KULLANMA TALIMATI

TOPOTU 4 mg/4 mL konsantre infiizyon c¢ozeltisi
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir flakon, 4 mg topotekana esdeger topotekan hidrokloriir igerir.
Yardimci maddeler: Tartarik asit tozu, hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginiz séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size verilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TOPOTU nedir ve ne icin kullanilir?

TOPOTU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TOPOTU nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TOPOTU’nun saklanmasi

ko

Bashklar yer almaktadir.
1. TOPOTU nedir ve ne i¢in kullanihir?

TOPOTU kanser hiicrelerinin yok edilmesine yardimci olur. Bir doktor veya hemsire
hastanede bu ilac1 damariniza infiize etmek (damlatma seklinde) suretiyle size uygulayacaktir.

TOPOTU asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir.

e Over (yumurtalik) kanseri veya kemoterapiden sonra niikseden kiigiik hiicreli akciger
kanseri

e Ameliyat veya radyoterapinin miimkiin olmadigi durumlarda servikal kanser
tedavisinde, sisplatin adindaki bagka bir ilag ile kombine olarak

Doktorunuz, TOPOTU tedavisinin baslangi¢ kemoterapiniz ile daha ileri tedaviden daha iyi
olup olmadigina sizinle beraber karar verecektir.

2. TOPOTU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TOPOTU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger topotekan veya TOPOTU’nun igerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarh

(alerjik) iseniz,
e Eger emziriyorsaniz,




e Eger kan hiicre sayiniz ¢ok diisiik ise. Doktorunuz son kan testi sonuglarina dayanarak, sizi
bu durumdan haberdar edecektir.

Eger bunlardan herhangi birinin sizde oldugunu diistiniiyorsaniz, doktorunuz sizi kontrol
edene kadar TOPOTU almayiniz.

TOPOTU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger bobrek veya karaciger probleminiz varsa, doz ayarlamasina ihtiyaciniz olabilir.
e Eger hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

e Eger baba olmayi planlhiyorsaniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TOPOTU, tedavi oncesinde, tedavi sirasinda veya tedaviden bir siire sonra hamile kadinlarda
bebege zarar verebilir. Etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Tavsiye i¢in
doktorunuza danisiniz.

TOPOTU’nun yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Topotekan ile alkol arasinda bilinen bir etkilesim yoktur. Yine de, alkol kullaniminin sizin
icin uygun olup olmadig1 konusunda doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TOPOTU hamile kadinlar i¢in tavsiye edilmez. Tedavi Oncesinde, tedavi sirasinda veya
tedaviden bir siire sonra hamile kadinlarda bebege zarar verebilir. Etkili bir dogum kontrol
yontemi kullanmalisiniz. Tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz. Bir doktor giivenilir oldugunu
soyleyene kadar bebek sahibi olmaya ¢aligmayiniz.

Bebek sahibi olmayr isteyen erkek hastalar, aile planlamasi tavsiyesi veya tedavi igin
doktorlarina danismalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TOPOTU ile tedaviye basladiginizda emzirmeyiniz. Doktorunuz giivenli oldugunu sdyleyene
kadar emzirmeye yeniden baslamayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
TOPOTU yorgun hissetmenize neden olabilir. Eger kendinizi yorgun veya giigsiiz
hissederseniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

TOPOTU’nun iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir flakonda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da regetesiz ilaglar ve bitkisel iirlinler dahil herhangi bir ilac1 su anda
kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise doktorunuza sdyleyiniz.

TOPOTU kullanirken diger ilaglara baslamaniz gerekirse doktorunuza sdylemeyi
unutmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TOPOTU nasil kullanilir?
Uygun kullamim doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Size verilecek TOPOTU dozu;

e Viicut Olciileriniz ( metrekarede cinsinden 6lgiilen viicut yiizey alani),
e Tedavi dncesinde yapilan kan testlerinin sonuglari,
e Tedavi edildiginiz hastaliginiza gére doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Uygun kullanim dozu;

e Over ve kiiciik hiicreli akciger kanseri i¢in: Viicut ylizey alanina gore metrekare
basina giinde 1.5 mg
e Servikal kanser i¢gin: Viicut ylizey alanina gore metrekare basina giinde 0.75 mg

Servikal kanser tedavi edilirken, TOPOTU sisplatin adi1 verilen baska bir ila¢ ile kombine
edilir. Doktorunuz sisplatinin uygun dozu hakkinda size tavsiyede bulunacaktir.

