Sprawdzono

pod wzgledem meryiGiycznym
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO Ncaw P

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

mﬂoﬁo%a..mwoim., 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mi koncentratu zawiera 20 mg etopozydu (Etoposidim)

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
Przezroczysty, jasnozéity roztwér

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Qmwwumim do stosowania

Etoposid-Ebewe jest wskazany w leczeniu guzéw zlosliwych jadra oraz drobnokomérkowego
taka pluc, w skojarzeniu z innymi cytostatykamdi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Etopozyd nalezy stosowaé wylacznie przez lub pod bezposrednim nadzorem
wykwalifikowanego lekarza, posiadajacego doswiadczenie w stosowaniu chemioterapii
Kobiety w ciaZy nie powinny mie¢ kontaktu z produktami cytotoksycznymi.

Produkt Etoposid-Ebewe moze by¢ podawany wylacznie w postaci dlugotrwatego wlewu
dozylnego.

Etopozyd w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji przed uzyciem nalezy
rozeieficzy¢ 5% roztworem glukozy lub (,9% roziworem soli fizjologicznej, do uzyskania
stezenia od 0,2 mg/ml do 0,4 mg/ml; zazwyczaj koncowe stezenie wynosi nie wigeej niz
0,25 mg/mi.

Przygotowany roztwor nalezy podawaé w postaci wlewu dozylnego, trwajacego co najnmicj
30 minut. Zaczerwienienie twarzy jest objawem $wiadczacym o zbyt szybkim podawaniu
wilewu.

Dorosli: Zalecana dawka produktu Etoposid-Ebewe jest 60 do 120 mg/m’ i.v. na dobg przez

5 kolejnych dni. Z uwagi na fakt, ze pod wpltywem etopozydu dochodzi do zahamowania
czynnosci szpiku, nie nalezy powtarzaé cykldw leczenia czedciej niz co 21 dni.

Cykl leczenia nalezy powtdizy¢ wylacznie po uprzednim skontrolowaniu morfologii i
uzyskaniu zadowalajacego wyniku obrazu krwi. Najezgsciej stosowane sg nastepujace schematy
dawkowania: 100 mg/m’ pc. przez 5 dni lub 120 mg/m’ pe. co drugi dzied w dniach 1.,3.15.
Nalezy zachowac ostroznos¢ w celu uniknigeia podania leku poza naczynie.

Stosowanie u dzieci: Etoposid-Ebewe nie jest zalecany do stosowania u dzieci ze wzglgdu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznodel.

Pacjenci w podesziym wieku: Nie jest konieczna zmiana dawkowania u tych pacjentéw.
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Zaburzenie czynnoéci nerek: U pacjentéw z zaburzong czynnoécia nerek, ale z prawidtows
czynnoscia watroby, nalezy zmniejszy¢ dawke etopozydu otaz kontrolowa¢ parametry
hematologiczne 1 czynno$é nerek

Zalecany schemat dawkowania na podstawie klirensu kreatyniny jest nastepujacy:

Klirens kreatyniny Zalecana dawka dobowa
(m)/min) - (% dawki standardowej)
> 50 100
15-50 75
<15 Stosowanie przeciwwskazane,
patrz punkt 4.3.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie etopozydu jest przeciwwskazane u nastepujacych pacjentéw:

e  znadwrazliwodcia na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza;

z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby;

z cigzkim zaburzeniem czynno$ci nerek (klirens kreatyniny < 15 ml/min, patrz punkt 4 2),
z ciezkim zaburzeniem czynnosci szpiku;

podczas karmienia pietsia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Etopozyd moze byé podawany wylacznie przez lekarza posiadajacego odpowiednia wiedzg i
dos$wiadczenie w stosowaniu produktéw przeciwnowotworowych.
Etopozydu nie nalezy podawaé w postaci wstrzyknigé dotetniczych i do jam ciafa
(dooptucnowo, dootrzewnowo czy do innych jam ciata)
W przypadku dozylnego podawania etopozydu nalezy zachowaé ostrozno$¢ w celu uniknigeia
wynaczynienia produktu.

Jezeli przed rozpoczeciem leczenia etopozydem byla stosowana radioterapia i (lub)
chemioterapia, nalezy zachowaé odpowiedni odstgp czasu pomigdzy kuracjami, aby umozliwic
regeneracje szpiku kostnego.

