KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TEKAN-L 4 mg i.v. enjeksiyon i¢in liyofilize toz igeren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:

Her bir flakon;

TOPOtEKAN. ...ttt e vana e 4 mg (4.35 topotekan hidrokloriir olarak)
Yardime1 maddeler:

Mannitol ... 48 mg

Sodyum hidroksit...........cooooiiiiiiiniiiii k.m. (pH 2.5-3.5 igin)

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Liyofilize toz iceren flakon
Agik saridan, yesilimsi renge kadar degigebilen renkte, liyofilize kiitle.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar

TEKAN-L asagidaki tedaviler i¢in endikedir.

» Metastatik over kanserinde ilk basamak tedavisi veya izleyen kemoterapinin basarisiz oldugu
hastalikta.

¢ Primer kemoterapinin basarisiz oldugu kiigiik hiicreli akciger kanserine duyarh hastalikta.

Bu endikasyonun onaylanmasi i¢in sunulan klinik ¢aligmalarda ilaca duyarl hastalik, kemoterapiye

yanit veren ancak kemoterapinin tamamlanmasini takiben en az 60 giin (Faz 3 ¢alismasinda) veya

en az 90 giin sonra (Faz 2 ¢ahsmalarinda) relaps yapan hastalik olarak tanimlanmustir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

TEKAN-L’nin ilk kiiriiniin uygulamasindan {nce, hastalarin baslangig nétrofil sayisi >1500
hiicre/mm’ ve trombosit sayisi >100,000 hiicre/mm® olmalidir. TEKAN-L’nin (topotekan
hidrokloriir) énerilen dozu, 21 giinliik kiirlin birinci giinli baglamak iizere 5 giin sireyle, 30
dakikada intravendz infiizyon yolu ile verilen giinliik doz 1.5 mg/m”dir. Timér ilerlemesi
bulunmadiginda, timor yaniti gecikebileceginden dolayr minimum dort kiir dnerilmektedir. Over
kanserine ait klinik ¢aligmalarda yanitin ortaya ¢ikmasinin ortalama siiresi 9-12 hafta ve kiigiik
hiicreli akciger kanserine ait yapilan dort galismada ise yanitin ortaya ¢ikmasinin ortalama siiresi 5-
7 haftadir. Herhangi bir kiir sirasinda ciddi bir nétropeni vakasina rastlanilirsa, ilerleyen kiirlerde
giintiik doz 0.25 mg/m?’ ye duistirilmelidir. Siddetli nétropeni vakasinda, sonraki kiirti takiben (doz
indirimine gitmeden 6nce) altemnatif olarak G-CSF uygulanabilir. Buna kiiriin 6. giiniinde baglanir
(topotekan uygulamasinin tamamlanmasindan 24 saat sonra).




Uygulama sekli:

Her bir flakon, 4 ml enjeksiyonluk steril su ile kullanima hazir hale getirilir. Kullanima hazir hale
getirilen ¢6zeltinin gerekli miktar, intravenéz %0.9 sodyum kloriir inflizyonu ya da intravendz %5
dekstroz infiizyonu icinde uygulamadan 6nce seyreltilir. Liyofilize formu antibakteriyel koruyucu
icermediginden, hazirlanan ¢6zelti hemen kullaniimalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir (plazma bilirubin >1.5- <10
mg/dL). Karaciger yetmezligi olan hastalar 5 giin siireyle ii¢ haftalik 1.5 mg/m® giinlik dozunu
tolere edebilirler.

Hafif derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (Cl; 40-60 mL/dk) doz ayarlamasi
gerekmemektedir. Orta derecede bobrek yetmezlifi olan hastalarda (20-39 mL/dk) giinlik dozun
0.75 mg/m”’ye ayarlanmasi onerilir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalara verebilmek igin
yeterli veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Veriler sinirh oldugu igin ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
65 yag usti hastalar ve daha genc hastalar arasinda etkinlik yoniinden Onemli bir farklihk
bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

TEKAN-L, topotekan veya bilesenlerden herhangi birine karsi asir1 duyarhilik gdsteren hastalarda
kontrendikedir. TEKAN-L hamilelere, siit veren annelere veya ciddi kemik iligi depresyonu olan
kisilerde (nétrofil say1s1 1.5 x 10°/’den az ve/veya trombosit sayist 100 x 10%/1) kontrendikedir.

