Pakkausseloste: Tietoja kiyttijille

Topotecan Accord 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
topotekaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli s e siséltii
sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tamad pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivéd, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen,
vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdsséa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mitd Topotecan Accord on ja mihin sitd kdytetian

. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Topotecan Accordia
. Miten Topotecan Accordia kdytetdan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Topotecan Accordin séilyttiminen

. Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

AN DN A WN =

1. Miti Topotecan Accord on ja mihin siti kiyte tiiin

Topotecan Accord auttaa tuhoamaan kasvaimia. Ladkéritai sairaanhoitaja antaa Topotecan Accordin
infuusiona laskimoon sairaalassa.

Topotecan Accordia kiytetdén:
- munasarjasyovan tai pienisoluisen keuhkosydvéin hoitoon, silloin kun tauti on uusiutunut
aikaisemman kemoterapian jilkeen.
- pitkélle edenneen kohdunkaulan sydvén hoitoon, silloin kun leikkaus tai sddehoito ei ole
mahdollinen. Kohdunkaulan syévin hoidossa Topotecan Accordia annetaan yhdessa toisen
ladkkeen kanssa, jonka nimi on sisplatiini.

Laakari padttda kanssasisopiiko Topotecan Accord— hoito sinulle paremmin vai annetaanko sinulle
samaa aikaisempaa lidkettd uudestaan.

Topotekaania, jota Topotecan Accord siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tie de ttéivd, ennen kuin sinulle anne taan Topotecan Accordia

Sinun ei tule saada Topotecan Accordia

- jos olet allerginen topotekaanille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos imetit

- jos verisolujen maérd on liian alhainen. Laédkari kertoo vimeisimmén verikokeesi perusteella,
koskeeko tdmai sinua.

Kerro liddkairille, jos jokin niistd koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
tatd ladkettd:
- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus, koska télloin Topotecan Accord —annosta voi
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olla tarpeen muuttaa

- jos olet raskaana taisuunnittelet raskautta. Ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelméllisyys”
jaliempéna.

- jos sinulla on aikomus tulla isdksi. Ks. kohta ”” Raskaus, imetys ja hedelméllisyys” jaljempéna.
Kerro lddkirille, jos jokin ndistd koskee sinua.

Muut lifike valmis teet ja Topotecan Accord
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkari ei ole mddrannyt, sekd kasvirohdosvalmisteita.

Muista kertoa ladkérille, jos aloitat jonkin muun lidkehoidon Topotecan Accord -hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Topotecan Accordin kdyttdd raskaana oleville naisille ei suositella. Topotecan Accord voi vahingoittaa
vauvaa, jos hedelmdittyminen on tapahtunut ennen hoitoa, hoidon aikana tai pian hoidon paityttya.
Sinun on kiiytettivi luotettavaa ehkiisymenetelmii. Kysy neuvoa ladkériltd. Al yritd tulla raskaaksi
ennen kuin ladkari kertoo sen olevan turvallista.

Miespotilaiden, jotka haluavat siittdd lapsen, tulee kysya lddkariltd perhesuunnitteluun liittyvid

neuvoja tai hoitoa. Kerro heti lddkérille, jos kumppanisi tulee raskaaksihoitosi aikana.

Ali imeti, jos sinua hoidetaan Topotecan Accordilla. Ali aloita imettimistd ennen kuin F#kéri
kertoo sen olevan turvallista.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Topotecan Accord voi atheuttaa visymysta.
Al4 aja dlika kéytéd koneita, jos tunnet olosi visyneeksi tai heikoksi.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Topotecan Accord sisiltii natriumia

Tamai ladkevalmiste sisdltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”. Jos ladkéari kdyttdd Topotecan Accordin laimentamiseen suolaliuosta, saadun natriumin
mAArd on suurempi.

3. Miten Topotecan Accordia kiyte tiin

Sinulle annettavan Topotecan Accord —annoksen méaérittelee ldakéri perustuen:
- kokoosi [kehon pinta-ala neliometreissd (m?) mitattunal

- ennen hoitoa tehtyihin verikokeisiin

- hoidettavaan sairauteen.

Tavallinen annos

- Munasarjasyopd ja pienisoluinen keuhkosyopid: 1,5 mg jokaista kehon pinta-alan nelid metrid
kohden vuorokaudessa. Topotecan Accordia annetaan kerran vuorokaudessa viiden péivin
ajan. Tamid hoitojakso uusitaan normaalisti kolmen vikon vilemn.

