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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Etoposide-Teva 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Etopozida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Etoposide-Teva si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Etoposide-Teva
Cum sa vi se administreze Etoposide-Teva

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Etoposide-Teva

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Etoposide-Teva si pentru ce se utilizeaza

Etoposide-Teva contine substanta activa etopozida. Etopozida apartine unui grup de medicamente
numit citostatice, care sunt folosite Tn tratamentul cancerului.

Etoposide-Teva este un medicament utilizat pentru tratarea anumitor tipuri de cancer la adulti:

- cancer testicular

- cancerul pulmonar cu celule mici

- cancer de sange (leucemie mieloida acuta)

- tumora la nivelul sistemului limfatic (limfom Hodgkin, limfom non-Hodgkin)

- cancere ale sistemului reproducator (neoplazie trofoblastica gestationala si cancer
ovarian).

Etoposide-Teva este utilizat pentru tratamentul anumitor tipuri de cancer la copii si adolescenti:
- cancer de sange (leucemie mieloida acuta)
- tumora la nivelul sistemului limfatic (limfom Hodgkin, limfom non-Hodgkin)

Este cel mai bine sa discutati cu medicul dumneavoastra despre motivul exact pentru care vi s-a
prescris Etoposide-Teva.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Etoposide-Teva

Nu utilizati Etoposide-Teva:

daca sunteti alergic(a) la etopozida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6). daca vi s-a administrat recent un vaccin viu, inclusiv vaccinul pentru febra
galbend. daca alaptati sau intentionati sa alaptati

Dacai oricare dintre enunturile de mai sus va afecteaza sau nu sunteti sigur(a) daca o face sau nu,
adresati-va medicului dvs. care va putea sa va sfatuiasca.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte de a primi
Etoposide-Teva:

o daca aveti niveluri scazute ale unei proteine din sdnge, denumitd albumina;
o daca ati efectuat recent radioterapie sau chimioterapie;

o daci aveti orice infectie;

o dacd aveti probleme cu ficatul sau rinichii.

Tratamentul eficace impotriva cancerului poate sa distruga celulele canceroase rapid si in numér mare.
In cazuri foarte rare, acest lucru poate si cauzeze eliberarea in singe a unor cantititi diunatoare de
substante provenite din aceste celule canceroase. Daca se intampla acest lucru, pot aparea probleme cu
ficatul, rinichii, inima sau sangele, care pot avea ca rezultat decesul, daca nu sunt tratate.

Pentru a preveni acest lucru, medicul dumneavoastra va trebui sa efectueze periodic analize de sange
pentru a va monitoriza nivelul acestor substante pe parcursul tratamentului cu acest medicament.

Acest medicament poate determina reducerea nivelului unor celule din sénge, lucru care poate duce la
aparitia unor infectii sau care poate indica faptul ca sangele dumneavoastra nu se coaguleaza suficient
de bine in cazul in care va taiati. Analizele de sdnge vor fi facute la inceputul tratamentului si inaintea
fiecdrei doze pe care o luati, pentru a va asigura ca nu se intdmpla acest lucru.

Dacai aveti functia ficatului sau rinichilor redusa, este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreasca sa
efectuati si analize de sange periodice pentru a va monitoriza aceste niveluri.

Etoposide-Teva impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente:

Acest lucru este important in special:

- daca luati warfarina (un medicament folosit pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange);

- daca luati un medicament numit ciclosporina (un medicament folosit pentru reducerea activitatii
sistemului imunitar);

- daca sunteti tratat(a) cu cisplatind (un medicament folosit in tratamentul cancerului);

- daca luati fenitoina sau orice alte medicamente folosite pentru tratarea epilepsiei;

- daca luati fenilbutazona, salicilat de sodiu sau aspirina;

- daca vi s-au administrat recent orice vaccinuri vii;

- daca luati orice antracicline (un grup de medicamente pentru tratamentul cancerului);

- daca luati orice medicament cu un mecanism de actiune similar etopozidei



Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti Insarcinata sau aldptati, credeti ca ati putea fi insdrcinatd sau intentionati sd ramaneti
insarcinata, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a
lua acest medicament.

