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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Topotecano Azevedos 1 mg, p6 para concentrado para solucdo para perfusdao
Topotecano Azevedos 4 mg, p6 para concentrado para solucdo para perfusao
Topotecano

Leia com atencdo este folheto antes de utilizar este medicamento pois contém informagao
importante para si.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao

indicados neste folheto, fale com seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver secc¢io
4.

O que contém este folheto:

. O que é Topotecano Azevedos e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Topotecano Azevedos
. Como utilizar Topotecano Azevedos

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Topotecano Azevedos

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Topotecano Azevedos e para que € utilizado

Topotecano Azevedos ajuda na destruicdo de tumores. Um médico ou enfermeiro
administrar-lhe-do o medicamento por perfusdo na veia (gota-a-gota), no hospital.

Topotecano Azevedos € utilizado no tratamento de:

- cancro do ovdrio ou do pulmdo de pequenas células que reapareceram apos
quimioterapia

- cancro do colo do ttero avangado, se a cirurgia ou tratamento com radioterapia ndo for
possivel. Aquando do tratamento do cancro do colo do utero, Topotecano Azevedos é
associado com outro firmaco chamado cisplatina.

O seu médico ird decidir consigo, se a terapéutica com Topotecano Azevedos é melhor
do que continuar a receber tratamento com a sua quimioterapia inicial.

2.0 que precisa de saber antes de lhe ser administrado Topotecano Azevedos

Nao utilize Topotecano Azevedos:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao topotecano ou a qualquer outro componente de
Topotecano Azevedos.

- se estd a amamentar.

- se o nimero de células sanguineas estd muito baixo. O seu médico dar-lhe-a esta
informacdo, baseado nos resultados das suas ultimas anélises sanguineas.
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— Informe o seu médico se algum destes casos se aplica a si.

Adverténcias e precaugdes

O seu médico necessita de saber, antes de lhe ser administrado este medicamento:

- se tem problemas dos rins ou do figado. A sua dose de Topotecano Azevedos podera ter
de ser ajustada.

- se estd gravida ou planeia vir a estar

- se planeia ser pai de uma crianga

Topotecano Azevedos pode causar danos a um bebé concebido antes, durante ou logo
apos tratamento. Deve utilizar um método de contrace¢ado eficaz. Peca aconselhamento ao
seu médico.

Fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Topotecano
Azevedos.

Topotecano Azevedos com outros medicamentos:
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Topotecano Azevedos com alimentos, bebidas e dlcool:
Nio existem interacdes conhecidas entre Topotecano Azevedos e dlcool. Contudo, deve
consultar o seu médico para saber se, no seu caso, pode tomar bebidas alcodlicas.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Topotecano Azevedos ndo estd recomendado em mulheres grdvidas. Pode causar danos
no bebé caso seja concebido antes, durante ou logo apds o tratamento. Recomenda-se o
uso de um método de contracecao eficaz. Consulte o seu médico. Nao tente e naofique
gravida/pai de uma crianca até que o médico lhe diga que € seguro faze-lo.

Os doentes masculinos que desejem ser pais de uma crianga, devem pedir ao seu médico
aconselhamento para planeamento familiar ou tratamento. Se ficar gravida durante o
tratamento, informe imediatamente o seu médico.

Nao amamente o seu bebé se estiver a ser tratada com Topotecano Azevedos. Nao
recomece a amamentar até que o seu médico lhe diga que é seguro fazé-lo.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Topotecano Azevedos pode fazer as pessoas sentirem-se cansadas.
Se se sentir cansado ou fraco, ndo conduza e nio utilize maquinas.

3. Como utilizar Topotecano Azevedos

A dose de Topotecano Azevedos que vai receber serd determinada pelo seu médico,
baseada:

- no tamanho do seu corpo (drea de superficie medida em metros quadrados)

- nos resultados das andlises de sangue efetuadas antes do tratamento
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- na doenca a ser tratada.

A dose habitual

Para o cancro do ovério e do pulmao de pequenas células: 1,5 mg por metro quadrado da
area de superficie corporal por dia.

Para o cancro do colo do ttero: 0,75 mg por metro quadrado da drea de superficie
corporal por dia.

Aquando do tratamento do cancro do colo do ttero, Topotecano Azevedos é associado
com outro medicamento chamado cisplatina. O seu médico ird aconselha-lo sobre a dose
correta de cisplatina.

