FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Topotecan Accord

1 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
topotekan

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

-~ Spara denna information. Du kan behodva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Topotecan Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Topotecan Accord ar och vad det anvands
for

Topotecan Accord hjalper till att forstora tumorer. En lakare eller
sjukskoterska kommer att ge dig lakemedlet som en infusion i en
ven pa sjukhuset.

Topotecan Accord anvands for att behandla:

- aggstockscancer eller smacellig lungcancer som har
aterkommit efter kemoterapi

- langt framskriden livmoderhalscancer dar kirurgi eller
stralbehandling inte ar majlig. For behandling av cervixcancer
ges Topotecan Accord infusionsvatska, |0sning, i kombination
med ett annat Iakemedel som heter cisplatin.

Lakaren kommer att tillsammans med dig avgora om behandling
med Topotecan Accord ar battre an ytterligare behandling med den
kemoterapi du behandlades med fran borjan.

Topotekan som finns i Topotecan Accord kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du far Topotecan
Accord

Du ska inte fa Topotecan Accord:
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" om du ar allergisk mot topotekan eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ammar.

- om dina blodvarden ar for [3ga. Din lakare kommer da att
informera dig om sa ar fallet utifran testresultaten av ditt
senaste blodprov.

Beratta for lakaren om nagot av detta stdmmer in pa dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far
detta lakemedel:

"~ om du har nagra njur- eller leverproblem. Din dos av Topotecan
Accord maste kanske justeras.

- om du ar gravid eller planerar att bli gravid. Se avsnitt
"Graviditet, amning och fertilitet” nedan.

~ om du ar man och planerar att skaffa barn. Se avsnitt
"Graviditet, amning och fertilitet” nedan.

Beratta for lakaren om nagot av detta stdmmer in pa dig.

Andra lakemedel och Topotecan Accord

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, dven receptfria sadana
och naturlakemedel.

Kom ihdag att tala om for din Iakare om du borjar ta nagot annat
lakemedel under tiden du anvander Topotecan Accord.

Graviditet, amning och fertilitet
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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 anvanda en effektiv
preventivmedelsmetod. 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 Topotecan Accord. Borja inte
amma igen forran din lakare talar om for dig att det ar riskfritt att
amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Topotecan Accord kan gora att man kanner sig trott. Om du kanner
dig trott eller svag, kor inte bil och anvand inte maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa 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 vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Topotecan Accord innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.
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Om din lakare anvander en vanlig saltlosning vid spadning blir dock
natriumdosen hogre.

3. Hur du anvander Topotecan Accord

Den dos av Topotecan Accord du far bestams av din lakare och
baseras pa:

- storleken av din kroppsyta (uppmatt som kvadratmeter)
" resultaten fran de blodprover som tagits innan behandlingen
" vilken sjukdom som behandlas.

Vanlig dos

® OQvarialcancer (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.

® Cervixcancer (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 Topotecan
Accord med ett annat lakemedel som heter cisplatin. Lakaren
avgor vilken dos du far av cisplatin.

Hur Topotecan Accord ges

En lakare eller sjukskoterska kommer att ge dig Topotecan Accord
som en infusion i armen under cirka 30 minuter.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 00:59



Behandlingsschemat kan variera beroende pa resultaten fran dina
regelbundna blodprover.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar: beratta for din lakare

Dessa mycket vanliga (biverkningar kan forekomma hos fler an 1
av 10 anvandare som behandlas med Topotecan Accord:

® Tecken pa infektion: Topotecan Accord kan minska antalet vita
blodkroppar och minska motstandskraften mot infektioner.
Detta kan leda till livshotande tillstand. Tecken pa detta kan
vara:
- feber
- kraftig forsamring av allmantillstandet
" lokala symtom som ont i halsen eller svarigheter att
urinera (till exempel en brannande kansla nar du urinerar,
vilket kan bero pa en urinvagsinfektion)
® |bland kan svar buksmarta, feber och eventuellt diarré (i
sallsynta fall blodig) vara tecken pa inflammation i tarmarna (
kolit).

Denna sallsynta biverkning kan férekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare som behandlas med Topotecan Accord:
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® Allvarlig allergi eller anafylaktisk reaktion som orsakar svullnad
av lappar, ansikte eller hals som gor det svart att andas,
hudutslag eller nasselfeber, anafylaktisk chock (allvarligt
blodtrycksfall, blekhet, oro, svag puls, sankt medvetandegrad).
® 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:
" andningssvarigheter
"~ hosta
- feber

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

Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer som behandlas
med Topotecan Accord:

- Kansla av allman svaghet och trotthet (tillfallig anemi
[blodbrist]). | vissa fall kan du behdva en blodtransfusion.

