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Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Etoposid Accord 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
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-1 recititi.

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

o 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.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.

4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Etoposid Accord si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie s stiti inainte sa vi se administreze Etoposid Accord
3. Cum vi se va administra Etoposid Accord

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Etoposid Accord

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Etoposid Accord si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine substanta activa etopozida. Acest medicament apartine unui grup de

medicamente numite citostatice, utilizate Tn tratamentul cancerului..

Etoposid Accord se utilizeaza in tratamentul anumitor tipuri de cancer, la adulti:

e cancer testicular

cancer pulmonar cu celule mici

cancer al sangelui (leucemie mieloida acuta)

tumori ale sistemului limfatic (limfom Hodgkin, limfom non-Hodgkin)

cancere ale sistemului reproductiv (neoplazie trofoblastica gestationald si cancer ovarian)

Etoposid Accord se utilizeaza in tratamentul anumitor tipuri de cancer la copii si adolescenti:
e cancer al singelui (leucemie mieloida acutd)
e tumori ale sistemului limfatic (limfom Hodgkin, limfom non-Hodgkin)

Motivul exact pentru care vi s-a prescris Etoposid Accord este bine sa il discutati cu medicul
dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Etoposid Accord

Nu utilizati Etoposid Accord




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

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

e dacd alaptati sau planuiti sa alaptati

Dacai oricare dintre cele de mai sus va afecteaza, sau daca nu sunteti sigur/a, spuneti medicului
dumneavoastra, care va va putea oferi sfaturi.

Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Etoposid Accord, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale

e daca aveti in sange valori scazute ale unei proteine numita albumina.

e daca ati facut recent chimioterapie sau radioterapie.

e dacd aveti orice infectie

e dacd aveti afectiuni ale ficatului sau rinichilor

Tratamentul eficient impotriva cancerului poate distruge rapid celulele canceroase in numar mare. in
cazuri foarte rare, acest lucru poate determina eliberarea in sange a cantititilor daunatoare de substante
din aceste celule canceroase. Daca se intdmpla acest lucru, poate provoca probleme cu ficatul, rinichii,
inima sau sangele, ceea ce poate duce la deces, daca nu este tratat.

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

Acest medicament poate determina o reducere a numarului unor celule din sange, ceea ce ar putea
cauza infectii sau poate Tnsemna ca sangele dumneavoastra nu se coaguleaza la fel de bine ca atunci
cand va taiati. Testele de sange vor fi luate la inceputul tratamentului si inaintea fiecarei doze care va
vor fi administrate, pentru a va asigura ca acest lucru nu se intampla.

Daca aveti functia hepatica sau renala reduse, medicul dumneavoastra va poate recomanda, de
asemenea, sa efectuati teste sanguine regulate, pentru a monitoriza aceste valori.

Etoposid Accord impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Urmatoarele sunt deosebit de importante:

daca luati orice medicamente cu un mecanism de actiune similar cu cel al Etoposid Accord

daca vi s-au administrat recent orice vaccinuri cu virusuri vii

daci luati fenilbutazona, salicilat de sodiu sau acid acetilsalicilic

daca luati warfarinad (un medicament utilizat pentru prevenirea formarii de cheaguri de sdnge)
daca luati fenitoina sau alte medicamente utilizate in tratamentul epilepsiei .

daca luati orice antracicline (un grup de medicamente utilizat in tratamentul cancerului)

daca sunteti tratat cu cisplatina (un medicament utilizat in tratamentul cancerului)

daca luati un medicament numit ciclosporind (un medicament utilizat pentru reducerea activitatii
sistemului imunitar)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau planificati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Etoposid Accord nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care este indicat in mod
clar de cétre medicul dumneavoastra. Nu trebuie sa aldptati in timp ce luati Etoposid Accord.

Atat pacientii barbati, cat si pacientele cu potential fertil trebuie sa utilizeze metode contraceptive
eficiente (de exemplu metode de tip bariera sau prezervativ) in timpul tratamentului si timp de cel
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putin 6 luni dupa terminarea tratamentului cu Etoposid Accord Pacientii barbati tratati cu Etoposid
Accord trebuie sfatuiti sa nu conceapa un copil in timpul tratamentului si pana la 6 luni dupa
tratament. Suplimentar, barbatii sunt sfatuiti sa caute consiliere cu privire la conservarea spermei,
Tnainte de Tnceperea tratamentului.

Deopotriva, pacientii barbati si femei care iau in considerare posibilitatea de a avea un copil dupa
tratamentul cu Etoposid Accord, trebuie sa discute asta cu medicul lor sau cu 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.
Cu toate acestea, daca va simtiti obosit, aveti rau la stomac, va simtiti ametit sau confuz, nu trebuie sa
faceti acest lucru pana cand nu ati discutat cu medicul dumneavoastra.