4.4, Ozel kullanim uyarilars ve 6nlemleri

Enjektabl TEKAN-L (topotekan hidrokloriir) kanser kemoterapi ajanlarnmin  kullaniminda
deneyimli bir doktorun gézetimi altinda uygulanmalidir. TEKAN-L sitotoksik bir anti-kanser
ilagir. TEKAN-L diger potansiyel toksik bilesiklerde oldugu gibi eldiven ve koruyucu elbise
giyerek dikey laminar akim olan davlumbaz altinda hazirlanmalidir. Eger TEKAN-L ¢6zeltisi
deriye temas ederse, cilt hemen sabun ve su ile yitkanmalidir, TEKAN-L eger mukoz membranlara
temas ederse hemen su ile yikanmalidir.

Hematolojik toksisite doza baghdir ve trombosit dahil tam kan hiicresi sayim diizenli olarak
izlenmelidir.

Komplikasyonlar yalmzea uygun teghis ve tedavi imkanlarinin hazir oldugu durumlarda gerektigi
sekilde tedavi edilebilir. Baslangi¢ nétrofil sayis1 1500 hiicre/mm*’den daha diisiik olan hastalara
TEKAN-L uygulanmamalidir.

Kemik iligi baskilanmasi, 8zellikle de ciddi olabilen enfeksiyon ve 6liime yol agabilen nétropeni
gelisimini takip etmek i¢in TEKAN-L uygulanan tiim hastalarda sik olarak periferal kan hiicresi
sayimlar yapilmahdir.



Diger sitotoksik ilaglar gibi, TEKAN-L de ciddi miyelosupresyona neden olabilir. Topotekan ile
tedavi goren hastalarda miyelosiipresyona bagh sepsis vakalan rapor edilmistir (bkz: istenmeyen
etkiler).

Kemik iligi Fonksiyonunun Izlenmesi: TEKAN L, sadece kemik iligi rezervi uygun olan,
baslangi¢ notrofil sayist en az 1,500 hiicre/mm’ ve trombosit sayist en az 100,000/mm’ olan
hastalara uygulanir. TEKAN-L ile tedavi siiresince sik olarak periferal kan hiicresi sayimlan
yapilmahdir. Nétrofil saymmi >1,000 hiicre/mm’, trombosit sayimi >100,000 hiicre/mm’® ve
hemoglobin seviyesi 9.0 g/dL. degerine diizelinceye kadar (gerekirse transfiizyonla) hastalara tekrar
TEKAN-L uygulanmamalidir. TEKAN-L, sisplatin ile birlikte kullanildiginda ciddi miyelotoksisite
rapor edilmigtir,

Baghca doz sinirlayan toksisite kemik ilii supresyonudur (6zellikle nétropeni): Notropeni
zamanla birikim gdstermez. Topotekanin neden oldugu miyelosupresyona ait asagidaki veriler,
metastatik over kanseri veya kiigiik hiicreli akcier kanseri olan 879 hastanin toplu deneyimine
dayanir.

Topotekana bagh ndtropeni ndtropenik kolitlere neden olabilir. Topotekanla yapilan klinik
¢aligmalarda nétropenik kolitler rapor edilmigtir. Hastalarda atesin eslik ettigi, notropeni, karin
agrisi, nétropenik kolit thtimali g6z 6niinde bulundurulmahdir.

4. derece nétropeni (<500 hiicre/mm?) tedavinin 1. kiiriinde sik goriiliir (hastalarin % 60" inda) ve 7
giinlik ortalama siirede biitiin kiirlerin % 39’unda meydana gelir. En diisiik nétrofil saymm
ortalama 12 giinde gériiliir. Tedaviye bagh sepsis ve fibril ndtropeni hastalann %23’linde meydana
gelir ve sepsis %1’inde §liimle sonuglanir.

