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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Etopozida Kabi 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabili
Etopozida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si 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 asistentei
medicale.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Etopozida Kabi si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte s vi se administreze Etopozida Kabi
Cum vi se va administra Etopozida Kabi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Etopozida Kabi

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Etopozida Kabi si pentru ce se utilizeaza

Numele acestui medicament este “Etopozida Kabi 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila”,
insa pe parcursul prospectului acesta este numit “Etopozida Kabi”. Acesta contine substanta activa
etopozida. Etopozida apartine unui grup de medicamente numit citostatice, care sunt folosite in
tratamentul cancerului.

Etopozida este utilizata pentru tratamentul anumitor tipuri de cancer, la adulti:

- cancer testicular

- cancer pulmonar cu celule mici

- cancer al sangelui (leucemie mieloida acuta)

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

- cancer al aparatului reproducator (neoplazie trofoblastica gestationala si cancer ovarian)

Etopozida este utilizata pentru tratamentul anumitor tipuri de cancer, la copii si adolescenti:
- cancer al sangelui (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 etopozida.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Etopozida Kabi

Nu utilizati Etopozida Kabi:

- daca sunteti alergic la etopozida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca alaptati sau intentionati sa aldptati;

- daca vi s-a administrat recent un vaccin viu, inclusiv vaccinul pentru febra galbena.



Daca oricare dintre enunturile de mai sus va afecteaza sau daca nu sunteti sigur(d), adresati-va
medicului dumneavoastrd, acesta putand sa va sfatuiasca.

Atentionari si precautii
Inainte sa primiti tratamentul cu etopozida, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale:

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

° daca aveti orice infectie;

o daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii.

Tratamentul eficace impotriva cancerului poate sa distruga celulele canceroase rapid si in numar mare.
Tn cazuri foarte rare, acest lucru poate s cauzeze eliberarea in sdnge a unor cantititi daunitoare 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 sange, 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 sange vor fi facute la inceputul tratamentului si inaintea
fiecarei doze pe care o luati, pentru a va asigura ca nu se intampla acest lucru.

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

Etopozida Kabi impreuni 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.

Cantitatea de alcool din acest medicament poate influenta efectele altor medicamente. Adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Etopozida nu trebuie folositd in timpul sarcinii, cu exceptia situatiei in care acest lucru este indicat clar
de catre medicul dumneavoastra.

Alaptarea
Nu trebuie sa alaptati Tn timp ce luati etopozida.

Fertilitatea
Atat barbatii, cat si femeile care se afld la varsta fertila trebuie sa utilizeze o metoda contraceptiva
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eficace (de exemplu, metoda de tip bariera sau prezervativul) in timpul tratamentului si pana la cel
putin 6 luni dupa incheierea tratamentului cu etopozida.

Pacientii barbati tratati cu etopozida sunt sfatuiti sd nu conceapa un copil in timpul tratamentului si
timp de pana la 6 luni dupa incheierea acestuia. In plus, barbatilor li se recomanda sa solicite consiliere
privind oportunitatea conservarii spermei inainte de Tnceperea tratamentului.

Atat barbatii, cat si femeile care se gandesc sa procreeze dupa incheierea tratamentului cu etopozida
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.

Etopozida Kabi contine etanol, alcool benzilic si polisorbat 80

Etanol
Acest medicament contine 241,4 mg de alcool (etanol) per 1 ml, echivalent cu 24,14% m/v. Cantitatea
per o doza de 10,38 ml din acest medicament este echivalenta cu 62,64 ml bere sau 25,06 ml vin.

Alcoolul din acest medicament poate afecta copiii. Efectele pot include senzatie de somnolenta si
modificari de comportament. De asemenea, alcoolul le poate afecta capacitatea de concentrare si
posibilitatea de implicare in activitati fizice.Cantitatea de alcool etilic din acest medicament va poate
afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Acest lucru este posibil deoarece va
este afectata vigilenta si rapiditatea de reactie.

Daca aveti epilepsie sau probleme la nivelul ficatului, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului Tnainte de a utiliza acest medicament.

Daca sunteti gravida sau aldptati, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a
lua acest medicament.

Daca aveti dependenta de alcool, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a
utiliza acest medicament.

Deoarece acest medicament este administrat de regula lent, intr-o perioada de 1 ora, efectele
determinate de alcool pot fi mai scazute.

Alcool benzilic
Acest medicament contine alcool benzilic 30 mg/ml.

Alcoolul benzilic poate provoca reactii alergice.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti afectiuni ale ficatului sau rinichilor. Acest lucru este
necesar, deoarece in corpul dumneavoastra se pot acumula cantitati mari de alcool benzilic care pot
determina reactii adverse (numita "acidoza metabolica").

Nu administrati acest medicament copiilor mici (cu varsta sub 3 ani) timp de mai mult de o s@ptamana,
fara recomandarea medicului dumneavoastra sau a farmacistului.