Como ¢ administrado Topotecano Azevedos
Um médico ou enfermeiro administrar-lhe-4 a dose adequada de Topotecano Azevedos
por perfusdo (gota-a-gota). A perfusido dura aproximadamente 30 minutos.

Para o cancro do ovério e do pulmio de pequenas células, terd tratamento uma vez por
dia durante 5 dias.
Para o cancro do colo do ttero, terd tratamento uma vez por dia durante 3 dias.

Este padrao de tratamento serd, normalmente, repetido de trés em trés semanas, para todo
o tipo de carcinomas.

O esquema de tratamento pode variar, dependendo dos resultados das suas andlises de
sangue regulares.

Paragem do tratamento

O seu médico decidird quando deverd parar o tratamento.

4. Efeitos secunddrios possiveis
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundérios graves: Informe o seu médico

Estes efeitos secundarios muito frequentes podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
tratadas com Topotecano Azevedos: Sinais de infecdo. Topotecano Azevedos pode
reduzir o nimero de glébulos brancos e diminuir a sua resisténcia as infe¢des. Isto pode
ser fatal. Os sinais incluem:

- febre

- deterioracdo grave da sua condicdo geral

- sintomas locais tais como garganta ferida ou problemas urindrios (por exemplo sensag¢io
de ardor ao urinar, o que pode ser uma infecao urindria).

Ocasionalmente a dor de estdmago grave, febre e possivelmente diarreia (raramente com
sangue) podem ser sinais de inflamacao do intestino (colite).

Este efeito secunddrio raro pode afetar até 1 em cada 1000 pessoas tratadas com
Topotecano Azevedos:
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Inflamac¢do pulmonar (doengca pulmonar intersticial): Estd mais em risco se tem
antecedentes de doenca pulmonar, se fez tratamento por radiacdo aos pulmdes, ou se ja
tomou anteriormente medicamentos que causaram dano aos pulmdes. Os sinais incluem:

- dificuldade em respirar

- tosse

- febre.

Informe o seu médico imediatamente, se tiver algum sintoma destas condigdes, pois
podera ser necessario hospitalizar.

Efeitos secundérios muito frequentes

Estes podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas tratadas com Topotecano Azevedos:

- Sensacdo geral de fraqueza e cansaco (anemia tempordria). Em alguns casos, pode
precisar de uma transfusdo sanguinea.

- Aparecimento pouco comum de ndédoas negras ou hemorragias, causadas por uma
diminuicdo do ndmero de células responsdveis pela coagulacio do sangue. Tal pode
originar hemorragias graves, causadas por pequenas feridas, como um pequeno corte.
Raramente, pode levar a um sangramento grave (hemorragia). Fale com o seu médico
para saber como minimizar o risco de hemorragias.

- Perda de peso e perda de apetite (anorexia); cansaco; fraqueza; mal estar.

- Indisposi¢@o (nadseas), ma disposi¢do (vomitos), diarreia; dores de estdmago; prisao de
ventre.

- Inflamacdo e feridas da boca, lingua ou gengivas.

- Temperatura corporal elevada (febre).

- Queda de cabelo.

Efeitos secundérios frequentes

- Estes podem afetar até 1 em cada 10 pessoas tratadas com Topotecano Azevedos:
- Reagdes de hipersensibilidade ou alérgicas (incluindo erupg¢ao cutanea)

- Amarelecimento da pele

- Sensacdo de comichdo

- Dor muscular.

Efeitos secunddarios raros

Estes podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas tratadas com Topotecano Azevedos:
- Reacdes alérgicas ou anafildticas graves

- Inchago causado pelo aumento de fluidos (angioedema)

- Dor ligeira e inflamacao no local da inje¢do

- Erupcdo cutanea com comichdo (urticéria).

Caso esteja a ser tratado para o cancro do colo do ttero, podera ter efeitos secundérios
adicionais devido ao outro medicamento (cisplatina) que lhe serd administrado com
Topotecano Azevedos. Estes efeitos secunddrios estdo descritos no Folheto Informativo
da cisplatina.
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Se tiver efeitos secunddrios, informe o seu médico ou farmacéutico se algum dos efeitos
secunddrios for grave ou incomodativo, ou se detetar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou famrcéutico ou enfermeiro.

