B. ULOTKA DLA PACJENTA

40



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Potactasol 1 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Potactasol 4 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

topotekan

Nalezy zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

oaprwNE

Co to jest lek Potactasol i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Potactasol
Jak stosowac lek Potactasol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Potactasol

Inne informacje

1. CO TO JEST LEK POTACTASOL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Potactasol pomaga zabija¢ komorki nowotworowe.

Lek Potactasol jest stosowany w leczeniu:

raka jajnika lub drobnokomorkowego raka ptuca w przypadku wystapienia nawrotu po
chemioterapii

zaawansowanego raka szyjki macicy w przypadku, gdy nie jest mozliwe leczenie chirurgiczne
lub radioterapia. W tym przypadku leczenie lekiem Potactasol jest skojarzone z cisplatyna.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU POTACTASOL

Kiedy nie stosowaé leku Potactasol:

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na topotekan lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Potactasol (wymienionych w punkcie 6 ,,Co zawiera lek
Potactasol”);

jesli pacjentka karmi piersia. Nalezy przerwac karmienie piersia przed rozpoczgciem stosowania
leku Potactasol;

jesli liczba krwinek jest zbyt mata.

Nalezy poinformowa¢ lekarza jesli pacjent mysli, ze powyZsze ostrzezenia go dotycza.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostrozno$é stosujac lek Potactasol
Nalezy poinformowac lekarza:

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami. Dawka leku Potactasol moze wymagaé
dostosowania. Lek Potactasol nie jest zalecany w przypadku ciezkich zaburzen czynnosci nerek.
jesli u pacjenta wystgpuja choroby watroby. Lek Potactasol nie jest zalecany w przypadku
cigzkich zaburzen czynnosci watroby.
jesli pacjent ma zapalenie ptuc z takim i objawami jak kaszel, goraczka i trudnosci w oddychaniu,
patrz takze punkt 4 ,, Mozliwe dziatania niepozadane™.
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Lek Potactasol moze powodowaé zmniejszenie liczby ptytek krwi. To moze prowadzi¢ do silnego
krwawienia z nawet relatywnie niewielkich ran takich jak mate skaleczenie. Rzadko, moze to
prowadzi¢ do cigzkiego krwawienia (krwotoku). Nalezy porozmawiac z lekarzem o tym jak
zmniejszy¢ ryzyko krwawienia.

Wystgpowanie dziatan niepozadanych jest czgstsze u pacjentow z ogolnie stabym stanem zdrowia.
Lekarz oceni og6lny stan zdrowia pacjenta podczas leczenia i nalezy poinformowa¢ lekarza jesli u
pacjenta wystapi goraczka, zakazenia lub jezeli pacjent poczuje sig¢ Zle.

Stosowanie innych lekow
Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach takze tych,
ktore sa wydawane bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Potactasol nie nalezy stosowa¢ U kobiet w ciazy.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa ze moze by¢ w ciazy powinna niezwtocznie poinformowac
lekarza.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac¢ skuteczne metody antykoncepcji aby zapobiegac
ciazy podczas stosowania leku.

Megzczyzni, ktorzy sa pacjentami i planuja posiadanie dziecka, powinni zapytac lekarza o radg
dotyczaca planowania potomstwa lub leczenia.

Nie wolno karmi¢ piersia w czasie stosowania leku Potactasol.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek Potactasol moze wywolywaé zmeczenie lub ostabienie.

W przypadku wystapienia zmgczenia lub ostabienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwac
urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Potactasol
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolkg, co oznacza ze lek uznaje sig za ,,wolny od
sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK POTACTASOL

Dawka leku Potactasol bedzie zalezata od:

- leczonej choroby,

- powierzchni ciala pacjenta (m?),

- wynikow badan krwi przeprowadzonych przed leczeniem i podczas leczenia,
- od tolerancji pacjenta na leczenie.

Pacjenci dorosli

Rak jajnika i drobnokomérkowy rak ptuca

Zwykle stosowana dawka to 1,5 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata raz na dobe, przez 5 dni.
Taki cykl leczenia bedzie normalnie powtarzany co trzy tygodnie.

Rak szyjki macicy

Zwykle stosowana dawka to 0,75 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata raz na dobe, przez 3 dni.
Taki cykl leczenia bedzie normalnie powtarzany co trzy tygodnie.

