Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Hycamtin 4 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos
topotekaani

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeit4 tietoja.

. Séilytd tdama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1a&kérille. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. Kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Hycamtin on ja mihin sita kdytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin saat Hycamtin-valmistetta
Miten Hycamtin-valmistetta kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Hycamtin-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ok E

1. Mita Hycamtin on ja mihin sité kaytetaan

Hycamtin auttaa tuhoamaan kasvaimia. Ladkari tai sairaanhoitaja antaa sairaalassa Hycamtinin
infuusiona laskimoon.

Hycamtinia kaytetaan:

. munasarjasyovan tai pienisoluisen keuhkosy6van hoitoon silloin, kun tauti on uusiutunut
aikaisemman sytostaattihoidon jéalkeen.

o pitkélle edenneen kohdunkaulan sydvéan hoitoon silloin, kun leikkaus tai sadehoito ei ole
mahdollinen. Kohdunkaulan sydvassa Hycamtin annetaan yhdessa toisen laékkeen kanssa,
jonka nimi on sisplatiini.

Laakari paattad yhdessa kanssasi, onko Hycamtin-hoito parempi sinulle vai tuleeko sinun saada samaa
aikaisempaa ladkettd uudestaan.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat Hycamtin-valmistetta

Ala kayta Hycamtin-valmistetta

. jos olet allerginen topotekaanille tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

. jos imetat.

. jos verisolujen méaré on liian pieni. L&akari kertoo viimeisimman verikokeesi perusteella,
koskeeko td&maé sinua.

Kerro laakarille, jos jokin naista koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen kuin saat tata laaketta, lagkéarin tulee saada tietaa:

° jos sinulla on munuais- tai maksavika, koska silloin Hycamtinin annosta on ehk& muutettava.
° jos olet raskaana tai jos suunnittelet raskautta. Ks. kohta ”Raskaus ja imetys” jaljempén.

. jos sinulla on aikomus tulla iséksi. Ks. kohta ”Raskaus ja imetys” jaljempéna.

Kerro ladkarille, jos jokin naista koskee sinua.



Muut ladkevalmisteet ja Hycamtin
Kerro l48kérille, jos parhaillaan kéytat, olet &skettdin kayttanyt tai saatat k&yttdd muita laakkeitd,
myos laékkeitd, joita 1adkari ei ole maarannyt, sekd kasvirohdosvalmisteita.

Muista kertoa ladkarille, jos aloitat jonkin muun la&dkehoidon Hycamtin-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys

Hycamtinia ei suositella raskaana oleville naisille. Hycamtin voi vahingoittaa lasta, jos
hedelm@ittyminen on tapahtunut ennen hoitoa, hoidon aikana tai pian hoidon paatyttyd. Sinun on
kéytettava tehokasta ehkaisya. Kysy ladkarilta neuvoja. Ala yritd tulla raskaaksi ennen kuin laakari
kertoo sinulle, ett4 se on turvallista.

Iséksi haluavien miespotilaiden tulee kysya l&ékariltd neuvoa hoitoa tai perhesuunnittelua varten.
Kerro heti laakarille, jos kumppanisi tulee raskaaksi hoitosi aikana.

Al4 imet4, jos sinua hoidetaan Hycamtinilla. Al4 aloita imettamista uudelleen ennen kuin laakarisi
kertoo, ettd voit tehda sen turvallisesti.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Hycamtin voi aiheuttaa vasymysta. Ald aja alaké kéayta koneita, jos sinua vasyttéa tai jos sinulla on
heikko olo.

Hycamtin sisdltda natriumia

Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”. Jos laakari kdyttdd Hycamtinin laimentamiseen suolaliuosta, saadun natriumin maara
on suurempi.

3. Miten Hycamtin-valmistetta kaytetaan

Laakarin laskema Hycamtin-annos perustuu

° kokoosi (kehon pinta-alaan mitattuna nelibmetreissa)
. ennen hoitoa tehtyihin verikokeisiin

o hoidettavaan tautiin.

