosti téla (povrchu té€la mé&feného v metrech ¢tvereénich).
e vysledkt krevnich testt provedenych pted zapocetim 1é¢by.
e typu onemocnéni, které je léceno.

Obvykla davka je
e Nador vaje¢nikii a malobunéény plicni nador: 1,5 mg/m? povrchu téla za den. LéEbu budete
dostavat jednou denné po dobu 5 dnti. Toto schéma 1é¢by se bude opakovat kazdé 3 tydny.

e Nador délozniho hrdla: 0,75 mg/m? povrchu téla za den. Lé&bu budete dostavat jednou denné
po dobu 3 dnti. Toto schéma 1écby se bude opakovat kazdé 3 tydny.

Pti 1é¢b€ nadoru délozniho hrdla se piipravek Topotecan Accord podava v kombinaci s dal$im 1é¢ivem
nazyvanym cisplatina. Lékai Vam ur¢i spravnou davku cisplatiny.

Jak se pripravek Topotecan Accord podava

Lékaf nebo zdravotni sestra Vam podaji piipravek Topotecan Accord jako infuzi do Vasi paze trvajici
asi 30 minut.



Lécebné schéma vSak muize byt upraveno podle vysledkti krevnich testt, které budou pravidelné
kontrolovany.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Viazné nezadouci uéinky: pri jejich vyskytu informujte svého 1ékaie

Tyto velmi ¢asté nezadouci ucinky se mohou objevit u vice nez 1 z 10 pacienti 1écenych piipravkem
Topotecan Accord

e Znamky infekce: Topotecan Accord miize snizovat pocet bilych krvinek a snizovat odolnost
proti infekci. To mize byt dokonce Zivot ohrozujici. Pfiznaky zahrnuji:
e horecku;
e zavazné zhorSeni celkového stavu;
e mistni pfiznaky jako bolest v krku nebo potize s mocenim (napt. paleni pti moceni, coz
muze byt piiznakem infekce mocovych cest).
e Obcas se objevujici vyrazna bolest bricha, horecka a nékdy téz prijem (vzacné s piimési krve)
mohou byt znamkami zanétu tlustého stteva (kolitida).

Tyto vzacné nezadouci G¢inky se mohou objevit az u 1 z1 000 pacienti lééenych piipravkem
Topotecan Accord

e Zavazné alergické nebo anafylaktické reakce zptisobujici otoky rtd, obli¢eje nebo krku vedouci
k zavaznym potizim s dychanim, kozni vyrazce nebo kopfivce, anafylakticky Sok (zdvazné
snizeni krevniho tlaku, bledost, neklid, slaby puls, snizené védomi.

o Zanét plic (intersticidlni plicni onemocnéni): V&t§i riziko tohoto onemocnéni se objevuje
tehdy, jestlize jiZ mate néjaké plicni onemocnéni, jestlize jste podstoupil(a) ozatovani plic nebo
jestlize jste uzival(a) l1éky, které mohou poskodit plice. Zndmky zahrnuji:

e obtizné dychani;
e kasSel;
e horecku.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z priznakt téchto stavli, okamZité to oznamte svému lékati, nebot’ v
tomto piipadé mlze byt nezbytna hospitalizace.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky
Tyto nezadouci ucinky se mohou objevit u vice nez 1 z 10 pacientu 1é¢enych piipravkem Topotecan
Accord

e Pocit celkové slabosti a unavy (doCasna chudokrevnost). V nekterych piripadech miize byt
nezbytné podani krevni transfuze.

e Abnormalné nizky pocet bilych krvinek (neutropenie), ktery mtze byt doprovazen horeckou a
znamkami infekce (febrilni neutropenie).

e Neobvykla tvorba modfin nebo krvaceni zplisobené snizenim po¢tu krevnich desti¢ek. To muze
vést k vyraznému krvaceni z relativné malych poranéni, jako jsou drobné fezné rany. Vzacné
krvéaceni.

e Snizeni télesné hmotnosti a snizeni chuti k jidlu (nechutenstvi), inava, slabost.

e Pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni, prijem, zaludecni bolesti, zacpa.

e Zanét nebo viedy v ustech, na jazyku a dasnich.

e Vysoka télesna teplota (horecka).

e Vypadavani vlast.



Casté nezadouci uéinky
Tyto nezadouci G¢inky se mohou objevit az u 1 z 10 pacienti 1é¢enych pripravkem Topotecan Accord
e Alergické reakce nebo reakce precitlivélosti (véetné vyrazky).
e ZezZzloutnuti kize.
e Svédéni.
e Pocit nemoci (malatnost)
e Nedostatek vSech tfi krevnich slozek (Cervené krvinky, bilé¢ krvinky a krevni desticky), tzv.
pancytopenie.

Vzacné nezadouci acinky
Tyto nezadouci uéinky se mohou objevit az u 1 z1 000 pacienti lécenych piipravkem Topotecan
Accord

o Té&zké alergické nebo anafylaktické reakce;

e Otoky zplsobené zadrzovanim vody v téle (angioedém);
e Mirna bolest a zdnét v mist¢ injekce;

e Sveédiva vyrazka (nebo koprivka).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

e Unik krve do tkani (extravazace).

NeZadouci ucinky s frekvenci neni znamo
Cetnost nekterych nezadoucich t€inkil neni znama (pfipady ze spontanniho hlaSeni a Cetnost nelze z
dostupnych udaji urcit):

e Tézka bolest bricha, pocit na zvraceni, zvraceni krve, cerna nebo krvava stolice (mozné ptiznaky
prodéravéni zaludku nebo stieva);

e Viedy v tstech; Obtizné polykani; Bolest bficha; Pocit na zvraceni; Zvraceni; Prijjem; Krvava
stolice (mozné znamky a ptiznaky zanétu sliznice ust, zaludku a/nebo stieva).

