Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Potactasol 1 mg po6 para concentrado para solucio para perfusio
Potactasol 4 mg po para concentrado para solucio para perfusio
topotecano

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgio 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Potactasol e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de usar Potactasol
Como utilizar Potactasol

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Potactasol

Contetido da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Potactasol e para que é utilizado
Potactasol contém a substancia ativa topotecano que ajuda a eliminar células tumorais.

Potactasol ¢ utilizado para tratar:

- o cancro do pulmao de pequenas células que voltou apds quimioterapia

- o cancro do colo do ttero avangado, se a cirurgia ou tratamento com radioterapia néao for
possivel. Neste caso o tratamento com Potactasol € associado com medicamentos que contém
cisplatina.

2. O que precisa de saber antes de usar Potactasol

Nio use Potactasol

- se tem alergia ao topotecano ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgdo 6);

- se estd a amamentar;

- se o numero de células sanguineas estd muito baixo. O seu médico ird dizer-lhe se este é o seu
caso, com base nos resultados das suas ultimas andlises sanguineas.

Informe o seu médico se pensa que algum destes casos se pode aplicar a si.

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico antes de utilizar Potactasol:

- se tem problemas nos rins. A sua dose de Potactasol podera ter de ser ajustada.
Potactasol ndo estd recomendado em caso de problemas graves nos rins;

- se tem problemas no figado. Potactasol ndo esta recomendado em caso de problemas graves no
figado;

- se sofre de inflamag¢do no pulmao com sinais como tosse, febre e dificuldade em respirar, ver
também sec¢do 4 “Efeitos secundarios possiveis”.

Potactasol pode causar a diminuigdo do nimero de células coagulantes no sangue (plaquetas). Isto
pode provocar sangramento grave mesmo em pequenas lesdes como um pequeno corte. Raramente,
isto pode provocar sangramento mais grave (hemorragia). Fale com o seu médico para obter
aconselhamento sobre como minimizar o risco de sangramento.
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A incidéncia de efeitos secundarios pode ser maior em doentes com estado geral de satide mais
debilitado. O médico ira avaliar o seu estado geral de satde durante o tratamento ¢ vocé deve informa-
lo no caso de ter febre, infecdo ou, se de alguma forma, nio se sente bem.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
A experiéncia em criancas ¢ adolescentes ¢ limitada e, portanto, o tratamento ndo ¢ recomendado.

Outros medicamentos e Potactasol
Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos.

Gravidez e aleitamento
Potactasol ndo deve ser usado em mulheres gravidas, a ndo ser quando estritamente necessario. Se esta
gravida ou pensa poder estar gravida, informe imediatamente o seu médico.

Deve ser utilizado contrace¢do eficaz para evitar a gravidez/ ser pai de uma crianca durante o tratamento
com Potactasol. Consulte o seu médico.

Os doentes que estejam preocupados com a sua fertilidade, devem pedir ao seu médico
aconselhamento sobre opcdes de fertilidade e planeamento familiar antes de iniciarem o tratamento.

Nao deve amamentar durante o tratamento com Potactasol.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Potactasol pode fazer com que se sinta cansado ou fraco. Se se sentir cansado ou fraco, ndo conduza e
ndo utilize maquinas.

Potactasol contém sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por frasco, ou seja, € praticamente
“isento de sddio”.

3. Como utilizar Potactasol

A sua dose de Potactasol vai depender:

- da doenga a ser tratada,

- da sua area de superficie corporal (m?)

- dos resultados das analises de sangue efetuadas antes ¢ durante o tratamento
- da forma como tolera o tratamento.

Adultos

Cancro do ovario e pulmdo de pequenas células

A dose usual ¢é de 1,5 mg por m? da 4area da superficie corporal, uma vez por dia, durante 5 dias. Este
ciclo de tratamento sera, de uma forma geral, repetido a cada trés semanas.

