Indleegsseddel: Information til brugeren

Hycamtin® 1 mg pulver til koncentrat til infusionsveeske, oplgsning
Hycamtin® 4 mg pulver til koncentrat til infusionsveeske, oplgsning
topotecan

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sparg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

. Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt i denne
indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Hycamtin hjelper med til at gdeleegge tumorer. Medicinen gives som intravengs infusion i en vene, pa
hospitalet af en laege eller en sygeplejerske.

Hycamtin bruges til at behandle:

o ovariekreft eller smacellet lungekraft, som er kommet igen efter kemoterapi.

o fremskreden livmoderhalskraft, hvor behandling med kirurgi eller straleterapi ikke er mulig.
Ved behandling af livmoderhalskraft gives Hycamtin sammen med et andet leegemiddelstof, der
kaldes cisplatin.

Din laege vil sammen med dig beslutte, om behandling med Hycamtin er bedre end at fortsette med
den kemoterapibehandling, du tidligere har faet.

2. Det skal du vide, fer du begynder at fa Hycamtin

Du ma ikke fa Hycamtin

. hvis du er allergisk over for topotecan eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette lseegemiddel
(angivet i afsnit 6).

. hvis du ammer.

. hvis dine blodcelletal er for lave. Din laege vil give dig besked, hvis dette er tilfeldet pa
baggrund af resultaterne fra din seneste blodprave.

Tal med leegen, hvis noget af ovenstaende geelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Inden du far denne medicin, skal leegen vide:

. hvis du har nyre- eller leverproblemer. Der kan vere behov for at justere din dosis af Hycamtin.
° hvis du er gravid eller planlegger at blive gravid. Se afsnittet "Graviditet og amning” nedenfor.
o hvis du planlegger at blive far. Se afsnittet "Graviditet og amning” nedenfor.

Tal med leegen, hvis noget af ovenstaende gealder for dig.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug af anden medicin sammen med Hycamtin
Forteel altid leegen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planleegger at
tage anden medicin. Dette geelder ogsa naturleegemidler og medicin, som ikke er kabt pa recept.

Husk at forteelle laegen, hvis du starter med at tage anden medicin under behandlingen med Hycamtin.

Graviditet og amning

Hycamtin ber ikke gives til gravide kvinder. Et ufgdt barn kan blive skadet far, under og lige efter
behandlingen. Du skal bruge en effektiv preeventionsmetode. Sparg leegen om rad.

Forsgg ikke at blive gravid far lsegen siger, at det er sikkert.

Mandlige patienter, som gnsker at blive far, skal sparge leegen til rads om familieplanlaegning eller
behandling. Hvis din partner bliver gravid under din behandling, skal du straks fortelle det til leegen.

Du ma ikke amme, hvis du er i behandling med Hycamtin. Du ma ikke begynde at amme igen, far
lzegen har fortalt dig, at der ikke er nogen risiko forbundet hermed.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hycamtin kan medfare traethed.
Kar ikke bil og brug ikke veerktej eller maskiner, hvis du faler dig treet eller svag.

Hycamtin indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
veesentlige natriumfrit. Hvis din laege bruger en saltvandsoplgsning til at fortynde Hycamtin med, vil
den dosis af natrium, du far, vare hgjere.

3. Sadan far du Hycamtin

Den dosis af Hycamtin, som du vil fa, vil blive beregnet af din leege pa basis af:
o din kropsstarrelse (overfladeareal malt i kvadratmeter)

o resultaterne af blodpraverne, der er udfert inden behandlingens start

o din sygdom.

Den saedvanlige dosis er

o Ovariecancer eller smacellet lungecancer: 1,5 mg/m? af kroppens overfladeareal pr. dag. Du
vil fa behandling en gang daglig i 5 dage. Dette behandlingsmanster vil normalt blive gentaget
hver 3. uge.

o Livmoderhalskraft: 0,75 mg/m? af kroppens overfladeareal pr. dag. Du vil fa behandling en
gang daglig i 3 dage. Dette behandlingsmgnster vil normalt blive gentaget hver 3. uge.
Ved behandling af livmoderhalskreft gives Hycamtin sammen med et andet leegemiddelstof,
der kaldes cisplatin. Din lzege vil fastleegge den korrekte dosering af cisplatin.

Behandlingen kan variere afhangigt af resultaterne af dine blodpraver.

Sadan bruges Hycamtin
En lzge eller sygeplejerske vil give dig Hycamtin i din arm som en infusion, der varer omkring 30
minutter.



4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger: Tal med laegen

Disse meget almindelige bivirkninger kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer, der far

Hycamtin:

o Tegn pa infektion: Hycamtin kan nedsette antallet af hvide blodceller og nedsatte din
modstandsdygtighed over for infektioner. Dette kan blive livstruende. Symptomerne omfatter:
- feber
- alvorlig forveerring af din generelle tilstand
- lokale symptomer sasom ondt i halsen eller urinvejsproblemer (f.eks. en breendende

falelse, nar du tisser, hvilket kan skyldes en urinvejsinfektion).

o Lejlighedsvis kan staerke mavesmerter, feber og muligvis diarré (sjeeldent med blod) veere tegn

pa tyktarmsbetaendelse (colitis).

Denne sjaldne bivirkning kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer, der far Hycamtin:

o Betandelseslignende reaktion (inflammation) i lungeveevet (interstitiel lungesygdom): Du er
mest udsat, hvis du har eksisterende lungesygdom, har faet stralebehandling af dine lunger eller
tidligere har faet medicin, der gav skade pa lungerne. Symptomer inkluderer:

- vejrtreekningsproblemer
- hoste
- feber.