W ENSUN&_E gdy liczba leukocytéw zmnigjszy sig¢ ponizej 2 000/mm® lub liczba trombocytéw
jest won_mm_ 50 000/mm’, nalezy wstrzymaé dalsze _uoamémsﬁ produktu, do momentu poprawy
parametrdw onmSHom_oNan (liczba phytek krwi powyzej 100 000/mm’, liczba leukocytéw
powyzej 4 000/mm’) W zaleznosci od tego, czy etopozyd jest stosowany w monoterapii czy w
leczeniu skojarzonym, parametry hematologiczne kiwi zazwyczaj osiagaja poprawe w ciagu 21
dni W trakcie leczenia nalezy monitorowaé morfologie kiwi obwodowe] oraz czynnosé
watroby, patrz punkt 4 8.

Catkowita skumulowana dawka etopozydu (> 2000 mg/m’ pe ) zwigksza ryzyko ostrej

bialaczki nielimfoblastycznej

U pacjentéw, ktdrym @oamémso etopozyd jednoczesnie z EEB: produktami

przeciwnowotworowymi, 1zadko stwietdzano wystgpienie ostrej biataczki, z poprzedzajaca Tub
* bez faza przedbiataczkowa.

Przed rozpoczeciem leczenia etopozydem nalezy wyleczy¢ zakazenia bakteryjne lub wirusowe.
Nalezy takze zapobiegaé kontaktom pagjenta z osobami, ktére niedawno otrzymaty szczepionke
przeciwko wirusowi polio

Podezas stosowania etopozydu moga wystapié reakcje anafilaktyczne, takie jak: nagte
zaczerwienienie skory, tachykardia, skurcz oskrzeli czy niedociénienie, patrz punkt 4.8.

W celu unikniecia wystapienia niedocisnienia lub skurczu oskrzeli, roztwér do infuzji nalezy
MINESTERSTWO ZDROWIA
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podawaé w powolnym wlewie dozylnym trwajacym 30 do 60 minut

Nudnosci i wymioty wystepuja u ok. 30 do 40% pacjentéw Stosowanie produktéw
przeciwwymiotnych umozliwia skuteczne kontrolowanie tego dzialania niepozadanego

Etopozyd nalezy podawaé ostroznie pacjentom poddawanym radioterapii lub chemioterapi,
pacjentom z zaburzeniami rytmu serca, z przebytym zawalem migsénia setrcowego, z
zaburzeniem czynnosci watroby, z zaburzeniem czynnosci nerek, neuropatia obwodowa, z
zaburzeniami oddawania moczu, padaczka, uszkodzeniem mézgu Iub z zapaleniem blony
sluzowej jamy ustnej.

Etoposid-Ebewe zawiera 260,6 mg/ml etanolu. W przypadku zastosowania etopozydu w dawce
120 mg/m® pe., pacjent o powierzchni ciata 1,6 m’ otrzymuje 2,5 g etanolu Nalezy o tym
pamietaé w przypadku stosowania etopozydu u pacjentéw, ktdrzy w przesztodci naduzywali
alkoholu lub ktérzy obecnie otrzymuja disulfiram.

7 uwagi na zawartosé alkoholu benzylowego w produkcie Etoposid-Ebewe, nie nalezy go
podawaé dzieciom ponizej 6 miesiaca Zycia, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia kwasicy
metabolicznej 1 ml leku zawiera 20 mg alkoholu benzylowego.

Etopozyd wykazuje dziatanie mutagenne i rakotwércze, patrz punkt 5.3, Nalezy to wzia¢ pod
uwage podczas planowania diugotiwalej terapii.

Etopozyd moze wykazywad dziatanie genotoksyczne, pairz punki 5 3 MezezyZni leczeni
etopozydem, podczas stosowania produktu oraz do 6 miesigcy po zakorficzeniu terapii, powinni
stosowaé skuteczne metody antykoncepcji. Mozliwe jest wystapienie nicodwracalne)
bezplodnosci, dlatego przed rozpoczeciem leczenia mezezyZzni powinni rozwazy¢ skorzystanie z
porady osérodka specjalizujacego si¢ w zamrazaniu nasienia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne redzaje interakeji

Etopozyd moze nasilaé cytotoksyczne i hamujace czynnosé szpiku dziatanie innych produktow
{np cyklosporyny}. Stosowanie duzych dawek cyklosporyny powodowato zwigkszenie
szkodliwego dziatania etopozydu i zmniejszenie jego klirensu.

Radioterapia lub podawanie produktéw, ktére powoduja zahamowanie czynnosci szpiku, moze
nasilaé hamowanie czynnosci szpiku wywolane przez etopozyd.

Dziatanic doustnych produktéw przeciwzakrzepowych moze si¢ nasilaé.