Também poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente através do sistema nacional
de notificacdo mencionado em baixo. Ao comunicar os efeitos secunddrios, estard a
ajudar a forecer mais informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, L.P.
Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40
Fax: + 351 21 798 73 97
Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Topotecano Azevedos

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize Topotecano Azevedos apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior.

Manter o frasco para injetdveis dentro da embalagem exterior.

6. Outras informacdes
Qual a composicao de Topotecano Azevedos

- A substancia ativa € topotecano. Cada frasco para injetdveis contém cloridrato de
topotecano equivalente a 1 mg ou 4 mg de topotecano.

- Os outros componentes sdo: dcido tartdrico, manitol, dcido cloridrico e hidréxido de
sodio.

Qual o aspeto de Topotecano Azevedos e contetido da embalagem

Topotecano Azevedos vem como pd para concentrado para solucdo para perfusdo
intravenosa, amarelo claro a esverdeado. Apresenta-se disponivel em embalagens com 1
ou 5 frascos para injetdveis, cada frasco para injetdveis contém 1 mg ou 4 mg de
topotecano.

O pd necessita de ser reconstituido e diluido, antes da perfusao.

O p6 no frasco para injetdveis fornece 1 mg por ml de substincia ativa quando
reconstituido de acordo com o recomendado.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Laboratérios Azevedos — Industria Farmacéuticca, S.A.
Estrada Nacional 117-2

Alfragide

2614-503 Amadora

Fabricante

Thymoorgan Pharmazie GmbH
Schiffgraben 23

D - 38690 Vienenburg
Germany

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em

Informagdo pormenorizada sobre este medicamento estd disponivel na Internet no site da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu
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Informacdo apenas para os profissionais de saide

Instrucdes de reconstitui¢io, conservagao e eliminacao de Topotecano Azevedos
Reconstitui¢ao

Topotecano Azevedos 1 mg, pé para concentrado para solucdo para perfusdo deve ser
reconstituido com 1 ml de 4gua para injetaveis para fornecer 1 mg por ml de topotecano.
Topotecano Azevedos 4 mg, pé para concentrado para solucdo para perfusdo deve ser
reconstituido com 4 ml de 4gua para injetaveis para fornecer 1 mg por ml de topotecano.
E necesséria dilui¢do adicional. O volume apropriado da solucdo reconstituida deve ser
diluida com solucdo para perfusao intravenosa de cloreto de sédio a 0,9 % (p/v) ou com
solu¢do para perfusdo intravenosa de glucose a 5 % (p/v), para obtencdo de uma
concentragdo final entre 25 e 50 micrograma por ml.

Antes da administracdo, e sempre que a solu¢do ou o recipiente o permitir, solucao deve
ser inspecionada visualmente a fim de detetar eventuais particulas ou descoloracdes. Se
forem encontradas particulas ou descoloragdo, nao devera ser administrada.

Conservagdo da solucdo preparada

Antes da administracdo, e sempre que a solu¢do ou o recipiente o permitir, solucao deve
ser inspecionada visualmente a fim de detetar eventuais particulas ou descoloracdes. Se
forem encontradas particulas ou descoloracdo, nio deverd ser administrada. o produto
deve ser utilizado (perfusdao deve ser finalizada) dentro de 12 horas a temperatura
ambiente ou em 24 horas se conservado a 2°C e 8°C apds a primeira perfuragdo do frasco
para injetaveis.

Do ponto dante a utilizacdo, se vista microbioldégico, o produto deve ser utilizado
imediatamente. Se ndo for utilizado imediatamente, as condicdes e o tempo de
armazenamento durante a utilizacdo, sd@o da responsabilidade do utilizador.

Manipulagdo e eliminagdo

Deverdo ser adotados os procedimentos normais de manipulagdo e eliminacdo de
medicamentos anticancerosos:

Os técnicos devem ser treinados na técnica de reconstituicdo do medicamento.

As técnicas gravidas ndo devem trabalhar com este medicamento.

Os técnicos que manipulam este medicamento devem usar vestudrio de protecdo
incluindo méascara, 6culos de protecdo e luvas.

Todos os artigos utilizados na administracdo ou limpeza, incluindo luvas, deverdo ser
colocados em sacos de desperdicios de alto risco para incineracdo a alta temperatura. Os
desperdicios liquidos deverao ser descartados com grandes quantidades de dgua.

O contacto acidental com a pele ou os olhos deverd ser imediatamente tratado, lavando
abundantemente com agua.



