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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA



TOPOTECAN HOSPIRA, 4mg/4ml, koncentrat za rastvor za infuziju, bočica

              Proizvođač: 
Hospira UK Ltd

                    Adresa: 
Queensway, Royal Leamington Spa, Warwickshire, CV31 3RW, Velika Britanija

Podnosilac zahtjeva: 
Alvogen d.o.o. Barice – dsd u Podgorici
                    Adresa: 
Ul. 27 Marta Blok G 1/6, Podgorica, Crna Gora

                              TOPOTECAN HOSPIRA, 4mg/4ml, koncentrat za rastvor za infuziju

                                                                                topotekan

       Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

       - Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate 
       - Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu. 

       - Ovaj lijek je propisan  Vama  i ne smijete ga dati drugome.  Može da im škodi, čak i kada imaju iste   

         znake bolesti kao i Vi.

       - Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.   

         Ovo  uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.
     U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Topotecan Hospira i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Topotecan Hospira 
3. Kako se upotrebljava lijek Topotecan Hospira
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Topotecan Hospira
6. Dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK TOPOTECAN HOSPIRA I ČEMU JE NAMIJENJEN

  Lijek Topotecan će pomoći Vašem organizmu u borbi protiv tumora.

  Vaš ljekar i medicinska sestra će Vam dati lijek u obliku infuzije u venu, u bolnici.

  Lijek Topotecan Hospira se koristi za liječenje:

· karcinoma jajnika ili mikrocelularnog karcinoma pluća koji se ponovo javio nakon hemioterapije
· uznapredovalog karcinoma grlića materice  kada operacija ili zračna terapija nijesu mogući. Kada se liječi karcinom grlića materice, lijek Topotecan Hospira se kombinuje sa još jednim lijekom koji se zove cisplatin.
 Vaš ljekar će u razgovoru sa Vama odlučiti da li je liječenje lijekom Topotecan Hospira bolje od nastavka   

  prve linije hemioterapije.  
	2.  ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK TOPOTECAN HOSPIRA  

	Lijek TOPOTECAN HOSPIRA ne smijete koristiti:

	· Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na topotekan ili bilo koji drugi sastojak lijeka Topotecan Hospira
· Ukoliko dojite

· Ukoliko imate smanjen broj ćelija krvi. Vaš ljekar će Vas obavijestiti o tome, na osnovu rezultata analize krvi.
Recite Vašem ljekaru ukoliko se bilo šta od navedenog odnosi na Vas. 


	Kada uzimate lijek TOPOTECAN HOSPIRA posebno vodite računa: 

	Vaš ljekar treba da bude obaviješten o sljedećem prije nego što primijenite lijek Topotecan Hospira:

· Ukoliko imate problema sa bubrezima ili jetrom. U ovim slučajevima će možda biti potrebna korekcija doze lijeka Topotecan Hospira.

· Ukoliko ste trudni ili planirate trudnoću
· Ukoliko planirate da postanete otac
Lijek Topotecan Hospira može nauditi bebi koja je začeta prije, tokom ili ubrzo po započinjanju terapije. Treba da koristite efikasne metode kontracepcije. Obratite se Vašem ljekaru za savjet.

Recite Vašem ljekaru ukoliko se bilo šta od navedenog odnosi na Vas.

	

	Primjena drugih ljekova


	Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko koristite ili ste donedavno koristili bilo koje druge ljekove, uključujući i biljne preperate i ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Ne zaboravite da obavijestite Vašeg ljekara ukoliko započnete sa primjenom nekog drugog lijeka tokom terapije

lijekom Topotecan. 


	Uzimanje lijeka TOPOTECAN HOSPIRA sa hranom ili pićima 

	Nijesu poznate interakcije između lijeka Topotecan Hospira i alkohola. Međutim, ipak treba da provjerite sa Vašim ljekarom da li je u Vašem slučaju preporučljivo konzumirati alkohol.