Tavallinen annos on

. 1,5 mg kehon pinta-alan neliometrid kohden vuorokaudessa munasarjasyovassa ja
pienisoluisessa keuhkosyovassa. Hycamtin annetaan kerran vuorokaudessa viiden paivan ajan.
Tama hoitojakso uusitaan normaalisti kolmen viikon vélein.

. 0,75 mg kehon pinta-alan nelidmetrid kohden vuorokaudessa kohdunkaulan syovassa.
Hycamtin annetaan kerran vuorokaudessa kolmen pdivéan ajan. Tama hoitojakso uusitaan
normaalisti kolmen viikon valein.

Kohdunkaulan sydvassa Hycamtin yhdistetaan toiseen ladkkeeseen, sisplatiiniin. Laakarisi
méarittaa sisplatiinin oikean annoksen.

Hoito voi vaihdella sdénnollisesti tehtévien verikokeiden tulosten mukaan.

Miten Hycamtin annetaan
Laakari tai sairaanhoitaja antaa Hycamtinin infuusiona kdasivarteen noin 30 minuutin aikana.



4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Vakavat haittavaikutukset: kerro ladkarille
Naitd hyvin yleisia haittavaikutuksia voi ilmaantua useammin kuin yhdell& Hycamtin-hoidetulla
potilaalla 10:sté&:
. Infektio-oireet: Hycamtin saattaa vahentda valkosolujen maaraa, ja vastustuskykysi saattaa
heikenty&. Tilanne voi jopa kehittyd hengenvaaralliseksi. Oireet ovat:
- kuume
- vakava yleiskunnon huononeminen
- paikalliset oireet kuten kurkkukipu tai virtsaamisvaikeudet (esim. polttava tunne
virtsatessa saattaa olla virtsatieinfektion oire).
o Satunnaisesti vaikea vatsakipu, kuume ja mahdollisesti ripuli (harvoin veristd) voivat olla
oireita paksusuolitulenduksesta (koliitti).

Tamé harvinainen haittavaikutus voi ilmaantua harvemmin kuin yhdella Hycamtin-hoidetulla

potilaalla 1 000:sta:

. Keuhkotulehdus (interstitiaalinen keuhkosairaus). Riski on korkeimmillaan, jos sinulla on
olemassa oleva keuhkosairaus, jos sinulle on annettu sadehoitoa keuhkojen alueelle tai jos olet
aikaisemmin ottanut la&kkeitd, jotka vaurioittavat keuhkoja. Oireita ovat:

- hengitysvaikeudet
- yska
- kuume.

Kerro heti ladkarille, jos havaitset tallaisia oireita, silld oireet saattavat vaatia sairaalahoitoa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset

Naitd haittavaikutuksia voi ilmaantua useammin kuin yhdella Hycamtin-hoidetulla potilaalla

10:sta:

° Yleinen heikkouden tunne ja vasymys (tilapainen anemia). Joissakin tapauksissa verensiirto on
vélttamaton.

o Tavallista herkemmin tulevat mustelmat tai verenvuodot. Né&itd aiheuttaa verihiutaleiden

vaheneminen. Verihiutaleiden vdhenemisesta voi seurata vaikeampaa verenvuotoa myos

pienistd haavoista, kuten naarmuista. Tastd voi harvoin olla seurauksena vield vaikeampaa

verenvuotoa (hemorragia). Kysy laakérilta neuvoja verenvuotoriskin minimoimiseksi.

Painonmenetys ja ruokahaluttomuus; vasymys, heikkous

Pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu, ummetus

Suun, Kielen tai ikenien tulehdus ja haavaumat

Korkea ruumiinlampé (kuume)

Hiustenl&hto.

Yleiset haittavaikutukset

Néita haittavaikutuksia voi ilmaantua harvemmin kuin yhdella Hycamtin-hoidetulla potilaalla
10:sta:

Allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot (ihottuma mukaan lukien)

Ihon keltaisuus

Huonovointisuus

Kutina.



