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Toporan
cloridrato de topotecana

PG li6filo injetavel

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO

Toporan éum pd lidfilo injetavel, com coloragéo amarelo a esverdeado, para uso apds reconstituicao.
Apresenta-se em frasco-ampola de vidro incolor, na dosagem de 4 mg por frasco-ampola. Cada caixa
contém um frasco-ampola.

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO A PARTIR DE 18 ANOSDE IDADE
COMPOSIGAO

Cada frasco-ampola de Toporan contém:

ClOridrato de tOPOLECANE .......veuerveerteerteeet ettt 4,346 mg
(equivalente a 4,000 mg de topotecana)
excipientes: manitol, &cido tartarico, &cido cloridrico e hidréxido de sodio.

I1 - INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Toporan é indicado para o tratamento de céncer metastético de ovéario, apés falha da quimioterapia
inicial ou subsequente, e de cancer de pulméo de pequenas células sensiveis, apds falha da quimioterapia
de primeiralinha.
Toporan, em combinagdo com cisplatina, é indicado para o tratamento de pacientes com cancer de colo
de Gtero confirmado de estagio 1V-B, recorrente ou persistente, ndo suscetivel ao tratamento com cirurgia
e/ou radioterapia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A topotecana, principal composto de Toporan, age contra o tumor bloqueando a a¢do de uma enzima
chamada topoisomerase |, que tem importancia 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?

Toporan é contraindicado para pacientes com histéria de reaces graves de hipersensibilidade (alergia) a
topotecana ou a qualquer um de seus componentes. Toporan ndo deve ser usado em pacientes que
estejam gravidas ou amamentando nem naqueles que apresentaram grave depressdo da medula éssea
(produgdo diminuida de células sanguineas) antes de iniciar o tratamento. Consulte seu médico para
avaliar seu caso.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4, 0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com Toporan deve iniciado, sob a supervisdo de um médico com experiéncia no uso de
medicamentos quimioterapi cos contra cancer.

Converse atentamente com seu médico antes de usar Toporan se;

- Vocé tem algum problema no figado;

- Vocé tem algum problema respiratorio ou nos pulmaes,
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- Vocé esta grévida, pretende ficar gravida ou esta amamentando.

Durante o tratamento seu médico devera solicitar exames de sangue regularmente, inclusive de contagem
de plaguetas, para monitorar o efeito das doses que vocé toma, e ajusté-las se necessario.

Ajustes de dose podem ser necessarios se a topotecana for administrada junto com outros agentes com
potencial téxico (ver o subitem Interagdes Medicamentosas).

Consulte seu médico para obter mais informagdes.
N&o existem ainda informagdes cientificas suficientes sobre 0 uso em criangas.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Se vocé sentir cansago e fragueza persistentes, tenha cuidado para dirigir e operar maquinas.

Gravidez elactacdo

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 sgja, nocivos para as
células), Toporan 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 é contraindicada durante a amamentacao.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

I nter agdes medicamentosas

Certos medicamentos e alimentos interagem com Toporan, ou s a, interferem na sua acdo. Pode ser que
vocé ndo deva usé-|os enquanto estiver em tratamento com Toporan. S&o eles:

- outros agentes citotdxicos (como paclitaxel ou etoposideo);

- agentes que contém platina (como cisplatina ou carboplatina);

- inibidores de ABCB1 e ABCG2 (como €elacridar).

Por iss0, 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 Toporan. Se precisar de alguma dessas
medicagBes e ndo houver substituto disponivel, vocé deve discutir isso com seu meédico.

Informe seu médico ou cirur gido-dentista se vocé faz uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser mantido em sua embalagem original e em temperatura entre 15°C e 30°C, protegido
doillyrzscos de Toporan reconstituidos em agua para injetaveis podem ser armazenados em temperatura
ambiente (15°C a 30°C) ou sob refrigeracdo (2°C a 8°C) por até 24 horas.

NUmero delote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.
Aspectosfisicos/ Caracteristicas or ganolépticas

Toporan é um po lidfilo injetavel, com coloragdo amarelo a esverdeado.

Antesde usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

M odo de uso
Uso intravenoso.

Posologia

Toporan é um medicamento citotoxico e injetavel e, por isso, deve ser administrado por um profissional
habilitado, conforme recomendacBes descritas na bula do profissional de salide. Seu médico saberd a
melhor forma de administrar o medicamento e as dosagens mais adequadas para a sua condicao.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacdo do far macéutico ou de seu médico ou cir ur gido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todo medicamento, Toporan pode provocar efeitos indesgjaveis.

Os efeitos colaterais abaixo tém sido associados ao uso de Topor an.

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infeccao;
anemia; neutropenia e neutropenia febril (diminuicdo do nimero de neutréfilos, que sdo um tipo de
células brancas de defesa presentes no sangue); leucopenia (diminuicdo do nimero de leucdcitos, que sdo
células brancas de defesa presentes no sangue); trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas,
que sdo células responsaveis pela coagulagdo do sangue); perda de apetite; diarreia; nausea e vomito; dor
abdominal; prisdo de ventre; estomatite (inflamacdo do estémago); queda de cabelo; fraqueza; cansaco;
pirexia (estado febril).

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infecgcdo
generalizada; pancitopenia (reducdo globa do nimero de células sanguineas); hipersensibilidade da pele
(inclusive rash); hiperbilirrubinemia; mal-estar e indisposiéo.

Reac&o rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): doenca pulmonar
intersticial.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,001% dos pacientes que utilizam este medicamento):
extravasamento.

Reacdo desconhecida: sangramento grave (associado atrombocitopenia).

Avise seu médico imediatamente se vocé apresentar um ou mais desses sintomas. Se qualquer um deles se
agravar ou se voceé observar algum sintoma que ndo tenha sido relacionado aqui, informe seu médico.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesg aveis
pelo uso do medicamento. I nforme 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: as principais complicacdes previstas em caso de superdosagem sdo a diminuicdo da
producdo de células sanguineas ha medula (miel ossupressdo grave) e a estomatite grave.

Tratamento: ndo ha antidoto conhecido para a superdosagem com Topor an.

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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Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticdo | aprovacdo da
peticdo
Vers3o atual 10450 - 09/12/2013 NA Resultados de
SIMILAR — Eficacia
Notificacdo de Caracteristicas
alteracao de Farmacoldgicas
texto de bula — Posologia e
RDC 60/12 Modo de Usar,
atualizados na
bula padrao
através da
peticdo de
alteracdo de
posologia,
aprovada em
31/07/2013.
0526708/13-1 | 10457- SIMILAR 01/07/2013 NA Adequacdo da

—Inclusdo
Inicial de Texto
de Bula—RDC

60/12

Bula do Toporan
conforme Bula
Padrdo do
Medicamento
Hycamtin —
Adequacdo a

RDC 47/09
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