	Primjena lijeka TOPOTECAN HOSPIRA u periodu trudnoće i dojenja

	Ne preporučuje se primjena lijeka Topotecan Hospira kod trudnica. Lijek može nauditi bebi koja je začeta prije, tokom ili ubrzo po započinjanju terapije. Neophodno je da primjenjujete efikasne metode kontracepcije o kojima se možete posavjetovati sa Vašim ljekarom. Nemojte pokušavati da ostanete trudni i ostati trudni/postati otac prije nego što Vas ljekar ne posavjetuje da je to bezbjedno.

Pacijenti muškog pola koji žele da postanu očevi treba da se posavjetuju sa svojim ljekarom u vezi sa

planiranjem porodice ili liječenjem. Ukoliko se trudnoća dogodi tokom liječenja, neophodno je da o tome

odmah obavijestite Vašeg ljekara.

Nemojte dojiti dijete ukoliko ste na terapiji lijekom Topotecan Hospira. Nemojte nastaviti sa dojenjem sve dok Vas Vaš ljekar ne posavjetuje da je to bezbjedno. 

	Uticaj lijeka TOPOTECAN HOSPIRA  na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Lijek Topotecan Hospira može izazvati osjećaj umora.

Ukoliko se osjećate umorno ili slabo, nemojte upravljati motornim vozilima niti rukovati mašinama.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TOPOTECAN HOSPIRA 
	Dozu lijeka Topotecan Hospira koja Vam je data odrediće Vaš ljekar, na osnovu:

● Veličine vašeg tijela (površina tijela izražena u kvadratnim metrima)

● Rezultata krvnih analiza urađenih prije početka liječenja

● Oboljenja koje se liječi.

Uobičajena doza

● Za terapiju karcinoma jajnika i mikrocelularnog karcinoma pluća: 1,5 mg/m2  tjelesne površine dnevno.

● Za terapiju karcinoma grlića materice: 0,75 mg / m2 tjelesne površine dnevno.

Tokom terapije karcinoma grlića materice, lijek Topotecan se kombinuje sa drugim lijekom, koji se zove cisplatin. Vaš ljekar će Vam dati savjet u vezi sa odgovarajućom dozom lijeka cisplatin.
Kako se koristi lijek Topotecan Hospira

Lijek Topotecan Hospira je koncentrovani rastvor, koji će biti razblažen prije primjene. Vaš  ljekar ili medicinska sestra će Vam dati odgovarajuću dozu lijeka Topotecan Hospira putem infuzije (kap po kap).

Infuzija se obično daje u ruku, u trajanju od 30 minuta.

Trajanje terapije

Uobičajena šema doziranja:

● Kod karcinoma jajnika ili mikrocelularnog karcinoma pluća, terapija će biti sprovođena jednom

dnevno tokom 5 dana.

● Kod karcinoma grlića materice, terapija će biti sprovođena jednom dnevno tokom 3 dana.

Ovaj obrazac liječenja će se ponavljati svake tri nedjelje, za sve tipove karcinoma. 

Terapija može varirati, u zavisnosti od rezultata redovno rađenih analiza krvi.

Ako ste uzeli više lijeka Topotecan Hospira nego što je trebalo

Nije primjenjljivo. Ovaj lijek se primjenjuje pod strogim nadzorom medicinskog osoblja

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Topotecan Hospira

Vaš ljekar ili medicinska sestra će se pobrinuti da redovno dobijete lijek. Nikada se ne smije davati dupla doza da bi se nadoknadila propuštena doza! 

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek TOPOTECAN HOSPIRA 

	Vaš ljekar će odlučiti kada liječenje treba da se prekine.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i lijek Topotecan Hospira  može izazvati neželjena dejstva, koja se neće javiti kod svih osoba koje su na terapiji lijekom.

Ozbiljna neželjena dejstva: u slučaju pojave, obavijestite Vašeg ljekara
Sljedeća veoma česta neželjena dejstva mogu biti ozbiljna. Javite se Vašem ljekaru odmah, ukoliko primijetite bilo koji od ovih simptoma, hospitalizacija može biti neophodna.