Harvinaiset haittavaikutukset

Néita haittavaikutuksia voi ilmaantua harvemmin kuin yhdella Hycamtin-hoidetulla potilaalla
1 000:sta:

Vaikeat allergiset tai anafylaktiset reaktiot

Turvotus, joka johtuu nesteen kertymisesta kehoon (angioedeema)

Lieva kipu ja tulehdus injektiokohdassa

Kutiseva ihottuma (nokkosihottuma).

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon

Joidenkin haittavaikutusten yleisyytta ei tunneta (spontaanisti ilmoitettuja tapahtumia ja yleisyytté ei

voida arvioida, koska saatavissa oleva tieto ei riit4 arviointiin):

. Vaikea mahakipu, pahoinvointi, verioksennukset, mustat tai veriset ulosteet (maha-
suolikanavan puhkeaman mahdollisia oireita)

. Suun haavaumat, nielemisvaikeus, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, veriset ulosteet
(suun, mahan ja/tai suoliston limakalvotulenhduksen mahdollisia oireita ja 16ydoksié).

Jos sinulla on kohdunkaulan sy6p4, saatat kokea muita haittavaikutuksia, jotka ovat sisplatiinin
aiheuttamia. Kohdunkaulan sy6véssé sisplatiinia annetaan yhdessa Hycamtinin kanssa. Lisaa tietoa
néista haittavaikutuksista saat sisplatiinin pakkausselosteesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. T&méa koskee
myd0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista
Voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Hycamtin-valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Tama laéke on tarkoitettu vain yhtd kéyttokertaa varten. Valmiste on kédytettdva heti avaamisen
jalkeen. Jos valmistetta ei kdyteta valittdmasti, kdytdnaikainen sailytysaika ja séilytysolosuhteet ennen
kayttoa ovat kayttajan vastuulla. Jos liuottaminen ja laimentaminen tapahtuvat ehdottoman aseptisissa
olosuhteissa (esim. laminaarivirtauskaapissa), valmiste tulee injektiopullon tulpan ensimmaéisen
lavistamisen jalkeen kéyttda (infuusio antaa) 24 tunnin kuluessa 2—-8 °C:ssa sdilytettaessa.

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava sytotoksisia aineita koskevien paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mitad Hycamtin sisaltaa

- Vaikuttava aine on topotekaani. Yksi injektiopullo siséltéa tai 4 mg topotekaania
(hydrokloridina).


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat: viinihappo (E334), mannitoli (E421), kloorivetyhappo (E507) ja
natriumhydroksidi.

L&akevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Hycamtinin l&&kemuoto on kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos.

Ladke on pakattu yhden tai viiden lasi-injektiopullon pakkauksiin. Yksi injektiopullo siséltad 4 mg
topotekaania.

Ennen infuusiota kuiva-aine liuotetaan ja laimennetaan.

Injektiopullo sisaltaa vaikuttavaa ainetta kuiva-aineena maéaran, joka oikein liuotettuna muodostaa
konsentraattiliuoksen, jonka vahvuus on 1 mg/ml.

Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Novartis Farmacéutica SA

Ronda de Santa Maria 158

08210 Barbera del Vallés, Barcelona
Espanja

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg

Saksa

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana 90

43056 San Polo di Torrile

Parma

Italia

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Novartis Finland Oy
Puh: +358 (0)10 6133 200

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.12.2020
Muut tiedonlé@hteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Hycamtinin kayttéonvalmistusohjeet, sailyttdmisohjeet ja havittdmisohjeet

Kayttéonvalmistus
Hycamtin 4 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos valmistetaan kayttoon
lisaamalla siihen 4 ml injektionesteisiin kdytettavéa vettd, jolloin saadaan 1 mg/ml:n topotekaaniliuos.

Nama liuokset on edelleen laimennettava. Asianmukainen maara valmista liuosta
jatkolaimennetaan lisddmall& joko 0,9 % w/v natriumkloridi-infuusionestettd tai 5 % w/v glukoosi-
infuusionestettd, jotta lopulliseksi pitoisuudeksi saadaan 25-50 mikrog/ml.