Podczas leczenia raka szyjki macicy, lek Potactasol jest stosowany w potaczeniu z innym lekiem
przeciwnowotworowym zawierajacym cisplatyne. W celu uzyskania informacji o cisplatynie, nalezy
zapoznac si¢ z odpowiednia Ulotka dla Pacjenta.
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Dzieci
Doswiadczenia u dzieci sq ograniczone i dlatego leczenie tym lekiem nie jest zalecane.

Jak przygotowuje si¢ lek Potactasol
Topotekan jest dostarczany jako proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji. Proszek
musi by¢ rozpuszczony a powstaly koncentrat nastgpnie rozcienczony przed podaniem.

Jak podawany jest lek Potactasol
Lekarz lub pielegniarka podaje rozpuszczony i rozcienczony roztwor leku Potactasol w postaci infuzji
dozylnej (kroplowki), ktora jest zazwyczaj podawana do zyty ramiennej w czasie okoto 30 minut.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Potactasol moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Te dziatania niepozadane moga wystapi¢ z okreslong czegstoscia i sa zdefiniowane jak ponizej:
- bardzo czgsto: dotyczy wigcej niz 1 na 10 leczonych pacjentow

- czesto: dotyczy 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow

- niezbyt czgsto: dotyczy 1 do 10 na 1000 leczonych pacjentow

- rzadko: dotyczy 1 do 10 na 10000 leczonych pacjentow

- bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 na 10000 leczonych pacjentow

- nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Cigzkie dzialania niepozadane
Pacjent musi niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli wystapia u niego nastepujace ciezkie dziatania
niepozadane. Moga one wymagac hospitalizacji lub nawet zagraza¢ zyciu pacjenta.

- Zakazenia (bardzo czgsto), ktore objawiaja si¢ jako:
- goraczka
- powazne pogorszenie stanu zdrowia
- objawy miejscowe, takie jak bol gardta lub pieczenie podczas oddawania moczu
- silny bol brzucha, goraczka Iub ewentualnie biegunka (rzadko krwawa), ktére moga by¢
objawem zapalenia jelita (neutropeniczne zapalenie okreznicy).
Lek Potactasol moze zmniejszaé zdolnos$¢ do zwalczania zakazen.

- Zapalenie pluc (rzadko), ktore objawia sig jako:

- trudnosci w oddychaniu

- kaszel

- goraczka
Ryzyko rozwoju cigzkiego stanu (srédmiazszowa choroba phuc) jest wyzsze, jesli pacjent miat ostatnio
problemy z ptucami, byt poddawany w przesztosci naswietlaniu ptuc promieniowaniem
jonizujacym lub leczony lekami, ktére spowodowaty uszkodzenie phuc, patrz takze punkt 2 ,,Kiedy
zachowa¢ szczegblna ostrozno$¢, stosujac lek Potactasol”. Taki stan moze zakonczy¢ si¢ zgonem.

Inne dziatania niepozadane leku Potactasol obejmuja:

Bardzo cze¢sto wystepujace dzialania niepozadane

- Uczucie zmgczenia i ostabienia, ktére moze by¢ objawem zmniejszenia liczby czerwonych
krwinek (niedokrwisto$¢). W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne przetoczenie krwi.

- Zmnigjszenie liczby krazacych biatych krwinek (leukocytow) we krwi. Nienormalnie mata
liczba granulocytow obojetnochtonnych (typ biatych krwinek) we krwi, z lub bez goraczki.

- Nietypowa sktonnos¢ do siniakéw lub krwawienia, czasami ci¢zka, spowodowana
zmniejszeniem liczby komorek krwi odpowiedzialnych za krzepnigeie (ptytek krwi).

- Zmniejszenie masy ciata i utrata apetytu (anoreksja); zmeczenie; ostabienie.

- Nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka, bole brzucha, zaparcia.
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- Stany zapalne btony §luzowej i przewodu pokarmowego.
- Goraczka.

- Zakazenia.

- Wypadanie wlosow.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane

- Reakcje alergiczne lub nadwrazliwo$ci (w tym wysypka).

- Nienormalnie wysokie st¢zenie bilirubiny, produktu ubocznego produkowanego przez watrobe
podczas rozpadu czerwonych krwinek. Objawy moga obejmowac zotte zabarwienie skory
(z6ttaczka).

- Zmniejszenie liczby wszystkich komérek krwi (pancytopenia).

- Zke samopoczucie.