Fenylobutazon, salicylan sodu oraz kwas salicylowy moga wypiera¢ etopozyd z polaczenia z
biatkami osocza.

Nie ma danych dotyczacych stosowania etopozydu z produktami hamujacymi aktywnos¢
fosfatazy (np. chlorowodorek lewamizolu).

Stosowanie zywych szczepionek atenuowanych, u pacjentéw ze zmniejszona odpornoscia w
wyniku chemioterapii, moze prowadzi¢ do cigzkich zakazen, nawet prowadzacych do zgonu

Interakcje o potencialnie korzystnyeh skutkach:

Etopozyd jest zazwyczaj stosowany w skojarzeniu z innymi produktami cytotoksycznymi, a ich
synergistyczne dziatanie z etopozydem zwigzane jest gtéwnie z dzialaniem cytotoksycznym
Taki synergizm wykazano w badaniach in vitro dla niektorych produktéw wiacznie z

metotreksatem i cisplatyna.

4.6 Cigza i laktacja

Istnieja podejrzenia, Ze etopozyd stosowany w okresie ciazy wywoluje cigzkie uszkodzenie

ptodu. Dlatego tez etopozydu nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, jezeli nie jest to

bezwzglednie konieczne. Kobiety w wieku rozrodezym powinny stosowac skuteczne metody

antykoncepcji.

Nie wiadomo, czy etopozyd przenika do mleka matki. Nie mozna wykluczyé wystapienia

dziataf niepozadanych u dzieci karmionych mlekiem Emﬂf,%@%%%.
Departament Polltykl Lekowej i Farmacjt
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- piersia podczas stosowania etopozydu.

4.7 Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw mechaniczrych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych 1 obstugi urzadzen mechanicznych w
ruchu bezposrednio po zastosowaniu etopozydu, w zwiazku z mozliwosceia wystapienia takich
dziatah niepozadanych, jak: sennosé, zmeczenie i przemijajaca Slepota korowa.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasvfikacia czestodei wystepowania dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Do 1zadko wystepujacych dziatah niepozadanych, zgtaszanych po podaniu etopozydu, naleza:
goraczka i posocznica.

Nowotwory lagodne, zto§liwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy)
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000) _

U pacjentéw leczonych etopozydem jednoczeénie z innymi produktami
przeciwnowotworowymi, tzadko stwierdzano wystapienie ostre; biataczki, z poprzedzajaca lub
bez fazg przedbialaczkowa

W pewnych przypadkach wtérnej biataczki, wétéd pacjentéw przyjmujacych pochodne
epipodofilotoksyny oraz w przypadkach nawrotu biataczki, obserwowano nieprawidtowosci
chromosomu 11g23 Rozpoznanie wtéinej biataczki u pacjentéw przyjmujacych pochodne
epipodofilotoksyny jest mozliwe na podstawie krétkiego okresu utajenia, podczas gdy $redni
okres rozwoju biataczki wynosi okoto 32 miesigce.

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego
Bardzo czesto (=1/10)

Dziataniem toksycznym, ograniczajacym mozliwos¢ zwigkszenia dawki jest hamowanie
czynnosci szpiku, a zwlaszeza leukopenia i trombocytopenia.

Nadir liczby krwinek bialych wystepuje zazwyczaj po 5 - 15 dniach (a granulocytéw po 7 - 14
dniach) od podania leku. Leukopenig zazwyczaj obserwuje sig czgsciej niz trombocytopenig i
czesciej osiaga nasilenie umiarkowane lub cigzkie (stopnia 3 lub 4 stopien wg WHO).
Normalizacja paramet:éw hematologicznych zazwyczaj nastgpuje po 24 - 28 dniach od ostatniej
dawki, a podczas stosowania etopozydu w monoterapii nie obserwowano kumulagji dziatania
toksycznego. Zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny (u okoto 40%).

Nadir liczby granulocytéw wystepuje zazwyczaj po 7 - 14 dniach od podania dawki, 2
normalizacja po okoto 21 dniach,

Czesto (=1/100 do <1/10)
Zakazenia i krwawienie po ciezkim zahamowaniu czynnoéci szpiku

MINISTE o«
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Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czesto 1/1 000 do <1/100)