Etoposide-Teva si denumirile asociate nu trebuie folosit in timpul sarcinii, cu exceptia situatiei in care
acest lucru este indicat clar de catre medicul dumneavoastra.

Nu trebuie sa aldptati in timp ce vi se administreaza Etoposide-Teva.

Atat pacientii barbati, cat si pacientele care se afla la varsta fertila trebuie sa utilizeze o metoda
contraceptiva eficientd (de ex., metoda de tip bariera sau prezervativul) in timpul tratamentului si pana
la cel putin 6 luni dupa incheierea tratamentului cu Etoposide-Teva.

Pacientilor barbati tratati cu Etoposide-Teva li se recomanda sa nu procreeze in timpul tratamentului si
pana la 6 luni dupa tratament. In plus, barbatilor li se recomanda sa obtina consiliere privind pastrarea
spermei Thainte de inceperea tratamentului.

Atat pacientii barbati, cat si pacientele care se gindesc sa procreeze dupa incheierea tratamentului cu
Etoposide-Teva trebuie sa discute despre aceasta tema cu medicul sau asistenta medicala.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi

utilaje. Totusi, daca va simtiti obosit(d), va este rau, sunteti ametit(2) sau aveti senzatie de lesin, nu
trebuie sa faceti acest lucru pana cand nu ati discutat despre aceastd tema cu medicul dumneavoastra.

Etoposide-Teva contine alcool. Trebui sa aveti grija in cazul in care este nevoie sda conduceti imediat
dupa ce vi se administreaza perfuzia cu Etoposide-Teva

e Un flacon cu Etoposide Teva contine 24% m/v alcool. Acest lucru poate fi daundtor pentru cei
care sufera de alcoolism. Acest lucru trebuie sa fie, de asemenea, luat in considerare de catre
femeile gravide si care alapteaza, copii si grupuri cu risc ridicat, cum ar fi pacientii cu boli ale
ficatului, boli ale creierului sau epilepsie.

e Cantitatea de alcool din acest medicament poate modifica efectele altor medicamente si poate,
de asemenea, afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

e Etoposide-Teva contine polisorbat 80. La nou-ndscutii prematur, a fost raportat un sindrom
care pune viata in pericol, cu insuficientd hepatica si renald, deteriorare a functiei respiratorii,
scadere a numarului de trombocite si abdomen umflat, atunci cand s-a administrat un
medicament injectabil cu vitamina E care contine polisorbat 80.

3. Cum si vi se administreze Etoposide-Teva

Etoposide-Teva va fi administrat de catre un medic sau asistenta medicala cu experienta in utilizarea
medicamentelor chimioterapice si starea dumneavoastra va fi monitorizata prin teste periodice.

Vi se va administra sub forméa de perfuzie lenta, in vena. Aceasta ar putea sa dureze intre 30 si 60 de
minute.

Doza pe care o primiti va fi specificd pentru dumneavoastra, iar medicul o va calcula. Doza obisnuita,
pe bazi de etopozida, este intre 50 si 100 mg/m’din aria suprafetei corporale, zilnic, timp de 5 zile
consecutive sau intre 100 si 120 mg/m’din aria suprafetei corporale in zilele 1, 3 si 5. Acestd schemi
de tratament poate fi repetat dupa aceea, in functie de rezultatele analizelor de sange, insa acest lucru
nu se va intdmpla timp de 21 de zile, pana la primul ciclu de tratament.



Tn cazul copiilor sau adolescentilor tratati pentru cancer de sange sau al sistemului limfatic, doza
utilizati este intre 75 si 150 mg/m’din aria suprafetei corporale, administrata zilnic, pentru o perioada
cuprinsa intre 2 pana la 5 zile.