Etoposid Accord contine alcool etilic

Acest medicament contine 30,5% alcool etilic (etanol),care corespunde la 240,64 mg de etanol per ml
de concentrat, adica pana la 1,2 mg de etanol per flacon de 5 ml, echivalentul a 30 ml de bere sau
12,55 ml de vin si pana la 3 mg de etanol per flacon de 12,5 ml, echivalentul a 75 ml de bere sau
31,4 ml de vin. Acesta este daunator pentru pacientii cu alcoolism, leziuni cerebrale, pentru si pentru
femeile gravide, femeile care alapteaza, pentru copii si grupurile cu grad crescut de risc, cum sunt
pacientii cu boli de ficat sau cu epilepsie. Este posibil ca efectul altor medicamente sa fie redus sau
crescut.

Etoposid Accord contine alcool benzilic
Etoposid Accord contine 30 mg/ml de alcool benzilic.

Alcoolul benzilic a fost asociat cu un risc de reactii adverse severe, incluzand probleme respiratorii
(numite “sindrom gasping”) la copiii mici. Nu trebuie administrat la nou ndscuti (cu varsta pana la 4
sdptamani) sau utilizat pe o perioadd mai mare de o saptamana la copiii mici (cu varsta pana la 3 ani),
cu exceptia cazului in care existd recomandarea medicului.

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd sunteti gravida sau aldptati sau daca aveti
boli hepatice sau renale. Acest lucru este necesar deoarece cantitatile mari de alcool benzilic se pot
acumula in organism si pot cauza reactii adverse (numite “acidoza metabolica”)

Alcoolul benzilic poate provoca reactii toxice si alergice.

Etoposid Accord contine polisorbat 80

Etoposid Accord contine 80 mg/ml polisorbat 80.

La nou-nascuti, un sindrom care pune in pericol viata, manifestat prin insuficientd hepatica si renala,
afectare a functiei pulmonare, numar redus de trombocite si umflare a abdomenului a fost asociat cu
un produs injectabil cu vitamina E care continea polisorbat 80.

3. Cum vi se va administra Etoposid Accord

Etoposid Accord va va fi administrat intotdeauna numai de catre personalul medical. Se va administra
in perfuzie lentd, in vend. Aceasta poate dura 30-60 minute.

Doza care va fi administrata este specifica pentru dumneavoastra si va fi cea calculatd de medic..
Doza uzuala este de 50 pana la 100 mg/m? suprafata corporald, administrata zilnic, timp de 5 zile
consecutiv sau de 100 pana la 120 mg/m? suprafatd corporala in zilele 1, 3 si 5. Acest ciclu de
tratament poate fi repetat , in functie de rezultatele testelor de sange, dar aceasta nu se va intdmpla mai
devreme de cel putin 21 de zile dupa primul ciclu de tratament.

Pentru copiii tratati pentru cancer al sdngelui sau al sistemului limfatic, doza utilizata este de 75 pana
la 150 mg/m? suprafatd corporald, administrata zilnic, timp de 2 pana la 5 zile.



Medicul poate prescrie uneori o doza diferitd, in special daca vi se administreaza sau vi s-au
administrat alte tratamente pentru cancerul dumneavoastra sau daca aveti probleme cu rinichii.

Daca utilizati mai mult Etoposid Accord decét trebuie

Deoarece acest medicament va este administrat de un profesionist in domeniul sdnatatii, supradozjul
este putin probabil. Cu toate acestea, daca acest lucru se intampla, medicul dumneavoastra va trata
orice simptome care urmeaza.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui 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

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca observati oricare dintre
urmatoarele simptome: umflare a limbii sau gatului, dificultati la respiratie, batai rapide ale
inimii, inrosire a pielii sau eruptii pe piele. Acestea pot fi semne ale unei reactii alergice severe.

Uneori, in timpul tratamentului cu Etoposid Accord, atunci cand este utilizat singur sau impreuna
cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul cancerului, a fost observata uneori afectare
severa a ficatului, rinichilor sau inimii din cauza unei afectiuni numite sindrom de liza tumorala,
determinata de cantitati ddunatoare de substante provenite din celulele canceroase care intra in
sange.