- Kohdunkaulansy6pé: 0,75 mg jokaista kehon pinta-alan neliometrid kohden vuorokaudessa.
Topotecan Accordia annetaan kerran vuorokaudessa kolmen pdivin ajan. Tima hoitojakso uusitaan
normaalisti kolmen vikon vilein.

Kohdunkaulansy6vian hoidossa topotekaania annetaan yhdessa toisen lidkkeen (sisplatiinin) kanssa.
Ladkari madrittdd sisplatiinin oikean annoksen.

Miten Topotecan Accord annetaan



Laakaritai sairaanhoitaja antaa Topotecan Accordia infuusiona kdsivarteen noin 30 minuutin aikana.

Hoito voi vaihdella sddnnollisesti tehtdvien verikokeiden tulosten perusteella.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset: kerro laikirille

Niitd hyvin yleisié haittavaikutuksia (voi esiintyé useammalla kuin yhdelld Topotecan Accord-
hoidetulla potilaalla 10:sta)

- Infektio-oireet: Topotecan Accord voi laskea veren valkosolujen mééréa ja heikentda

vastustuskykyési. Tilanne voi jopa kehittyd hengenvaaralliseksi. Oireita ovat:

o kuume

o vakava yleiskunnon heikkeneminen

o paikalliset oireet, kuten kurkkukipu tai virtsaamisvaikeudet (esim. polttava tunne
virtsatessa, mikd saattaa olla virtsatictulehduksen oire)

o ajoittain vaikea vatsakipu, kuume ja mahdollisesti ripuli (harvoin verinen) voivat olla
merkkejd suolistotulehduksesta (koliitti).

Tama harvinainen haittavaikutus voi esiintyd harve mmalla kuin yhdelld Topotecan Accord-
hoidetulla potilaalla 1000:sta:

Vaikeat allergiset tai anafylaktiset reaktiot, jotka aiheuttavat huulten, kasvojen tai kaulan turvotusta,
mistd on seurauksena vakava hengitysvaikeus, ihottuma tai nokkosihottuma, anafylaktinen sokki
(verenpaineen vakava aleneminen, kalpeus, agitaatio, pulssin heikentyminen, tajunnan
heikentyminen).

- Keuhkotulehdus (interstitiaalinen keuhkosairaus). Riskion korkeimmillaan, jos sinulla on
olemassa oleva keuhkosairaus, jos sinulle on annettu sddehoitoa keuhkojen alueelle tai jos olet
aikaisemmin ottanut lidkkeitd, jotka vaurioittavat keuhkoja. Oireita ovat:

o hengitysvaikeudet
o yskéd
o kuume.

Kerro heti ldédkaérille, jos havaitset tillaisia oireita, silli oireet saattavat vaatia sairaalahoitoa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset
Niitd haittavaikutuksia voi esiintyd useammalla kuin 1 Topotecan Accord-hoidetulla potilaalla
10:std)
- yleinen heikkouden tunne ja vdsymys (tilapdinen anemia). Joissakin tapauksissa verensiirto voi
olla tarpeellinen.
- epdtavallisen alhainen valkosolujen mééré (neutropenia), johon saattaa littyd kuumetta ja
infektion merkkeja (kuumeinen neutropenia)
- epéatavalliset mustelmat tai verenvuoto, jonka aiheuttaa verta hyydyttdvien solujen méiirén
vaheneminen. Tdmé voi aiheuttaa vakavia verenvuotoja pienistékin haavoista kuten naarmuista.
Se voi harvoin johtaa hyvin vakavaan verenvuotoon (hemorragia). Keskustele lddkérin kanssa ja
kysy neuvoa verenvuotoriskin minimoimiseksi.
- lathtuminen ja ruokahaluttomuus, vdsymys, heikotus
- pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu, ummetus
- suun, kielen tai ikenien tulehdus ja haavaumat
- kuume
- hiustenléhto.

Yleiset
Naéita haittavaikutuksia voi esiintyd enintéiin 1 Topotecan Accord-hoidetulla potilaalla 10:sté)
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- allergia- tai yliherkkyysreaktiot (mukaan lukien ihottuma)

- ithon keltaisuus

- kutina

- huonovointisuus

- kolmen solutyypin (punasolut, valkosolut ja trombosyytit) puutos veressa (pansytopenia).

Harvinaiset

Naéitd haittavaikutuksia voi esiintyd enintéiiin 1 Topotecan Accord-hoidetulla potilaalla 1 000:sta)
- Vaikeat allergiset tai anafylaktiset reaktiot

- turvotus, jonka aiheuttaa nesteen kertyminen elimistoon (angioedeema)

- lievéd kipu ja tulehdus pistoskohdassa

- kutiava ihottuma (tai nokkosihottuma).