Kontakt straks leegen, hvis du far nogle af disse symptomer, da indleeggelse pa hospital kan vare
ngdvendig.

Meget almindelige bivirkninger

De kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer, der far Hycamtin:

o Folelse af almen slaphed og treethed (forbigaende blodmangel). I nogle tilfeelde kan det veere
ngdvendigt, at du far en blodtransfusion.

o Useedvanlige bla marker eller blgdninger, der er forarsaget af en nedsettelse i antallet af de

celler, som far blodet til at sterkne. Dette kan medfare alvorlige blgdninger fra relativt sma

skader sa som en lille rift. | sjeeldne tilfeelde kan det resultere i en mere alvorlig blgdning. Tal

med laegen om, hvordan risikoen for blgdninger kan minimeres.

Va&gttab og appetitlgshed, udmattelse (treethed), slaphed.

Kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter, forstoppelse.

Beteendelse og sar i mund, pa tunge eller gummer.

Hgj kropstemperatur (feber).

Hartab.

Almindelige bivirkninger

De kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer, der far Hycamtin:

. Allergi eller overfalsomhedsreaktioner (herunder udvikling af udsleat).
. Gulfarvning af huden.

. Utilpashed.

. En klgende fornemmelse.

Sjeeldne bivirkninger

De kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer, der far Hycamtin:

Alvorlige allergiske eller anafylaktiske reaktioner.

Havelser under hud eller slimhinder forarsaget af vaeskeophobning (angiogdemer).
Lette smerter og beteendelse pa injektionsstedet.

Klgende udslet (eller nazldefeber).



Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Hyppigheden af nogle bivirkninger er ikke kendt (haendelser fra spontane rapporteringer, og

hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgengelige data):

o Alvorlige mavesmerter, kvalme, opkastning af blod, sort eller blodig affering (mulige
symptomer pa perforering af mave-tarmkanalen).

o Mundsar, synkebesveer, mavesmerter, kvalme, opkastning, diarré, blodig affering (mulige tegn
og symptomer pa betendelse i mundslimhinden, maven og/eller tarmene
[slimhindeinflammation]).

Hvis du er i behandling for livmoderhalskraft, kan du fa bivirkninger af den anden medicin
(cisplatin), som du vil fa sammen med Hycamtin. Disse bivirkninger er anfert i indleegssedlen for
cisplatin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Dette leegemiddel er kun til engangsbrug. Efter abning skal leegemidlet anvendes straks. Hvis
legemidlet ikke anvendes straks, er opbevaringstid og —forhold inden anvendelse brugerens ansvar.
Hvis rekonstitution og fortynding udferes under strenge aseptiske forhold (fx i en LAF-benk), skal
leegemidlet anvendes (infusion fuldfart) inden for 24 timer, hvis leegemidlet opbevares ved 2 °C - 8 °C
efter den farste dbning.

Eventuelt ubrugt leegemiddel eller affald bar bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav til
cytotoksisk materiale.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Hycamtin indeholder:

o Aktivt stof: topotecan. Hvert hetteglas indeholder 1 mg eller 4 mg topotecan (som
hydrochlorid).

o @vrige indholdsstoffer: vinsyre (E334), mannitol (E421), saltsyre (E507) og natriumhydroxid.

Udseende og pakningsstarrelser

Hycamtin fas som pulver til koncentrat til oplgsning beregnet til intravengs infusion.

Det findes i pakninger med 1 eller 5 heetteglas; hvert hatteglas indeholder 1 mg eller 4 mg topotecan.
Pulveret skal oplgses og fortyndes far infusion.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Pulveret i hatteglasset giver 1 mg aktivt stof pr. ml, safremt det fortyndes som anbefalet.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Farmacéutica SA

Ronda de Santa Maria 158

08210 Barbera del Vallés, Barcelona
Spanien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 10/2020
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/



https://www.ema.europa.eu/en

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:
Instruktion i rekonstitution, opbevaring og bortskaffelse af Hycamtin

Rekonstitution

Hycamtin 1 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning skal rekonstitueres med 1,1 ml
vand til injektionsveesker for at fa 1 mg pr. ml topotecan.

Hycamtin 4 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning skal rekonstitueres med 4 ml vand
til injektionsveesker for at fa 1 mg pr. ml topotecan.

Yderligere fortynding er pakraevet. Det passende volumen af den rekonstituerede oplgsning ber
fortyndes med enten 0,9 % w/v natriumchloridinfusionsveeske eller 5 % wi/v glucoseinfusionsveeske
til en endelig koncentration mellem 25 og 50 mikrogram pr. ml.

Opbevaring af den tilberedte oplasning.

Produktet skal anvendes umiddelbart efter, at det er tilberedt til infusion. Hvis rekonstitutionen
foretages under strenge aseptiske forhold, bar Hycamtin infusionen afsluttes inden for 12 timer ved
stuetemperatur (eller inden for 24 timer, hvis produktet opbevares ved 2-8 °C).

Handtering og bortskaffelse

De normale procedurer for omgang med anti-cancer medicin skal falges:

o Personalet skal veere uddannet i at rekonstituere laegemidlet.

o Gravide medarbejdere ma ikke arbejde med dette leegemiddel.

o Personale, som handterer dette leegemiddel under rekonstitution, skal baere beskyttelsesdragt
herunder maske, briller og handsker.

o Alt udstyr brugt til administration eller renggring, herunder handsker, bgr anbringes i en
hgjrisiko-affaldsseek til forbreending ved hgj temperatur.

o Uforvarende bergring med hud eller gjne skal omgaende behandles med rigelige meengder vand.



