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cloridrato de topotecana

Medicamento Genérico — Lei n°. 9.787, de 1999.

I IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de topotecana

Po liofilo para solugdo injetavel

APRESENTACOES
Po lidfilo para solugdo injetavel, apresentado em frasco ampola de vidro transparente de 4 mL de capacidade, contendo 4 mg

de cloridrato de topotecana.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO A PARTIR DE 18 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada frasco contém:

ClOTIArato de tOPOLECANEA .......eiviieiieiititiete sttt ettt ettt ettt e et e e st e st eneeseebeebeeneeeeenes 4,35 mg*
*(equivalente a 4 mg de topotecana)

Excipientes: Manitol e Acido tartarico. Acido cloridrico e hidréxido de sodio podem ser usados para ajuste de pH.
II. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de topotecana ¢ indicado para o tratamento de cancer metastatico de ovario, ap6s falha da quimioterapia inicial ou
subsequente, e de cancer de pulmao de pequenas células sensiveis, apos falha da quimioterapia de primeira linha.

O cloridrato de topotecana, em combinagdo com cisplatina, ¢ indicado para o tratamento de pacientes com cancer de colo de

utero confirmado de estagio IV-B, recorrente ou persistente, ndo suscetivel ao tratamento com cirurgia e/ou radioterapia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A topotecana age contra o tumor bloqueando a a¢do de uma enzima chamada topoisomerase I, que tem importincia no
crescimento celular. Ao inibir essa enzima, a topotecana causa danos nas células cancerigenas, impedindo o crescimento do

tumor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de topotecana ¢ contraindicado para pacientes com historia de reagdes graves de hipersensibilidade (alergia) a
topotecana ou a qualquer um de seus componentes. O cloridrato de topotecana ndo deve ser usado em pacientes que estejam
gravidas ou amamentando nem naqueles que apresentaram grave depressdo da medula dssea (produgdo diminuida de células

sanguineas) antes de iniciar o tratamento. Consulte seu médico para avaliar seu caso.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O tratamento com cloridrato de topotecana deve iniciado sob a supervisdo de um médico com experiéncia no uso de

medicamentos quimioterapicos contra cancer.

Converse atentamente com seu médico antes de usar o cloridrato de topotecana se:
- Vocé tem algum problema no figado;
- Vocé tem algum problema respiratorio ou nos pulmdes;

- Vocé esta gravida, pretende ficar gravida ou esta amamentando.

Durante o tratamento seu médico devera solicitar exames de sangue regularmente, inclusive de contagem de plaquetas, para

monitorar o efeito das doses que vocé toma, e ajusta-las se necessario.

Ajustes de dose podem ser necessarios se a topotecana for administrada junto com outros agentes com potencial toxico (ver o

subitem Interagdes Medicamentosas).

Consulte seu médico para obter mais informagdes.

Nio existem ainda informagdes cientificas suficientes sobre o uso em criangas.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Se vocé sentir cansaco e fraqueza persistentes, tenha cuidado para dirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactacao

A topotecana mostrou ter efeito nocivo para o embrido e o feto em estudos pré-clinicos.

Assim como ocorre com outros medicamentos quimioterapicos citotoxicos (ou seja, nocivos para as células), o cloridrato de
topotecana pode causar danos ao feto quando administrado a mulheres gravidas. Vocé deve evitar engravidar durante a terapia
com topotecana e informar ao médico imediatamente caso isso ocorra.

A topotecana também ¢ contraindicada durante a amamentagao.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano: Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu

médico ou cirurgifio-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente seu

médico em caso de suspeita de gravidez.

Interacoes medicamentosas
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Certos medicamentos e alimentos interagem com o cloridrato de topotecana, ou seja, interferem na sua agdo. Pode ser que vocé

nao deva usa-los enquanto estiver em tratamento com o cloridrato de topotecana. Sdo eles:
- outros agentes citotoxicos (como paclitaxel ou etoposideo);
- agentes que contém platina (como cisplatina ou carboplatina);

- inibidores de ABCB1 ¢ ABCG2 (como elacridar).

Por isso, se vocé toma ou tomou recentemente algum outro medicamento, informe isso a seu médico; fale inclusive dos que
vocé usa sem receita médica. Ele vai examinar suas medicagdes para ter certeza de que vocé ndo usa nada que ndo poderia usar
durante o tratamento com o cloridrato de topotecana. Se precisar de alguma dessas medica¢des e ndao houver substituto

disponivel, vocé deve discutir isso com seu médico.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé faz uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento

Mantenha o produto na embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Como o produto ndo contém nenhum conservante, o conteiido deve ser usado imediatamente apds o preparo. Depois de
preparado, este medicamento permanece estavel se armazenado sob refrigeracdo em temperatura de 2°C a 8°C, por um periodo

de 24 horas. Caso ndo seja utilizado em 24 horas, deve ser descartado.