- Cigzkie zakazenie krwi, ktore moze zakonczy¢ si¢ zgonem.

- Swedzenie.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane

- Cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne).

- Obrzek spowodowany nagromadzeniem ptynu (obrzek naczynioruchowy), np. wokoét oczu i ust,
a takze rak, stop i gardta. Jesli jest powazny moze powodowac trudnosci w oddychaniu.

- Swedzaca wysypka (lub pokrzywka).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane
- Lagodny bdl i stan zapalny w miejscu wktucia, spowodowany przypadkowym podaniem leku

do okolicznych tkanek (wynaczynienie) np. przez wyciek.

Podczas leczenia raka szyjki macicy, moga wystapi¢ dziatania niepozadane innego leku (cisplatyny)
stosowanego jednoczesnie z lekiem Potactasol.

Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub pielegniarke.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK POTACTASOL

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Potactasol po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewn¢trznym W celu ochrony przed Swiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Potactasol

- Substancja czynna leku jest topotekan. Kazda fiolka zawiera 1 mg (z 10% nadmiarem
technologicznym) lub 4 mg topotekanu (w postaci chlorowodorku). Po rozpuszczeniu kazdy
1 ml koncentratu zawiera 1 mg topotekanu.

- Inne sktadniki leku to: mannitol (E421), kwas winowy (E334), kwas solny (E507) i
wodorotlenek sodu.

Jak wyglada lek Potactasol i co zawiera opakowanie

Lek Potactasol jest dostarczany w fiolkach z bezbarwnego szkta typu I, z szarym korkiem z gumy
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bromobutylowej, aluminiowa plomba i plastikowym kapslami typu ,,flip-off”.

Opakowania:
1 fiolka zawiera 1 mg topotekanu.
1 fiolka zawiera 4 mg topotekanu.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.,
Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjordur,
Islandia

Wytworca

S.C. Sindan Pharma S.R.L.
11 lon Mihalache Blvd
011171 Bucharest
Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
ALL-in-1 bvba
Tél/Tel: +32 (0)32 86 88 88

Bbnarapus
AxrtaBuc EAJ]
Ten.: + 359 2 9321 680

Ceska republika
Actavis CZ a.s.
Tel: +420251001680

Danmark
Actavis A/S
TIf: +45 72 22 30 00

Deutschland
Actavis Deutschland GmbH & Co. KG
Telefon: +49 (0)2173/1674 -0

Eesti
UAB “Actavis Baltics” Eesti Filiaal
Tel: +372 6100 565

E)\\ada
PharOS - Pharmaceutical Oriented Services Ltd
Tel : +30 210 66 64 667 — 8

Espafia
Ramon Sala S.L.
Tfno.: +34 93 480 67 19

France
Actavis
Tél: +33140837777
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Luxembourg/Luxemburg
ALL-in-1 bvba
Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 (0)32 86 88 88

Magyarorszag
Actavis Hungary Kft
Tel.: +3652431-313/314

Malta
Actavis Ltd.
Tel: + 35621693533

Nederland
Actavis B.V.
Tel: 035 -54 299 33

Norge
Actavis Norway AS
TIf: +47 815 22 099

Osterreich
Actavis GmbH
Tel: + 43 (0)662 435 235 00

Polska
Actavis Polska
Tel.: + 48 22 512 29 90

Portugal
Actavis A/S Sucursal
Tel: + 351 21 722 06 50

Romania
Actavis SRL
Tel: +4021 31817 77



Ireland

Actavis UK Limited
United Kingdom
Tel: + 441271311234

island
Actavis Group PTC ehf
Simi: + 354-535 2326

Italia
Actavis Italy S.p.A.
Tel: +39 0331 583111

Kvmpog
A. Potamitis Medicare Ltd
TnA: +35722313611

Latvija
Actavis Baltics parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67067873

Lietuva

Slovenija
Sanolabor d.d.
phone: +386 (0)1 585-4211

Slovenské republika
Actavis s.r.0.
Tel: +421 2 3255 3801

Suomi/Finland
Actavis Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 348 233

Sverige
Actavis AB
Tel: + 46 81363 70

United Kingdom
Actavis UK Limited
Tel: + 441271311234

UAB “Actavis Baltics”
Tel: +370 5 260 9615

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegoélowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.

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

Informacje przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego:

Potactasol

INSTRUKCJA UZYCIA

Wytyczne dotyczace przygotowania i usuwania lekéw przeciwnowotworowych:

1.