● Znaci infekcije: lijek Topotecan Hospira može uzrokovati smanjenje broja leukocita i smanjiti otpornost Vašeg organizma na infekcije, što može biti i opasno po život . U te znake spadaju:

- povišena tjelesna temperatura

- ozbiljno pogoršanje opšteg zdravstvenog stanja

- lokalni simtomi kao što su bol u grlu ili urinarni problemi (na primjer, osjećaj peckanja pri mokrenju, što može biti znak prisustva urinarne infekcije)

●  Jak bol u stomaku, povišena tjelesna temperatura i moguća dijareja (rjeđe sa pojavom krvi u stolici). Povremeno, ovi simptomi  mogu biti znaci upale crijeva (kolitis).

Sljedeća rijetka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna. Javite se Vašem ljekaru odmah, ukoliko primijetite bilo koji od  simptoma.

● Upala pluća (intersticijalno oboljenje pluća): Pod rizikom ste ukoliko imate postojeće oboljenje pluća, ukoliko ste bili na radioterapiji pluća ili ste ranije bili na terapiji ljekovima koji su izazvali oštećenje pluća. U te znake spadaju:

- otežano disanje

- kašalj

- povišena tjelesna temperatura

Veoma česta neželjena dejstva

Mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba na terapiji lijekom Topotecan Hospira. Javite se Vašem ljekaru, ukoliko se neki od sljedećih simptoma pogorša.

● Osjećaj opšte slabosti i zamora (privremena anemija). U nekim slučajevima može biti potrebno da dobijete transfuziju krvi.

● Neuobičajeno stvaranje modrica ili krvarenje, izazvano smanjenjem broja trombocita u krvi. Ovo može dovesti do teškog krvarenja kao posljedice relativno malih povreda, kao što je mala posjekotina. Rijetko, ovo može dovesti do još težeg krvarenja (hemoragije). Obratite se Vašem ljekaru za savjet kako da smanjite rizik od krvarenja.

● Gubitak težine i gubitak apetita (anoreksija), zamor; slabost, opšte loše stanje

● Osjećaj muke (mučnina), prisustvo mučnine (povraćanje), dijareja, bol u stomaku, konstipacija

● Upala i čirevi (ulceri) usta, jezika, ili desni

● Visoka tjelesna temperatura (groznica)

● Gubitak kose.

Česta neželjena dejstva

Mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba na terapiji lijekom Topotecan Hospira.

● Alergijske reakcije ili reakcije preosjetljivosti (uključujući i osip kože)

● Žuta prebojenost kože

● Svrab

● Bol u mišićima

Rijetka neželjena dejstva

Mogu se javiti kod najviše 1 na 1000 osoba na terapiji lijekom Topotecan Hospira
● Teške alergijske ili anafilaktičke reakcije

● Oticanje izazvano zadržavanjem tečnosti u organizmu (angioedem)

● Blagi bol i upala na mjestu primjene injekcije

● Osip praćen svrabom (ili koprivnjača).

Ukoliko primate terapiju zbog karcinoma grlića materice, možete imati neželjena dejstva zbog primjene drugog lijeka (cisplatin) koji ćete primati zajedno sa lijekom Topotecan Hospira. Ta neželjena dejstva su opisana u uputstvu za lijek cisplatin.

Ukoliko se jave neželjena dejstva

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko neko od neželjenih dejstava postane teško ili zabrinjavajuće, ili primjetite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom Uputstvu.

5. KAKO ČUVATI LIJEK TOPOTECAN HOSPIRA
	Čuvati van domašaja i vidokruga djece!
Ne koristiti lijek Topotecan Hospira poslije isteka roka važnosti, navedenog na bočici i kartonskom pakovanju. 

Čuvati u frižideru (2°C-8°C). Ne zamrzavati.

Čuvati bočice u kartonskoj kutiji, u cilju  zaštite od  svjetlosti.

