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Topotacx

(cloridrato de topotecana)
1. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Topotacx é um po lidfilo para solugdo injetavel, apresentado em frasco ampola de vidro transparente, contendo o equivalente a

4 mg de topotecana.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO A PARTIR DE 18 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada frasco contém:

ClOridrato de TOPOLECANA ......eviveieieieeie ittt bbbt bbbttt 4,35 mg*
*(equivalente a 4 mg de topotecana)

Excipientes: Manitol e Acido tartarico. Acido cloridrico e hidroxido de sddio podem ser usados para ajuste de pH.
1. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Topotacx € 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 Topotacx, em combinacdo com cisplatina, € indicado para o tratamento de pacientes com céncer de colo de Utero confirmado

de estdgio 1V-B, recorrente ou persistente, ndo suscetivel ao tratamento com cirurgia e/ou radioterapia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A topotecana, principal composto de Topotacx, age contra o tumor bloqueando a a¢do de uma enzima chamada topoisomerase
I, 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?

O Topotacx é contraindicado para pacientes com histdria de reagdes graves de hipersensibilidade (alergia) a topotecana ou a
qualquer um de seus componentes. Topotacx ndo deve ser usado em pacientes que estejam gravidas ou amamentando nem
naqueles que apresentaram grave depressao da medula 6ssea (producdo diminuida de células sanguineas) antes de iniciar o

tratamento. Consulte seu médico para avaliar seu caso.
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Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu

médico em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O tratamento com Topotacx 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 Topotacx se:
- Vocé tem algum problema no figado;
- Vocé tem algum problema respiratério ou nos pulmdes;

- Vocé esta gravida, pretende ficar gravida ou estd 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 necessérios se a topotecana for administrada junto com outros agentes com potencial toxico (ver o

subitem InteracBes Medicamentosas).

Consulte seu médico para obter mais informagoes.

N&o existem ainda informacdes 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 Topotacx pode
causar danos ao feto quando administrado a mulheres gravidas. VVocé deve evitar engravidar durante a terapia com topotecana e
informar ao médico imediatamente caso isso ocorra.

A topotecana também é contraindicada durante a amamentac&o.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu

médico em caso de suspeita de gravidez.

Interacdes medicamentosas
Certos medicamentos e alimentos interagem com Topotacx, ou seja, interferem na sua acdo. Pode ser que vocé ndo deva usa-

los enquanto estiver em tratamento com Topotacx. S&o eles:
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- outros agentes citotdxicos (como paclitaxel ou etoposideo);

- agentes que contém platina (como cisplatina ou carboplatina);
- inibidores de ABCB1 e 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 medicag0es para ter certeza de que vocé ndo usa nada que ndo poderia usar
durante o tratamento com Topotacx. Se precisar de alguma dessas medicacgdes e ndo houver substituto disponivel, vocé deve
discutir isso com seu médico.

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

N&o 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.

NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Como o produto ndo contém nenhum conservante, o conteldo 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.
Apds preparo, manter sob refrigeracdo em temperatura entre 2°C e 8°C por um periodo de 24 horas.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
O frasco-ampola contém p6 de coloragdo amarela. Apds o preparo, a cor da solucdo varia entre 0 amarelo e 0 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso

Uso intravenoso.

Posologia
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O Topotacx é um medicamento citotéxico e injetavel e, por isso, deve ser administrado por um profissional habilitado,

conforme recomendacdes descritas na bula do profissional de salde. Seu médico sabera a melhor forma de administrar o
medicamento e as dosagens mais adequadas para a sua condi¢éo.
Topotacx é normalmente infundido na veia do paciente por um periodo de 30 minutos.

A posologia recomendada de Topotacx é:

Para casos de Carcinoma ovariano ou carcinoma de pulmao de pequenas células
A dose diéria recomendada de Topotacx é de 1,5 mg/m? por 5 dias consecutivos.

Para casos de Carcinoma de colo de Utero
A dose recomendada de Topotacx é de 0,75 mg/m?2 por trés dias.
Normalmente, este padrdo de tratamento é repetido a cada trés semanas. O tratamento pode variar, dependendo dos resultados

dos exames de sangue.

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo 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 davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, Topotacx pode provocar efeitos indesejaveis.
Os efeitos colaterais abaixo tém sido associados ao uso de Topotacx.

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infecgdo; anemia; neutropenia e
neutropenia febril (diminuicdo do nimero de neutréfilos, que sdo um tipo de células brancas de defesa presentes no sangue);
leucopenia (diminui¢do do nimero de leucdcitos, que sdo células brancas de defesa presentes no sangue); trombocitopenia
(diminuicdo do numero de plaquetas, que sdo células responsaveis pela coagulacdo 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): infeccdo generalizada;
pancitopenia (reducdo global do nimero de células sanguineas); hipersensibilidade da pele (inclusive rash);
hiperbilirrubinemia; mal-estar e indisposicéo.