H~own

oo

Rozpuszcezenie i rozcienczenie produktu leczniczego musi by¢ przeprowadzone przez
odpowiednio przeszkolony personel.

Przygotowanie leku powinno sie odbywa¢ w okreslonym miejscu i warunkach aseptycznych.
Powinny by¢ noszone odpowiednie ochronne jednorazowe rekawice, okulary, fartuch i maska.
Zalecana jest ostroznosc¢, aby unikna¢ przypadkowego przedostania si¢ produktu leczniczego do
oczu. W razie kontaktu z oczami, nalezy przemy¢ je duza iloscia wody.

W przypadku kontaktu ze skora, nalezy doktadnie przemy¢ duza ilo$cia wody dotknigte rejony.
Kobiety w ciazy nie powinny pracowac z produktem cytotoksycznym.

Odpowiednia troske i ostrozno$¢ nalezy podja¢ podczas usuwania przedmiotow (strzykawek,
igiet itp.) uzywanych do rozpuszczenia i (lub) rozcienczenia cytotoksycznego produktu
leczniczego. Pozostaty niezuzyty produkt leczniczy lub odpadki materiatéw powinny by¢
usunigte zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

Rozpuszczenie i rozcienczenie przed podaniem
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Przed infuzja, lek Potactasol, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji musi by¢
rozpuszczony w odpowiedniej objgtosci wody do wstrzykiwan, jak ponizej:

- Potactasol 1 mg z 1,1 ml wody do wstrzykiwan (poniewaz zawiera 10 % nadmiaru
technologicznego)

Potactasol 4 mg z 4 ml wody do wstrzykiwan.

W rezultacie rozpuszczenia otrzymamy koncentrat zawierajacy 1 mg topotekanu na 1 ml.
Koncentrat (1 mg/ml) musi by¢ rozcienczony przed podaniem.

Objetos¢ rozpuszczonego koncentratu odpowiada wyliczonej indywidualnej dawce, ktora powinna by¢
dalej rozcienczona z roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9 %) lub roztworem glukozy
do infuzji, 50 mg/ml (5 %) w celu uzyskania stezenia koncowego pomiedzy 25 a 50 mikrogramow na
ml w roztworze do wlewu, np.:

Objetosé dla roztworu Objetosé dla roztworu
25 mikrogram/ml 50 mikrogram/mi

1 ml roztworu topotekanu 1 mg/ml | Doda¢ 39 ml do otrzymania | Doda¢ 19 ml do otrzymania
40 ml 20 ml

4 ml roztworu topotekanu 1 mg/ml | Doda¢ 156 ml do otrzymania| Doda¢ 76 ml do otrzymania
160 ml 80 ml

Przechowywanie roztworu po rozpuszczeniu i rozcienczeniu

Trwato$¢ chemiczna i fizyczna koncentratu jest zachowana przez 24 godziny w temperaturze

25 £ 2°C, w warunkach normalnego oswietlenia i przez 24 godziny w temperaturze 2 do 8°C, przy
ochronie przed swiattem.

Trwalos$¢ chemiczna i fizyczna roztworu otrzymanego po rozcienczeniu roztworem chlorku sodu

9 ml/ml (0,9 %) do wstrzykiwan lub roztworem glukozy 50 mg/ml (5 %) do infuzji jest zachowana
przez 4 godziny w temperaturze 25 + 2°C, w warunkach normalnego o§wietlenia. Badane koncentraty
byty przechowywane w temperaturze 25 + 2°C przez 12 godzin po rekonstytucji i przez 24 godziny po
rozpuszczeniu.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy natychmiast zuzy¢. Jezeli produkt nie zostanie
natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za przechowywanie spoczywa na uzytkowniku i zwykle nie
moze by¢ dtuzsze niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze odtworzenie/rozcienczenie
odbyto si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych aseptycznych warunkach.

Postepowanie z lekiem i usuwanie jego pozostalo$ci

Pozostaty niezuzyty produkt leczniczy i odpadki materiatdéw nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
wytycznymi.

Wszystkie przedmioty do podawania lub czyszczenia w tym rekawiczki, powinny by¢ umieszczone w
torbach do $mieci wysokiego ryzyka, do spalania w wysokich temperaturach. Ptynne odpady moga
by¢ sptukane z duza iloscia wody.
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