Bipacksedel: Information till anvandaren
Topotecan Ebewe 1 mg/ml koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
topotekan

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte namns
i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Topotecan Ebewe &r och vad det anvéands for
Vad du beh6ver veta innan du far Topotecan Ebewe
Hur Topotecan Ebewe anvands

Eventuella biverkningar

Hur Topotecan Ebewe ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ E

1. Vad Topotecan Ebewe ar och vad det anvands for

Topotecan Ebewe hjalper till att forstéra tumorer. En ldkare eller skdterska kommer att ge dig lakemedlet
som en infusion i en ven pa sjukhus.

Topotecan Ebewe anvands for att behandla

e aggstockscancer eller smacellig lungcancer som har kommit tillbaka efter kemoterapi

e langt framskriden livmoderhalscancer dar behandling med kirurgi eller stralbehandling inte &r
mojligt. Vid behandling av livmoderhalscancer ges Topotecan Ebewe i kombination med ett annat
lakemedel som heter cisplatin.

Din lakare kommer tillsammans med dig avgdra om Topotecan Ebewe-behandling ar béttre &n fortsatt
behandling med den kemoterapi du behandlades med fran borjan.

Topotekan som finns i Topotecan Ebewe kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Topotecan Ebewe

Du ska inte fa Topotecan Ebewe

e om du ar allergisk mot topotekan eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

e om du ammar

e om dina blodvérden &r for laga. Din lakare kommer att tala om for dig om sa ar fallet, baserat pa
resultaten fran ditt senaste blodprov.

Beratta for din Idkare om nagot av detta stimmer in pa dig.



Varningar och forsiktighet

Innan du paborjar behandlingen maste din lakare fa veta:

e omdu har problem med njurarna eller levern. Dosen av Topotecan Ebewe kan behdva justeras.
e omdu ar gravid eller planerar att bli gravid. Se avsnittet "Graviditet och amning” nedan.

e omdu ar man och planerar att skaffa barn. Se avsnittet "Graviditet och amning” nedan.
Beratta for din ldkare om nagot av detta stimmer in pa dig.

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

Kom ihég att tala om for din lakare om du borjar ta nagot annat lakemedel under tiden du anvander
Topotecan Ebewe.

Graviditet och amning

Topotecan Ebewe rekommenderas inte till gravida kvinnor. Det kan skada fostret om befruktning sker
innan, under eller strax efter behandling. Du ska anvénda effektiv preventivmetod under behandling med
topotekan och i 6 manader efter avslutad behandling. Radfraga din lakare. Forsok inte att bli gravid forran
din lakare sager att det ar riskfritt att gora sa.

Man rekommenderas att anvanda effektiv preventivmetod och att inte géra nagon gravid under
behandling med topotekan och i 3 manader efter avslutad behandling. Manliga patienter som 6nskar
skaffa barn bor be sin lakare om rad eller behandling betraffande familjeplanering. Om din partner blir
gravid under behandlingen ska du omedelbart tala om detta for lakaren.

Amma inte om du behandlas med Topotecan Ebewe. Boérja inte amma igen forrén din lakare talar om for
dig att det ar sékert att gora det.

Karformaga och anvandning av maskiner
Topotecan Ebewe gora att man kénner sig trétt. Om du kénner dig trott eller svag ska du inte kora eller
anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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 &r oséker.

3. Hur Topotecan Ebewe anvands

Den Topotecan Ebewe-dos du far bestams av din lakare och baseras pa:
o din kroppsyta (uppmaétt som kvadratmeter)

e resultat fran blodprov som tagits fore behandling

o vilken sjukdom du behandlas for.

Vanlig dos

° Aggstockscancer och smécellig 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.



. 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 Ebewe med ett annat lakemedel
som heter cisplatin. Din lakare avgor vilken dos du far av cisplatin.

Behandlingsschemat kan variera beroende pa resultaten fran dina regelbundna blodprover.

Hur Topotecan Ebewe ges
En lakare eller skoterska kommer att ge dig Topotecan Ebewe som en infusion i armen under cirka 30
minuter.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar: beratta for din lakare
Dessa mycket vanliga biverkningar kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare som behandlas med
topotekan:
e Tecken pa infektioner: topotekan kan minska antalet vita blodkroppar och minska din
motstandskraft mot infektioner. Detta kan leda till livshotande tillstand. Symtomen omfattar:
- feber
- kraftig forsamring av ditt allmantillstand
- lokala symtom som ont i halsen eller svarigheter att urinera (till exempel en svidande
kansla nar du kissar, vilket kan bero pa en urinvagsinfektion).
e Ibland kan svar buksmarta, feber och eventuellt diarré (i sallsynta fall blodig) vara tecken pa
tarminflammation (kolit).