Topotekanin bazilars liimeiil olan interstisyel akciger hastaliga (ILD) ile iliskilendirilmis raporlar:
bulunmaktadir (bkz: Istenmeyen etkiler). Altta yatan risk faktérleri, ILD hikayesi, pulmoner
fibrozis, akciger kanseri, toraksin radyasyona maruz kalmasi, ve pnomotoksik ilag ve/veya kolon
stimille faktr kullammim igerir. Hastalar ILD’nin bas gisteren pulmoner semptomlar1 (5rn;
oOksurtik, ates, dispne ve/veya hipoksi) yoniinden gdzetim altinda tutulmalidirlar ve eger 1L nin
yeni bir tanisi teyit edilmigse, topotekan kullanimindan vazgegilmelidir,

Diger sitotoksik ilaglarla kombinasyon seklinde uygulanacaksa doz ayarlamasi gerekli olabilir.
(bkz: Diger tibbi iirtinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri)

Trombositopeni : 4. derece trombositopeni (<25,000/mm’), hastalarin %27sinde ve kiirlerin
%9’unda, 5 giinliik ortalama siirede meydana gelir. En diisiik trombosit sayimi ortalama 15 giinde
gortliir, Kiirlerin %4’ tindeki hastalarin %15’ine trombosit transfiizyonlari verilmistir.

Anemi : 3/4 derece anemi (<8 g/dL) hastalarin % 37’sinde ve kiirlerin %14’iinde meydana
gelmigtir. En diisiik ortalama 15. giindedir. Kiirlerin % 22’sindeki hastalarin %52’sine transfiizyon
gerekmigtir. Toplam tedaviye bagh 6liim oram over kanserinde %1 olmustur. Kiigiik hiicreli
akcifer kanserindeki karsilasirmali galismada TEKAN-L tedavisine bagh &liim orami %5 ve
CAV’e bagh oran ise %4 olmustur,

TEKAN-L, her 4 mg’lik dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagls herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

TEKAN-L, her dozunda 48 mg mannitol icermektedir. Ancak uygulama yolu nedeniyle herhangi
bir uyan gerektirmemektedir.




4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger miyelosupresif sitotoksik ajanlarda oldugu gibi, diger sitotoksik ajanlarla (6rn; paklitaksel,
etoposide) kombinasyon halinde kullanildiginda olasi miyelosupresyon goriillme ihtimali daha
fazladir, bu nedenle dozun azaltiimasi gerekmektedir. Bununla birlikte, platin ajanlan (8rn:
sisplatin, karboplatin) ile birlikte kullaniminda, giinde 1 veya 5 doz topotekan dozunun verilip
verilmedigine bagh olarak sekans-iligkili bir etkilesim oldugu katidir. Eger platin ajan: ile birlikte
giinde 1 topotekan dozu verilirse, giinde 5 kez verilen topotekan dozlarina nazaran her iki ilacin
daha diigtik dozlarinin verilmesi gerekmektedir.

Over kanserli 13 hastada 1.V. olarak topotekan (birbirini izleyen 5 giin i¢in 0.75 mg/m%/gin) ve
sisplatin (1 giinde 60 mg/m’/giin) birlikte uygulandifinda, 5 giindeki ortalama topotekan plazma
klerensi bir giindeki deferine nazaran hafif olarak azalmistir. Sonug¢ olarak, total topotekana
sistemik maruziyet, EAA ve Cmaks degerleri olarak, sirasiyla 5 giinde %12 artmus (95% CI; 2%,
24%) ve %23 (95% CI; —7%, 63%) artmustir. Servikal kanserli hastalarda sisplatin (1 giinde 50
mg/m?/giin} ve topotekan (birbirini takip eden 3 giin i¢in 0.75 mg/ m%/giin) ilgili farmakokinetik
veri bulunmamaktadir.

Sisplatin ile kombine oral topotekan verilen, yayilmis ve daha 6nceden kemoterapi almamig kiigiik
hiicreli akciger kanserli hastalarda yapilan randomize bir faz 3 galigmada, oral topotekan rejimi (5
giin siireyle 1.7 mg/m%/giin ) ve i.v. sisplatin (5. giinde 60 mg/m®) se¢ilmistir.

Topotekan insan sitokrom P450 enzimlerini inhibe etmez. Popiilasyon ¢alismalarinda, granisetron,
ondasetron, morfin veya kortikosteroidlerin ortak uygulamalarinda (farkh yollarla) topotekanin i.v.
uygulamasimin farmakokinetiginde anlaml bir fark gériilmemistir.

