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Indlaegsseddel: Information til brugeren
Topotecan Ebewe 1 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
topotecan (som hydrochlorid)

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se
afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Topotecan Ebewe
Sadan skal du bruge Topotecan Ebewe

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Topotecan Ebewe bidrager til at eadeleegge tumorer. En leege eller en sygeplejerske vil give dig
medicinen som en infusion i en blodare pa hospitalet.

Topotecan Ebewe bruges til at behandle
o kraft i eggestokkene eller smacellet lungekraft, som er kommet igen efter kemoterapi
e fremskreden livmoderhalskreft, hvis behandling med kirurgi eller stralebehandling ikke
er mulig. Ved behandling af livmoderhalskreeft kombineres Topotecan Ebewe med et andet
leegemiddelstof, der kaldes cisplatin.

Din leege vil sammen med dig beslutte, om behandling med Topotecan Ebewe er bedre end at
fortseette med den kemoterapibehandling, du tidligere har faet.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Topotecan Ebewe

Brug ikke Topotecan Ebewe:

o hvis du er allergisk over for topotecan eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

o hvis du ammer.

o hvis dine blodcelletal er for lave. Din laege vil give dig besked, hvis dette er tilfeldet pa
baggrund af resultaterne af din sidste blodprave.
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Forteel det til din laege, hvis noget af dette geelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Inden du far denne medicin, skal leegen vide:

o hvis du har nyre- eller leverproblemer. Der kan vare behov for at justere din dosis af
Topotecan Ebewe.

o hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid. Se afsnittet ”Graviditet og amning”
nedenfor.
o hvis du planleegger at blive far. Se afsnittet “Graviditet og amning” nedenfor.

Tal med laegen, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig.

Brug af anden medicin sammen med Topotecan Ebewe
Forteel altid leegen, hvis du bruger anden medicin, har gjort det for nylig eller patenker at gere det.
Dette gaelder ogsa naturleegemidler og medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Husk at forteelle det til leegen, hvis du starter med at tage anden medicin under behandlingen med
Topotecan Ebewe.

Graviditet og amning

Topotecan Ebewe frarades til gravide kvinder. Det kan skade et barn, der undfanges far, i lgbet af
eller lige efter behandlingen. Du bar anvende sikker praevention. Sperg din laege til rads. Du ma ikke
prgve pa at blive gravid, for en leege fortzller dig, at det er sikkert at gare det.

Mandlige patienter, som gnsker at blive feedre, bar sperge leegen til rads om familieplanleegning eller
behandling. Forteel det straks til leegen, hvis din partner bliver gravid under din behandling.

Du ma ikke amme, hvis du er i behandling med Topotecan Ebewe. Du ma ikke begynde at amme
igen, far laegen har fortalt dig, at der ikke er nogen risiko forbundet hermed.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Topotecan Ebewe kan medfare traethed. Kar ikke bil, og brug ikke vaerktgj eller maskiner, hvis du
faler dig treet eller svag.

3. Sadan skal du bruge Topotecan Ebewe

Den dosis af Topotecan Ebewe, som du vil fa, vil blive beregnet af din leege pa basis af:
e din kropsstarrelse (overfladeareal malt i kvadratmeter)
e resultaterne af de blodprever, der blev udfert inden behandlingens start
e den sygdom, som behandles.

Den sa&dvanlige dosis
e Kreft i eeggestokkene eller smacellet lungekraft: 1,5 mg/m? af kroppens overfladeareal
pr. dag. Du vil fa behandling en gang dagligt i 5 dage. Dette behandlingsmenster vil normalt
blive gentaget hver 3. uge.
e Livmoderhalskraft: 0,75 mg/m? af kroppens overfladeareal pr. dag. Du vil fa behandling
en gang dagligt i 3 dage. Dette behandlingsmgnster vil normalt blive gentaget hver 3. uge.
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Ved behandling af livmoderhalskraeft gives Topotecan Ebewe sammen med et andet
leegemiddelstof, der kaldes cisplatin. Din leege vil fastleegge den korrekte dosering af
cisplatin.