Uneori este posibil ca medicul sa prescrie o doza diferita, in special daca primiti sau vi s-au
administrat alt tratament pentru cancerul dumneavoastra sau daca aveti probleme cu rinichii.

Daci utilizati mai mult Etoposide-Teva decét trebuie

Intrucat medicamentul va va fi administrat de citre un medic sau o asistentd medicala, este putin
probabil sa primiti o supradoza. Cu toate acestea, daca totusi se intdmpla, medicul dumneavoastra va
va trata simptomele care vor urma.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Anuntati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca manifestati oricare din simptomele
urmitoare: umflarea limbii sau a gatului, dificultiti de respiratie, batai rapide ale inimii,
inrosire a pielii sau o eruptie trecatoare pe piele. Acestea ar putea fi semne ale unei reactii
alergice severe.

S-a observat uneori modificari severe la nivelul ficatului, rinichilor sau inimii in urma unei afectiuni
numitd sindrom de liza tumorala, determinat de patrunderea unor cantitati ddunatoare de substante
provenite din celulele canceroase, atunci cand Etoposide-Teva este administrat impreuna cu alte
medicamente utilizate Tn tratamentul cancerului.

Reactiile adverse posibile manifestate in timpul tratamentului cu etopozida, sunt:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
o tulburéri ale singelui (de aceea vi se vor efectua analize de sange intre curele de tratament);

pierdere temporara a parului;

greatd si varsaturi;

durere abdominala;

pierdere a poftei de mancare;

modificari ale culorii pielii (pigmentare);

constipatie;

senzatie de slabiciune (astenie);

stare generala de rau (senzatie de rau);

afectare a ficatului (hepatotoxicitate);

valori crescute ale enzimelor ficatului;

icter (valori crescute ale bilirubinei).

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
e leucemie acuta;
batai neregulate ale inimii (aritmie) sau atac de cord (infarct miocardic);
ameteald;
diaree;
reactii la locul de injectare;
reactii alergice severe;
tensiune arteriala ridicata;
tensiune arteriald scazuta;
buze dureroase, ulceratii la nivelul gurii si gatului;
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e probleme la nivelul pielii, cum sunt mancarime sau eruptie trecatoare pe piele;
e inflamare a unei vene;
e infectie.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
e furnicaturi sau amorteala la nivelul mainilor si a picioarelor;
e sangerari.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
e reflux gastric;

inrosire a fetei,

dificultati la inghitire;

schimbare a gustului alimentelor;

reactii alergice severe;

convulsii (crize convulsive);

febra;

somnolenta sau oboseala;

probleme 1n respiratie;

orbire temporara;

reactii grave ale pielii si/sau membranelor mucoase, care pot include vezicule dureroase si

febra, inclusiv descuamare intensiva a pielii (sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica

toxica);

e cruptie pe piele asemanatoare arsurii solare, care poate aparea pe pielea expusa anterior
radioterapiei si care poate fi severd (reactivare a dermatitei de iradiere).

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
e sindrom de liza tumorala (complicatii ca urmare a substantelor eliberate din celulele
canceroase tratate si care patrund in sange);
umflare a fetei si a limbii;
infertilitate;
dificultate in respiratie
insuficientd renala acuta

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Etoposide-Teva
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Etoposide Teva trebuie sa fie pastrat la temperaturi sub 25° C. A se pastra in ambalajul original. Nu-I
transferati intr-un alt recipient.


http://www.anm.ro/

Nu utilizati Etoposide Teva dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.
Solutia diluata trebuie eliminata in decurs de 8 ore de la preparare.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Etoposide-Teva
- Substanta activa este etopozida. Fiecare ml contine 20 mg etopozida.

e Celelalte componente sunt: acid citric, polisorbat 80, etanol, macrogol 300.