Bir doktor veya hemsire TOPOTU’ ’nun uygun dozunu inflizyon (damlatma seklinde) yoluyla
size uygulayacaktir. Genellikle, yaklasik 30 dakika siire ile kolunuza inflizyon yapilir.

. Over ve kiigiik hiicreli akciger kanseri i¢in, 5 giin siire ile giinde bir kez,
. Servikal kanser i¢in, 3 giin siire ile glinde bir kez tedavi edileceksiniz.

Tedavi diizeni tiim kanserler i¢in genellikle her ii¢ haftada tekrarlanir.
Tedavi, kan testlerinizin sonuclarina bagl olarak degisebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
TOPOTU’yu kendi kendinize uygulayamazsiniz. Sadece damar i¢ine uygulanmalidir.

Tedavinin durdurulmasi
Tedavinin durdurulmasina doktorunuz karar verecektir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.
Yashlarda kullanimi: Mevcut veri bulunmamaktadir.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Ciddi bozulmus karaciger fonksiyonlar1 hastalarda topotekan kullanimina dair deneyimler
yetersizdir. Bu hasta gruplarinda topotekan kullanimi 6nerilmemektedir.

Bozulmus karaciger fonksiyonlar1 olan ( serum bilirubin degerleri 10 mg/dl ile 1.5 mg/dl
araliginda) az sayida hastaya her ii¢ haftada bes giin boyunca 1.5 mg/m? intravenoz topotekan
verilmistir. Topotekan klirensinde bir diisiis gozlemlenmistir. Ancak, bu hasta grubu i¢in bir
doz tavsiyesinde bulunmak igin mevcut veriler yetersizdir.

Hafif derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir. Orta
derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi Onerilir. Siddetli bobrek
yetmezligi olan hastalara verebilmek icin yeterli veri bulunmamaktadir.

Eger TOPOTU nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TOPOTU kullandiysaniz
Doz agiminin beklenen ilk etkisi kemik iliginin baskilanmasi ve agiz i¢inde olusan iltihaptir.
Ek olarak, intravenoz topotekan doz asiminda ylikselmis karaciger enzimleri raporlanmaistir.

TOPOTU ile doz asimu i¢in bilinen bir antidot/ila¢ bulunmamaktadir.

TOPOTU dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TOPOTU’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TOPOTU ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi TOPOTU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir, fakat bu etkiler herkeste goriilmez.

Asagidakilerden biri olursa, TOPOTU’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bu cok yaygin yan etkiler TOPOTU ile tedavi edilen 10 kiside 1°den fazla goriiliir:

o Enfeksiyon belirtilerii  TOPOTU beyaz kan hiicrelerinin sayisin1 azaltarak
enfeksiyonlara karsi direncininizi diisiirebilir. Bu durum hayati tehlikeye sebep
olabilir.

- Ates

— Genel durumunuzda ciddi bozulma

— Bogaz agris1 veya iiriner problemler (6rn; idrar yaparken yanma hissi ki bu bir idrar
yolu enfeksiyonundan kaynaklanabilir) gibi lokal semptomlar goriilebilir.



e Ara ara goriilen ciddi karin agrisi, ates ve muhtemelen ishal (nadiren kanli) bagirsak
iltihab1’nin (kolit) belirtileri olabilir.

Bu seyrek yan etkiler TOPOTU ile tedavi edilen 1000 kiside 1’den az goriiliir:

e AKkciger iltihabi (interstisyel akciger hastaligr): Mevcut akciger hastaliginiz varsa,
akcigerleriniz i¢in radyasyon tedavisi gormiisseniz veya daha dnce akciger hasarina
sebep olmus ilaclar kullanmissaniz yiiksek risk altindasiniz.

— Zor nefes alip-verme
—  Oksiiriik
— Ates gibi belirtilere dikkat etmek gerekir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Cok yaygin yan etkiler
TOPOTU ile tedavi edilen 10 kiside 1’den fazla goriiliir:

e Genellikle yorgun ve gli¢siiz hissetme (gegici kansizlik). Bazi durumlarda kan nakli
gerekebilir.

e Kanda pihtilagsma i¢in gerekli hiicrelerin sayisinin azalmasi nedeniyle olagandist ¢iirtikler

veya kanama. Bu durum, kii¢iik bir kesik gibi nispeten kiigiik yaralanmalarda dahi ciddi

kanamalara yol acabilir. Nadiren, daha ciddi kanamalara (hemoraji) neden olabilir.