Reacdo 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 a trombaocitopenia).

Frequéncia desconhecida (eventos a partir de relatos de casos espontaneos)
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o Dor de estbmago grave, nausea, vomitos de sangue, fezes pretas ou sanguinolentas (possiveis sintomas de perfuragéo

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

ser sinais e sintomas de inflamagao do revestimento interno da boca, estbmago e/ou intestino (inflamag¢&o 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 nao tenha sido relacionado aqui, informe seu médico.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo 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

complicacdo da superdosagem é a diminuicdo da producdo de células sanguineas na medula (supressdo da medula 6ssea). 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 e mucosite ap0s overdose.

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

indicacdo clinica ou com as recomendagdes dos centros nacionais de intoxica¢des, 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 orientagdes.
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1. DIZERES LEGAIS

MS - 1.5537.0030
Farm. Resp.: Dr. Ricardo Luiz Gongalves Medina — CRF-SP n° 74.264

Fabricado por: Intas Pharmaceuticals Ltd.
Plot n° 457, 458 - Matoda 382 210, Dist. Ahmedabad — India

Importado por: Accord Farmacéutica Ltda.

Av. Guido Caloi, 1985 — G.01 — Santo Amaro — S&o Paulo/SP

CNPJ: 64.171.697/0001-46

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

USO RESTRITO A HOSPITAIS

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 15/08/2017.
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente)

0800 723 9777

www.accordfarma.com.br

&
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

accord
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Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data de ~
Data do o . Data do o . ~ Versoes . .
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) Apresentacoes relacionadas
sﬁ\;)iﬂé i 10457 - SIMILAR
05/06/2013 | 0445563/13-1 | Inclusdo Inicial | 05/06/2013 | 044s563/13-1 | - 'MelusdoInicial i cnq,0015 Todos os itens VP 4MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD
de Texto de Bula — VPS TRANS X 4 ML
de Texto de Bula RDC 60/12
—RDC 60/12
- Resultados de eficacia
- Caracteristicas
farmacolégicas
- Posologia e modo de usar
- Reagdes adversas
SI}&’;‘EX;{ i 10450 - SIMILAR - Superdose
e - Notificagdo de - Dizeres legais
12/03/2014 0178643/14-1 Notlflcagao de 12/03/2014 0178643/14-1 | Alteracdo de Texto | 12/03/2014 | - O que devo saber antes de VP 4MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD
Alteracdo de | - 5 VPS TRANS X 4 ML
Texto de Bula — de Bula—RDC usar este medicamento”
RDC 60/12 60/12 - Quais os males que este
medicamento pode causar?
- O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?
10450 10450 — SIMILAR
SIMILAR — — Notificacdo de
10/03/2015 | 0242315/15-4 | Notificacdode | o001 | 0242315/15-4 | Alteracio de Texto | 19/03/2015 - Dizeres Legais VP 4MG PO LIOF SOL INJ CT FAVD
Alteracéo de VPS TRANS X 4 ML
de Bula— RDC
Texto de Bula - 60/12
RDC 60/12
- Revisdo conforme Bula
e 10450 — SIMILAR Padréo.
e — Notificagdo de
08/08/2017 | 1663319/17-9 | 'Nouficacaode | 0500017 | 1663310/17-9 | Alteraciio de Texto | 08/08/2017 | - Inclusio da equivaléncia VP 4 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD
Alteracéo de VPS TRANS X 4 ML
de Bula— RDC sal-base.
Texto de Bula — 60/12
RDC 60/12 . .
- Dizeres Legais

Topotacx_VP_08.2019
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Atualizacdo conforme Bula
10450 — 10450 — SIMILAR Padréo, aprovad.a em
SIMILAR — Notificaio de 15/08/2017:
Notificacdo de O x VP 4 MG PO LIOF SOL INJ CT FAVD
20/10/2017 1663319/17-9 Alteraco de 20/10/2017 Alteragdo de Texto | 20/10/2017 - Quais 0s males que este VPS TRANS X 4 ML
de Bula— RDC -
Texto de Bula — 60/12 medicamento pode me
RDC 60/12 causar? / - Reacdes
Adversas.
10450 —
SIMILAR -
Notificacdo de . . VP 4 MG PO LIOF SOL INJ CT FAVD
16/08/2019 - Alteracio de - - - Dizeres legais (RT) VPS TRANS X 4 ML
Texto de Bula —
RDC 60/12
-Reacdes adversas
10450 — Adequagio a RDC 406/20
SIMILAR -
Notificacdo de 4 MG PO LIOF SOL INJ CT FAVD
02/03/2021 - Alteraco de - - - VPS TRANS X 4 ML
Texto de Bula—
RDC 60/12
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