Valmiin liuoksen sailytys

Kayttoonvalmistettu infuusioliuos tulee kayttaé heti. Jos kayttéonvalmistus tapahtuu ehdottoman
aseptisissa olosuhteissa, Hycamtin tulee kéayttaa (infuusio antaa) 12 tunnin sisalla huoneenlammaossa
(tai 24 tunnin sisélla, jos liuos séilytetdan 28 °C:ssa).

Hycamtinin kasittely- ja havittamisohjeet

Valmistetta on kasiteltdva ja se on hévitettava syopéladkkeiden kasittely- ja havittdmisohjeiden

mukaan:

. Henkilokunnalle tulee opettaa ladkkeen liuottaminen ja laimentaminen.

. Raskaana oleva tydntekija ei saa kasitella tata laaketta.

. Ladketta kasittelevan henkilokunnan on liuottamisen ja laimentamisen aikana kéytettava
suojavaatetusta, johon kuuluvat kasvosuojain, suojalasit ja késineet.

. Kaikki anto- ja puhdistustarvikkeet, k&sineet mukaan lukien, pannaan ongelmajatesakkeihin,
jotka poltetaan korkeassa lampatilassa.

. Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin, ne on huuhdeltava heti runsaalla vedella



Bipacksedel: information till anvéandaren

Hycamtin 4 mg pulver till koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
topotekan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Hycamtin &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du far Hycamtin

Hur Hycamtin anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Hycamtin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ E

1. Vad Hycamtin ar och vad det anvands for

Hycamtin hjalper till att forstora tumérer. En lakare eller sjukskodterska kommer att ge dig ldakemedlet
som en infusion i en ven pa sjukhuset.

Hycamtin anvands for att behandla:

° aggstockscancer eller smacellig lungcancer som har aterkommit efter kemoterapi.

° langt framskriden livmoderhalscancer dar behandling med kirurgi eller stralbehandling inte
ar mojlig. Vid behandling av cervixcancer ges Hycamtin i kombination med ett annat
lakemedel som heter cisplatin.

Din lakare kommer tillsammans med dig avgéra om Hycamtin-behandling ar béattre an fortsatt
behandling med den kemoterapi du behandlades med fran borjan.

2. Vad du behover veta innan du far Hycamtin

Du ska inte fa Hycamtin

° om du ar allergisk mot topotekan eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du ammar

. om dina blodvarden ar for laga. Din lakare kommer att informera dig om sa ar fallet utifran
testresultaten av ditt senaste blodprov.

Berétta for din lakare om nagot av detta stammer in pa dig.

Varningar och forsiktighet

Innan du paborjar behandlingen maste din lakare fa veta:

. om du har nagra njur- eller leverproblem. Din Hycamtin-dos maste da kanske justeras.
. om du ar gravid eller planerar att bli gravid. Se avnitt ”Graviditet och amning” nedan.
o om du &r man och planerar att skaffa barn. Se avnitt "Graviditet och amning” nedan.
Berétta for din lakare om nagot av detta stammer in pa dig.



Andra ldkemedel och Hycamtin

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel, &ven receptfria
sadana och naturlakemedel.

Kom ihag att tala om for din ldkare om du borjar ta nagot annat lakemedel under tiden du anvéander
Hycamtin.

Graviditet och amning

Hycamtin rekommenderas inte till gravida kvinnor. Det kan skada fostret under eller strax efter
behandlingen. Du ska anvénda ett effektivt preventivmedel. Fraga din lakare om rad. Forsok inte att
bli gravid forran din lakare séger att det ar sakert att bli det.

Manliga patienter som 6nskar skaffa ett barn ska fraga sin lakare om rad for familjeplanering eller
behandling. Om din partner blir gravid under behandlingen maste du omedelbart beratta det for din
lakare.

Amma inte om du behandlas med Hycamtin. Borja inte amma igen forrén din lakare talar om for dig
att det ar sékert att gora det.

Kaérféormaga och anvandning av maskiner
Hycamtin kan gora att man ké&nner sig trott. Om du kénner dig trott eller svag, kor inte bil och anvénd
inte maskiner.

Hycamtin innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”. Om din lakare anvander en vanlig saltlésning vid spadning blir dock natriumdosen
hogre.