Behandlingen kan variere afheengigt af resultaterne af dine blodprgver.

Sadan gives Topotecan Ebewe
En laege eller en sygeplejerske vil give dig Topotecan Ebewe i din arm som en infusion, der varer

omkring 30 minutter.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger: Tal med laegen
Disse meget almindelige bivirkninger kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer, der far
toptecan:

e Tegn pa infektion: Topotecan kan nedszatte antallet af hvide blodceller og nedsatte din
modstandsdygtighed over for infektioner. Dette kan blive livstruende. Symptomerne
omfatter:

- feber

- alvorlig forveerring af din generelle tilstand

- lokale symptomer, sdsom ondt i halsen eller urinvejsproblemer (f.eks. en braendende
fornemmelse, nar du tisser, hvilket kan skyldes en urinvejsinfektion).

e Lejlighedsvis kan steerke mavesmerter, feber og muligvis diarré (sjeldent med blod) vaere
tegn pa tyktarmsbetandelse (colitis).

Denne sjeeldne bivirkning kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer, der far topotecan:
e Betendelseslignende reaktion (inflammation) i lungeveevet (interstitiel lungesygdom ):
Du er mest udsat, hvis du har eksisterende lungesygdom, har faet stralebehandling af dine
lunger eller tidligere har faet medicin, der gav skade pa lungerne. Symptomerne omfatter:
- vejrtreekningsproblemer
- hoste
- feber.

Kontakt straks laegen, hvis du far nogle af disse symptomer, da indleeggelse pa hospital kan vaere
ngdvendig.

Meget almindelige bivirkninger

De kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer, der far topotecan:

o Generel falelse af slaphed og traethed (forbigaende blodmangel). I nogle tilfeelde kan du have
behov for en blodtransfusion.

o Usedvanlige bla merker eller blgdninger, der er forarsaget af en nedsettelse i antallet af de
celler, som far blodet til at sterkne. Dette kan medfare alvorlige blgdninger fra relativt sma
skader sasom en lille rift. I sjeeldne tilfeelde kan det resultere i en mere alvorlig blgdning
(haemoragi). Tal med leegen om, hvordan risikoen for blgdninger kan minimeres.

o Veagttab og appetitlgshed (anoreksi), treethed, svaghed.

. Kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter, forstoppelse.
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o Betendelse og sar i munden, pa tungen eller gummerne.
o Hgj kropstemperatur (feber).
. Hartab.

Almindelige bivirkninger

De kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer, der far topotecan:

o Allergiske reaktioner eller overfglsomhedsreaktioner (herunder udslet).
o Gulfarvning af huden.

o Utilpashed.

o En klgende fornemmelse.

Sjeeldne bivirkninger

De kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer, der far topotecan:
o Alvorlige allergiske eller anafylaktiske reaktioner.

o Heevelse, der er forarsaget af vaeskeophobning (angiogdemer).

o Lette smerter og betendelse pa injektionsstedet.

o Klgende udslet (eller nzldefeber).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
Hyppigheden af nogle bivirkninger er ikke kendt (haendelser fra spontane rapporteringer, og
hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgaengelige data)

e Alvorlige mavesmerter, kvalme, opkastning af blod, sort eller blodig affering (mulige

symptomer pa perforering af mave-tarm-kanalen).

Mundsar, synkebesvar, mavesmerter, kvalme, opkastning, diarré, blodig affgring (mulige tegn og
symptomer pa beteendelse i mundslimhinden, maven og/eller tarmene [slimhindeinflammation]).
Hvis du er i behandling for livmoderhalskraft, kan du fa bivirkninger af den anden medicin
(cisplatin), som du vil fa sammen med Topotecan Ebewe. Disse bivirkninger er anfart i
indleegssedlen for cisplatin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.
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Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og hetteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).
Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Topotecan Ebewe indeholder:

Aktivt stof: topotecan

1 milliliter koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning, indeholder 1 mg topotecan (som hydrochlorid).
Hvert 1 ml heetteglas indeholder 1 mg topotecan (som hydrochlorid).