Apos preparo, manter sob refrigeracio em temperatura entre 2°C e 8°C por um periodo de 24 horas.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

O frasco-ampola contém po de colorag@o amarela. Apos o preparo, a cor da solugéo varia entre o amarelo e o amarelo-claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso

Uso intravenoso.
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Posologia

O cloridrato de topotecana ¢ um medicamento citotoxico e injetavel e, por isso, deve ser administrado por um profissional
habilitado, conforme recomendagdes descritas na bula do profissional de saude. Seu médico saberd a melhor forma de
administrar o medicamento e as dosagens mais adequadas para a sua condigao.

O cloridrato de topotecana ¢ normalmente infundido na veia do paciente por um periodo de 30 minutos.

A posologia recomendada de cloridrato de topotecana é:

Para casos de Carcinoma ovariano ou carcinoma de pulmio de pequenas células

A dose diéria recomendada de cloridrato de topotecana ¢ de 1,5 mg/m2 por 5 dias consecutivos.

Para casos de Carcinoma de colo de ttero
A dose recomendada de cloridrato de topotecana ¢ de 0,75 mg/m? por trés dias.
Normalmente, este padrio de tratamento ¢ repetido a cada trés semanas. O tratamento pode variar, dependendo dos resultados

dos exames de sangue.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento. Nao interrompa o

tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, o cloridrato de topotecana pode provocar efeitos indesejaveis.

Os efeitos colaterais abaixo tém sido associados ao uso de cloridrato de topotecana.

Reag¢des muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infecg¢do; anemia; neutropenia e
neutropenia febril (diminui¢do do niimero de neutroéfilos, que sdo um tipo de células brancas de defesa presentes no sangue);
leucopenia (diminui¢do do niimero de leucocitos, que sdo células brancas de defesa presentes no sangue); trombocitopenia
(diminui¢do do ntimero de plaquetas, que sdo células responsaveis pela coagulagdo do sangue); perda de apetite; diarreia;
nausea e vomito; dor abdominal; prisdo de ventre; estomatite (inflamagdo do estdbmago); queda de cabelo; fraqueza; cansago;
pirexia (estado febril).

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infeccdo generalizada;
pancitopenia (reducdo global do numero de células sanguineas); hipersensibilidade da pele (inclusive rash);
hiperbilirrubinemia; mal-estar e indisposi¢ao.

Reacéo rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): doenga pulmonar intersticial.
Reacfo muito rara (ocorre em menos de 0,001% dos pacientes que utilizam este medicamento): extravasamento.

Reacio desconhecida: sangramento grave (associado a trombocitopenia).

Frequéncia desconhecida (eventos a partir de relatos de casos espontineos)
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e Dor de estomago grave, nausea, vomitos de sangue, fezes pretas ou sanguinolentas (possiveis sintomas de perfuracao

gastrointestinal).
e Feridas na boca, dificuldades em engolir, dor abdominal, nausea, vomitos, diarreia, fezes sanguinolentas, que podem

ser sinais e sintomas de inflamacao do revestimento interno da boca, estdmago e/ou intestino (inflamagdo de mucosa).

Avise seu médico imediatamente se vocé apresentar um ou mais desses sintomas. Se qualquer um deles se agravar ou se vocé

observar algum sintoma que ndo tenha sido relacionado aqui, informe seu médico.

Informe seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas

Overdose (até 10 vezes a dose prescrita) tem sido relatada em pacientes tratados com topotecana intravenosa. A principal

complicagdo da superdosagem ¢ a diminuigdo da produgdo de células sanguineas na medula (supressdo da medula dssea). Os

sinais e sintomas observados para overdose sdo consistentes com as rea¢des adversas conhecidas associadas com topotecana

(ver Reagdes Adversas). Além disso, foram relatadas elevagdo das enzimas hepaticas ¢ mucosite apds overdose.

Tratamento
Nao ha antidoto conhecido para a superdose de topotecana. Os cuidados com o paciente devem estar de acordo com a

indicagdo clinica ou com as recomendacdes dos centros nacionais de intoxicagdes, quando disponiveis.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou

bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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1I1. DIZERES LEGAIS
Registro: 1.5537.0029

Produzido por:

Intas Pharmaceuticals Ltd.

Matoda, Ahmedabad-382 210, india
Importado e Registrado por:
Accord Farmacéutica Ltda.

Av. Guido Caloi, 1985 — G01 — Santo Amaro
Sao Paulo/SP

CNPJ: 64.171.697/0001-46
VENDA SOB PRESCRICAO

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 08/12/2020.
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