Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Topotecan Hospira 4 mg/4 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Wirkstoff: Topotecan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Ihnen dieses Arzneimittel

gegeben wird, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

e  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

e  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Topotecan Hospira und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Topotecan Hospira beachten?
Wie ist Topotecan Hospira anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Topotecan Hospira aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1.  Was ist Topotecan Hospira und wofiir wird es angewendet?

Topotecan Hospira hilft Tumore zu zerstdren. Ein Arzt oder eine Krankenschwester wird Thnen das
Arzneimittel in Form einer Infusion in eine Vene im Krankenhaus verabreichen.

Topotecan Hospira wird verwendet zur Behandlung von:

o Eierstock- oder kleinzelligen Lungentumoren, die nach anfanglichem Ansprechen auf die
Chemotherapie wieder aufgetreten sind

o fortgeschrittenen Gebirmutterhalstumoren, wenn eine Operation oder Bestrahlung nicht
moglich ist. Bei der Behandlung von Gebarmutterhalstumoren wird Topotecan Hospira mit einem
anderen Arzneimittel namens Cisplatin kombiniert.

Ihr Arzt wird mit Thnen gemeinsam entscheiden, ob eine Behandlung mit Topotecan Hospira besser ist
als eine erneute Behandlung mit dem anfanglich benutzten Chemotherapieschema.

2.  Was miissen Sie vor der Anwendung von Topotecan Hospira beachten?

Topotecan Hospira darf nicht angewendet werden,

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

e wenn Sie stillen.
wenn Ihre Blutbildwerte zu niedrig sind. Ihr Arzt wird Sie auf Basis der Ergebnisse Threr letzten
Blutuntersuchung informieren, ob dies der Fall ist.

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

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bevor Thnen dieses Arzneimittel verabreicht wird, muss Thr Arzt wissen:

e ob Sie an irgendwelchen Problemen mit der Niere oder der Leber leiden. Ihre Dosis an Topotecan
Hospira muss dann moglicherweise angepasst werden.

e wenn Sie schwanger sind oder planen schwanger zu werden. Siche Abschnitt ,,Schwangerschaft
und Stillzeit* weiter unten.
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e wenn Sie planen ein Kind zu zeugen. Siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit™ weiter
unten.

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

Anwendung von Topotecan Hospira zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnechmen/anwenden, kiirzlich
andereArzneimittel 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 Ihren Arzt zu informieren, wenn Sie beginnen, irgendein anderes Arzneimittel
einzunehmen, wihrend Sie mit Topotecan Hospira behandelt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Minnliche Patienten mit Kinderwunsch sollten Ihren Arzt um Rat zur Familienplanung und zu
Behandlungsmoglichkeiten fragen. Sollte Thre Partnerin wahrend der Behandlung schwanger werden,
informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Topotecan Hospira 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.

Topotecan Hospira enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu
»hatriumfrei”. Wenn Thr Arzt zur Verdiinnung von Topotecan Hospira eine Kochsalzlosung
verwendet, ist die erhaltene Menge an Natrium grofer.

3.  Wieist Topotecan Hospira anzuwenden?

Die Dosis an Topotecan, die Ihnen verabreicht wird, wird von Ihrem Arzt berechnet und richtet sich
nach:

e Jhrer KorpergroBe (Korperoberfliche, in Quadratmetern gemessen)

o hren Blutwerten, die vor Behandlungsbeginn bestimmt werden

e der zu behandelnden Krankheit.

Die iibliche Dosis betrigt

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

e fiir Gebirmutterhalstumore: 0,75 mg pro Quadratmeter Korperoberfldache pro Tag. Sie erhalten
die Behandlung einmal tédglich iiber 3 Tage. Dieses Behandlungsschema wird tiblicherweise alle
3 Wochen wiederholt.
Zur Behandlung von Gebirmutterhalstumoren wird Topotecan Hospira mit einem anderen
Arzneimittel namens Cisplatin kombiniert. Ihr Arzt wird die genaue Dosis an Cisplatin
bestimmen.

Das Behandlungsschema kann sich in Abhéngigkeit vom Ergebnis der regelméfigen

Blutuntersuchungen dndern.
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Wie wird Topotecan Hospira verabreicht?
Der Arzt oder eine Krankenschwester wird [hnen Topotecan Hospira in Form einer Infusion in Thren
Arm iiber einen Zeitraum von etwa 30 Minuten verabreichen.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen: Informieren Sie Thren Arzt.

Diese sehr haufigen Nebenwirkungen konnen mehr als 1 von 10 mit Topotecan Hospira

Behandelten betreffen:

e Anzeichen einer Infektion: Topotecan Hospira kann die Zahl weiBler Blutkérperchen verringern
und damit Thre Widerstandsfahigkeit gegen Infektion schwiéchen. Dies kann sogar
lebensbedrohlich werden. Anzeichen konnen sein:

- Fieber

- ernsthafte Verschlechterung Thres Allgemeinzustandes

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

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

e Diese seltene Nebenwirkung kann bis zu 1 von 1.000 mit Topotecan Hospira Behandelten
betreffen: Lungenentziindung (interstitielle Lungenerkrankung): Sie haben ein erhdhtes Risiko ,
wenn Sie bereits an einer Lungenerkrankung leiden, sich einer Bestrahlung der Lunge unterzogen
haben, oder vor kurzem Arzneimittel, die die Lunge schiddigen kdnnen, eingenommen haben.
Mogliche Anzeichen kénnen 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.