Reactiile adverse posibile in timpul tratamentului cu Etoposid Accord sunt:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
tulburiri ale sangelui (de aceea vi se vor face teste de sange intre ciclurile de tratament)
greata si varsaturi
pierderea poftei de mancare,
dureri abdominale
constipatie
cadere temporara a parului
afectare a ficatului (hepatotoxicitate)
crestere a valorilor enzimelor hepatice
modificari ale culorii pielii (pigmentare)
icter (valoare crescuta a bilirubinei)
senzatie de slabiciune
stare generala de rau

Frecvente (pot afecta pani la 1 persoana din 10)
e leucemie acuta (cancer sever al séngelui),

e batai neregulate ale inimii (aritmii ) si infarct miocardic,
e ameteald,

e tensiune arteriald mare,

e ensiune arteriald mica

e buze crapate, ulceratii in gurd sau in gat

e inrogsirea pielii,

e infectie,

e diaree,

e iritatii ale pielii (precum mancarimi sau eruptii),
e inflamare a venelor



e reactii alergice severe
e reactii la nivelul locului de perfuzie

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 de persoane)
e amorteala sau furnicaturi la nivelul mainilor si picioarelor,
e sangerari

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

convulsii,

somnolenta sau oboseala

modificare a gustului

dificultati de inghitire

oboseala, somnolenta,

reactii grave la nivelul pielii si/sau mucoaselor care pot include vezicule dureroase si febra,
inclusiv detasarea extensiva a pielii (sindrom Stevens—Johnson si necroliza epidermica toxica)
o eruptie pe piele asemanatoare arsurilor provocate de soare, care poate aparea pe pielea care a
fost expusa anterior la radioterapie si poate fi severa (reactivare a dermatitei de iradiere)

febra

pierderea temporara a vederii,

probleme la respiratie

reflux acid

inrosire a pielii

Cu frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimate din datele disponibile)

e sindrom de lizd tumorald (complicatii determinate de substantele eliberate din celulele canceroase
tratate, care intra in sange)

umflare a limbii si a fetei

infertilitate

dificultati la respiratie

insuficienta renald acuta

Raportarea reactiilor adverse

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu 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 Etoposid Accord

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.
A nu se pastra la frigider sau congela.

Stabilitatea fizico-chimica a solutiei diluate pana la o concentratie de 0,2 mg/ml si 0,4 mg/ml a fost
demonstrata in cazul diluarii cu solutie de clorura de sodiu (0,9 % m/v) si cu solutie de glucoza (5%
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m/v) timp de maximum 96 de ore si, respectiv, 48 de ore, la temperatura de 20-25 °C. Din punct de
vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, timpul de
pastrare a medicamentului diluat si conditiile anterioare utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.
Nu pastrati medicamentul diluat in frigider (la temperaturi de 2-8 °C), deoarece se poate produce
precipitarea.

Nu utilizati Etoposid Accord daca observati semne de precipitare sau daci solutia contine particule
vizibile.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Etoposid Accord:
Etoposid Accord contine substanta activa etopozida.
1 ml contine etopozida 20 mg.

Fiecare flacon de 5 ml contine etopozida 100 mg.
Fiecare flacon de 10 ml contine etopozida 200 mg.
Fiecare flacon de 12,5 ml contine etopozida 250 mg.
Fiecare flacon de 20 ml contine etopozida 400 mg.
Fiecare flacon de 25 ml contine etopozida 500 mg.
Fiecare flacon de 50 ml contine etopozida 1000 mg.

Celelalte componente sunt: acid citric anhidru, alcool benzilic, polisorbat 80, macrogol 300 si etanol
anhidru.

Cum arata Etoposid Accord si continutul ambalajului:
Etoposid Accord este o solutie perfuzabila transparentd, incolord pana la culoare galben pal.

Marimile ambalajului:
1 flacon x 5 ml

1 flacon x 10 ml

1 flacon x 12,5 ml

1 flacon x 20 ml

1 flacon x 25 ml

1 flacon x 50 ml

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. TaSmowa 7, 02-677 Warszawa,

Polonia

Fabricantul

Accord Healthcare B.V.

Utrecht, Winthontlaan 200, 3526 KV,
Tarile de Jos

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice,



Polonia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:

Numele Denumirea comerciala a medicamentului

Statului

Membru

Austria Etoposide Accord 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Belgia Etoposide Accord Healthcare 20 mg/ml, Concentraat voor oplossing voor infusie
Bulgaria Etoposide Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Cipru Etoposide Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Republica Etoposide Accord 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Ceha

Danemarca Etoposid Accord

Germania Etoposide Accord 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Estonia Etoposide Accord 20 mg/ml

Finlanda Etoposide Accord 20 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Ungaria ETOPOSIDE Accord 20 mg/ml Koncentratum oldatos inflziéhoz
Irlanda Etoposide 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Islanda Etoposid Accord 20 mg / ml innrennslispykkni, lausn til innrennslis
Italia Etoposide Accord

Letonia Etoposide Accord 20 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai
Lituania Etoposide Accord 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Malta Etoposide 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Tarile de Jos Etoposide Accord 20 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie
Norvegia Etoposide Accord

Portugalia Etoposido Accord

Polonia Etopozyd Accord

Romania Etoposid Accord 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Slovenia Etoposide Accord 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Spania Etop6sido Accord 20 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
Suedia Etoposide Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Republica Etoposide Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Slovaca

Regatul Unit Etoposide 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

(Irlanda de

Nord)

Acest prospect a fost revizuit Tn lunie 2023.




