Notice : Information de I'utilisateur

HYCAMTIN® 0,25 mg
HYCAMTIN® 1 mg

gélules
topotécan

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce
médicament.
e Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
e Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre
pharmacien.
¢ Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a
d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si leurs symptémes
sont identiques aux votres.
e Sil'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez tout effet
indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en a votre médecin.
Dans cette notice :
1. Qu'est-ce que Hycamtin et dans quel cas est-il utilisé
2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
Hycamtin
. Comment prendre Hycamtin
. Quels sont les effets indésirables éventuels
. Comment conserver Hycamtin
. Informations supplémentaires
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1 Qu'est ce que Hycamtin et dans quel
* cas est-il utilisé

Hycamtin aide & détruire les tumeurs.

Hycamtin est utilisé dans le traitement :

e du cancer du poumon a petites cellules réapparu apres une
chimiothérapie

Votre médecin décidera avec vous si le traitement par Hycamtin est plus

adapté qu’un nouveau traitement par votre chimiothérapie initiale.

2 Quelles sont les informations a
* connaitre avant de prendre Hycamtin

Ne prenez jamais Hycamtin :

si vous étes allergique (hypersensible) au topotécan ou a I'un des

autres composants contenus dans Hycamtin.

si vous allaitez.

si votre taux de cellules sanguines est trop faible. Votre médecin

vous en informera, sur la base des résultats de votre derniére analyse

sanguine.

=> Si vous vous trouvez dans au moins un de ces cas, parlez-en a votre
médecin.

Faites attention avec Hycamtin :

Vous devez informer votre médecin avant de débuter votre traitement :

e si vous avez des problémes au niveau des reins ou du foie.
Votre dose d'Hycamtin peut nécessiter un ajustement.

e si vous étes enceinte ou envisagez de I'étre.

e si vous envisagez une paternité.

Hycamtin peut avoir un effet néfaste sur un bébé concu avant,

pendant ou peu de temps aprés le traitement. Vous devrez avoir

recours a une méthode de contraception efficace. Demandez conseil

a votre médecin.

=> Si vous vous trouvez dans au moins un de ces cas, parlez-en a

votre médecin.

Prise d'autres médicaments

Si vous prenez ou avez pris récemment d'autres médicaments, y
compris des produits a base de plantes ou des médicaments obtenus sans
ordonnance, parlez-en a votre médecin.

Le risque d'apparition d'effets indésirables peut étre augmenté par la prise
simultanée de ciclosporine A. Vous serez étroitement surveillé durant la prise
de ces deux médicaments.

N'oubliez pas d'informer votre médecin si vous commencez a prendre tout
autre médicament pendant que vous prenez Hycamtin.

Aliments et boissons

II'n'y a pas d'interaction connue entre Hycamtin et |'alcool. Toutefois, vous
devez vérifier aupres de votre médecin s'il vous est possible de boire de
I'alcool pendant le traitement.

Hycamtin gélules peut étre pris pendant ou en dehors des repas.

La (les) gélule(s) doit (doivent) étre avalée(s) entiére(s), et ne doit (doivent)
étre ni machée(s), ni écrasée(s) ni ouverte(s).

Grossesse et allaitement

Hycamtin n’est pas recommandé chez la femme enceinte. Cela peut
avoir un effet néfaste sur un bébé concu avant, pendant ou peu

de temps aprés le traitement. Vous devrez utiliser une méthode

de contraception efficace. Demandez conseil a votre médecin.
N'envisagez pas de grossesse ni de paternité tant que votre médecin
ne vous aura pas preécisé s'il était possible de le faire en toute sécurité.

Les hommes traités envisageant de concevoir un enfant devront
s'adresser a leur médecin afin d'étre conseillés en terme de
planification de la conception ou du traitement. Si une grossesse
survient durant le traitement, prévenez immédiatement votre
médecin.

N'allaitez pas si vous &tes traitée par Hycamtin. Ne reprenez pas
I'allaitement tant que votre médecin ne vous aura pas précisé s'il était
possible de le faire en toute sécurité.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

I est possible que vous vous sentiez fatigué pendant le traitement par
Hycamtin.

Si vous vous sentez fatigué ou faible, ne conduisez pas et n'utilisez pas de
machines.

Information importante concernant I'un des composants d'Hycamtin
Ce médicament contient des traces d'éthanol (alcool).

3. Comment prendre Hycamtin

Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin. En cas de

doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien.

La dose (et le nombre de gélules) d'Hycamtin qui vous est prescrite est

définie par votre médecin, en fonction :

e de votre taille (surface corporelle mesurée en métres carrés).

e des résultats de vos analyses de sang effectuées avant le
traitement.

e de la pathologie traitée.

Toutes les gélules prescrites doivent étre avalées entiéres, en une prise par

jour pendant 5 jours.