Ovaj lijek je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu.
Poslije otvaranja, lijek se mora odmah iskoristiti. Ukoliko se ne iskoristi odmah, lijek Topotecan Hospira se može koristiti najkasnije 24 sata poslije rastvaranja, uz čuvanje lijeka u frižideru (zaštićen od svjetlosti) ili na sobnoj temperaturi (u uslovima normalne dnevne svjetlosti). 
Sav neiskorišćeni lijek ili materijal za bacanje, treba uništiti u skladu sa lokalnim propisima. 

Rok upotrebe
36 mjeseci.

Nemojte upotrebljavati lijek Topotecan Hospira nakon isteka roka upotrebe.
6.  DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek  TOPOTECAN HOSPIRA, koncentrat za rastvor za infuziju  
Aktivna supstanca 

Aktivna supstanca  je topotekan (u obliku hidrohlorida). 1 ml koncentrata za rastvor za infuziju sadrži 1 mg topotekana ( u obliku hidrohlorida). Svaka bočica od 4 ml koncentrata sadrži 4 mg topotekana (u obliku hidrohlorida).   
Pomoćne supstance:

Vinska kiselina (E334)

Hlorovodonična kiselina (E507) (regulator pH)

Natrijum hidroksid (regulator pH)

Voda za injekcije. 

Kako izgleda lijek  TOPOTECAN HOSPIRA, koncentrat za rastvor za infuziju  i sadržaj pakovanja

Lijek Topotecan Hospira je bistar, žute do žuto-zelene boje koncentrat za rastvor za infuziju, koji se nalazi  u prozirnim staklenim bočicama

Svaka bočica sadrži 4 ml koncentrata. 

Ukupno 5 bočica u kartonskoj kutiji

Nosilac dozvole i proizvođač
Hospira UK Ltd 

Queensway, Royal Leamington Spa, Warwickshire, CV31 3RW,

Velika Britanija
Alvogen d.o.o. Barice – dsd u Podgorici 

Ulica 27 Marta Blok G 1/6, Podgorica, Crna Gora 

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Januar, 2014. godine

Režim izdavanja lijeka
Lijek se može upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole
TOPOTECAN HOSPIRA, koncentrat za rastvor za infuziju, 4mg/4ml, bočica, (5x4ml):

2030/14/72 – 3338 od 13.01.2014. godine


	INFORMACIJE NAMIJENJENE ISKLJUČIVO MEDICINSKIM STRUČNJACIMA



	Uputstvo za čuvanje, korišćenje, rukovanje i odlaganje lijeka Topotecan Hospira

Čuvanje

Neotvorene bočice: Čuvati u frižideru (2°C-8°C). Ne zamrzavati. Čuvati bočice u kartonskoj  kutiji u cilju zaštite od svjetlosti. 
Korišćenje

Pročitati SmPC za kompletne informacije o lijeku.

Da bi se dobila finalna koncentracija između 25 i 50 mcg/ml, prije administriranja lijeka pacijentu, potrebno je razblažiti lijek sa fiziološkim rastvorom natrijum hlorida 9 mg/ml (0,9%), rastvorom za injekcije ili rastvorom glukoze, 50mg/ml (5%).

Koristiti sve mjere asepse tokom rastvaranja i pripreme rastvora za infuziju. 

Prije primjene, lijek za parenteralnu primjenu mora se vizuelno provjeriti na postojanje prisustva nerastvorenih čestica i promjena boje rastvora. Topotekan je žuto do žuto zeleni rastvor. Ukoliko su čestice primjetne, proizvod se ne smije primjenjivati.

Prije prve  upotrebe lijeka Topotekan, pacijent mora da ima vrijednosti neutrofilnih ćelija ≥1.5 x 109/l, trombocita ≥ 100 x 109/l i vrijednosti hemoglobina  ≥ 9g/dl (poslije tansfuzije, ako je ista potrebna). Neutropenija i trombocitopenija se moraju liječiti. Za dodatne infromacije, pogledati SmPC.  