Alcoolul benzilic este asociat cu un risc crescut de reactii adverse severe, incluzand dificultati in
respiratie (numit sindrom gasping) la copiii mici. Nu administrati acest medicament nou-nascutilor
(pana la 4 saptamani) fara recomandarea medicului dumneavoastra.

Polisorbat 80
Etopozida Kabi contine polisorbat 80. La nou-nédscutii prematur, a fost raportat un sindrom care pune
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viata n pericol, cu insuficientd hepatica si renald, deteriorare a functiei respiratorii, scadere a
numadrului de trombocite si abdomen umflat, atunci cand s-a administrat un medicament injectabil cu
vitamina E care contine polisorbat 80.

3. Cum vi se va administra Etopozida Kabi

Etopozida va va fi administratd de citre medic sau asistentd medicala. Medicamentul va fi administrat
prin perfuzare lenta, intr-o vena. Aceasta poate dura intre 30 si 60 de minute.

Doza pe care o veti primi va fi specificd pentru dumneavoastra, iar medicul o va calcula. Doza
obisnuitd, bazatd pe etopozida, este intre 50 si 100 mg/m? suprafata corporala, zilnic, timp de 5 zile
consecutive sau intre 100 si 120 mg/m? suprafatd corporald, in zilele 1, 3 si 5. Aceastd schemi de
tratament poate fi apoi repetata, in functie de rezultatele analizelor de sdnge, dar nu mai devreme de 21
de zile, dupa primul ciclu de tratament.

Pentru copii si adolescenti care sunt tratati pentru cancer al sangelui sau al sistemului limfatic, doza
folosita este cuprinsa intre 75 si 150 mg/m? suprafati corporald, administrata zilnic pentru o perioada
cuprinsa intre 2 si 5 zile.

Medicul poate prescrie cateodatd o doza diferitd, in special daca primiti sau ati primit alte tratamente
pentru cancerul dumneavoastra sau daca aveti probleme cu rinichii.

Daca vi este administrat mai mult Etopozida Kabi decét trebuie

Intrucat medicamentul vi va fi administrat de citre un medic sau o asistentd medicald, o supradoza
este putin probabila. Cu toate acestea, daca totusi se intampla, medicul dumneavoastra va va trata
simptomele care vor urma.

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

4, Reactii adverse posibile

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

Spuneti imediat medicului dumneavoastri sau asistentei medicale daci manifestati oricare
dintre urmiitoarele simptome: umflarea limbii sau a gatului, dificultiti Tn respiratie, bitai rapide
ale inimii, inrosire a pielii sau o eruptie trecitoare pe piele. Acestea pot fi semnele unei reactii
alergice severe.

S-au observat uneori afectari severe la nivelul ficatului, rinichilor sau inimii in urma unei afectiuni
numita sindrom de liza tumorala, determinat de patrunderea in sdnge a unor cantitati daunatoare de
substante provenite din celulele canceroase, atunci cand etopozida este administratd impreuna cu alte
medicamente utilizate in tratamentul cancerului.

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

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

tulburari ale sdngelui (de aceea vi se vor efectua analize de sange intre curele de tratament);
pierdere temporara a parului;

greata 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)

leucemie acuta;

batai neregulate ale inimii (aritmie) sau atac de cord (infarct miocardic);
ameteala;

diaree;

reactii la locul de injectare;

reactii alergice severe;

tensiune arteriala ridicata;

tensiune arteriala scazuta;

buze dureroase, ulceratii la nivelul gurii si gatului;

probleme la nivelul pielii, cum sunt mancarime sau eruptie trecatoare pe piele;
inflamare a unei vene;

infectie (inclusiv infectii observate la pacientii cu sistem imunitar slabit, de exemplu o
infectie pulmonara numita pneumonie cu Pneumocystis jirovecii).

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

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

reflux gastric;

inrosire a fetei;

dificultati la inghitire;

schimbare a gustului alimentelor;

reactii alergice severe;

convulsii (crize convulsive);

febra;

somnolenta sau oboseala;

probleme in 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 toxicd);

o eruptie pe piele asemanatoare arsurii solare, care poate aparea pe pielea expusa anterior
radioterapiei si care poate fi severa (reactivare a dermatitei de iradiere).

Cu frecventid necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

o sindrom de liza tumorald (complicatii ca urmare a substantelor eliberate din celulele canceroase
tratate si care patrund Tn snge);

o umflare a fetei si a limbii;

. infertilitate;

o dificultate in respiratie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanéatescu nr. 48, sector 1



Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Etopozida Kabi
Nu lasati acest medicament la vederea si indemna copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie, dupd EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale pentru pastrare. A nu se congela. A se
pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

A nu se pastra medicamentul diluat la frigider (2°C-8°C), deoarece poate precipita. Solutiile care
prezinta orice semn de precipitare nu trebuie utilizate.

