FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Topotecan Hospira

4 mg/4 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
topotekan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

Om du far biverkningar, tala med |dkare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte néamns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Topotecan Hospira ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Topotecan Hospira
3. Hur Topotecan Hospira anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Topotecan Hospira ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Topotecan Hospira ar och vad det anvéands for

Topotecan Hospira hjalper till att férstéra tumarer. En lakare eller sjukskéterska kommer att ge dig
lakemedlet som en infusion i en ven pa sjukhuset.

Topotecan Hospira anvands for att behandla:

« dggstockscancer eller smacellig lungcancer som dterkommit efter kemoterapi.

+ |angt framskriden livmoderhalscancer dar behandling med kirurgi eller strdlbehandling inte ar méjligt. Vid
behandling av livmoderhalscancer ges Topotecan Hospira i kombination med ett annat Idkemedel som
heter cisplatin.

Din lakare kommer att tillsammans med dig avgdra om behandling med Topotecan Hospira ar battre an

fortsatt behandling med den kemoterapi du behandlades med fran bérjan.

2. Vad du behover veta innan du far Topotecan Hospira

Du ska inte fa Topotecan Hospira:
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® om du ar allergisk mot topotekan eller mot nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).
om du ammar.
om du har fér 1agt antal blodceller. Din Idkare kommer att informera dig om sa &r fallet utifran
testresultaten pa ditt senaste blodprov.

Beratta for din Iakare om nagot av detta stammer in pa dig.

Varningar och forsiktighet

Innan du pabérjar behandlingen maste din lakare fa veta:

® om du har njur- eller leverproblem. Din dos av Topotekan Hospira maste da kanske justeras.
® om du ar gravid eller planerar att bli gravid. Se avsnitt "Graviditet och amning” nedan.
® om du ar man och planerar att skaffa barn. Se avsnitt "Graviditet och amning” nedan.

Berétta for din 1akare om nagot av detta stammer in pa dig.

Andra lakemedel och Topotecan Hospira
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel, dven receptfria sadana

och naturlakemedel.

Kom ihag att tala om for din Idkare om du borjar ta nagot annat lakemedel under tiden du anvander
Topotecan Hospira.

Graviditet och amning

Topotekan rekommenderas inte till gravida kvinnor. Det kan skada fostret om det blir till fére, under eller
strax efter behandlingen. Du ska anvanda ett effektivt preventivmedel. Fraga din lakare om rad. Forsok inte
att bli gravid forran din lakare sager att det ar sakert att bli det.

Manliga patienter som 6nskar skaffa ett barn ska fraga sin lakare om rad for familjeplanering eller
behandling. Om din partner blir gravid under behandlingen maste du omedelbart beratta det for din lakare.

Amma inte om du behandlas med topotekan. Bérja inte amma igen férran din lakare talar om for dig att det
ar riskfritt att amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Topotekan kan goéra att du kanner dig trétt. Om du kanner dig trott eller svag ska du inte kéra eller anvanda
maskiner.

Topotecan Hospira innehaller natrium

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. &r nast intill
"natriumfritt”. Om din ldkare anvander en vanlig saltlésning vid spadning av Topotekan Hospira blir dock
natriumdosen hogre.
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3. Hur Topotecan Hospira anvands

Den topotekan-dos du far bestams av din lakare och baseras pa:
e din kroppsyta (uppmatt som kvadratmeter (m2))

* resultaten fran de blodprover som tagits innan behandlingen.
¢ vilken sjukdom som behandlas.

Vanlig dosering

® For aggstockscancer och smacellig lungcancer: 1,5 mg per kvadratmeter kroppsyta per dag. Du
kommer att behandlas en gang om dagen i 5 dagar. Vanligtvis upprepas detta behandlingsschema
var tredje vecka.

For livmoderhalscancer: 0,75 mg per kvadratmeter kroppsyta per dag. Du kommer att behandlas en
gang om dagen i 3 dagar. Vanligtvis upprepas detta behandlingsschema var tredje vecka.

Vid behandling av livmoderhalscancer, kombineras Topotekan Hospira med ett annat lakemedel som
heter cisplatin. Din Idkare avgor vilken dos du far av cisplatin.

Behandlingsschemat kan variera beroende pa resultaten fran dina regelbundna blodprover.

Hur topotekan ges
En lakare eller skoterska kommer att ge dig Topotecan Hospira som en infusion i din arm, under cirka 30
minuter.

Om du har ytterligare fragor om detta Iakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Topotecan Hospira orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar: beratta for din lakare

Dessa mycket vanliga biverkningar kan intraffa hos fler an 1 av 10 personer som behandlas med Topotecan
Hospira.