Cum arata Etoposide-Teva si continutul ambalajului

e Etoposide-Teva concentrat pentru solutie perfuzabild este o solutie limpede, incolora pana la slab
galbuie, usor vascoasa ambalat in flacoane din sticla incolore.

e Etoposide-Teva concentrat pentru solutie perfuzabila este disponibil in flacoane de 5 ml, 10 ml, 20
ml, 50 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

TEVA PHARMACEUTICALS S.R.L.

Bulevardul lon Mihalache, Nr. 11-13

Corp C1, Parter, Biroul P30, Sector 1, Bucuresti, Roméania

Fabricantul

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Olanda

Acest prospect a fost revizuit Tn Martie, 2023.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Trebuie respectate procedurile de manipulare si eliminare a medicamentelor antineoplazice.

Trebuie avuta grija ori de cate ori se manipuleaza medicamente citostatice. Luati Intotdeauna masuri
pentru a preveni expunerea. in mod similar altor compusi potential toxici, manipularea si prepararea
etopozida trebuie efectuate cu grija. Se recomanda prepararea Intr-o incapere speciald prevazutd cu un
curent de aer laminar vertical. In timpul administrarii se vor purta manusi.

Pot aparea reactii cutanate asociate expunerii accidentale la etopozida. Daca etopozida intrd in contact
cu pielea sau mucoasele, spalati imediat pielea cu apa si sdpun si clatiti mucoasele cu apa.

Solutia etopozida trebuie preparata in conditii aseptice.

Etopozida nu se va utiliza nediluat.

Medicamentele administrate pe cale parenterala trebuie examinate vizual pentru a verifica daca exista
particule sau decolorare inainte de administrare. Daca se observa orice decolorare sau particule, solutia
reconstituita trebuie eliminata.

Etopozida nu trebuie amestecata fizic cu niciun alt medicament.

Etopozida este exclusiv de unica folosinta. Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie
eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Administrare si dozare
Etoposide-Teva este administrat prin perfuzie intravenoasa lenta. (de obicei pe o perioada cuprinsa

intre 30 si 60 de minute). Etopozida NU TREBUIE ADMINISTRAT PRIN INJECTIE
INTRAVENOASA RAPIDA.

Doza recomandati de etopozida este intre 50 si 100 mg/m?/zi (echivalentul etopozidei) in zilele 1 pana
la 5 sau intre 100 si 120 mg/m’in zilele 1, 3 si 5, la fiecare 3 pana la 4 saptimani in asociere cu alte
medicamente indicate pentru afectiunea tratata. Doza trebuie modificata luandu-se Tn considerare
efectele mielosupresive ale celorlalte medicamente asociate sau efectele radioterapiei sau
chimioterapiei anterioare care ar fi putut compromite rezerva de maduva osoasa.

Trebuie s aveti grija pentru a evita extravazarea.
Varstnici

Nu este necesara ajustarea dozei in cazul pacientilor in varsta (peste 65 de ani), cu exceptia celei in
functie de functia renala.

Utilizare la copii si adolescenti
Etopozida la pacientii copii si adolescenti a fost utilizata in cantititi intre 75 si 150 mg/m’si zi

(echivalent etopozidd)) timp de 2 pana la 5 zile in combinatie cu alte medicamente
antineoplazice. Pentru schema de tratament corespunzatoare consultati protocoalele specializate.



Insuficientd renald

La pacientii cu insuficienta functiei renale, trebuie luata in considerare urméatoarea modificare a dozei
initiale 1n functie de clearance-ul creatininei masurat.

Clearance-ul creatininei misurat Doza de fosfat de etopozida
>50 ml/minut 100% din doza
15-50 ml/minut 75% din doza

Dozele ulterioare trebuie administrate in functie de toleranta pacientului si efectul clinic. La pacientii
cu clearance-ul creatininei mai mic de 15 ml/minut si in tratament prin dializa trebuie luate in
considerare reduceri suplimentare ale dozelor.