Hvert 3 ml heetteglas indeholder 3 mg topotecan (som hydrochlorid).

Hvert 4 ml heetteglas indeholder 4 mg topotecan (som hydrochlorid).

@vrige indholdsstoffer: vinsyre, fortyndet saltsyre og vand til injektionsveeske

Udseende og pakningsstarrelser

Dette leegemiddel leveres som et koncentrat til infusion, oplagsning.

Koncentratet er en klar, gul oplgsning, praktisk taget fri for synlige partikler, som leveres i farvelgse
hetteglas af type 1 med gra gummipropper og aluminiumforseglinger med flip-off lag af plast, med
eller uden plastbeskyttelse (Onco-Safe eller beskyttelsesfolie). Onco-Safe og beskyttelsesfolie har
ingen kontakt med leegemidlet og @ger sikkerheden for medicinsk og farmaceutisk personale under
transport. Heetteglassene er forseglede med krympelag af aluminium.

Pakningsstarrelser:

Ix1Iml,5x1ml 10x1ml
1x3ml,5x3ml, 10 x 3 ml

I1x4ml,5x4ml 10 x4 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestral3e 11, A-4866 Unterach, @strig

Fremstiller
Fareva Unterach GmbH, Mondseestra3e 11, 4866 Unterach, @strig

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 5. oktober 2021

Falgende oplysninger er tiltenkt leeger og sundhedspersonale:

Regler for bortskaffelse og anden handtering
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Inspektion fgr anvendelse

Som for alle parenterale leegemiddelprodukter skal Topotecan Ebewe koncentrat til infusionsvaeske,
oplgsning, undersgges visuelt for partikler og misfarvning far anvendelse. Hvis der bemaerkes tegn
pa nedbrydning, ma Topotecan Ebewe ikke bruges.

Vejledning for fortynding
Skal fortyndes inden brug.

Der kreeves yderligere fortynding med et passende volumen af koncentratet til infusionsvaeske,
oplgsning, med enten 0,9 % natriumchlorid intravengs infusion eller 5 % glucose intravengs infusion
for at opna en slutkoncentration pa mellem 10 og 50 mikrogram/ml (0,01 mg/ml, 0,025 mg/ml og
0,05 mg/ml).

Det pakraevede volumen kan udtages direkte fra hatteglasset.

Det kan veere ngdvendigt med mere end et hatteglas for at opna den pakraevede dosis for patienten.
Baseret pa den pakreaevede dosis for patienten, udtrykt i mg, udtages det korresponderende volumen
indeholdende 1 mg/ml topotecan aseptisk fra det passende antal hatteglas, ved at anvende
dosisinddelte injektionssprajter. For eksempel vil en dosis pa 2,7 mg topotecan krave 2,7 ml
topotecan koncentrat for infusionsvaske, oplgsning.

Det pakraevede volumen injiceres i en 100 ml infusionspose eller flaske indeholdende enten 5 %
glucoseoplgsning eller 0,9 % natriumchloridoplgsning.

Hvis en dosis over 5 mg topotecan pakreeves, anvendes et starre volumen infusionsvaeske som
hjeelpestof, sa en koncentration pa 0,05 mg/ml topotecan ikke overskrides.

Infusionsposen eller flasken blandes manuelt med en vuggende bevagelse.

Generelle forholdsregler

De normale procedurer for korrekt handtering og bortskaffelse af anticancermedicin skal overholdes,

dvs.:

o Personalet skal opleeres i fortynding af leegemidlet.

o Gravide kvinder blandt personalet ma ikke arbejde med dette leegemiddel.

o Personale, som handterer dette legemiddel, skal baere beskyttelsesdragt, herunder maske,
beskyttelsesbriller og handsker.

o Alle genstande, som er brugt under administration eller rengering, herunder handsker, skal
anbringes i hgjrisikoaffaldsposer til forbreending ved hgj temperatur. Flydende affald kan
skylles ud med rigelige meaengder vand.