Tecken pa infektion. Topotekan kan minska antalet vita blodkroppar och minska din motstandskraft
mot infektioner. Detta kan leda till livshotande. Symtomen omfattar:

- feber
kraftig forsamring av ditt allmantillstdnd/halsa
lokala symtom som ont i halsen eller svarigheter att urinera (till exempel en brannande kansla
nar du urinerar, vilket kan bero pa en urinvagsinfektion)

Ibland kan svar buksmarta, feber och eventuellt diarré (i sallsynta fall blodig) vara tecken pa
inflammation i tarmarna (kolit).

Denna sallsynta biverkning kan intraffa hos upp till 1 av 1000 personer som behandlas med Topotecan
Hospira.
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Lunginflammation (interstitiell lungsjukdom). Du |6per 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:

andningssvarigheter
hosta
feber

Kontakta omedelbart din Iadkare om du far symtom pa nagot av dessa tillstand eftersom det kan vara
nodvandigt att bli inlagd pa sjukhus.

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan intraffa hos fler an 1 av 10 personer som behandlas med Topotecan Hospira:

Kansla av allman svaghet och trétthet (tillfallig anemi). | vissa fall kan du behdva en blodtransfusion.
Lattare att fa blamarken och blédningar, beroende pa en minskning av antalet koagulerande celler i
blodet. Detta kan leda till storre blédningar fran relativt sma sar sasom sma skarsar. | sallsynta fall
kan detta leda till allvarliga blédningar (hemorragi). Tala med din lakare for att fa rad om hur du kan
minimera risken for blédning.

Viktminskning och aptitldshet (anorexi), trotthet, svaghet.

lllamaende, krakning, diarré, magont, férstoppning.

Inflammation och sar i munnen, pa tungan eller tandkottet.

HOg kroppstemperatur (feber).

Haravfall.

Vanliga biverkningar

Dessa kan intraffa hos upp till 1 av 10 personer som behandlas med Topotecan Hospira:

Allergiska eller éverkanslighetsreaktioner (inklusive hudutslag).
Gulaktig hud (gulsot)

Allman kansla av obehag

Klada

Sallsynta biverkningar

Dessa kan intraffa hos upp till 1 av 1000 personer som behandlas med Topotecan Hospira:

Allvarliga allergiska eller anafylaktiska reaktioner.
Svullnad orsakat av vatskeansamling (angioddem).
* Mild smarta och inflammation vid injektionsstallet.
Kliande hudutslag (eller ndsselfeber)

Biverkningar utan kand frekvens
Frekvensen av vissa biverkningar ar inte kand (harror fran spontana rapporter och frekvensen kan inte
beraknas fran tillganglig data):

Allvarlig magsmarta, illamaende, krakningar av blod, svart eller blodig avféring (mojliga symtom pa
hal i magtarmkanalen [gastrointestinal perforering]).
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® Sarimunnen, svéljsvarigheter, buksmartor, illamdende, krakningar, diarré, blodiga avforingar
(mojliga tecken och symtom pa inflammation i slemhinnan i munnen, magen och/eller tarmen
[slemhinneinflammation]).

Om du behandlas for livmoderhalscancer: kan du fa biverkningar av det andra Idkemedlet (cisplatin) som du
far tillsammans med Topotecan Hospira. Dessa biverkningar finns beskrivna i bipacksedeln fér cisplatin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Topotecan Hospira ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten pa injektionsflaskan och pa kartongen efter EXP.
Forvaras i kylskap (22C-82C). Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Detta ladkemedel ar endast for engangsbruk. Efter 6ppnande ska produkten anvandas omedelbart. Om
lakemedlet inte anvands omedelbart, kan Topotecan Hospira anvandas i upp till 24 timmar om det férvaras
i kylskap (i skydd fran ljus) eller vid rumstemperatur (vid normala ljusforhallanden).

Om synliga partiklar observeras ska produkten inte ges.

Medicinen ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Topotecan Hospira ar topotekan (som hydroklorid). 1 ml koncentrat till
infusionsvatska, 16sning innehaller 1 mg topotekan (som hydroklorid) Varje injektionsflaska med 4 ml
koncentrat innehaller 4 mg topotekan (som hydroklorid).