Po podaniu etopozydu zglaszano reakcje anafilaktyczne objawiajace si¢ dreszezami, nagtym
zaczerwienieniem twarzy, tachykardia, dusznoscia, skurczem oskrzeli i niedocis$nieniem.
Czestotliwo$6 reakcji anafilaktycznych byta wigksza u dzieci otrzymujacych roztwor do infuzji
w stezeniu wiekszym niz zalecane Nie jest pewne, czy stezenie roztworu do infuzji (lub
szybkosé podawania wlewu) ma wplyw na wystgpowanie reakcji anafilaktycznych. Reakcje te
zazwyczaj ustepuja po odstawieniu leczenia i podaniu (w zaleznodci od wskazan) produktéw
zwigkszajacych cidnienie tetnicze krwi, np. adrenaliny (epinefryny), kortykosteroidéw, lekéw
przeciwhistaminowych lub srodkéw zwigkszajacych objegtosé kiwi

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

W 1zadkich przypadkach, reakcja nadwrazliwos$ci moze by¢ wywotana alkoholem benzylowym,
ktéry jest sktadnikiem produktu Etoposid-Ebewe

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Martwica toksyczno-rozptywna naskétka (1 przypadek smiertelny).
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Rzadko zglaszano hipeurykemig podczas podawania etopozydu.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto (=1/100 do <1/10)

W 0,7% do 2% przypadkéw obserwowano objawy newropatii obwodowe;.

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)
Drgawki.

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Splatanie, hiperkineza, bezruch, sennosé, zawroty glowy, uczucie zmeczenia, posmak w ustach i
ptzemijajaca Slepota korowa

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

Zapalenie nerwu wzrokowego.

Zaburzenia naczyniowe
Czesto (=1/100 do <1/10)

W wyniku zbyt szybkiego podawania wiewu moze doj$é do obnizenia cisnienia tetniczego kiwi.

Diziatitiie to iioze by¢ odwracalne poprzez zmniejszenie czgstosei infuzji

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Zgtaszano przypadki zwigkszonego ci$nienia tetniczego krwi i (lub) zaczerwienienie twarzy.
Ciénienie tetnicze krwi powraca zwykle do wartoécei prawidtowych w ciagu kilku godzin po
przerwaniu wlewu etopozydu.

Zapalenie zyt.
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Zaburzenia serca
Bardzo 1zadko (<1/10 000)

Po zastosowaniu etopozydu zglaszano przypadki zawatu migénia sercowego i zaburzen 1ytmu
serca

s r

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piexsiowej i Srodpiersia
Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100})

Opisywano bezdech z samoistnym przywréceniem czynnoéci oddechowej po przerwaniu
podawania etopozydu oraz przypadki naglego zgonu zwiazane ze skurczem oskrzeli Kaszel,
kurcz krtani, sinica. wH_&Emﬁmwoﬁa zapalenie phuc i (lub) zwidknienie ptuc

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Rzadko zglaszano przypadki zapalenia phuc.

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto (=1/10)

Nudnosci i wymioty sq gléwnymi dziataniami niepozadanymi ze strony przewodu
pokarmowego i wystepuja u ok. 30-40% pacjentéw, patrz punkt 4.4.

Biegunka (1-13%) 1 anoreksja (10-13%).

Czesto (=1/100 do <1/10)

Zapalenie blony $luzowej jamy ustnej (1-6%).

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

B6l brzucha, zaparcia, zapalenie przetyku

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Stwierdzono, ze etopozyd osiaga duze stezenia w watrobie, co stwarza ryzyko kumulacji leku w
przypadku zaburzenia czynnosci tego narzadu.

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)

Po zastosowaniu duzych dawek etopozydu opisywano przypadki zwigkszenia aktywnosci
enzymow watrobowych

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Bardzo czesto (=1/10)

Przemijajace wypadanic wloséw, czasami prowadzace do calkowitego wylysienia, wystepuje w

przyblizeniu u 66% pacjentow.

Niezbyt czgsto (=21/1 000 do <1/100)

Obrzek-twarzy-1-jezyka,-pocenie-sig.

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Wysypka, poktzywka, przebarwienia i $wiad rzadko opisywano po podaniu etopozydu.

Bardzo rzadko (<1/10 000)

W pi$miennictwie opisano dwa przypadki wystapienia zespotu Stevensa-Johnsona; zwigzekz

etopozydem nie zostat potwierdzony. MINISTERSTWO ZDROWIA
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Udowodniono, ze etopozyd osigga duze stezenia w nerkach, co stwarza ryzyko kumulacji leku
w przypadku zaburzenia czynnoéci tego narzadu.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Brak miesiaczki, cykle bezowulacyjne, zmniejszenie plodnosci, skape i krdtkotrwate

miesiaczki.