Les gélules d'Hycamtin ne doivent é&tre ni machées, ni écrasées,

ni ouvertes. Si les gélules sont percées ou fuient, vous devez

immédiatement procéder a un lavage minutieux de vos mains avec de

I'eau et du savon. Si vous avez recu du produit dans les yeux, rincez

les immédiatement sous |'eau courante pendant au moins 15 minutes.

Consultez votre médecin en cas de contact avec les yeux ou en cas de

réaction cutanée.

Comment extraire une gélule du blister

Ces gélules sont présentées dans un blister spécial afin d'éviter que des

enfants ne puissent les extraire.

1. Séparez une gélule : déchirez selon les lignes de découpage afin de
séparer une cupule de 'ensemble du blister.
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2. Retirez la pellicule externe : en commencant par le coin coloré,
soulevez puis détachez la pellicule de la cupule.
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3. Extraction de la gélule: poussez délicatement la gélule sur une de ses
extrémités, de maniére a perforer la pellicule restante.

&

Si vous avez pris plus de Hycamtin que vous n'auriez dii
Contactez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien si vous
avez pris trop de gélules ou si un enfant a accidentellement pris ce
médicament.

Si vous oubliez de prendre Hycamtin
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié
de prendre. Prenez seulement la dose suivante a I'heure prévue.

4 Quels sont les effets indésirables
* éventuels

Comme tous les médicaments, Hycamtin peut provoquer des effets indésirables,
mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Effets indésirables graves : parlez-en a votre médecin

Ces effets indésirables trés fréquents peuvent concerner

plus d"1 personne sur 10 traitées par Hycamtin :

e Signes d'infection : Hycamtin peut réduire le nombre de vos globules
blancs et diminuer votre résistance aux infections. Ceci peut méme mettre
votre vie en danger. Ces signes incluent :

- une fievre

- une grave détérioration de votre état général

- des symptomes locaux tels qu‘un mal de gorge ou des problemes
urinaires (par exemple, une sensation de brdlure en urinant, pouvant
étre une infection urinaire)

e Diarrhées. Cela peut étre grave. Si vous avez plus de 3 épisodes de
diarrhées par jour, vous devez contactez votre médecin immédiatement.

e Douleurs abdominales occasionnellement sévéres, fiévre et
éventuellement diarrhées (rarement avec du sang) pouvant étre les signes
d'une inflammation de I'intestin (colite).

Cet effet indésirable rare peut concerner jusqu'a 1 personne sur 1000

traitées par Hycamtin.

¢ Inflammation des poumons (maladie pulmonaire interstitielle) : vous étes
plus a risque si vous avez une maladie pulmonaire préexistante, si vous
avez recu un traitement par irradiation des poumons ou si vous avez
préalablement pris des médicaments ayant entrainé des dommages a vos
poumons. Les signes incluent :

- des difficultés a respirer
- une toux
- delafievre.

=> Sivous présentez |'un des symptomes lié a ces effets, parlez-en a

votre médecin immédiatement, une hospitalisation pouvant s'avérer
nécessaire.

Effets indésirables trés fréquents

Ils peuvent concerner plus d*1 personne sur 10 traitées par Hycamtin :

e Sensation de faiblesse et de fatigue (anémie temporaire). Dans certains
cas, vous pourrez avoir besoin d'une transfusion sanguine.

e Bleus ou saignements inhabituels, provoqués par une diminution du
nombre des cellules de la coagulation dans le sang. Cela peut conduire
a un saignement important suite a de petites blessures telles que des
petites coupures. Rarement, cela peut conduire & un saignement plus
sévere (hémorragie). Parlez-en a votre médecin afin qu'il vous conseille
sur le moyen de diminuer le risque de saignement.

o Perte de poids et d'appétit (anorexie) ; fatigue ; faiblesse ; sensation de malaise.

e Mal au coeur (nausées) ; vomissements ; douleurs d'estomac ; constipation.
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e Température corporelle élevée (fievre).
o Perte de cheveux.

Effets indésirables fréquents

Ils peuvent concerner jusqu‘a 1 personne sur 10 traitées par Hycamtin :

o Allergies ou réactions d'hypersensibilité (dont éruption cutanée)

¢ Inflammation et ulcérations dans la bouche, sur la langue et les gencives (aphtes)
e Sensations de démangeaisons

e Douleurs musculaires.

Effets indésirables peu fréquents
Ils peuvent concerner jusqu‘a 1 personne sur 100 traitées par Hycamtin :
* Jaunisse

Effets indésirables rares

Ils peuvent concerner jusqu’a 1 personne sur 1 000 traitées par Hycamtin :
o Allergies sévéres ou réactions anaphylactiques

e Gonflement provoqué par I'accumulation de liquide (angio-cedéme)

e Eruption cutanée avec démangeaisons (ou urticaire).

Si vous ressentez un des effets mentionnés comme grave ou si vous
présentez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, veuillez
en informer votre médecin ou votre pharmacien.