Hyvin harvinais et (voi esiintyi enintiin yhdelli kayttijalld 10 000:sta)

- verenvuoto kudoksiin (ekstravasaatio)

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon

Joidenkin haittavaikutusten yleisyyttd ei tunneta (spontaanisti imoitettuja tapahtumia ja yleisyytti ei

voida arvioida, koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):

- vaikea mahakipu, pahoinvointi, verioksennukset, mustat tai veriset ulosteet (maha-suolikanavan
puhkeaman mahdollisia oireita)

- suun haavaumat,

- nielemisvaikeus,

- vatsakipu,

- pahoinvointi,

- oksentelu,

- ripuli,

- veriset ulosteet (suun, mahan ja/tai suoliston limakalvotulehduksen mahdollisia oireita ja
16ydoksid).

Jos sinulla on kohdunkaulansydpé, voit saada haittavaikutuksia myos toisesta lddkkeesté
(sisplatiinista), jota annetaan yhdessd Topotecan Accordin kanssa. Néistd haittavaikutuksista kerrotaan
sisplatiinin pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd IlAdkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Topotecan Accordin séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi likettd ypakkauksessa tai injektiopullossa mainitun viimeisen kdyttopaiviméirin
jalkeen, joka on merkitty Kayt. vim. tai EXP. Viimeinen kdyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivai.

Sailytd alle 25°C.


http://www.fimea.fi/

Sailytd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Tamai lddke on ainoastaan kertakdyttod varten. Avaamisen jilkeen valmiste tulee kayttaa valittomasti
laimennusta varten.

Laimentamisen jilkeisen kemiallisen ja fysikaalisen kdyttdstabiiliuden on osoitettu sdilyvan 30
vuorokauden ajan 25°C:ssa normaaleissa valo-olosuhteissa ja 2-8°C:ssa, kun valmiste on suojattu
valolta.

Mikrobiologisista syistd valmiste on laimentamisen jilkeen kéytettdva valittoméasti. Jos sitd ei kdytetd
valittomasti, sdilytysajat ja olosuhteet ennen kiyttdd ovat kédyttdjin vastuulla eivitkd normaalisi ole
pidempid kuin 24 tuntia 2 - 8°C:ssa, ellei valmiste ole laimennettu kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Topotecan Accord siséltii

Vaikuttava aine on topotekaanihydrokloridi.

Yksi 1 mln injektiopullo konsentraattia siséltdd 1 mg topotekaania (hydrokloridina)

Yksi4 mln injektiopullo konsentraattia sisdltda 4 mg topotekaania (hydrokloridina)

Muut aineet ovat vinihappo (E 334), injektioihin kdytettivé vesi ja kloorivetyhappo (E 507) tai
natriumhydroksidi (E 534) (pHmn sédétdmiseen).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tama lddke on infuusiokonsentraatti luosta varten.
Konsentraatti on kirkas keltaisen vérinen liuos. Se on pakattu kullanruskeaan lasiseen injektiopulloon,

joka on suljettu flurotec-kumitulpalla ja sinetdity alumiinisella repéisysulkimella.

Yksi 1 mln injektiopullo siséltdd 1 mg topotekaania (hydrokloridina)
Yksi4 mln injektiopullo sisdltid 4 mg topotekaania (hydrokloridina)

Topotecan Accord on saatavissa pahvikotelossa, jossa on 1 tai 5 injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.08.2024
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Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille:
Ohjeet Topotecan Accordin valmis tamista, s dilytysti ja hivittimis ti varten

Laimennusohjeet

Konsentraatti on kirkas, keltainen liuos. Yksi millilitra konsentraattia siséltdd 1 mg topotekaania.
Asianmukainen konsentraattimdédrd jatkolaimennetaan joko 9 mg/ml (0,9 %) -natriumkloridi-
nfuusionesteelld tai 50 mg/ml (5 %) -glukoosi- infuusionesteelld, niin ettd influsiolivoksen
lopulliseksi topotekaanipitoisuudeksi saadaan 25-50 mikrog/ml