Cancro do colo do utero

A dose usual ¢ de: 0,75 mg por m* da area da superficie corporal, uma vez por dia, durante 3 dias. Este
ciclo de tratamento sera, de uma forma geral, repetido a cada trés semanas.

No cancro do colo do utero, Potactasol € associado com outros medicamentos contendo cisplatina. Para
mais informagao sobre a cisplatina, por favor consulte o folheto informativo do medicamento contendo
cisplatina.

Doentes com compromisso da fungdo renal
O seu médico podera ter de reduzir sua dose, com base na sua fungao renal.
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Como ¢é preparado o Potactasol
Topotecano ¢ fornecido sob a forma de p6 para concentrado para solugdo para perfusdo. O p6 tem de
ser dissolvido, e o concentrado resultante tem de ser posteriormente diluido antes da administracao.

Como Potactasol é administrado
Um médico ou enfermeiro administrar-lhe-4 a solugdo reconstituida e diluida de Potactasol por perfusao
(administragdo gota-a-gota), geralmente num dos seus bragos e durante um periodo de 30 minutos.

Caso lhe seja administrado demasiado Potactasol

Como este medicamento ¢ administrado pelo seu médico ou enfermeiro, ¢ pouco provavel que lhe seja
administrado em demasia. No caso improvavel de uma sobredosagem, o seu médico ird monitorizar os
efeitos secundarios. Informe o seu médico ou enfermeiro se tiver alguma divida sobre a quantidade de
medicamento que recebe.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios graves
Informe imediatamente o seu médico se tiver algum dos seguintes efeitos secundarios graves. Estes
efeitos podem requerer hospitalizagdo, ou podem colocar a sua vida em risco.

- Infecdes (muito frequentes; podem afetar mais que 1 em 10 pessoas), com sinais como:
- febre
- enfraquecimento acentuado da sua condicao geral
- sintomas locais tais como garganta ferida ou sensag@o de ardor ao urinar
- dor de estdbmago grave, febre e possivelmente diarreia (raramente com sangue) podem ser
sinais de inflamagao do intestino (colite neutropenica).
Potactasol pode reduzir a sua capacidade de combater infegoes.

- Inflamag¢ao pulmonar (raros; podem afetar até 1 em 1.000 pessoas), com sinais como:

- dificuldade em respirar

- tosse

- febre
O risco de desenvolver esta condi¢do grave (doenga pulmonar intersticial) € maior se ja sofrer de
problemas pulmonares, se ja tiver recebido tratamento por radiagdes ou se ja tiver tomado
medicamentos que afetaram os seus pulmdes, ver também secgdo 2 "Adverténcias e precaugdes". Esta
condi¢do pode ser fatal.

- Reacdes alérgicas (anafilaticas) graves (raras, podem afetar at¢ 1 em 1.000 pessoas), com
sinais como:
- Inchago da face, labios, lingua ou garganta, dificuldade respiratdria, tensdo arterial baixa,
tonturas e erupcao na pele com comichdo.

Outros efeitos secundarios com Potactasol incluem:

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais que 1 em 10 pessoas)

- Sensacdo geral de fraqueza e cansago, que podem ser sintomas de diminui¢do do nimero de
células vermelhas do sangue (anemia). Em alguns casos, pode precisar de uma transfuso
sanguinea.

- Diminuigdo do numero de células brancas circulantes do sangue (leucocitos). Diminuigdo
anormal do numero de neutréfilos granuldceitos (um tipo de células brancas do sangue) no
sangue, com ou sem febre.

- Aparecimento pouco comum de nddoas negras ou hemorragias, por vezes graves, causadas por
uma diminui¢do do nimero de células de coagulagdo do sangue (plaquetas).
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- Perda de peso e perda de apetite (anorexia); cansago; fraqueza; mal-estar.

- Indisposi¢ao (nduseas), ma disposi¢do (vomitos), diarreia; dores de estdmago; prisdo de ventre
- Inflamag¢do da mucosa da boca e do trato digestivo.