5_ Comment conserver Hycamtin

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser Hycamtin aprés la date de péremption mentionnée sur la
boite. La date de péremption fait référence au dernier jour du mois.

A conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C).

Conserver la plaquette thermoformée dans |'emballage extérieur a I'abri de
a lumiére.

Ne pas congeler.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout a I'égout ou avec les
ordures ménageres. Demandez a votre pharmacien ce qu'il faut faire des
médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger I'environnement.

©. Informations supplémentaires

Que contient Hycamtin

e La substance active est le topotécan. Chaque gélule contient du
chlorhydrate de topotécan équivalent a 0,25 mg ou 1 mg de topotécan.
Les autres composants sont : huile végétale hydrogénée, monostéarate
de glycéryl, gélatine, dioxyde de titane (E171), et pour les gélules de 1 mg
seulement, oxyde de fer rouge (E172). Les inscriptions des gélules sont
imprimées avec de I'encre noire contenant : oxyde de fer noir (E172),
laque, éthanol anhydre, propyléne glycol, alcool isopropylique, butanol,
solution d’ammoniaque forte et hydroxyde de potassium.

Qu'est-ce que Hycamtin et contenu de I'emballage extérieur

Les gélules d’Hycamtin 0,25 mg sont de couleur blanche a blanc cassé et
portent I'inscription « Hycamtin » et « 0,25 mg ».

Les gélules d’Hycamtin 1 mg sont de couleur rose et portent I'inscription
« Hycamtin » et « 1 mg ».

Hycamtin est disponible sous forme de boite contenant 10 gélules de
0,25 mg ou 1 mg de topotécan.

Titulaire de I'Autorisation de Mise sur le Marché et fabricant
Titulaire de I'Autorisation de Mise sur le Marché : SmithKline Beecham Ltd,
980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Royaume-Uni.
Fabricant : GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A,

Strada Provinciale Asolana 90, 43056 San Polo di Torrile, Parme, Italie.

Bijsluiter: informatie voor de gebruik(st)er

HYCAMTIN® 0,25 mg
HYCAMTIN® 1 mg

harde capsules voor oraal gebruik
topotecan (als topotecanhydrochloride)

Lees de gehele bijsluiter zorgvuldig door voordat u start met

het gebruik van dit geneesmiddel.

o Bewaar deze bijsluiter. Het kan nodig zijn om deze nog eens door te lezen.

¢ Heeft u nog vragen, raadpleeg dan uw arts of apotheker.

¢ Dit geneesmiddel is aan u persoonlijk voorgeschreven. Geef
dit geneesmiddel niet door aan anderen. Dit geneesmiddel kan
schadelijk voor hen zijn, zelfs als de verschijnselen dezelfde zijn als
waarvoor u het geneesmiddel heeft gekregen.

o Wanneer één van de bijwerkingen ernstig wordt of als er bij u een
bijwerking optreedt die niet in deze bijsluiter is vermeld, raadpleeg
dan uw arts of apotheker.

In deze bijsluiter:

1. Wat is Hycamtin en waarvoor wordt het gebruikt

2. Wat u moet weten voordat u Hycamtin capsules gebruikt
3. Hoe worden Hycamtin capsules gebruikt

4. Mogelijke bijwerkingen

5. Hoe bewaart u Hycamtin capsules

6. Aanvullende informatie

1 Wat is Hycamtin en waarvoor wordt
* het gebruikt

Hycamtin helpt met het vernietigen van tumoren.

Hycamtin capsules worden gebruikt voor de behandeling van

o kleincellige longkanker, die is teruggekomen na chemotherapie
Uw arts zal samen met u bepalen of een Hycamtin therapie beter is dan
verdergaan met uw in eerste instantie voorgeschreven chemotherapie.

2 Wat u moet weten voordat u
* Hycamtin capsules gebruikt

Neem Hycamtin capsules niet in:

e als u allergisch (overgevoelig) bent voor topotecan of voor een van de
andere bestanddelen van Hycamtin

e als u borstvoeding geeft

e als uw bloedcelwaarden te laag zijn. Uw arts zal u dit vertellen,
gebaseerd op de resultaten van uw laatste bloedonderzoek

=> Vertel uw arts als een van deze situaties op u van toepassing is

Wees extra voorzichtig met Hycamtin capsules:

Uw arts moet, voordat dit geneesmiddel aan u wordt gegeven, weten:

e als u nier- of leverproblemen hebt. Uw dosis Hycamtin moet mogelijk
worden aangepast

e als u zwanger bent of van plan bent zwanger te worden

e als u van plan bent vader van een kind te worden

Hycamtin kan een baby, die verwekt is voor, gedurende of na

behandeling, schaden. Gebruik een effectieve anticonceptiemethode.

Vraag uw arts om advies.

=> Vertel uw arts als een van deze situaties op u van toepassing is.