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Doze si mod de administrare

Etoposid Accord este administrat prin perfuzie intravenoasa lenta (de obicei in decurs de 30 pana la 60
de minute) deoarece hipotensiunea arteriala a fost raportata ca reactie adverse posibild sa administratrea
injectabild rapida. Etoposide Accord NU TREBUIE ADMINISTRAT PRIN INJECTIE
INTRAVENOASA RAPIDA.

Doza de etopozidd recomandata este de 50-100 mg/m?/zi in zilele 1 pana la 5 sau 100 mg pana la 120
mg/m?in zilele 1, 3 si 5, la interval de 3 pana la 4 saptdmani, in asociere cu alte medicamente indicate
in boala care urmeaza sa fie tratatd. Doza trebuie modificata pentru a tine seama de efectele
mielosupresoare ale altor medicamente administrate Tn asociere sau de efectele radioterapiei sau
chimioterapiei anterioare, care ar putea compromite rezervele de maduva osoasa.

Doza de etopozida necesara trebuie diluata fie cu o solutie de glucoza 5%, fie cu o solutie de clorura
de sodiu 0,9%, pentru a obtine o concentratie finald de 0,2-0,4 mg/ml de etopozida (adica 1 ml sau
2 ml de concentrat la 100 ml de solvent pentru a obtine concentratia de 0,2 mg/ml, respectiv

0,4 mg/ml). Concentratia solutiei diluate nu trebuie sa depaseasca 0,4 mg/ml, din cauza riscului de
precipitare. In cursul preparirii si reconstituirii trebuie utilizate tehnici stricte de asepsie.

Etoposid Accord 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila nu trebuie amestecat cu alte
medicamente cu exceptia celor prezentate mai sus.

Pacienti virstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici (cu varsta > 65 ani), altfel decat pe baza functiei
renale.

Copii si adolescenti

La copii si adolescenti, etoposida a fost utilizatd in intervalul de doze de la 75 pana la 150 mg/m?%/zi
timp de 2 pana la 5 zile, 1n asociere cu alti agenti antineoplazici. Regimul de tratament trebuie ales in
conformitate cu standardul local de terapie.

Insuficienta renald
La pacientii cu insuficienta renald, trebuie avuta in vedere modificarea dozei initiale in functie de
clearance-ul creatininei.

Clearance-ul creatininei masurat Doza de etopozida
> 50 ml/min 100% din doza
15-50 ml/min 75% din doza

La pacientii cu clearance al creatininei mai mic de 15 ml/min si la cei care efectueaza sedinte de
dializa, este posibil sa fie necesara o reducere suplimentara a dozei, deoarece clearance-ul etopozidei
este redus 1n continuare la acesti pacienti. Schemele terapeutice ulterioare in caz de insuficienta renala
moderati si severa trebuie si se bazeze pe toleranta pacientului si pe efectul clinic. Intrucat etopozida
si metabolitii sai nu sunt dializabili, aceasta poate fi administrata inainte si dupa hemodializa.

Instructiuni privind utilizarea/manipularea
Trebuie urmate procedurile pentru manipularea si eliminarea adecvata a medicamentelor
anticanceroase.

Trebuie luate masuri de precautie de fiecare datd cand se manipuleazd medicamente citostatice. Se vor
lua intotdeauna masuri pentru a preveni expunerea. Ca si in cazul altor substante potential toxice,
trebuie luate masuri de precautie In manipularea si prepararea solutiilor de etopozida. Pot aparea
reactii cutanate asociate cu expunerea accidentala la etopozida. Utilizarea manusilor este recomandata.
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Daca etopozida intra in contact cu pielea sau mucoasele, se spald imediat pielea cu sapun si apa si se
clatesc mucoasele cu apa.

Trebuie luate masuri pentru a se evita extravazarea.
Daca solutia prezintd semne de precipitare sau contine particule vizibile trebuie eliminata.

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

Perioada de valabilitate dupa diluare:

Stabilitatea fizico-chimica a solutiei diluate pana la o concentratie de 0,2 mg/ml si 0,4 mg/ml a fost
demonstrata in cazul diluarii cu solutie de clorura de sodiu (0,9 % m/v) si cu solutie de glucoza (5%
m/v), timp de maximum 96 de ore si, respectiv, 48 de ore, la temperatura de 20-25 °C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, timpul de pastrare a medicamentului diluat si conditiile anterioare utilizarii sunt
responsabilitatea utilizatorului. A nu se pastra medicamentul diluat in frigider (la temperaturi de
2-8 °C), deoarece se poate produce precipitarea.

Pastrare

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.
A nu se pastra la frigider sau congela.