. Hvis man ved et uheld far leegemidlet pa huden eller i gjnene, skal der straks skylles med
rigelige mangder vand.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
Dette leegemiddel er kun til engangsbrug.

Uforligeligheder

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end glucose 5 % eller natriumchlorid 0,9
%.

Dosering og administration
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Brug af topotecan bgr begraenses til afdelinger, som er specialiseret i brug af cytotoksisk kemoterapi.
Topotecan bgr kun administreres under overvagning af en leege, der har erfaring i brugen af
kemoterapi (se pkt. 6.6).

Dosering
Ved brug i kombination med cisplatin skal al ordinationsinformation for cisplatin vere bekendt.

Far administration af det farste behandlingsforlab med topotecan skal patienten have et neutrofiltal
ved baseline pa > 1,5 x 10%1, et trombocyttal pa > 100 x 10%I og et h&emoglobinniveau pa > 9 g/dl
(om ngdvendigt efter transfusion).

Ovariekarcinom og smacellet lungecancer

Indledende dosis

Den anbefalede topotecandosis er 1,5 mg/m? legemsoverflade pr. dag. Dosis gives som en 30
minutters intravengs infusion dagligt fem dage i treek med et interval pa tre uger mellem begyndelsen
af hvert behandlingsforlgh. Hvis behandlingen tales godt, kan den fortszttes, indtil sygdommen
progredierer (se pkt. 4.8 0og 5.1).

Efterfalgende doser
Topotecan bar ikke gives igen, med mindre neutrofiltallet er > 1 x 10%1, trombocyttallet er > 100 x
10%1, og hamoglobinniveauet er > 9 g/dl (om nedvendigt efter transfusion).

For at opretholde neutrofiltallet er det standard onkologisk praksis ved behandling af neutropeni
enten at administrere topotecan sammen med andre leegemidler (f.eks. G-CSF) eller at reducere
dosis.

Hvis der tages beslutning om at reducere dosis hos patienter, der far sveer neutropeni (neutrofiltal <
0,5 x 10%1) i syv dage eller mere eller sveer neutropeni ledsaget af feber eller infektion, eller hos
patienter, som har faet behandlingen udskudt pa grund af neutropeni, skal dosis reduceres med 0,25
mg/m?/dag til 1,25 mg/m?/dag (og om ngdvendigt derefter til 1,0 mg/m?/dag).

Dosis skal ligeledes reduceres, hvis trombocyttallet falder til under 25 x 10%1. I kliniske studier blev
behandlingen med topotecan seponeret, hvis dosis var blevet reduceret til 1,0 mg/m?#/dag, og det blev
ngdvendigt med yderligere reduktion af dosis for at handtere bivirkninger.

Cervixkarcinom

Indledende dosis

Den anbefalede topotecandosis er 0,75 mg/m?/dag. Dosis gives som en intravengs infusion over 30
minutter pa dag 1, 2 og 3. Cisplatin gives som intravengs infusion pa dag 1 med en dosis pa 50
mg/m?/dag efter topotecandosen. Denne behandlingsplan gentages hver 21. dag i seks forlgb eller
indtil sygdomsprogression.

Efterfalgende doser
Der bgr ikke gives topotecan igen, med mindre neutrofiltallet er > 1,5 x 10%1, trombocyttallet er >
100 x 10%I, og heemoglobinniveauet er > 9 g/dl (om ngdvendigt efter transfusion).
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For at opretholde neutrofiltallet er det standard onkologisk praksis ved behandling af neutropeni
enten at administrere topotecan sammen med andre leegemidler (f.eks. G-CSF) eller at reducere
dosis.