Denna sallsynta biverkning kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare som behandlas med

topotekan:

e Lunginflammation (interstitiell lungsjukdom): Du I0per storst risk att drabbas om du har en
existerande lungsjukdom, har fatt stralbehandling av dina lungor, eller om du tidigare 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
nodvandigt att bli inlagd pa sjukhus.

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare som behandlas med topotekan:

e Kadnsla av allmén svaghet och trotthet (tillfallig anemi [blodbrist]). | vissa fall kan du behdva en
blodtransfusion.

e Ovanliga blamarken eller blodningar orsakade av ett minskat antal koagulerande celler i blodet. Detta
kan leda till storre bldningar fran relativt sma sar sasom sma skarsar. | sallsynta fall kan detta leda
till allvarliga blodningar (hemorragi). Tala med din lakare for att fa rad om hur du kan minimera
risken for blédning.

e Viktminskning och aptitloshet, trotthet, svaghet

¢ lllamaende (kvaljningar), krakningar, diarré, buksmartor, forstoppning

¢ Inflammation och sar i mun, tunga eller tandkott



e Feber
o Héravfall.

Vanliga biverkningar

Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare som behandlas med topotekan:
o Allergiska reaktioner eller 6verkanslighetsreaktioner (inklusive hudutslag)

e Gulférgad hud

o Allman kénsla av obehag

e Hudklada.

Séllsynta biverkningar

Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare som behandlas med topotekan:
o Allvarlig allergisk eller anafylaktisk reaktion

o Svullnad orsakad av vatskeansamling (angioddem)

e Mild smarta och inflammation pa injektionsstallet

o Kiliande utslag (eller nasselutslag).

Har rapporterats

Frekvensen av vissa biverkningar ar inte kand (harrér fran spontana rapporter och forekommer hos okant

antal anvéandare).

e Allvarlig magsmarta, illamaende, krakningar av blod, svart eller blodig avforing (m6jliga symtom pa
hal i magtarmkanalen [gastrointestinal perforering])

e Sar i munnen, svéljsvarigheter, buksmartor, illamaende, 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 lakemedlet (cisplatin)
som du far tillsammans med Topotecan Ebewe. Dessa biverkningar finns beskrivna i bipacksedeln for
cisplatin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Topotecan Ebewe ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartong och injektionsflaska efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Far ej frysas.



Lakemedel 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar topotekan.

En milliliter koncentrat till infusionsvitska, l6sning innehaller 1 mg topotekan (som hydroklorid).
Varje injektionsflaska med 1 ml innehaller 1 mg topotekan (som hydroklorid).

Varje injektionsflaska med 3 ml innehaller 3 mg topotekan (som hydroklorid).

Varje injektionsflaska med 4 ml innehaller 4 mg topotekan (som hydroklorid).

Ovriga innehallsamnen &r: vinsyra, utspadd saltsyra och vatten for injektionsvatskor

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel tillhandahalls som ett koncentrat till infusionsvatska, 16sning.

Koncentratet ar en klar, gul 16sning, praktiskt taget fri fran synliga partiklar, i en injektionsflaska av
farglost typ 1-glas med gra gummipropp och aluminiumférsegling med snapplock av plast med eller utan
plastskydd (Onco-Safe eller skyddsfolie). Onco-Safe och skyddsfolie &r inte i kontakt med lakemedlet och
ger 6kad sakerhet under transport, vilket dkar sékerheten for apoteks- och sjukvardspersonal.
Injektionsflaskorna &r forseglade med krymplock av aluminium.

Forpackningsstorlekar:

Ix1Iml,5x1ml 10x1ml
1x3ml,5x3ml, 10 x 3 ml
I1x4ml,5x4ml 10 x4 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrae 11, A-4866 Unterach, Osterrike

Tillverkare

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrae 11, A-4866 Unterach, Osterrike
eller

Fareva Unterach GmbH, MondseestraRe 11, 4866 Unterach, Osterrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-10-08

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inspektion fore anvéndning

Liksom med alla parenterala lakemedel ska Topotecan Ebewe koncentrat till infusionsvétska, 16sning
inspekteras visuellt for partiklar och missfargningar fore anvandning. Anvénd inte Topotecan Ebewe vid
synliga tecken pa forsamring.