Topotekan, ABCG2 (BCRP) ve ABCB1 (P-glycoprotein)’in her ikisi igin de bir substrattir.
ABCBI1 ve ABCG2 (6rn. elacridar)’in inhibitérlerinin oral topotekan ile birlikte uygulanmasinda,
topotekana maruziyet artmistir. 1.V. topotekanin farmakokinetifine elacridanin etkisi, oral
topotekana etkisinden daha diisiiktiir.

Siklosporin A (ABCB1, ABCC1 [MRP-1], ve CYP3A4’ nin bir lnhlbltorudur) ile oral topotekan
verildiginde, topotekanin EAA’s1 artmugtir.

ABCG2 veya ABCBI’i engelledigi bilinen bir ilag ile birlikte oral topotekan verildifinde, advers
etkiler bakimindan hastalar dikkatli bir sekilde izlenmelidir.

Oral uygulamadan sonra topotekanin farmakokinetigi, ranitidinin ortak uygulanmasi ile genellikle
degismemektedir.

G-CSF ile birlikte kullanimi nétropeni siiresini uzatabilir. Eger G-CSF kullamlacaksa, tedavi
programinin 6. giiniine kadar (yani TEKAN-L tedavisinin bitiminden 24 saat sonra)
baslanmamalidir.

Faz I ¢aligmalarinda, TEKAN L sisplatin ile birlikte verildiginde mlyelosupresyon daha siddetliydi.
Bir ¢alismada S50 mg/m sisplatin ile birlikte 5 gin 1.25 mg/m /gin TEKAN-L verilmesi
sonucunda, 3 hastanin birinde 12 giin nétropeni goriildiigii, ikinci hastanin ise nétropenik sepsisten
oldiigii bildirilmistir. TEKAN-L ve sisplatin kombinasyonunu giivenli ve etkili bir rejim olarak
tanimlayan kesin bir veri bulunmamaktadir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi D*dir.

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
TEKAN-L’nin gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

TEKAN-L gerekli olmadikga gebelik déneminde kultaniimamalidir.

Gebelik dénemi

Klinik éncesi ¢aligmalarda topotekanin fetotoksik ve embriyotoksik oldugiu goriilmistiir, Diger
sitotoksik ilaglar gibi, hamile kadinlara verildiginde fetal hasarlara neden olabilirler. Bu nedenle
hamilelik siiresince kontrendikedir. Topotekan ile tedavi esnasinda kadnlar hamile kalmamalar
konusunda uyariimalidirlar. Eger hamilelik gergeklestiyse acilen doktorun bu durumdan haberdar
edilmest gerekmektedir.

Laktasyon dénemi
Emzirme siiresince topotekanin kullammi kontrendikedir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Eger devam eden yorgunluk ve asteni durumu varsa arag ve makine kullammindan kaginiimalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Over kanserinin tedavisi igin i.v. olarak verilen topotekan galismalarinda, topotekanmn uzatilmig
kullammimn (6 kiirden daha fazla) hematolojik toksisitenin oranindaki artigla alakali olmadig:
goriilmuigtiir. Topotekanla gozlemlenen, kardiyotoksisite, nérotoksisite veya major organ toksisitesi
ile ilgili anlamli bir kanit bulunmamaktadir.

Siklik siiflandirmasi asagidaki gibidir:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ve < 1/10

Yaygmn olmayan >1.000 ve < 1/100

Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000

Cok seyrek < 1/10.000.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)




Topotekanin klinik ¢aligmalari placebo kolu igermez, bu nedenle siklik kategorileri tayin edilirken
background oranlan hesaplanmamgtir. Bu advers etkilerle ilgili raporlarin hepsi kullamilmusti.
Endikasyon ve formiilasyona gére topotekanin tavsiye edilen standart dozlarinda asagidaki

sikliklar tespit edilmistir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok yaygin: Enfeksiyon
Yaygin: Sepsis

Kan ve lenf sistemi hastahklar

Cok yaygm: Anemi, febril nStropeni, 16kopeni, ndtropeni, trombositopeni
Yaygin: Pansitopeni

Bilinmiyor: Ciddi kanamalar (trombositopeniyle alakalr)

Bagisikhik sistemi hastahklar
Yaygmn: Asirt duyarlilik reaksiyonlan, dokiinti

Metabolizma ve beslenme hastahiklan
Cok yaygin: Anoreksi (ciddi olabilen)

Solunun_1, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Seyrek: Interstisyel akciger hastahig

Gastrointestinal hastahklan
Cok yaygin: Diyare, bulanti, kusma (¢ogunlukla ciddi olabilen), *karin agrisi, konstipasyon ve
stomatit

* Topotekanla baglantih nétropeninin bir komplikasyonu olan, 8liimciil olan nétropenik kolitlerde
dahil nétropenik kolit rapor edilmistir.