- Onormalt 1agt antal vita blodkroppar (neutropeni), vilket kan
atfoljas av feber och tecken pa infektion (febril neutropeni)

" Lattare att fa blamarken och blédningar, beroende pa en
minskning av antalet celler som gor att blodet koagulerar (
blodplattar). Detta kan leda till stérre blodningar fran relativt
sma skador, exempelvis sma skarsar. | sallsynta fall kan detta
leda till allvarliga blodningar (hemorragi). Tala med lakaren for
att fa rad om hur du kan minimera risken for blédning.

- Viktminskning och aptitloshet (anorexi), trotthet, svaghet
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" lllamaende, krékningar, diarré, magsmarta, férstoppning
" Inflammation och sar pa tungan eller tandkottet

"~ Feber

" Haravfall

Vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare som
behandlas med Topotecan Accord:

" Allergiska reaktioner eller dverkanslighetsreaktioner (inklusive
hudutslag)

-~ Gulaktig hud

" Hudklada

- Sjukdomskansla

" Brist pa alla tre celltyper (réda blodkroppar, vita blodkroppar
och blodplattar) i blodet (pancytopeni).

Sallsynta biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare som
behandlas med Topotecan Accord:

- Allvarliga allergiska eller anafylaktiska reaktioner

~ Svullnad pa grund av vatskeansamling (angioodem)
" Lindrig smaérta och inflammation pa injektionsstallet
- Kliande hudutslag (eller nasselfeber)

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

-~ lackage av blod till omkringliggande vavnader (extravasering)
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Biverkningar utan kand frekvens

Frekvensen av vissa biverkningar ar inte kand (harror fran
spontana rapporter och frekvensen kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

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

" Sar i munnen, svaljsvarigheter, buksmartor, illamaende,
krakningar, diarré, blodiga avforingar (mdjliga 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 lakemedlet (cisplatin) som du far tillsammans med
Topotecan. Dessa biverkningar finns beskrivna i bipacksedeln for
cisplatin,

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Topotecan Accord ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
injektionsflaskan efter Utg.dat eller EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras under 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Detta lakemedel &r endast avsett for engangsbruk. Nar det har
oppnats ska det omedelbart spadas ut.

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

Av mikrobiologiska skal bor produkten anvandas omedelbart. Om
den inte anvands omedelbart ar forvaringstider under anvandning
och forhallanden fére anvandning anvandarens ansvar och skall
normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C till 8 °C om inte
spadningen agt rum under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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
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- Den aktiva substansen ar 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 innehdllsamnen ar: vinsyra (E334), vatten for injektion
er och saltsyra (E507) eller natriumhydroxid (for pH-justering.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel ar ett koncentrat till infusionsvatska.

Detta koncentrat ar en klar 16sning som ar gul till fargen. Det
tillhandahalls i en barnstensfargad injektionsflaska av glas som
forsluts med en fluorotek-gummipropp och en lattoppnad
aluminiumforslutning.

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

Detta lakemedel ar tillgangligt i tva férpackningsstorleker som
innehaller 1 eller 5 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 00:59



Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare

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

95-200 Pabianice

Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-30

Foljande information ar endast avsedd for halso-
och sjukvardspersonal

Instruktioner for beredning, forvaring och destruktion av Topotecan
Accord

Beredning

Detta koncentrat ar en klar 16sning som ar gul till fargen och
innehaller 1 mg/ml topotekan. Ytterligare spadning av den beredda
|l0sningen med lamplig volym av antingen natriumklorid
infusionsvatska 9 mg/ml (0,9%) eller glukos infusionsvatska

50 mg/ml (5%) erfordras for att fa en slutlig koncentration mellan
25 och 50 mikrogram/ml.
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Forvaring av beredd I6sning

Kemisk och fysikalisk stabilitet hos lakemedlet har pavisats under
30 dagar vid 25° C under normala ljusforhallanden och vid 2-8° C
nar det skyddas mot ljus. Av mikrobiologiska skal bor produkten
anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstider under anvandning och forhallanden fore anvandning
anvandarens ansvar och skall normalt inte vara langre an 24
timmar vid 2 °C till 8 °C om inte spadningen agt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

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

- Personalen ska vara utbildad i att bereda lakemedlet.

- Gravid personal ska inte arbeta med detta lakemedel.

- Personalen som bereder [akemedlet ska bara skyddsklader
inklusive mask, skyddsglasdgon och handskar.

" Allt material som anvands vid administrering eller rengoring,
inklusive handskar, ska placeras i speciella avfallspasar som
riskavfall for hogtemperaturforbranning.

- Vid kontakt med hud eller 6gon ska dessa omedelbart
behandlas med stora mangder vatten.
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