Dupa diluare
Stabilitatea chimica si fizica n timpul utilizarii, a solutiei diluate pana la o concentratie de 0,2 mg/ml

sau 0,4 mg/ml, a fost demonstrata pentru pana la 24 ore la 15°C-25°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul diluat trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, timpul si conditiile de pastrare in timpul utilizarii, inainte de administrare, sunt
responsabilitatea utilizatorului si, in mod normal, nu trebuie sa depaseasca 12 ore la 15°C-25°C, cu
exceptia cazului in care diluarea a avut loc in conditii de asepsie controlate si validate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Etopozida Kabi:
- Substanta activa este etopozida. Fiecare 1 ml de concentrat pentru solutie perfuzabila contine
etopozida 20 mg.
Fiecare flacon a 5 ml contine etopozida 100 mg.
Fiecare flacon a 10 ml contine etopozida 200 mg.
Fiecare flacon a 25 ml contine etopozida 500 mg.
Fiecare flacon a 50 ml contine etopozida 1000 mg.

- Celelalte componente sunt: macrogol 300, polisorbat 80 (E433), alcool benzilic (E1519), etanol
si acid citric anhidru (E330).

Cum arata Etopozida Kabi si continutul ambalajului

Etopozida Kabi este 0 solutie limpede, de culoare galben deschis pana la slab galbuie, disponibil Tn
flacoane turnate, din sticla incolora tip I, cu capacitatea de 5 ml, 10 ml, 30 ml si 50 ml, inchise cu
dopuri din cauciuc bromobutil de 20 mm si sigilate cu capse detasabile din aluminiu de 20 mm

(culoare verde, albastra, rosie si, respectiv, galbena).

Mairimi de ambalaj: Etopozida Kabi este disponibil in ambalaje care contin 1 flacon a 5 ml, 10 ml,
25 ml sau 50 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romania

Telefon: +40 (0)268 40 62 60

Fax. +40 (0)268 40 62 63

e-mail: office-ro@fresenius-kabi.com

Fabricantul

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Germania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Etoposid Kabi 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Belgia Etoposide Fresenius Kabi 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Danemarca Etoposid Fresenius Kabi

Estonia Etoposide Kabi 20 mg/ml

Finlanda Etoposid Fresenius Kabi 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Irlanda Etoposide 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Letonia Etoposide Kabi 20 mg/ml koncentrats infuiziju $kiduma pagatavosanai
Lituania Etoposide Kabi 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Malta Etoposide 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

5?&?}%’; th:ililor d) Etoposide 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Norvegia Etoposid Fresenius Kabi

Tarile de Jos Etoposide Fresenius Kabi 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Portugalia Etoposido Kabi

Roménia Etopozida Kabi 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovenia Etopozid Kabi 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Suedia Etoposid Fresenius Kabi 20 mg/ ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Ungaria Etoposide Kabi 20 mg/ml koncentratum oldatos infzidhoz

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2024.
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Medicament citotoxic.
Instructiuni privind diluarea, pastrarea si eliminarea etopozidei

Diluare

Etopozida Kabi 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila trebuie diluat imediat inainte de
utilizare cu solutie de glucoza in apa 50 mg/ml (5%) sau cu solutie de clorurd de sodiu 9 mg/ml
(0,9%), astfel incat sa se obtina o concentratie finala de 0,2 mg/ml pana la 0,4 mg/ml. La concentratii
mai mari, etopozida poate precipita.

Etopozida se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa lenta (de obicei, pe parcursul unei
perioade cuprinse intre 30 si 60 de minute). Etopozida NU TREBUIE ADMINISTRATA PRIN
INJECTARE INTRAVENOASA RAPIDA.

Pastrarea solutiei preparate

Dupa diluare
Stabilitatea chimica si fizica In timpul utilizarii, a solutiei diluate pana la o concentratie de 0,2 mg/ml
sau 0,4 mg/ml, a fost demonstrata pentru pana la 24 ore la 15°C-25°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul diluat trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, timpul si conditiile de pastrare in timpul utilizarii, inainte de administrare, sunt
responsabilitatea utilizatorului si, in mod normal, nu trebuie sa depaseasca 12 ore la 15°C-25°C, cu
exceptia cazului in care diluarea a avut loc in conditii de asepsie controlate si validate.

Manipulare si eliminare

Trebuie urmate procedurile normale privind manipularea corespunzatoare a medicamentelor
anticanceroase:

. Personalul trebuie instruit privind reconstituirea medicamentului;

o Femeile gravide din rAndul personalului medical nu trebuie sa manipuleze acest medicament;

o Personalul care manipuleaza acest medicament in timpul diludrii trebuie sa poarte echipament
de protectie, incluzand masca, ochelari si manusi;

. Toate obiectele utilizate pentru administrare sau curatare, inclusiv manusile, trebuie aruncate in
saci pentru eliminarea deseurilor cu grad ridicat de risc, pentru a fi incinerate la temperaturi
ridicate;

o Contactul accidental cu pielea sau ochii trebuie tratat imediat cu cantitati mari de apa.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.