Ovriga innehdllsdmnen &r vinsyra (E334), vatten for injektionsvatskor och saltsyra (E507) eller
natriumhydroxid (for att justera pH).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Topotecan Hospira ar ett klart gult till gulgront koncentrat till infusionsvatska, 16sning som tillhandahalls i
injektionsflaskor av klart glas, innehallandes 4 ml koncentrat. Topotecan Hospira finns tillgangligt i tva
forpackningsstorlekar, 1 eller 5 injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgien

Tillverkare

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel. +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bvarapus Magyarorszég

Mdansep Nliokcembypr CAPJ1, KnoH Bwarapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: + 3614883700
Ceské republika Malta

Pfizer, spol. s r.o. Drugsales Ltd

Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21419070/1/2
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf: +45 442011 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00

Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
EANGOQ Polska

Pfizer EAMGC A.E. Pfizer Polska Sp. z o.0.
TnA: +30 210 6785800 Tel.: +48 22 335 61 00
Espana Portugal

Pfizer, S.L. Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +34 91 490 99 00 Tel: 4351 21 423 5500
France Romania

Pfizer Pfizer Romania S.R.L.
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Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 3908 777

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: 4386 (0)1 52 11 400

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢nd zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

island

Suomi/Finland

Pfizer EAAGC A.E. (Cyprus Branch)
TnA.: +357 22817690

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

ltalia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 3318 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Konpog United Kingdom (Northern Ireland)

Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Denna bipacksedel andrades senast 08/2022

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och

sjukvardspersonal:

Forvaring, anvandning, hantering och kassering av Topotecan Hospira

Forvaring

O6ppnad injektionsflaska: Forvaras i kylskap (2 2C-8 ©C). Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen.

Ljuskansligt.

Anvandning
Se produktresumén for fullstandiga detaljer.

Topotecan Hosipra 4 mg/4 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning kraver spadning till en slutlig

koncentration pa 25-50 mikrogram/ml fére administrering till patienten. Godkanda spadningsvatskor ar
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning for injektion och glukos 50 mg/ml (5 %) 16sning for injektion. Anvand

aseptisk teknik under spadningen av infusionslésningen.
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Parenterala produkter ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargningar fére administrering.
Topotecan Hospira ar en gul/gulgrén 16sning.

Fére den forsta behandlingskuren med topotekan ska patienten ha ett neutrofilantal pa = 1,5 x 107/, ett

trombocytantal p& = 100 x 10/l och ett hemoglobinvérde p& = 9 g/dl (efter blodtransfusion om sa
erfordras). Neutropeni och trombocytopeni ska behandlas, se produktresumén for ytterligare detaljer.

Dosering: Ovarialcancer och smacellig lungcancer

Initial dosering: 1,5 mg/m2 kroppsyta/dygn, givet som intravends infusion under 30 minuter en gang
dagligen under 5 pa varandra foljande dagar med 3 veckors intervall mellan starten av varje
behandlingskur.

Fortsatt dosering: Topotekan ska inte ges igen férran neutrofilantalet ar = 1 x 107, trombocytantalet =

100 x 10°/1 och hemoglobinnivén = 9 g/d! (efter blodtransfusion om s& erfordras).

Dosering: Cervixcancer
Initial dosering: 0,75 mg/mzldygn givet som en 30 minuters intravends infusion dagligen pa dag 1, 2 och 3.

Cisplatin ges som en intravends infusion pa dag 1 med dosen 50 mg/mzldygn, efter topotekandosen. Detta
behandlingsschema upprepas var 21:a dag i 6 omgangar eller till progredierande sjukdom.

Fortsatt dosering: Topotekan ska ej ges igen forran neutrofilantalet ar = 1,5 x 1071, trombocytantalet ar

> 100 x 10%/1, och hemoglobinnivan ar = 9 g/dl (efter transfusion om sa erfordras).

Dosering: Nedsatt njurfunktion
Begransade data tyder pa att dosen ska reduceras hos patienter med mattlig njurfunktionsnedséattning. Se
produktresumén for ytterligare detaljer.

Dosering: Barn
Endast begransade data finns tillgangliga. Anvandning rekommenderas inte.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 24 timmar vid 25 °C under normala ljusférhallanden och vid 2

9C-8 2C i skydd fran ljus. Av mikrobiologiska skal ska lakemedlet anvéandas omedelbart.

Om det inte anvands direkt ar férvaringstider och forvaringsvillkor fére anvanding pa anvandarens ansvar,

och ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid forvaring vid 2 °C-8 °C, savida inte spadning skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Hantering och destruktion
Det normala tillvagagangssattet for korrekt hantering och kassering av cytostatika ska tillampas:

Beredning och administrering av lakemedlet maste utféras av personal trénad i cytostatikahantering.
Gravid personal far inte handha det har lakemedlet.
Personer som hanterar det har lakemedlet ska anvanda skyddsklader inklusive mask,
skyddsglasdgon och skyddshandskar.

® Allt material som anvands vid administrering eller reng6ring, inklusive handskar, ska placeras i
speciella avfallspasar for riskavfall for hdgtemperaturférboranning. Avfall i flytande form kan spolas
ner med stora mangder vatten.

® Oavsiktlig kontakt med hud eller 6gon ska behandlas omedelbart med stora mangder vatten. Om
irritation kvarstar ska ldkare kontaktas.

® [Ejanvant Idkemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
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