Hepato-bilier hastaliklan
Yaygin: Hiperbilirubinemi

Deri ve deri alt1 doku hastahiklan
Yaygin: Alopesi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Cok yaygin: Asteni, yorgunluk, ates

Yaygmn: Keyifsizlik

Cok seyrek: Ekstravazasyon

4.9. Doz asinu ve tedavisi
Doz agiminin beklenen ilk komplikasyonlar kemik iligi supresyonu ve stomatitir. TEKAN-L ile
doz agimu igin bilinen bir antidot bulunmamaktadr.




5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Antineoplastik ilaglar
ATC Kodu: LO1XX17

TEKAN-L (topotekan hidrokloriir) kamptotesinin semi-sentetik bir tiirevidir ve topoizomeraz I-
inhibit6r aktivitesi olan anti-tiimor bir ilagtir.

Topoizomeraz I, DNA’da reversibl tek sarmal kinhimlarimi indiikleyerek DNA’nin ekseni
etrafindaki gerilimi ortadan kaldirir. Topotekan, topoizomeraz I-DNA kompleksine baglanir ve
tek sarmal kinlimlanm engeller. Topotekanin sitotoksisitesinin, DNA sentezi esnasinda
topotekan, topoizomeraz I ve DNA tarafindan olugturulan tersiyer kompleks ile replikasyon
enzimleri etkilestiinde meydana gelen ¢ift sarmal DNA hasarina bagh oldugu diisinilmektedir.
Memeli hiicreleri, bu ¢ift sarmal kirnllimlarini yeterli sekilde tamir edememektedirler.

5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel 6zellikler

Emilim:
1.V. formlari igin uygulanabilir degildir.

Dagiim:

Topotekan ytiksek bir dagilim hacmine sahiptir ki (yaklagik 132 L) bu deger yaklagik olarak total
viicut sivisinin 3 kati kadardur.

Topotekanin farmakokinetigi, kanser hastalarina 30 dakikalik bir infiizyon halinde 0.5 - 1.5
mg/m2 dozunda uygulanarak saptanmistir. Topotekan 2-3 saat olan terminal yar-6mrii ile
multicksponansiyel farmakokinetik gosterir. Egri altindaki alan (area under the curve — AUC)
yaklagik doz ile orantihdir. Topotekan plazma proteinlerine yaklagik % 35 oraninda baglanir.
Plazma klerensi ve dagilim hacminin erkeklerde, kadinlardan azda olsa daha yiiksek oldugu
bulunmugtur. Bununla birlikte, farkliliklarin viicut yiizey alam farkliliklan ile benzer oldugu
goriilmiistiir,

Biyotransformasyon:
Topotekan inaktivasyonundaki major yol, pH degerine bagh ve reversibl olarak inaktif karboksilat

formunun halkasinin agilmasidir.

Metabolizma topotekan ellmmasyonunun %10 i¢in agiklamr. N- desmetil metaboliti, fegeste,
plazmada ve idrarda bulunmustur. i.V. uygulamadan sonraki metabolit; ana ilagc EAA oram, total
topotekan ve topotekan laktonun her ikisi de %10°dan daha azdir. Topotekanin O- glukuronid ve
N-desmetil metabolitleri idrarda tespit edilmistir. In vitro olarak, topotekan ne insan sitokrom
P450 enzimlerini CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E, CYP3A, veya
CYP4A ne de sitosolik enzimler dihidroprimidine dehidrogenez veya ksantin oksidazi inhibe
ctmez.