Gebruik in combinatie met andere geneesmiddelen

Vertel uw arts of apotheker wanneer u andere geneesmiddelen
gebruikt of deze kort geleden heeft gebruikt. Hieronder vallen ook
kruidenmiddelen of geneesmiddelen die u zonder recept hebt gekocht.
Er is een grotere dan normale kans dat u bijwerkingen krijgt als u ook
behandeld wordt met cyclosporine A. U zult vaker worden gecontroleerd
terwijl u deze twee geneesmiddelen neemt.

Denk eraan uw arts te informeren als u andere geneesmiddelen gaat
gebruiken terwijl u Hycamtin gebruikt.

Gebruik van Hycamtin capsules met voedsel en drank

Er is geen interactie bekend tussen Hycamtin en alcohol. U dient echter bij
uw arts na te gaan of het nuttigen van alcohol voor u verstandig is.
Hycamtin capsules kunnen met of zonder voedsel worden ingenomen.

De capsules moeten in hun geheel worden doorgeslikt zonder erop te
kauwen, zonder te verpulveren of open te breken.

Zwangerschap en borstvoeding

Hycamtin capsules mogen niet aan zwangere vrouwen gegeven worden.
Hycamtin kan een baby, die verwekt is voor, gedurende of na
behandeling, schaden. U dient een geschikte anticonceptiemethode
te gebruiken. Vraag uw arts om advies. Probeer niet zwanger

te worden/vader van een kind te worden totdat uw arts u heeft
geadviseerd dat u dit veilig kan doen.

Mannelijke patiénten die vader van een kind wensen te worden,
wordt aangeraden met hun arts te praten over advies of behandeling
aangaande gezinsplanning. Indien zwangerschap optreedt gedurende
de behandeling, vertel dit dan direct uw arts.

Geef geen borstvoeding als u met Hycamtin capsules behandeld wordt.
Start pas opnieuw met borstvoeding als de arts u zegt dat het veilig is dit te
doen.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines:

Hycamtin kan u een vermoeid gevoel geven. Als u zich moe of zwak voelt,
rijd dan niet en gebruik geen machines.

Belangrijke informatie over enkele bestanddelen van Hycamtin

Dit geneesmiddel bevat een zeer kleine hoeveelheid ethanol (alcohol).

3 Hoe worden Hycamtin capsules
* gebruikt

Gebruik Hycamtin capsules precies, zoals uw arts u heeft verteld. Als u het

niet zeker weet, vraag het dan aan uw arts of apotheker.

De dosering (en het aantal capsules) Hycamtin die u krijgt voorgeschreven,

is door uw arts berekend op basis van:

¢ de grootte van uw lichaam (oppervlakte gemeten in vierkante meters)

e de resultaten van bloedonderzoeken die worden uitgevoerd voor de
behandeling

o de ziekte die wordt behandeld

Het voorgeschreven aantal capsules moet in zijn geheel worden doorgeslikt,

eenmaal per dag, gedurende vijf achtereenvolgende dagen.

Hycamtin capsules mogen niet worden geopend of verpulverd. Als er

een gaatje in de capsules zit of als ze lekken, moet u onmiddellijk grondig

uw handen wassen met water en zeep. Als u Hycamtin in uw ogen krijgt,

was ze dan onmiddellijk met zacht stromend water gedurende ten minste

15 minuten. Raadpleeg uw arts/zorgverlener als u het in uw ogen heeft

gekregen of als uw huid ermee in aanraking is gekomen.

Uitpakken van een capsule
Deze capsules worden geleverd in een speciale verpakking zodat kinderen
ze niet kunnen uitpakken.

1. Scheur een capsuleverpakking af: scheur langs de stippellijn om één
verpakking van de strip los te maken.
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2. Trek de achterlaag er af: begin bij de gekleurde hoek en til deze op en
trek de achterlaag van de verpakking af.

3. Duw de capsule er uit: duw voorzichtig een punt van de capsule door
de folielaag.

Als u meer Hycamtin capsules heeft genomen dan u zou mogen
Vertel het onmiddellijk uw arts of apotheker en vraag om advies als u teveel
capsules heeft genomen of als een kind per ongeluk het medicijn heeft
ingenomen.

Als u bent vergeten om Hycamtin capsules in te nemen

Neem geen dubbele dosering om de gemiste dosis in te halen. Neem de
volgende dosis in op de geplande tijd.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals alle geneesmiddelen kan Hycamtin bijwerkingen veroorzaken, hoewel
niet iedereen ze krijgt.