Sehr hiufige Nebenwirkungen

Diese kénnen mehr als 1 von 10 mit Topotecan Hospira Behandelten betreften:

e Allgemeines Schwichegefiihl und Miidigkeit (voriibergehende Blutarmut). In einigen Fillen
konnen Sie deshalb eine Bluttransfusion benétigen

e Ungewohnliche blaue Flecken oder Blutungen, die durch eine Abnahme der Zahl der fiir die

Blutgerinnung verantwortlichen Zellen verursacht werden. Dies kann auch bei relativ kleinen

Verletzungen wie kleinen Schnittverletzungen zu schwereren Blutungen fiihren. In seltenen Féllen

kann es zu noch schwereren Blutungen (Blutsturz) fithren. Sie sollten mit [hrem Arzt Giber

Moglichkeiten zur Verringerung des Risikos von Blutungen sprechen

Gewichtsabnahme und Appetitlosigkeit (4norexie); Miidigkeit; Schwache

Krankheitsgefiihl (Ubelkeit), Kranksein (Erbrechen), Durchfall; Magenschmerzen; Verstopfung

Entziindungen und Geschwiire der Mundschleimhaut, der Zunge oder des Zahnfleisches

Erhohte Korpertemperatur (Fieber)

Haarausfall

Hiufige Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 10 mit Topotecan Hospira Behandelten betreffen:
« Allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Hautausschlag)
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o Gelbfarbung der Haut
o Unwohlsein
e Juckreiz.

Seltene Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 1.000 mit Topotecan Hospira Behandelten betreffen):
*  Schwere allergische oder anaphylaktische Reaktionen

»  Schwellungen infolge von Fliissigkeitsansammlung (4ngioodem)

* Leichte Schmerzen und Entziindungen an der Injektionsstelle

» Juckender Hautausschlag (oder Nesselsucht)

Nebenwirkungen, deren Hiufigkeit nicht bekannt ist

Die Haufigkeit einiger Nebenwirkungen ist nicht bekannt (Ereignisse aus Spontanberichten, deren

Haufigkeit auf Basis der verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden kann):

« Starke Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen von Blut, schwarze oder blutige Stiihle (mdgliche
Anzeichen eines Magen-Darm-Durchbruchs).

o Wunde Stellen im Mund, Schluckbeschwerden, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
blutige Stiihle (mogliche Anzeichen einer Entziindung der Schleimhaut des Mundes, Magens
und/oder Darms [Schleimhautentziindung]).

Fiir Patienten, die wegen Gebarmutterhalskrebs behandelt werden, konnen Sie auch
Nebenwirkungen durch das andere Arzneimittel (Cisplatin), das Thnen gemeinsam mit Topotecan
Hospira verabreicht wird, erleiden. Diese Nebenwirkungen sind in der Gebrauchsinformation zu
Cisplatin beschrieben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.  Wieist Topotecan Hospira aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen Topotecan Hospira nach dem auf der Durchstechflasche und dem Umkarton nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Im Kiihlschrank aufbewahren (2°C - 8°C). Nicht einfrieren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Dieses Arzneimittel ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach dem Offnen sollte das
Arzneimittel sofort verwendet werden. Wird es nicht sofort verwendet, kann Topotecan Hospira auch
innerhalb von 24 Stunden verwendet werden, wenn es im Kiihlschrank (vor Licht geschiitzt) oder bei
Raumtemperatur (Tageslicht) gelagert wurde.

Falls sichtbare Partikel beobachtet werden, darf das Arzneimittel nicht verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Topotecan Hospira enthiilt

Der Wirkstoff in Topotecan Hospira ist Topotecan (als Hydrochlorid). 1 ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung enthélt 1 mg Topotecan (als Hydrochlorid). Jede Durchstechflasche
mit 4 ml Konzentrat enthélt 4 mg Topotecan (als Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind: Weinsdure (E334), Wasser fiir Injektionszwecke und
Salzsdure 36 % (E507) oder Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes der Losung).

Wie Topotecan Hospira aussieht und Inhalt der Packung

Topotecan ist ein klares, gelbes oder gelb-griines Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung,
erhéltlich in klaren Glas-Durchstechflaschen mit jeweils 4 ml Konzentrat. Topotecan Hospira ist in
zwei Packungsgroflen zu 1 oder 5 Durchstechflaschen erhiltlich. Es werden moglicherweise nicht alle

PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Briissel

Belgien

Hersteller

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgien

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbarapus
[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kinon bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 14883700

Malta
Drugsales Ltd
Tel: +356 21419070/1/2

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0) 800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0
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EArLGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)

TnA.: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: +371 670 35 775

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Roménia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europadischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Lagerung, Anwendung, Handhabung & Beseitigung von Topotecan Hospira

Lagerung

Ungedffnete Durchstechflasche: Im Kiihlschrank lager (2°C - 8°C). Nicht einfrieren. Die
Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
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