Spadningsanvisningar
Maste spadas fore anvandning.

Ytterligare spadning av lamplig volym koncentrat till infusionsvatska, 16sning med antingen 9 mg/ml

(0,9 %) natriumklorid intravends infusionsvatska eller 50 mg/ml (5 %) glukos intravends infusionsvatska
kravs for att fa en slutlig koncentration pa mellan 10 och 50 mikrogram/ml (0,01 mg/ml, 0,025 mg/ml och
0,05 mg/ml).

Erforderlig volym kan dras upp direkt ur injektionsflaskan.

Mer an en injektionsflaska kan behdvas for att fa dnskad dos for patienten. Baserat pa erforderlig dos till
patienten uttryckt i mg, dra upp motsvarande volym av 1 mg/ml topotekan med aseptisk teknik fran
lampligt antal injektionsflaskor med en graderad spruta. Till exempel for en dos pa 2,7 mg topotekan
behdvs 2,7 ml topotekan koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

Injicera erforderlig volym i en 100 ml infusionspase eller infusionsflaska innehallande antingen 50 mg/mi
(5 %) glukosldsning eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlsning.

Om en dos storre dan 5 mg topotekan behdvs, anvand en storre volym infusionsvehikel sa att
topotekankoncentrationen inte dverskrider 0,05 mg/ml.

Blanda innehallet i infusionspasen eller infusionsflaskan manuellt genom en vaggande rorelse.

Allmanna forsiktighetsatgarder
Normala procedurer for korrekt hantering och kassering av cytostatika ska tillampas, ndmligen:

° Personal ska ha fatt utbildning i hur lakemedlet ska spadas.

. Gravid personal far inte arbeta med detta lakemedel.

° Personal som hanterar detta lakemedel under spadning ska béra skyddsklader, inklusive
ansiktsmask, skyddsglaségon och skyddshandskar.

. Allt material som anvands for administrering eller reng6ring, inklusive skyddshandskar, ska

placeras i avfallspasar avsedda for riskavfall for hogtemperaturforbranning. Avfall i flytande form
kan spolas ner med rikliga méangder vatten.
. Oauvsiktlig kontakt med hud eller 6gon ska behandlas omedelbart med rikliga mangder vatten.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk.

Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom glukos 50 mg/ml (5 %) eller natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %).

Dosering och administreringssatt
Anvandning av topotekan ska begransas till avdelningar som &r specialiserade pa administrering av

cytostatika. Topotekan ska endast administreras under 6verinseende av en lakare med erfarenhet av
cytostatikabehandling (se avsnitt 6.6).

Dosering
Vid anvandning tillsammans med cisplatin, beakta den fullstandiga férskrivarinformationen for cisplatin.



Fore den forsta behandlingskuren med topotekan maste patienten ha ett neutrofilantal pa > 1,5 x 1091, ett
trombocytantal pa > 100 x 1091 och ett hemoglobinvérde pa > 9 g/dl (efter blodtransfusion om sa
erfordras).

Ovarialcancer och smécellig lungcancer

Initialdos

Rekommenderad topotekandos ar 1,5 mg/m? kroppsyta per dygn, given som en intravends infusion under
30 minuter en gang dagligen i fem dagar i rad med tre veckors mellanrum mellan bérjan pa varje
behandlingskur. Om behandlingen tolereras vél kan den fortsétta tills sjukdomen progredierar (se avsnitt
4.8 och 5.1).

Efterfoljande doser
Topotekan ska inte ges igen savida inte neutrofilantalet ar > 1 x 1091, trombocytantalet &r > 100 x 1091
och hemoglobinvardet ar > 9 g/dl (efter blodtransfusion om sa erfordras).

Hantering av neutropeni enligt standardiserad onkologisk praxis innebar antingen administrering av
topotekan med andra lakemedel (t.ex. G-CSF) eller dosminskning for att uppratthalla neutrofilantalet.

Om man viljer att sdnka dosen for patienter med allvarlig neutropeni (neutrofilantal < 0,5 x 10%1) i sju
dagar eller mer, allvarlig neutropeni i kombination med feber eller infektion, eller vars behandling skjutits
upp pa grund av neutropeni, ska dosen for efterféljande behandlingskurer reduceras med 0,25
mg/m2/dygn till 1,25 mg/m2/dygn (eller darefter om sa kravs ned till 1,0 mg/m#dygn).

Doserna ska reduceras pa liknande satt om trombocytantalet faller under 25 x 109I. I kliniska studier
sattes topotekan ut om dosen hade sankts till 1,0 mg/m?/dygn och en ytterligare dossankning kravdes for
att hantera biverkningar.