3. Hur Hycamtin anvands

Den Hycamtin-dos du far bestams av din lakare och baseras pa:

° din kroppsyta (uppmatt som kvadratmeter)

° resultaten fran de blodprover som tagits innan behandlingen
° vilken sjukdom som behandlas.

Vanlig dos

. Ovarialcancer (adggstockscancer) och smacellig lungcancer: 1,5 mg per kvadratmeter
kroppsyta per dag. Du kommer att behandlas en gang om dagen i 5 dagar. Vanligtvis upprepas
detta behandlingsschema var tredje vecka.

. Cervixcancer (livmoderhalscancer): 0,75 mg per kvadratmeter kroppsyta per dag. Du
kommer att behandlas en gang om dagen i 3 dagar. Vanligtvis upprepas detta
behandlingsschema var tredje vecka.

Vid behandling av livmoderhalscancer kombineras Hycamtin med ett annat lakemedel som
heter cisplatin. Din lakare avgor vilken dos du far av cisplatin.

Behandlingsschemat kan variera beroende pa resultaten fran dina regelbundna blodprover.

Hur Hycamtin ges
En lakare eller skoterska kommer att ge dig Hycamtin som infusion i armen under cirka 30 minuter.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar: beréatta for din lakare

Dessa mycket vanliga biverkningar kan intraffa hos fler &n 1 av 10 personer som behandlas med

Hycamtin:

. Tecken pa infektion: Hycamtin kan minska antalet vita blodkroppar och minska din
motstandskraft mot infektioner. Detta kan leda till livshotande tillstand. Symtomen omfattar:
- feber
- kraftig forsamring av ditt allmantillstand
- lokala symtom som ont i halsen eller svarigheter att urinera (till exempel en brannande

kéansla nar du urinerar, vilket kan bero pa en urinvagsinfektion).

. Ibland kan svar buksmarta, feber och eventuellt diarré (i sallsynta fall blodig) vara tecken pa

inflammation i tarmarna (kolit).

Denna sallsynta biverkning kan intraffa hos upp till 1 av 1000 personer som behandlas med

Hycamtin:

o Lunginflammation (interstitiell lungsjukdom): Du Iper storst risk att drabbas om du har en
existerande lungsjukdom, fatt stralbehandling av dina lungor, eller om du tidigare har tagit
mediciner som orsakat skador pa lungorna. Tecken pa detta kan vara:

- andningssvarigheter
- hosta
- feber.

Kontakta omedelbart din lakare om du far symtom pa nagot av dessa tillstand eftersom det kan
vara nodvandigt att bli inlagd pa sjukhus.

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan intréffa hos fler an 1 av 10 personer som behandlas med Hycamtin:

° Kénsla av allman svaghet och trotthet (tillfallig anemi (blodbrist)). I vissa fall kan du behdva en
blodtransfusion.

° Lattare att fa blaméarken och blodningar, beroende pa en minskning av antalet koagulerande

celler i blodet. Detta kan leda till storre blodningar fran relativt sma sar sasom sma skarsar. |

sallsynta fall kan detta leda till allvarliga blédningar (hemorragi). Tala med din lakare for att fa

rad om hur du kan minimera risken for blédning.

Viktminskning och aptitléshet (anorexi), trotthet, svaghet.

Illamaende, krakning, diarré, magvark, forstoppning.

Inflammation och sar pa tungan eller tandkottet.

Feber.

Haravfall.

Vanliga biverkningar

Dessa kan intréffa hos upp till 1 av 10 personer som behandlas med Hycamtin:
Allergiska eller dverkanslighetsreaktioner (inkluderande hudutslag).
Gulaktig hud.

Allmén kansla av obehag.

Hudklada.



Séllsynta biverkningar

Dessa kan intréffa hos upp till 1 av 1000 personer som behandlas med Hycamtin:
Allvarliga allergiska eller anafylaktiska reaktioner.

° Svullnad pa grund av vatskeansamling (angioddem).

° Mild smarta och inflammation pa injektionsstallet.