Doziranje: 

Karcinom ovarijuma i mikrocelularni karcinom pluća
Početna doza 

Preporučena doza topotekana je 1,5 mg/m2 tjelesne površine/dan, primijenjena putem intravenske infuzije tokom 30 minuta, tokom pet uzastopnih dana, sa intervalom od tri nedjelje između započinjanja ciklusa.

Ukoliko se lijek dobro podnosi, terapija se može nastaviti sve do progresije bolesti (vidjeti odjeljke 4.8 i 5.1).

Naredne doze

Lijek Topotekan Hospira ne treba ponovo primijeniti ukoliko broj neutrofila nije ≥1 x 109/l, broj trombocita ≥100 x 109/l, a nivo hemoglobina ≥ 9 gr/dl (nakon transfuzije, ukoliko je neophodna).

Karcinom cerviksa

Početna doza

Preporučena doza topotekana je 0,75mg/m2/dan, primijenjena putem intravenske infuzije tokom 30 minuta i to 1., 2. i 3. dana. Cisplatin se primjenjuje putem intravenske infuzije 1. dana u dozi od 50 mg/m2/dan, a nakon primjene doze topotekana. Тerapija se sastoji od 6 ciklusa koji se ponavljaju svakih 21 dan ili do progresije oboljenja. 

Naredne doze

Тopotecan ne treba ponovo primijeniti ukoliko broj neutrofila nije veći ili jednak 1,5 x 109/l, broj trombocita veći ili jednak 100 x 109/l, a nivo hemoglobina veći ili jednak 9g/dl (nakon transfuzije, ukoliko je neophodna).

Doziranje kod pacijenata sa poremećajem funkcije bubrega

Ograničeni podaci ukazuju da je neophodno smanjenje doze kod pacijenata sa umjerenim oštećenjem funkcije bubrega. Za više informacija pogledati SmPC. 

Pedijatrijski pacijenti

Iskustva kod djece su ograničena i stoga se ne mogu dati preporuke za liječenje pedijatrijskih pacijenata lijekom Topotecan. 

Hemijska i fizička stabilnost rastvora se pokazala tokom 24 h u uslovima normalne osvjetljenosti prostorija i temperaturi od 25°C, kao i u uslovima čuvanja lijeka na temperaturi 2-8°C, zaštićenim od uticaja svjetlosti. 

Sa stanovišta rizika od mikrobiološke kontanimacije, lijek treba koristiti odmah. Ukoliko se ne iskoristi odmah, lijek se može koristiti do 24 h, poslije rekonstitucije/razblaženja lijeka u kontrolisanim i aseptičnim uslovima, uz poštovanje uslova čuvanja lijeka (na temperaturi od 2 do 8°C)  i odgovornost lica koje primjenjuje lijek. 

Rukovanje i odlaganje

Normalna procedura ispravnog rukovanja i odlaganja antitumorskih lijekova podrazumeva sljedeće:

• Zaposleno osoblje mora biti adekvatno trenirano za pripremu i administraciju citotoksičnog lijeka. 

• Trudnice ne smiju biti uključene u rad sa citotoksičnim ljekovima. 

• Zaposleno osoblje mora koristiti adekvatna zaštitna odijela i opremu, uključujući i masku, rukavice  i naočare.

• Sve što se koristi u pripremi, administraciji lijeka i čišćenju, uključujući rukavice, treba tretirati kao visoko rizično i odlagati u specijalne kese i uništavati na visokim temperaturama. Tečni otpad mora biti ispran većom količinom vode.

 • U slučaju  kontakta lijeka sa očima ili kožom, kontaktirano mesto mora biti tretirano momentalno, ispiranjem sa velikom količinom vode. 

Ako  iritacija traje  i poslije prve pomoći i intervencije, obavezno konsultovati ljekara. 

• Sav neiskorišćeni lijek ili materijal za bacanje, treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima.
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