Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hycamtin 1 mg Pulver zur Herstellung eines Infusionslosungskonzentrats
Hycamtin 4 mg Pulver zur Herstellung eines Infusionslosungskonzentrats
Topotecan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
° Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.
. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Hycamtin und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Hycamtin beachten?
Wie ist Hycamtin anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Hycamtin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sl

1. Was ist Hycamtin und wofiir wird es angewendet?
Hycamtin hilft, Tumore zu zerstéren. Ein Arzt oder eine Krankenschwester wird Ihnen das
Arzneimittel in Form einer Infusion in eine Vene im Krankenhaus oder in einer anderen

medizinischen Einrichtung verabreichen.

Hycamtin wird verwendet zur Behandlung von:

. Eierstock- oder kleinzelligen Lungentumoren, die nach anfinglichem Ansprechen auf die
Chemotherapie wieder aufgetreten sind.
J fortgeschrittenem Gebirmutterhalstumoren, wenn eine Operation oder Bestrahlung nicht

moglich ist. Bei der Behandlung von Gebidrmutterhalstumoren wird Hycamtin mit einem
anderen Arzneimittel namens Cisplatin kombiniert.

Ihr Arzt wird mit Thnen gemeinsam entscheiden, ob eine Behandlung mit Hycamtin besser ist als eine
erneute Behandlung mit dem anfénglich benutzten Chemotherapieschema.
2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Hycamtin beachten?

Hycamtin darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Topotecan oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
. wenn Sie stillen.

wenn lhre Blutbildwerte zu niedrig sind. Ihr Arzt wird Sie auf Basis der Ergebnisse Ihrer letzten
Blutuntersuchung informieren, ob dies der Fall ist.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Bedingungen bei Ihnen zutrifft.
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Warnhinweise und Vorsichtsmaffinahmen
Bevor Thnen dieses Arzneimittel verabreicht wird, muss Thr Arzt wissen:

. ob Sie an irgendwelchen Problemen mit der Niere oder der Leber leiden. Thre Dosis an
Hycamtin muss dann moglicherweise angepasst werden.

. wenn Sie schwanger sind oder planen, schwanger zu werden. Siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft
und Stillzeit* weiter unten.

. wenn Sie planen, ein Kind zu zeugen. Siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit” weiter
unten.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Bedingungen bei Ihnen zutrifft.

Anwendung von Hycamtin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um pflanzliche Arzneimittel oder andere nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Denken Sie daran Thren Arzt zu informieren, wenn Sie beginnen, irgendein anderes Arzneimittel
einzunehmen, wihrend Sie mit Hycamtin behandelt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Hycamtin wird fiir schwangere Frauen nicht empfohlen. Es kann ein Kind, das vor, wihrend oder kurz
nach der Behandlung empfangen wurde, schidigen. Sie sollten eine wirksame Verhiitungsmethode
anwenden. Fragen Sie Thren Arzt um Rat. Versuchen Sie nicht, schwanger zu werden, bevor Thr Arzt
Thnen mitteilt, dass dies unbedenklich ist.

Minnliche Patienten mit Kinderwunsch sollten Thren Arzt um Rat zur Familienplanung und zu
Behandlungsméglichkeiten fragen. Sollte Ihre Partnerin wihrend der Behandlung schwanger werden,
informieren Sie umgehend Thren Arzt.

Wihrend der Behandlung mit Hycamtin diirfen Sie nicht stillen. Mit dem Stillen sollten Sie erst wieder
beginnen, wenn Thr Arzt Thnen mitteilt, dass kein Risiko mehr besteht.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Hycamtin kann miide machen. Wenn Sie sich miide oder kraftlos fiihlen, diirfen Sie sich nicht an das
Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Hycamtin enthéilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu
,hatriumfrei”. Wenn Ihr Arzt zur Verdiinnung von Hycamtin eine Kochsalzlosung verwendet, ist die
erhaltene Menge an Natrium grofer.
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3. Wie ist Hycamtin anzuwenden?

Die Dosis an Hycamtin, die IThnen verabreicht wird, wird von Threm Arzt berechnet werden und richtet
sich nach:

. Threr Korpergrofle (Korperoberfliche, in Quadratmetern gemessen)

. nach Thren Blutwerten, die vor Behandlungsbeginn bestimmt werden

. der zu behandelnden Krankheit.

Die iibliche Dosis betrigt

. fiir Eierstock- oder kleinzellige Lungentumore: 1,5 mg pro Quadratmeter Kérperoberfliche
pro Tag. Sie erhalten die Behandlung einmal téglich iiber 5 Tage. Dieses Behandlungsschema
wird iiblicherweise alle 3 Wochen wiederholt.

. fiir Gebarmutterhalstumore: 0,75 mg pro Quadratmeter Korperoberfldche pro Tag. Sie
erhalten die Behandlung einmal tédglich iiber 3 Tage. Dieses Behandlungsschema wird
iblicherweise alle 3 Wochen wiederholt.

Zur Behandlung von Gebirmutterhalstumoren wird Hycamtin mit einem anderen
Arzneimittel namens Cisplatin kombiniert. Thr Arzt wird die genaue Dosis an Cisplatin
bestimmen.

Das Behandlungsschema kann sich in Abhiingigkeit vom Ergebnis der regelmifBigen

Blutuntersuchungen dndern.

Wie wird Hycamtin verabreicht
Der Arzt oder eine Krankenschwester wird lhnen Hycamtin in Form einer Infusion in Ihren Arm iiber
einen Zeitraum von etwa 30 Minuten verabreichen.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Hycamtin Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Ernsthafte Nebenwirkungen: Informieren Sie Ihren Arzt.

Diese sehr hiiufigen Nebenwirkungen konnen mehr als 1 von 10 mit Hycamtin Behandelten

betreffen:

. Anzeichen einer Infektion: Hycamtin kann die Zahl weiler Blutkdrperchen verringern und
damit Thre Widerstandsfihigkeit gegen Infektionen schwichen. Dies kann sogar
lebensbedrohlich werden. Anzeichen konnen sein:

- Fieber

- Ernsthafte Verschlechterung Ihres Allgemeinzustandes

- Ortlich begrenzte Symptome wie Hals-/Rachenentziindungen oder Probleme beim
Wasserlassen (zum Beispiel Brennen beim Wasserlassen, das Symptom einer
Harnwegsinfektion sein kann).

. Gelegentlich konnen starke Bauchschmerzen, Fieber und méglicherweise Durchfall (selten
blutig) Anzeichen einer Darmentziindung (Kolitis) sein.

Die folgende seltene Nebenwirkung kann bis zu 1 von 1.000 mit Hycamtin Behandelten betreffen:

. Lungenentziindung (interstitielle Lungenerkrankung): Sie haben ein erhohtes Risiko, wenn Sie
bereits an einer Lungenerkrankung leiden, sich einer Bestrahlung der Lunge unterzogen haben,
oder vor kurzem Arzneimittel, die die Lunge schidigen konnen, eingenommen haben. Mogliche
Anzeichen kdnnen sein:

- Atembeschwerden
- Husten
- Fieber.

Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn eines dieser Anzeichen, die auf diese Erkrankungen
hinweisen konnen, bei Thnen auftritt, da eine Krankenhauseinweisung notwendig sein kann.
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