Laimennetun liuoksen siilyttiminen

Laimentamisen jilkeisen kemiallisen ja fysikaalisen kdyttostabiiliuden on osoitettu séilyvin 30
vuorokauden ajan 25°C:ssa normaaleissa valo-olosuhteissa ja 2-8°C:ssa, kun valmiste on suojattu
valolta. Mikrobiologisista syistd valmiste on laimentamisen jilkeen kdytettdva valittomasti. Jos sitd ei
kéaytetd vilittomasti, sdilytysajat ja olosuhteet ennen kayttod ovat kéyttidjan vastuulla eivitka
normaalisti ole pidempid kuin 24 tuntia 2 - 8°C:ssa, ellei valmiste ole laimennettu kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Kisittely ja hivittiminen

Valmistetta on késiteltédvi ja se on hivitettdvi syopilidkkeiden kisittely- ja hévittdmisohjeiden
mukaan:

- Henkilokunnalle tulee opettaa ldédkkeen laimentaminen.

- Raskaana oleva tyontekijd ei saa kdsitelld tétd lidkevalmistetta.

- Liuoksia valmistettaessa on kiytettdva suojavaatetusta, johon kuuluu kasvosuojain, suojalasit ja
késineet.

- Kaikki annostelu- ja puhdistustarvikkeet, mukaan lukien késineet, hivitetdén ongelmajitteend,
joka poltetaan korkeassa lampdtilassa.

- Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle tai silmiin, ne on huuhdeltava heti runsaalla vedella.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Topotecan Accord 1 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, losning
topotekan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foljande:

Vad Topotecan Accord dr och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du ges Topotecan Accord
Hur du anviander Topotecan Accord

Eventuella biverkningar

Hur Topotecan Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AU o

1. Vad Topotecan Accord_ idr och vad det anvinds for

Topotecan Accord hjilper till att forstora tumorer. En ldkare eller sjukskdterska kommer att ge dig
lakemedlet som en infusion i en ven pa sjukhuset.

Topotecan Accord anvénds for att behandla:

- dggstockscancer eller smacellig lungcancer som har aterkommit efter kemoterapi

- laingt framskriden livmoderhalscancer dar kirurgi eller strdlbehandling inte &r mojlig. For
behandling av cervixcancer ges Topotecan Accord, i kombination med ett annat likemedel som
heter cisplatin.

Lakaren kommer att tillsammans med dig avgora om behandling med Topotecan Accord ér bittre dn
ytterligare behandling med den kemoterapi du behandlades med fran borjan.

Topotekan som finns i Topotecan Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du ges Topotecan Accord

Duskainte fi Topotecan Accord:

- om du &r allergisk mot topotekan eller nigot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du ammar

- om dina blodvérden ir for laga. Din likare kommer da att informera dig utifrn testresultaten av
ditt senaste blodprov.

Beriitta for liikaren om nagot av detta stimmer in pa dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska mnan du fér detta likemedel.

- om du har nigra njur- eller leverproblem. Din dos av Topotecan Accord maste kanske justeras.
- om du &r gravid eller planerar att bli gravid. Se avsnitt ”Graviditet, amning och fertilitet” nedan.
- om du dr man och planerar att skaffa barn. Se avsnitt ”Graviditet, amning och fertilitet” nedan.
Beritta for liikaren om nagot av detta stimmer in pa dig.
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Andra likemedel och Topotecan Accord
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel, dven receptfria sddana och naturlikemedel.

Kom ihag att tala om for din likare om du borjar ta ndgot annat likemedel under tiden du anvidnder
Topotecan Accord.

Gravidite t, amning och fertilitet

Topotecan Accord rekommenderas inte till gravida kvinnor. Det kan skada ett foster om du eller din
partner har blivit gravid innan, under eller strax efter behandlingen. Du ska anvinda en effektiv
preventivmedelsmetod. Friga din likare om rad. Forsok inte attbli gravid, eller om du dr man, bli far
till ett barn forrdn din likare sdger att det ar sdkert att bli det.

Manliga patienter som Onskar skaffa ett barn ska fraga sin likare om rad for familjeplanering eller
behandling. Om din partner blir gravid under behandlingen maste du omedelbart berétta det for din
lakare.

Amma inte om du behandlas med Topotecan Accord. Borja inte amma igen forrdn din ldkare talar om
for dig att det ar riskfritt att amma.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Topotecan Accord kan gora att man kénner sig trott.
Om du kénner dig trott eller svag, kor inte bil och anvénd inte maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Topotecan Accord inne haller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Om din likare anvidnder en 16sning av vanligt salt for att spdda ut Topotecan Accord skulle den
mottagna natriumdosen vara storre.