Ernstige bijwerkingen: vertel het uw arts
Deze kunnen bij meer dan 1 op de 10 personen optreden die met
Hycamtin behandeld worden.
e Tekenen van infectie. Hycamtin reduceert het aantal witte
bloedlichaampjes en verlaagt uw weerstand tegen infecties. Dit kan zelfs
levensbedreigend zijn. Tekenen zijn onder meer:
- koorts
- ernstige verslechtering van uw algemene conditie
- lokale symptomen zoals keelpijn, urinewegproblemen (bijvoorbeeld een
branderig gevoel tijdens het plassen, dat een urineweg infectie kan zijn)
Diarree. Dit kan ernstig zijn. Als u meer dan drie maal per dag diarree
heeft, neem onmiddellijk contact op met uw arts
e Incidentele ernstige maagpijn, koorts en diarree (zelden met bloed)
kunnen tekenen zijn van darmontsteking (colitis).
Deze zeldzame bijwerking kan bij minder dan 1 op de 1.000 personen
optreden die met Hycamtin behandeld zijn.
e Longontsteking (interstitiéle longziekte): U loopt het meeste risico
als u een longziekte heeft, als uw longen zijn bestraald of als u eerder
geneesmiddelen heeft gebruikt die de longen hebben beschadigd.
Tekenen omvatten:
- moeite met ademhalen
- hoesten
- koorts
=> Vertel het onmiddellijk aan uw arts als u deze symptomen heeft,
aangezien opname in een ziekenhuis nodig kan zjn.

Zeer vaak voorkomende bijwerkingen

Deze kunnen optreden bij meer dan 1 op de 10 personen die met

Hycamtin behandeld worden.

e algeheel gevoel van zwakte en vermoeidheid (tijdelijke bloedarmoede).
In sommige gevallen kunt u een bloedtransfusie nodig hebben

e verhoogde mate van blauwe plekken of bloedingen, veroorzaakt door
een afname in het aantal stollende cellen in het bloed. Dit kan leiden
tot ernstige bloedingen na relatief klein letsel zoals een klein sneetje.
In zeldzame gevallen kan dit zelfs leiden tot ernstiger bloedingen
(hemorragie). Praat met uw arts voor advies over hoe u het risico op

bloedingen kunt minimaliseren




o gewichtsvermindering en verminderde eetlust (anorexia); vermoeidheid;
zwakte; een onwel gevoel

o misselijkheid (misselijk zijn); overgeven (braken); maagpijn; obstipatie

e hoge lichaamstemperatuur (koorts)

o haarverlies

Vaak voorkomende bijwerkingen

Deze kunnen voorkomen bij minder dan 1 op de 10 personen die met
Hycamtin behandeld worden.

o allergische of overgevoeligheidsreacties (waaronder uitslag).

e ontstekingen en zweren in de mond, tong of tandvlees

e jeuk

e spierpijn.

Soms voorkomende bijwerkingen

Deze kunnen voorkomen bij minder dan 1 op de 100 personen die met
Hycamtin behandeld worden.

e geelverkleuring van de huid.

Bijwerkingen die zelden voorkomen

Deze kunnen voorkomen bij minder dan 1 op de 1.000 personen die met
Hycamtin behandeld worden.

o ernstige allergische of anafylactische reacties

o zwelling veroorzaakt door ophoping van vloeistof (angio-oedeem)

o jeukende uitslag (bulten)

Als u een bijwerking krijgt

=> Wanneer één van de bijwerkingen ernstig of storend wordt of als er
een bijwerking optreedt die niet in deze bijsluiter is vermeld, raadpleeg
dan uw arts of apotheker.

5 . Hoe bewaart u Hycamtin capsules

Buiten het bereik en zicht van kinderen houden.

Gebruik Hycamtin niet meer na de vervaldatum die staat vermeld op de doos. Bewaar
de blisterverpakking in de buitenverpakking om het tegen licht te beschermen.
Bewaar Hycamtin capsules in de koelkast (2-8°C).

Niet in de vriezer bewaren.

Geneesmiddelen moeten niet met het afvalwater of het huishoudelijk afval
wordt weggegooid. Vraag uw apotheker hoe geneesmiddelen die niet meer
nodig zijn moeten worden weggegooid. Deze maatregelen zullen helpen om
het milieu te beschermen.

6. Aanvullende informatie

Wat bevatten Hycamtin capsules

¢ Het werkzame bestanddeel is topotecan. Elke capsule bevat
topotecanhydrochloride dat overeenkomt met 0,25 mg of 1 mg topotecan.
De andere bestanddelen zijn: gehydrogeneerde plantaardige olie,
glycerinemonostearaat, gelatine, titanium oxide (E171), en alleen voor

de 1 mg capsules: rood ijzeroxide (E172). Capsules zijn bedrukt met
zwarte inkt, met zwart ijzeroxide pigment (E172), schellak, watervrij
ethanol, propyleenglycol, isopropylalcohol, butanol, geconcentreerde
ammoniaoplossing en kaliumhydroxide

Hoe ziet Hycamtin eruit en wat zit er in de verpakking

Hycamtin 0,25 mg capsules zijn wit tot geelachtig wit en bedrukt met
"HYCAMTIN" en "0,25 mg".

Hycamtin 1 mg capsules zijn roze en bedrukt met “HYCAMTIN" en "1 mg".
Hycamtin is verkrijgbaar in verpakkingen met 10 capsules.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:

SmithKline Beecham Ltd, 980 Great West Road, Brentford,

Middlesex, TW8 9GS, Verenigd Koninkrijk.