- Febre

- Queda de cabelo.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Reacdes alérgicas (hipersensibilidade),incluindo erup¢ao cutanea.

- Aumento anormal do nivel de bilirrubina, um produto de degradagdo produzido pelo figado
durante a rutura dos globulos vermelhos. Os sintomas podem incluir pele amarelada (ictericia).

- Diminui¢do no niimero de todas as c€lulas do sangue (pancitopénia)

- Sensacao de mal-estar.

- Infecdo grave no sangue, que pode ser fatal.

- Comichao (prurido).

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

- Inchago causado pelo aumento de fluidos (angioedema), por exemplo na zona em redor dos
olhos e labios, nas maos, pés e garganta. Nos casos graves pode causar dificuldades
respiratorias.

- Erupgao com comichio (urticaria).

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)
- Dor ligeira e inflamagao no local da inje¢@o devido a administragdo acidental do medicamento
no tecido circundante (extravasamento), por exemplo, por derrame.

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Dor de estdmago grave, nauseas, vomitos de sangue, fezes negras ou com sangue (possiveis
sintomas de perfuracdo gastrointestinal).

- Feridas da boca, dificuldade em engolir, dor abdominal, nduseas, vémitos, diarreia, fezes com
sangue (possiveis sinais e sintomas de inflamacao das paredes internas da boca, estdmago e/ou
intestino [inflamagdo da mucosal).

Caso esteja a ser tratado para o cancro do colo do utero, podera ter efeitos secundarios adicionais devido
ao outro medicamento (cisplatina) que lhe serd administrado com Potactasol.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Potactasol

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apo6s o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem exterior
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Armazenamento ap0s reconstituicdo e diluicdo

A estabilidade fisica e quimica do concentrado foi demonstrada durante 24 horas a 25 + 2°C, em
condi¢des normais de luz e 24 horas a 2 a 8°C, protegido da luz.

A estabilidade fisico-quimica da solu¢do do medicamento obtida ap6s dilui¢do em solugdes para
perfusdo (NaCl a 0,9% e glicose a 5%) foi demonstrada durante 4 horas a temperatura ambiente, em
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condicdes normais de ilumina¢do, em amostras reconstituidas e armazenados durante 12 horas e
respetivamente a 24 horas a 25 ° C + 2 ° C e, em seguida, diluida.

Do ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se nao for
utilizado imediatamente, os tempos e condi¢des de armazenamento antes da utilizagdo sdo da
responsabilidade do utilizador € ndo devem, de uma forma geral, exceder 24 horas a 2 a 8 °C, a ndo ser
que a reconstituicao/dilui¢do tenha ocorrido sob condigdes asséticas controladas e validadas.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais para materiais citotoxicos.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicao de Potactasol

- A substancia ativa ¢ cloridrato de topotecano. Cada frasco para injetaveis contém 1 mg ou 4 mg
de topotecano (sob a forma de cloridrato). Apos reconstituicdo 1 ml de concentrado contém
1 mg de topotecano.

- Os outros componentes sdo: manitol (E421), acido tartarico (E334), acido cloridrico (E507) e
hidréxido de sédio (ver secgao 2).

Qual o aspeto de Potactasol e contetido da embalagem

Potactasol é fornecido em frascos de vidro incolor de tipo I com tampa cinzenta de borracha butilica, e
selo de aluminio com capsula de plastico com patilha de abertura. Os frascos para injetaveis podem ou
ndo estar envolvidos numa pelicula protetora. Os frascos para injetaveis contém 1 mg ou 4 mg de
topotecano.

Cada embalagem contém um frasco para injetaveis.

Titular da Autorizaciao de Introducao no Mercado
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Islandia

Fabricante

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.
11 Ion Mihalache Blvd
Bucharest

Roménia

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
TeBa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem: +359 24899585 Belgique/Belgien
T¢l/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog

Specifar A.B.E.E.
EXAGSa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070
Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Este folheto foi revisto pela ultima vez em { MM/AAAA }

Informacgdo pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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