Kanama riskini en aza indirmek i¢in doktorunuzla konusunuz.

Kilo kayb1 ve istahta azalma (anoreksi-istahsizlik), yorgunluk, giigsiizlik.

Bulanti, kusma, diyare (ishal), karin agris1, kabizlik

Dilde, disetinde veya agizda yaralar ve iltihap

Viicut sicakliginin artmasi (ates)

Sa¢ dokiilmesi

e o o o ¢

Yaygin yan etkiler
TOPOTU ile tedavi edilen 10 kiside 1°den az goriiliir:

Alerjik veya asir1 duyarlilik reaksiyonlari (Kizariklik dahil)
Sarimsi deri

Kendini iyi hissetmeme

Kasint1 hissi

Seyrek yan etkiler
TOPOTU ile tedavi edilen 1000 kiside 1’den az goriiliir:

Ciddi alerjik veya anaflaktik reaksiyonlar

S1vi toplanmasinin neden oldugu siskinlik (anjiyoddem)
Enjeksiyon yerinde hafif agr1 ve iltihap
Kagintil1 dokiintii ( veya kurdesen)



Servikal kanser icin tedavi goriiyorsaniz, TOPOTU ile birlikte verilecek olan diger ilag¢
(sisplatin) nedeniyle yan etkiler gérebilirsiniz. Bu etkiler, sisplatin hasta kullanma talimatinda
tanimlamistir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TOPOTU’nun saklanmasi

TOPOTU yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Flakonlar1 25°C’nin altinda, 1s1ktan koruyarak ve ambalajinin i¢inde muhafaza ediniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TOPOTU yu kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Onko Ilag¢ San. Ve Tic. A.S.
Kosuyolu Cad. No: 34

34718 Kadikdy / ISTANBUL
Tel: 0216 544 90 00

Faks: 0 216 545 59 99

Uretim yeri:

Onko Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S

Gebze Organize San. Bolgesi 1700 Sokak, No: 1703
41480 Gebze / Kocaeli

Bu kullanma talimati 19/08/2016 tarihinde onaylannugstir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDiR

Hazirlama talimatlari:

Parenteral iiriinler uygulama 6ncesinde yabancit madde ya da renk degisikligi acisindan gozle
kontrol edilmelidir. TOPOTU, sar1 renkli bir ¢ozeltidir. Cozelti iginde yabanci maddelerin
goriilmesi halinde uygulanmamalidir. TOPOTU nun gerekli miktari, % 0.9 (9 mg/ml) sodyum
kloriir ¢ozeltisi ya da % 5 (50 mg/ml) dekstroz ¢ozeltisi kullanilarak uygulamadan 6nce
seyreltilir ve final konsantrasyon 25 ila 50 mikrogram/mL olacak sekilde seyreltildikten
sonraya hastaya uygulanmalidir.

Antikanser ilaglarinin uygun bir sekilde hazirlanmasi ve imha edilmesi i¢in;

e Tlaclarin hazirlanmasi igin personellerin yetistirilmesi,
Hamile olan personellerin bu ilagla ¢alismanin disinda birakilmasi,
[lac1 hazirlayan personelin koruyucu kiyafet giymesi (maske, eldiven, gozliik)
Uygulama veya imha i¢in gerekli tim malzemelerin hazir bulunmasi
Kazara deri veya gozlerle temas halinde acilen bol miktarda suyla tedavi edilmesi
gerekmektedir.

Hazirlanan ¢dzeltinin saklama kosullari

Uriin % 5 Dekstroz ve % 0.9 Sodyum Kloriir ¢ozeltileriyle seyreltildikten sonra 25°C nin
altindaki oda sicakliginda, kimyasal ve fiziksel olarak 30 giin siireyle stabildir. Mikrobiyolojik
acidan, iiriin seyreltildikten sonra hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa, kullanimdan
once gegerli saklama siiresi ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugu altindadir ve ¢6zelti kontrol
edilmis ve valide edilmis aseptik sartlarda tutulmadik¢a, bu siire 2-8°C’de 24 saati
gecmemelidir.