° Kliande hudutslag (eller nasselfeber).

Biverkningar utan kand frekvens

Frekvensen av vissa biverkningar ar inte kand (harror fran spontana rapporter och frekvensen kan inte

beraknas fran tillganglig data)

. Allvarlig magsmarta, illamaende, krékningar av blod, svart eller blodig avforing (mojliga
symtom pa hal i magtarmkanalen [gastrointestinal perforering]).

) Sar i munnen, svaljsvarigheter, buksmartor, illamaende, krakningar, diarré, blodiga avforingar
(majliga tecken och symtom pa inflammation i slemhinnan i munnen, magen och/eller tarmen
[slemhinneinflammation]).

Om du behandlas for livmoderhalscancer kan du fa biverkningar av det andra lakemedlet
(cisplatin) som du far tillsammans med Hycamtin. Dessa biverkningar finns beskrivna i bipacksedeln
for cisplatin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Hycamtin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Detta lakemedel ar endast for engangsbruk. Produkten ska anvandas omedelbart efter 6ppnande. Om
I6sningen inte anvands omedelbart, &r det anvandaren som ansvarar for lagringstider och
anvandningsforhallanden. Om beredning och spadning sker med strikt aseptisk teknik (t.ex. i LAF-
bank) ska produkten anvandas (infusionen avslutas) inom 24 timmar om den forvaras vid 2°C - 8°C

efter att injektionsflaskan punkterats forsta gangen.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar for cytostatika.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar topotekan. Varje injektionsflaska innehaller 4 mg topotekan (som
hydroklorid).

. Ovriga innehé&llsamnen &r: vinsyra (E334), mannitol (E421), saltsyra (E507) och
natriumhydroxid.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hycamtin tillhandahalls som pulver till koncentrat till infusionsvétska, l6sning for intravends infusion.
Den finns tillganglig i forpackningar innehallande antingen 1 eller 5 injektionsflaskor i glas.

Varje injektionsflaska innehaller 4 mg topotekan.

Pulvret ska beredas och spédas fére infusion.

Pulvret i injektionsflaskan ger 1 mg/ml av den aktiva substansen nar det bereds enligt anvisning.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Farmacéutica SA

Ronda de Santa Maria 158

08210 Barbera del Valles, Barcelona
Spanien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Tyskland

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana 90

43056 San Polo di Torrile

Parma

Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for férsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Novartis Finland Oy

Tel: +358 (0)10 6133 200

Denna bipacksedel &ndrades senast 4.12.2020
Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal
Instruktioner fér beredning, forvaring och destruktion av Hycamtin

Beredning
Hycamtin 4 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning ska beredas med 4 ml vatten for
injektionsvétskor for att ge 1 mg/ml av topotekan.

Ytterligare spadning fordras. Lamplig volym av den beredda I6sningen erhalls genom spadning
med antingen natriumklorid infusionsvétska 9 mg/ml eller glukos infusionsvétska 50 mg/ml till en
slutlig koncentration mellan 25 och 50 mikrogram/ml.

Forvaring av beredd I6sning

Produkten ska anvandas omedelbart efter att den har beretts fér infusion. Om beredning utfors under
strikt aseptiska forhallanden ska Hycamtin-infusionen vara avslutad inom 12 timmar vid forvaring i
rumstemperatur (eller inom 24 timmar om den forvaras vid 2 °C — 8 °C).

Instruktioner for hantering och destruktion av Hycamtin

Det normala tillvagagangssattet ska tillampas for korrekt hantering och kassering av lakemedel mot

tumarer, némligen:

o Personalen ska vara tranad att bereda ldkemed]et.

. Gravid personal ska inte arbeta med detta lakemedel.

o Personalen som bereder lékemedlet ska béra skyddsklader inklusive mask, skyddsglaségon och
handskar.

. Allt material som anvands vid administrering eller rengéring, inklusive handskar, ska placeras i
speciella avfallspasar som riskavfall for hdgtemperaturforbranning.

° Oavsiktlig kontakt med hud eller 6gon ska behandlas omedelbart med stora méngder vatten.