3. Hur du anviander Topotecan Accord

Den dos av Topotecan Accord du far bestams av din likare och baseras pa:
- storleken av din kroppsyta (uppmaétt som kvadratmeter)

- resultaten fran de blodprover som tagits innan behandlingen

- vilken sjukdom som behandlas.

Vanlig dos

- Ovarialcancer (dggstockscancer) och smécellig lungcancer: 1,5 mg per kvadratmeter
kroppsyta per dag. Du kommer behandlas en gang om dagen i 5 dagar. Vanligtvis upprepas
detta behandlingsschema var tredje vecka

- Cervixcancer (livmoderhalscancer): 0,75 mg per kvadratmeter kroppsyta per dag. Du kommer
behandlas en gdng om dagen i 3 dagar. Vanligtvis upprepas detta behandlingsschema var
tredje vecka.

Vid behandling av livmoderhalscancer kombineras Topotecan Accord med ett annat likemedel som
heter cisplatin. Lékaren avgor vikken dos du far av cisplatin.



Hur Topotecan Accord ges
En ldkare eller sjukskéterska kommer att ge dig Topotecan Accord som en infusion i armen under
cirka 30 minuter.

Behandlingsschemat kan variera beroende pa resultaten fran dina regelbundna blodprover.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar: beritta for din likare

Dessa mycket vanliga biverkningar kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare som behandlas

med Topotecan Accord:

- Tecken pa infektion: Topotecan Accord kan minska antalet vita blodkroppar och minska
motstdndskraften mot infektioner. Detta kan leda till livshotande tillstdnd. Tecken pa detta kan
vara:

o feber

o kraftig forsdmring av allméntillstdndet

o lokala symtom som ont i halsen eller svarigheter att urinera (till exempel en brédnnande
kénsla nér du urinerar, vilket kan bero pa en urinvigsinfektion)

o ibland kan svér buksmérta, feber och eventuellt diarré (i séllsynta fall blodig) vara tecken
pé inflammation i tarmarna (kolit).

Denna Sillsynta biverkning (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare som behandlas med

Topotecan Accord): Allvarlig allergi eller anafylaktisk reaktion som orsakar svullnad av lippar,

ansikte eller hals som gor det svart att andas, hudutslag eller nésselfeber, anafylaktisk chock (en

allvarlig minskning av blodtrycket, blekhet, agitation (oro), svag puls, minskad medvetenhet.

. Lunginflammation (interstitiell lungsjukdom): Du I6per storst risk att drabbas om du har en
existerande lungsjukdom, fatt stralbehandling av dina lungor, eller om du tidigare har tagit
mediciner som orsakat skador pa lungorna. Tecken pa detta kan vara:

o andningssvarigheter
o hosta
o feber

Kontakta omedelbart din liikare om du far symtom pa nigot av dessa tillstdnd eftersom det kan vara
nddvindigt attbli inlagd pa sjukhus.

Mycket vanliga biverkningar

- Dessa kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer som behandlas med Topotecan
Accord:Kinsla av allmidn svaghet och trétthet (tillfallig anemi [blodbrist]). I vissa fall kan du
behdva en blodtransfusion.

- Onormalt lagt antal vita blodkroppar (neutropeni) vilket kan atfoljas av feber och tecken pa
infektion (febril neutropeni)

- Léttare att fa blamérken och blodningar, beroende pa en minskning av antalet koagulerande
celler i blodet. Detta kan leda till storre blodningar fran relativt sméa skador, exempelvis sma
skérsar. I sillsynta fall kan detta leda till allvarliga blodningar (hemorragi). Tala med likaren
for att f4 rdd om hur du kan minimera risken for blédning.

- Viktminskning och aptitloshet (anorexi), trotthet, svaghet

- [llaméende, krakning, diarré, magvérk, férstoppning

- Inflammation och sar pa tungan eller tandkattet

- Feber

- Héravfall

Vanliga biverkningar
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Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare som behandlas med Topotecan Accord:
- Allergiska eller 6verkénslighetsreaktioner (inkluderande hudutslag)

- Gulaktig hud

- Hudklada

- Sjukdomskénsla

- Brist pa att tre celltyper (roda blodkroppar, vita blodkroppar och trombocyter) i blodet

(pancytopeni).