Fabrikant:

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,

Strada Provinciale Asolana 90, 43056 San Polo di Torrile, Parma, Italié.

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

HYCAMTIN® 0,25 mg
HYCAMTIN® 1 mg

Hartkapseln
Topotecan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie

mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht michten Sie diese spater
nochmals lesen.

o \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es

nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
aufgefiihrt sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Hycamtin und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Hycamtin beachten?
3. Wie ist Hycamtin einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Hycamtin aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1 Was ist Hycamtin und wofiir wird es
* angewendet?

Hycamtin hilft, Tumore zu zerstoren.

Hycamtin wird verwendet zur Behandlung von:

o kleinzelligen Lungentumoren, die nach anfénglichem Ansprechen auf
die Chemotherapie wieder aufgetreten sind.

Ihr Arzt wird mit lhnen gemeinsam entscheiden, ob eine Behandlung mit

Hycamtin besser ist als eine erneute Behandlung mit dem anfénglich

benutzten Chemotherapieschema.

Was miuissen Sie vor der Einnahme von
* Hycamtin beachten?

Hycamtin darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Topotecan oder einen der
sonstigen Bestandteile von Hycamtin sind.

¢ wenn Sie stillen.

o wenn Ihre Blutbildwerte zu niedrig sind. Ihr Arzt wird Sie auf Basis
der Ergebnisse Ihrer letzten Blutuntersuchung entsprechend informieren.

=> Informieren Sie Ihren Arzt wenn eine dieser Bedingungen bei Ihnen

zutrifft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Hycamtin ist erforderlich,

Bevor lhnen dieses Arzneimittel verabreicht wird, muss Ihr Arzt wissen:

¢ ob Sie an irgendwelchen Problemen mit der Niere oder der Leber
leiden. lhre Dosis an Hycamtin muss dann mdglicherweise angepasst
werden.

¢ wenn Sie schwanger sind oder planen, schwanger zu werden.

¢ wenn Sie planen, ein Kind zu zeugen.

Hycamtin kann ein Kind, das vor, wahrend oder kurz nach der

Behandlung empfangen wurde, schadigen. Sie sollten eine wirksame

Verhiitungsmethode anwenden. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

=> Informieren Sie Ihren Arzt wenn eine dieser Bedingungen bei lhnen

zutrifft.

Bei Einnahme von Hycamtin mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet
haben, auch wenn es sich um pflanzliche Arzneimittel oder andere nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es besteht eine hohere Wahrscheinlichkeit, dass bei hnen Nebenwirkungen
auftreten, wenn Sie gleichzeitig mit Cyclosporin A behandelt werden.

Sie werden engmaschig iiberwacht werden, wenn Sie beide Arzneimittel
einnehmen.

Denken Sie daran Ihren Arzt zu informieren, wenn Sie beginnen, irgendein
anderes Arzneimittel einzunehmen, wahrend Sie mit Hycamtin behandelt
werden.

Bei Einnahme von Hycamtin zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

Eine Wechselwirkung zwischen Hycamtin und Alkohol ist nicht bekannt. Sie
sollten jedoch Ihren Arzt fragen, ob der Genuss von Alkohol in Ihrem Fall
ratsam ist.

Die Hycamtin Kapseln kdnnen zu oder unabhangig von den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Die Kapsel(n) muss(miissen) unzerkaut eingenommen werden und
darf(dirfen) nicht zerkaut, zerdriickt oder geteilt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Hycamtin wird fiir schwangere Frauen nicht empfohlen. Es kann ein
Kind, das vor, wahrend oder kurz nach der Behandlung empfangen
wurde, schadigen. Sie sollten eine wirksame Verhiitungsmethode
anwenden. Fragen Sie lhren Arzt um Rat. Versuchen Sie nicht,
schwanger zu werden oder ein Kind zu zeugen, bevor lhr Arzt Ihnen
mitteilt, dass dies unbedenklich ist.

Mannliche Patienten mit Kinderwunsch sollten Ihren Arzt um Rat
zur Familienplanung und zu Behandlungsmdglichkeiten fragen.
Sollte eine Schwangerschaft wahrend der Behandlung eintreten,
informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

Wéhrend der Behandlung mit Hycamtin diirfen Sie nicht stillen. Mit
dem Stillen sollten Sie erst wieder beginnen, wenn Ihr Arzt Ihnen mitteilt,
dass kein Risiko mehr besteht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Hycamtin kann miide machen.
Wenn Sie sich miide oder kraftlos fiihlen, diirfen Sie sich nicht an das Steuer

eines Fahrzeugs setzen und auch keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Hycamtin
Dieses Arzneimittel enthalt geringe Mengen an Ethanol (Alkohol).