Eliminasyon:
Insanlarda, dozun yaklagik % 30°u idrarla atiir ve topotekanin atithmini tayinde renal klerens

onemli bir yer tutar. (Ozel popiilasyonlara bakiniz.)
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Hastalardaki karekteristik 6zellikler
I.V. topotekan ile yapilan ve yas, kilo v.b. faktdrleri igeren bir popiilasyon ¢alismasina gore
klerenste anlamli etki yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Karsinojenez, mutajenez

Topotekanin  karsinojenez potansiyeli {izerine ¢ahgilmamigtir. Diger sitotoksik ajanlarin
bircoguyla ortak olarak, ve etki mekanizmasindan sonugla, topotekan in vitro olarak meme
hiicreleri ve in vivo olarak fare kemik iligi hiicreleri iizerine genotoksiktir.

Karsinojenez, Mutajenez, Fertilitenin Bozulmasi: Topotekanin karsinojenite testi
yapiimamistir. Ancak topotekanm memeli hiicreleri igin genotoksik oldugu bilinmektedir ve olasi
karsinojeniktir. Topotekan, L5178Y sican lenfoma hiicrelerine mutajenik ve metabolik
aktivasyonu olan veya olmayan insan lenfosit killtiirlerine klastojeniktir. Aym zamanda sigan
kemik iligine de klastojenik olmustur. Topotekan bakteri hiicrelerinde mutasyona scbep
olmamstir.

Ureme toksikolojisi

Diger sitotoksik ilaglarda oldugu gibi, msanlara i.v. olarak verilen dozdan(1.5 mg/m?/giin) daha az
dozlarda verildiginde siganlara (0.59 mg/m*/giin) ve tavsanlara (1 25 mg/mzfgun) topotekanin
fetal-embriyo toksisiteye neden oldugu gosterilmistir. 0.59 mg/m?¥giin’lik bir doz siganlarda
teratojeniktir (genelde etkiler goz, beyin, kafatasi ve vertebra iizerinedir).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardime:r maddelerin listesi

Tartarik asit
Mannitol
Sodyum hidroksit
Hidroklorik asit

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf 6mrii

Actlmamis flakon: 24 ay

Agilmig flakon: Hemen steril su ile ¢dzillmelidir. Cozeltinin gerekli miktari hemen % 0.9 NaCl
veya % 5 Dekstroz iginde seyreltitmesi gereklidir.

Seyreltilmis ¢ézelti: 25°C’ nin altinda 24 saat stabildir.

6.4 Saklamaya yidnelik 6zel uyariar

TEKAN-L, 25°C altinda isiktan uzak bir yerde orijinal ambalajinda saklandig takdirde ambalaj
iizerinde belirtilen tarihe kadar stabildir. Flakonlar koruyucu ihtiva etmedigi i¢in, kullanima hazir
hale getirildikten sonra igerikler hemen kullaniimalidir.




infiizyon i¢in seyreltilerek kullamma hazir hale getirilen TEKAN-L 25°C’nin altinda normal
ortamdaki 151kta 24 saat stabildir.
Isiktan uzak bir yerde orijinal ambalajinda, 25C°’nin altinda oda sicakhginda saklaymniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Her kartonda, koruyucu blister seperatér bromobutil lastik tipa ve flip-off aliminyum kapakla
kapatilmus 1 adet tip I cam flakon bulunmaktadir.

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolit Yénetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Hazirlanmasi

Kullanilmadan 6nce hizl bir sekilde diliie edilmelidir.

Topotekan 4 mg’lik flakonlar 4 ml steril enjeksiyonluk su ile kullanima hazirlanmaldir.
Kullamma hazir hale getirilen ¢ozeltinin gerekli miktarl, intravendz %0.9 sodyum kloriir
infuzyonu ya da intravenéz %5 dekstroz infiizyonu iginde uygulamadan énce seyreltilir ve final
konsantrasyonlari 25-50 mikrogram/ml arasinda olan inflizyonlarin elde ediimesi istenir.
Antikanser ilaglarinin uygun bir sekilde hazirlanmasi ve imha edilmesi igin;

o ilaglarin hazirlanmasi icin personellerin yetigtirilmesi,

Hamile olan personellerin bu ilagla ¢alismanin disinda birakilmasi,

Ilac1 hazirlayan personelin koruyucu kiyafet giymesi (maske, eldiven, gdzlik)

Uygulama veya imha igin gerekli tiim malzemelerin hazir bulunmas:

Kazara den veya gozlerle temas halinde acilen bol miktarla suyla tedavi edilmesi
gerekmektedir.
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