Hvis der tages beslutning om at reducere dosis hos patienter, der far sveer neutropeni (neutrofiltal <
0,5 x 10%1) i syv dage eller mere eller sveer neutropeni ledsaget af feber eller infektion, eller hos
patienter, som har faet behandlingen udskudt pa grund af neutropeni, skal dosis reduceres med 20 %
til 0,60 mg/m?/dag ved de efterfglgende kure (og om ngdvendigt derefter til 0,45 mg/m?/dag).

Dosis ber ligeledes reduceres, hvis trombocyttallet falder til under 25 x 10%1.

Seerlige patientgrupper
Patienter med nedsat nyrefunktion

Monoterapi (ovariekarcinom eller smacellet lungecancer)

Der er utilstraekkelig erfaring med anvendelsen af topotecan hos patienter med alvorligt nedsat
nyrefunktion (kreatininclearance < 20 ml/min). Anvendelse af topotecan i denne gruppe af patienter
frarades (se pkt. 4.4). Begraensede data tyder pa, at dosis ber reduceres hos patienter med moderat
nedsat nyrefunktion. Den anbefalede topotecandosis ved monoterapi til patienter med
ovariekarcinom eller smacellet lungecancer og en kreatininclearance mellem 20 og 39 ml/min er
0,75 mg/m?/dag i fem pa hinanden falgende dage.

Kombinationsbehandling (cervixkarcinom)

| kliniske studier af kombinationsbehandling med topotecan og cisplatin til behandling af
cervixcancer, blev behandlingen kun initieret hos patienter med serum-kreatinin mindre end eller lig
med 1,5 mg/dl. Hvis serum-kreatinin under kombinationsbehandling med topotecan og cisplatin
overstiger 1,5 mg/dl, anbefales det at konsultere den eksisterende ordineringsinformation for
radgivning angaende dosisreduktion og fortsat behandling med cisplatin.

Hvis behandling med cisplatin seponeres, er der utilstreekkelige data om fortsat monoterapi med
topotecan til patienter med cervixcancer.

Patienter med nedsat leverfunktion

Et mindre antal patienter med nedsat leverfunktion (serumbilirubin mellem 1,5 og 10 mg/dl) fik
intravengst 1,5 mg/m?/dag topotecan i fem dage hver tredje uge. Der blev observeret en reduktion i
topotecan-clearance. Der er dog ikke tilstreekkelige data til radighed til at foretage en dosisanbefaling
til denne patientgruppe (se pkt. 4.4).

Der er utilstreekkelig erfaring med brugen af topotecan hos patienter med alvorligt nedsat
leverfunktion (serumbilirubin 10 mg/dl) pa grund af cirrose. Det frarades at anvende topotecan i
denne patientgruppe (se pkt. 4.4).

Padiatrisk population
De foreliggende data er beskrevet i pkt. 5.1 og 5.2, men der kan ikke gives nogen anbefalinger
vedrgrende dosering.

Administration
Topotecan “Ebewe” skal fortyndes yderligere inden anvendelse (se pkt. 6.6).

Opbevaring og opbevaringstid
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Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Udbnede hetteglas
30 maneder

Stabilitet efter fortynding

Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet i 7 dage efter anbrud og fortynding, nar produktet fortyndes
til en koncentration pa 0,01 — 0,05 mg/ml med glucose 5 % eller natriumchlorid 0,9 % og opbevares
ved temperaturer mellem 2 °C og 8 °C og stuetemperatur (20 °C til 25 °C).

Fra et mikrobiologisk synspunkt bar produktet anvendes umiddelbart. Hvis det ikke bruges straks, er
opbevaringstiderne og betingelserne efter anbrud og indtil anvendelsen brugerens ansvar.
Opbevaringstiden vil normalt ikke veere leengere end 24 timer ved temperaturer mellem 2 °C og 8
°C, med mindre fortyndingen er sket under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.