Cervixcancer

Initialdos

Rekommenderad dos topotekan &r 0,75 mg/m2/dygn givet som en 30 minuters intravends infusion pa dag
1, 2 och 3. Cisplatin administreras som en intravends infusion pa dag 1 med dosen 50 mg/m#/dygn och
efter topotekandosen. Detta behandlingsschema upprepas var 21:a dag i sex behandlingskurer eller tills
sjukdomen progredierar.

Efterféljande doser
Topotekan ska inte ges igen savida inte neutrofilantalet ar > 1,5 x 1091, trombocytantalet ar > 100 x 101
och hemoglobinvardet &r > 9 g/dl (efter blodtransfusion om sa erfordras).

Hantering av neutropeni enligt standardiserad onkologisk praxis innebar antingen administrering av
topotekan med andra lakemedel (t.ex. G-CSF) eller dosminskning for att uppratthalla neutrofilantalet.

Om man viljer att sdnka dosen for patienter med allvarlig neutropeni (neutrofilantal < 0,5 x 10%1) i sju
dagar eller mer, allvarlig neutropeni atfoljt av feber eller infektion, eller vars behandling skjutits upp pa
grund av neutropeni, ska dosen for efterfoljande behandlingskurer reduceras med 20 % till

0,60 mg/m#dygn (eller darefter om sa kravs ned till 0,45 mg/m2/dygn).

Pa likande satt bor doser reduceras om antalet trombocyter faller under 25 x 1091.

Sarskilda patientgrupper




Patienter med nedsatt njurfunktion

Monoterapi (ovarialcancer och smacellig lungcancer)

Det finns inte tillracklig erfarenhet av anvandning av topotekan hos patienter med kraftigt nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance < 20 ml/min). Anvéndning av topotekan rekommenderas inte till denna
patientgrupp (se avsnitt 4.4). Begransade data tyder pa att dosen ska reduceras till patienter med mattligt
nedsatt njurfunktion. Den rekommenderade monoterapidosen av topotekan till patienter med
ovarialcancer eller smacellig lungcancer och med kreatininclearance mellan 20 och 39 ml/min &r

0,75 mg/m?/dygn fem dagar i foljd.

Kombinationsterapi (cervixcancer)

I kliniska studier inleddes terapi med topotekan i kombination med cisplatin fér behandling av
cervixcancer endast hos patienter med serumkreatinin under eller lika med 1,5 mg/dl. Om serumkreatinin
overstiger 1,5 mg/dl under kombinationsterapi med topotekan/cisplatin rekommenderas att anvisningar
om dosreduktion eller utsattning av cisplatin eftersoks i cisplatins fullstdndiga forskrivarinformation.

Om cisplatin sétts ut ar data otillrackliga betréffande fortsatt monoterapi med topotekan till patienter med
cervixcancer.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Ett begréansat antal patienter med nedsatt leverfunktion (serumbilirubin mellan 1,5 och 10 mg/dl) gavs
topotekan 1,5 mg/m?/dygn intravendst under fem dagar var tredje vecka. En minskning av clearance for
topotekan observerades. Det finns dock inte tillrackligt med data for att ge en dosrekommendation till
denna patientgrupp (se avsnitt 4.4).

Det finns inte tillrackligt med erfarenhet betraffande anvandning av topotekan till patienter med kraftigt
nedsatt leverfunktion (serumbilirubin > 10 mg/dl) pa grund av cirros. Topotekan rekommenderas inte for
anvéndning till denna patientgrupp (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Tillganglig information finns i avsnitt 5.1 och 5.2 men ingen doseringsrekommendation kan faststéllas.

Administreringssatt

Topotecan Ebewe maste spadas ytterligare fére anvandning (se avsnitt 6.6).

Forvaring och hallbarhet

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Odppnade injektionsflaskor
30 manader.

Stabilitet efter spadning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet har vistats i 7 dagar da lakemedlet spads till en koncentration pa 0,01-
0,05 mg/ml med (5 %) glukos eller natriumklorid (0,9 %), och forvaras antingen vid 2 °C till 8 °C eller i
rumstemperatur (20 °C till 25 °C).

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om anvéndning inte sker omedelbart
ansvarar anvandaren for férvaringstider och forvaringsforhallanden fore administrering. De ska normalt
inte 6verskrida 24 timmar vid forvaring vid 2 °C till 8 °C, savida inte spadning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.