Sillsynta biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare som behandlas med Topotecan Accord:
- Allvarliga allergiska eller anafylaktiska reaktioner

- Svullnad pa grund av vitskeansamling (angioddem)

- Mild smaérta och inflammation pa injektionsstéllet

- Kliande hudutslag (eller nidsselfeber)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

- laickage av blod eller infusionsvétska fran blodkérl till omkringliggande vdvnader
(extravasering)

Biverkningar utan kénd frekvens Frekvensen av vissa biverkningar ar inte kdnd (hirrér fran

spontana rapporter och frekvensen kan inte berdknas frén tillgéingliga data)

- Allvarlig magsmarta, illamaende, krékningar av blod, svart eller blodig avforing (mojliga
symtom pa hal i magtarmkanalen [gastrointestinal perforering]).

- sar i munnen,

- sviljsvarigheter,

- buksmirtor,

- llamaende,

- krakningar,

- diarré,

- blodiga avforingar (mdjliga tecken och symtom pa inflammation i slemhinnan i munnen, magen
och/eller tarmen [slemhinneinflammation]).

Om du behandlas for livmoderhals cancer kan du fa biverkningar av det andra likemedlet (cisplatin)
som du far tillsammans med Topotecan Accord. Dessa biverkningar finns beskrivna i bipacksedeln for
cisplatin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via webplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Topotecan Accord ska forvaras
Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatum (Utg.dat) som anges pa kartongen. Utgangsdatum ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras under 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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Detta likemedel ar endast avsett for engdngsbruk. Nar det har 6ppnats ska det omedelbart spadas ut.

Kemisk och fysikalisk stabilitet hos likemedlet har pavisats under 30 dagar vid 25 °C under normala
ljusforhallanden och vid 2-8 °C nér det skyddas mot ljus.

Av mikrobiologiska skél bor produkten bor anvéindas omedelbart. Om den inte anviinds omedelbart &r
forvaringstider under anvdndning och forhallanden fore anvdndning anvéndarens ansvar och skall
normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2 °C-8 °C om inte spiddningen 4gt rum under kontrollerade
och validerade aseptiska forhdllanden.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér topotekanhydroklorid. Varje 1 ml injektionsflaska med koncentrat
innehaller 1 mg topotekan (som hydroklorid)
Varje 4 ml injektionsflaska med koncentrat innehaller 4 mg topotecan (som hydroklorid)

- Ovriga innehallsimnen ir: vinsyra (E334), vatten for injektioner och saltsyra (E507) eller
natriumhydroxid (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel dr ett koncentrat till infusionsvétska.

Detta koncentrat dr en klar 16sning som é&r gul till fargen. Det tillhandahélls i en barnstensfargad
injektionsflaska av glas som forsluts med en flurotec-gummipropp och en lttGppnad
aluminiumforslutning.

Varje 1 ml injektionsflaska nnehaller 1 mg topotekan (som hydroklorid)
Varje 4 ml injektionsflaska innehaller 4 mg topotekan (som hydroklorid)

Detta lakemedel &r tillgingligt itva forpackningsstorleker som innehéller 1 eller 5 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Nederlinderna

Tillverkare:

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel éiindrades senast 29.08.2024
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Foljande information éir endast avsedd hélso- och sjukvardspersonal
Instruktioner for beredning, forvaring och destruktion av Topotecan Accord

Beredning

Detta koncentrat dr en klar 16sning som dr gul till firgen och innehaller 1 mg/ml topotekan. Ytterligare
spadning av den beredda 16sningen med lamplig volym av antingen natriumklorid infusionsvitska 9
mg/ml (0,9 %) eller glukos infusionsvétska 50 mg/ml (5 %) fordras for att fa en slutlig koncentration
mellan 25 och 50 mikrogram/ml.

Forvaring av beredd 1osning

Kemisk och fysikalisk stabilitet hos likemedlet har pavisats under 30 dagar vid 25° C under normala
ljusforhallanden och vid 2—8° C nér det skyddas mot ljus. Av mikrobiologiska sk&l bor produkten bor
anvindas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart &r forvaringstider under anvéndning och
forhallanden fore anvindning anvéndarens ansvar och skall normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2
°Ctill 8 °C om inte spadningen dgt rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Hantering och destruktion

Det normala tillvidgagangssittet ska tillimpas for korrekt hantering och kassering av cytostatika:
- Personalen ska vara utbildad i att bereda likemedlet.
- Gravid personal ska inte arbeta med detta likemedel.
- Personalen som bereder likemedlet ska bira skyddsklider inklusive mask, skyddsglaségon och
handskar.
- Allt material som anvénds vid administrering eller rengdring, inklusive handskar, ska placeras i
speciella avfallspasar som riskavfall for hogtemperaturforbranning,
- Vid kontakt med hud eller 6gon ska dessa omedelbart behandlas med stora ménder vatten.
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