3. Wie ist Hycamtin einzunehmen

Nehmen Sie Hycamtin immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Die Dosis (und Zahl der Kapseln) an Hycamtin, die lhnen verabreicht wird,
wird von lhrem Arzt berechnet werden und richtet sich nach:

o lhrer KorpergroBe (Korperoberflache, in Quadratmetern gemessen)

e nach lhren Blutwerten, die vor Behandlungsbeginn bestimmt werden

e der zu behandelnden Krankheit.

Die verschriebene Zahl an Kapseln soll unzerkaut eingenommen werden,
einmal am Tag iber fiinf Tage. Hycamtin Kapseln diirfen nicht gedffnet
oder zerdriickt werden. Wenn die Kapseln beschadigt oder undicht sind,
sollten Sie unverziglich Ihre Hande sorgfaltig mit Seife und Wasser waschen.
Wenn etwas davon in Ihre Augen gelangt, waschen Sie diese unverziiglich
mit langsam flieBendem Wasser iiber mindestens 15 Minuten aus. Nach
einem Augenkontakt oder wenn Sie eine Hautreaktion an sich bemerken,
fragen Sie lhren Arzt/das medizinische Personal um Rat.

Einnahme einer Kapsel
Diese Kapseln werden in einer speziellen Verpackung geliefert, um einer
Entnahme der Kapseln durch Kinder vorzubeugen

1. Trennen Sie eine Kapsel ab: ReiBen Sie einen Streifen entlang der
Ausstanzung von der Durchdriickpackung ab.

q|*"\\

2. Ziehen Sie die AuBenschicht ab: Beginnen Sie am farblich markierten
Ende, legen Sie die AuBenschicht frei und losen Sie diese von der
Aussparung ab.

)

3. Driicken Sie die Kapsel heraus: Driicken Sie behutsam ein Ende der
Kapsel durch den Folieniiberzug.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Hycamtin eingenommen haben,
als Sie sollten

Falls Sie zu viele Kapseln eingenommen haben oder ein Kind versehentlich
das Arzneimittel eingenommen hat, suchen Sie unverziiglich einen Arzt oder
Apotheker auf.

Wenn Sie die Einnahme von Hycamtin vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Nehmen Sie einfach die nachste Dosis zum vorgesehenen
Zeitpunkt ein.

4 Welche Nebenwirkungen sind
* moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Hycamtin Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Ernsthafte Nebenwirkungen: Informieren Sie bitte lhren Arzt

Diese sehr haufigen Nebenwirkungen kdnnen mehr als 1 von 10

Personen unter der Behandlung mit Hycamtin betreffen:

e Anzeichen einer Infektion : Hycamtin kann die Zahl weiBer
Blutkdrperchen verringern und damit Ihre Widerstandsféhigkeit gegen
Infektionen schwachen. Dies kann sogar lebensbedrohlich werden.
Anzeichen kénnen sein:

- Fieber

- Ernsthafte Verschlechterung lhres Allgemeinzustandes

- Ortlich begrenzte Symptome wie Hals-/Rachenentziindungen oder
Probleme beim Wasserlassen (zum Beispiel Brennen beim Wasserlassen,
das Symptom einer Harnwegsinfektion sein kann).

e Durchfall. Dieser kann schwerwiegend sein. Wenn Sie mehr als drei
Durchfélle pro Tag haben, sollten Sie umgehend Ihren Arzt kontaktieren.

e Gelegentlich starke Bauchschmerzen, Fieber und moglicherweise Durchfall
(selten blutig) konnen Anzeichen einer Darmentziindung (Kolitis) sein.

Die folgende seltene Nebenwirkung kann bis zu 1 von 1000 Personen

unter der Behandlung mit Hycamtin betreffen:

e Lungenentziindung (interstitielle Lungenerkrankung): Sie haben ein erhdhtes
Risiko, wenn Sie bereits an einer Lungenerkrankung leiden, sich einer Bestrahlung
der Lunge unterzogen haben, oder vor kurzem Arzneimittel, die die Lunge
schadigen kannen, eingenommen haben. Mdgliche Anzeichen kdnnen sein:

- Atembeschwerden
- Husten
- Fieber.
=> Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn eines dieser
Anzeichen, die auf diese Erkrankungen hinweisen kdnnen, bei lhnen
auftritt, da eine Krankenhauseinweisung notwendig sein kann.

Sehr haufige Nebenwirkungen

Diese kdnnen mehr als 1 von 10 Personen unter der Behandlung mit
Hycamtin betreffen:

e Allgemeines Schwéchegefiihl und Midigkeit (voriibergehende Blutarmut).
In einigen Fallen konnen Sie deshalb eine Bluttransfusion bengtigen.
Ungewshnliche blaue Flecken oder Blutungen, die durch eine Abnahme

der Zahl der filr die Blutgerinnung verantwortlichen Zellen verursacht
werden. Dies kann auch bei relativ kleinen Verletzungen wie kleinen
Schnittverletzungen zu schwereren Blutungen fiihren. In seltenen Fallen kann
es zu noch schwereren Blutungen (Blutsturz) fihren. Sie sollten mit lhrem Arzt
tiber Mdglichkeiten zur Verringerung des Risikos von Blutungen sprechen.
Gewichtsabnahme und Appetitlosigkeit (Anorexie); Miidigkeit; Schwéche;
Unwohlsein.