Pokud se l1é¢ite pro nador délozniho hrdla, mohou se u Vas objevit i neZadouci G¢inky od jiného léku
(cisplatiny), ktery je Vam podéavan spolecné s piipravkem Topotecan Accord. Tyto nezadouci ucinky
jsou popsané v pribalové informaci pro pacienta u cisplatiny.

Hlaseni nezadoucich ucinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdé€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Topotecan Accord uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a krabicce za
,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Tento piipravek je uren pro jedno pouziti. Po otevieni ma byt pfipravek ihned nafedén.

Chemicka a fyzikalni stabilita piipravku po nafedéni pied pouZzitim byla prokazéna po 30 dni pri
uchovavani pfi teploté 25 °C za normalnich svételnych podminek a pfi teploté 2-8 °C, pokud je roztok
chranén pred svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité po nafedéni. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a
normalné nema byt doba delsi nez 24 hodin pti 2 °C-8 °C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Topotecan Accord obsahuje

Lécivou latkou je topotecani hydrochloridum. Jedna 1ml injek¢ni lahvicka obsahuje topotecanum 1 mg
(ve formée topotecani hydrochloridum). Jedna 4ml injek¢ni lahvicka obsahuje topotecanum 4 mg (ve
formé topotecani hydrochloridum.

Dalsimi slozkami jsou: kyselina vinna (E334), voda pro injekci a kyselina chlorovodikova (E507) nebo
hydroxid sodny (k tipravé pH).

Jak pripravek Topotecan Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Topotecan Accord je koncentrat pro infuzni roztok.

Koncentrat je Ciry, zluty roztok. Je naplnén do injekénich lahvicek z jantarové zlutého skla uzavieny
flurotec pryzovou zatkou a hlinikovou pertli typu flip-off barvy kralovska modf

Jedna 1ml injek¢ni lahvicka koncentratu obsahuje 1 mg topotekanu (ve forme hydrochloridu)
Jedna 4ml injekcni lahvicka koncentratu obsahuje 4 mg topotekanu (ve formé hydrochloridu)
Ptipravek je dostupny ve dvou velikostech baleni, obsahujicich 1 nebo 5 injekcnich lahvicek.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. TaSmowa 7,

02-677, Varsava,

Polsko

Vyrobce

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nizozemsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:



Nazev C(lenského | Nazev lécivého pripravku

statu

Velka Britanie Topotecan Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Rakousko Topotecan Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

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

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

Kypr Topotecan Accord Healthcare 1 mg Concentrate for Solution for Infusion

Ceska republika Topotecan Accord

Némecko Topotecan Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Dénsko Topotecan Accord

Estonsko Topotecan Accord 1 mg/ml

Recko Tomotexdvn Accord 1 mg / ml ITukvd ArdAvpa yio £yyvon

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

Finsko Topotecan Accord 1 mg/ml Infuusiokonsentraatti, Liuosta Varten/koncentrat till
infusionsvitska, 10sning

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

Mad’arsko Topotecan Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

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

Italie Topotecan Accord

Lotyssko Topotecan Accord 1 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai

Litva Topotecan Accord 1mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

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

Polsko Topotecanum Accord

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

Norsko Topotecan Accord 1 mg/ml Konsentrat til infusjonsvake

Portugalsko

Topotecan Accord

Rumunsko Topotecan Accord 1 mg / ml concentrat pentru solutie perfuzabila.
Slovenska Topotecan Accord 1 mg/ml concentrate for solution for infusion
republika

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




Svédsko

Topotecan Accord 1 mg/ml Koncentrat till Infusionsvétska, Losning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 5. 2023




Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky

Instrukce pro piipravu, uchovavani a likvidaci pfipravku Topotecan Accord

Instrukce pro Fedéni

Koncentrat je Ciry, Zluty roztok a obsahuje 1 mg topotekanu v 1 ml. Koncentrat je nutno natedit na
vhodny objem bud’ infuznim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo infuznim roztokem
glukoézy 50 mg/ml (5%). Vysledna koncentrace roztoku topotekanu ma byt 25 az 50 mikrogramii/ml.

Uchovavani naredéného roztoku

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku po natfedéni pfe pouzitim byla prokdzana po 30 dni pfi
uchovavani pii teploté 25 °C za normalnich svételnych podminek a pfi teploté 2-8 °C, pokud je roztok
chranén pred svétlem.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt piipravek pouzit okamzité po nafedéni. 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 pti 2 °C-8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Pokyny pro zachézeni s pfipravkem a pro jeho likvidaci

Pfi zachazeni s protinadorovymi 1éky a jejich likvidaci musi byt dodrzeny nasledujici zasady:

e Personal by mél byt trénovan pro zachazeni s 1é¢ivym ptipravkem.

e T¢hotné Zeny nesmi s timto 1éCivym piipravkem pracovat.

e Piizachazeni s timto pfipravkem je nutné pouzivat ochranny odév véetné masky, bryli a rukavic.

e Vsechny pomitcky pouzité pii aplikaci nebo Cisténi, véetné rukavic, musi byt uloZzeny do
odpadnich vaki urcenych pro vysoce rizikovy odpad likvidovany spalenim pti vysoké teploté.

e Pfinahodném kontaktu s kiizi nebo o¢ima, je nutné okamzité a ditkladné oplachnuti postizeného
mista velkym mnozstvim vody.