Ubelkeit, Erbrechen; Durchfall; Magenschmerzen; Verstopfung

Erhohte Korpertemperatur (Fieber).

Haarausfall.

Haufige Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 10 Personen unter der Behandlung mit

Hycamtin betreffen:

o Allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Hautausschlag).

e Entziindungen und Geschwiire der Mundschleimhaut, der Zunge oder des
Zahnfleisches.

* Juckreiz.

e Muskelschmerzen.

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 100 Personen unter der Behandlung mit
Hycamtin betreffen:

e Gelbfarbung der Haut

Seltene Nebenwirkungen
Diese konnen bis zu 1 von 1000 Personen unter der Behandlung mit
Hycamtin betreffen:

e Schwere allergische oder anaphylaktische Reaktionen
e Schwellungen infolge von Fliissigkeitsansammlung (Angioddem)
e Juckender Hautausschlag (oder Nesselsucht).

Falls bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten sollten

=> Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie ist Hycamtin aufzubewahren

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).

Die Blisterstreifen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Nicht einfrieren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schiitzen.

©. Weitere Informationen

Was Hycamtin enthalt:

Der Wirkstoff ist Topotecan. Jede Kapsel enthélt Topotecanhydrochlorid
entsprechend 0,25 mg oder 1 mg Topotecan.

Die sonstigen Bestandteile sind: Hydriertes Pflanzendl,
Glycerolmonostearat, Gelatine, Titandioxid (E171), bei den 1 mg Kapseln
zusatzlich Eisen(ll1)-oxid (E172). Die Kapseln sind mit schwarzer Tinte
bedruckt, die Eisen(1l,11l)-oxid (E172), Schellack, wasserfreies Ethanol,
Propylenglykol, 2-Propanol, Butanol, konzentrierte Ammoniak-L6sung und
Natriumhydroxid enthalt.

Wie Hycamtin aussieht und Inhalt der Packung

Hycamtin 0,25 mg Kapseln sind weiB bis gelblich weiB und mit der Pragung
,Hycamtin” und ,0,25 mg" versehen.

Hycamtin 1 mg Kapseln sind rosa und mit der Prégung ,Hycamtin” und

.1 mg” versehen.

Hycamtin ist in Packungen zu 10 Kapseln, von denen jede 0,25 mg oder

1 mg Topotecan enthalt, erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: SmithKline Beecham Ltd,

980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Vereinigtes Konigreich.
Hersteller: GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,

Strada Provinciale Asolana 90, 43056 San Polo di Torrile, Parma, Italien.

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez
prendre contact avec le représentant local du titulaire de I'autorisation de
mise sur le marché:

Neem voor alle informatie met betrekking tot dit geneesmiddel contact op
met de lokale vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het
in de handel brengen:

Falls weitere Informationen Gber das Arzneimittel gewiinscht werden,
setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11 Belgique/Belgien

TélfTel: + 32 (0)2 656 21 11
Buarapus
ImakcoCmutKnainh EO0[,
Ten.: + 359295310 34

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: +36 12255300
Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 2270 20 00
firmapost@gsk.no

Eesti ) Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 372 6676 900 Tel: +43(0)1 970750
Estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EAAada
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30 210 68 82 100

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Espana
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

Portugal

Beecham Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos e Quimicos, Lda
Te: + 35121 412 9500
FI.PT@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: +33(0)13917 84 44
diam@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: + 4021 3028 208

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
. medical.x.si@gsk.com
Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o.
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
Italia recepcia.sk@gsk.com
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111 Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy

Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kompog

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 357 2239 70 00
Sverige
GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0) 8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
lv-epasts@gsk.com
United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0) 800 22144
customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est 10/2010
Deze bijsluiter werd voor de laatste keer goedgekeurd in 10/2010
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 10/2010

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site
internet de I'Agence européenne du médicament
http://www.ema.europa.eu/.

Gedetailleerde informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de
website van de European Medicines Agency:
http://www.ema.europa.eu/

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der
Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/verfiighar.

HYCAMTIN est un nom de marque déposé des sociétés du groupe
GlaxoSmithKline.
©2010 Sociétés du groupe GlaxoSmithKline. Tous droits réservés

HYCAMTIN is een geregistreeerd Handelsmerk
©2010 GlaxoSmithKline groep van bedrijven. Alle rechten voorbehouden

HYCAMTIN ist eine eingetragene Marke von GlaxoSmithKline
©2010 GlaxoSmithKline. Alle Rechte vorbehalten

@GlaxoSmithKline
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