4. 9 Przedawkowanie

Po podaniu catkowitej dawki etopozydu, wynoszacej od 2,4 do 3,3 g/m* dozylnie w ciagu 3 dni,
wystepowato cigzkie zapalenie blon §luzowych i zahamowanie czynnosci szpiku kostnego U
pacjentéw otrzymujacych dawki etopozydu wigksze niz zalecane, wystepowata kwasica
metaboliczna i przypadki cigzkiego dziatania toksycznego na watrobg.

Nie jest dostepne specyficzne antidotum w przypadku przedawkowania
Leczenic ma charakter objawowy 1 podtrzymujacy

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whadciwo$ei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwnowotworowe, pochodne podofilotoksyny.

Aad ATC-T N1 0D N1
DnOU Sl LV Sar v L.

Etopozyd jest potsyntetyczna pochodng podofilotoksyny o znaczacym dziataniu
cytotoksycznym i wlasciwodciach zaleznych od schematu dawkowania.

Mechanizm dziatania etopozydu polega na rozszezepieniu jednego lub obu taficuchéw DNA
popizez zaburzenie czynnosdei topoizomerazy Il (enzym otwierajacy fancuch DNA), 1 tym
samym hamowanie syntezy DNA w poczatkowej fazie dziatania topoizomerazy

Smieré komérki zalezy od stezenia etopozydu i czasu trwania narazenia komérki na dziatanie
ctopozydu Etopozyd dziala zaleznie od fazy cyklu komérkowego; zatrzymujac komorki w fazie
S i wezesnej fazie G,. Etopozyd 1dzni si¢ od innych znanych pochodnych podofilotoksyny tym,
ze nie powoduje kumulacji w metafazie, lecz zapobiega mitozie komérek oraz niszczy komorki
przygotowujace si¢ do mitozy

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Obsetwuje sie znaczne zmiennosci miedzyosobnicze wladciwodei farmakokinetycznych
etopozydu. Etopozyd jest szybko dystrybuowany i w ok. 94% wiazany z biatkami osocza.
Wiasciwosei farmakokinetyczne w zakresie zmniejszania si¢ stezenia leku w osoczu kiwi
odpowiadaja kizywej podwdjnie wykladniczej zaleznosci stezenia od czasu i modelowi
dwukompartmentowemu. Okres péitrwania fazy dystrybucji wynosi okolo 1,5 godziny, a okres
péhrwania koncowej fazy wydalanie waha sig od 4 do 11 godzin. Wartoéci klirensu calkowitego
wahaja sie od 33 do 38 ml/min i podobnie jak okres pditrtwania w fazie koncowej, sa niezalezne
od dawki w przedziale od 100 do 600 mg/m’ pc W tym samym przedziale dawek wartoéei

AUCT Copxzwickszajgsiglimiowo wraz z wartoscig-dawki:

Srednia objetosé dystrybucji wynosi ok 32% me. Etopozyd stosunkowo stabe whasciwosel
przenikania do ptynu mézgowo-rdzeniowego. Okoto 45% podanej dawki jest wydalane z
moczem, 1/3 dawki jest wydalane w formie niezmienionej w ciagu 72 godzin. Tylko 6% lub
mniej dozylnie podanej dawki jest wydalane z zélcia w postaci niezmienionej. Fenylobutazon,
salicylan sodu i kwas salicylowy moga mieé¢ wptyw na wiazanie etopozydu z biatkami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyezny wplyw na rozrodczoéé: Etopozyd dziata teratogennie u szezuréw w mniejszym

stezeniu niz stezenie wystepujace w praktyce klinicznej, po podaniu w zalecanych dawkach.

Mutagenno$é: Z wynikéw badar in vitro 1 in vivo, dotyczacych mutacji genetycznych i
m@zm@wmwma.%@ ZDROWIA
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chromosomalnych po podaniu etopozydu wynika, Ze jest on zwigzkiem mutagennym.
Rakotwérczosé: Nie przeprowadzono badan na zwierzetach, potwierdzajacych rakotwoércze
wiagciwosci etopozydu. W zwigzku z tym, ze etopozyd posiada wiasciwosei uszkadzajace DNA
i potencjalne wlasciwosci mutagenne, powinien byé traktowny jako lek potencjalnie
rakotwérczych dla ludzi

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy, etanol (96%), kwas cytrynowy bezwodny, makrogol 300, polisorbat 80
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Etopozydu nie nalezy fizycznie mieszad z innymi substancjami z wyjatkiem wymienionych w
punkcie 6.6 Opisywano pekanie plastikowych urzadzen wykonanych z polimeréw akrylowych
lub polimeréw ABS w przypadku zastosowania produktu Etoposid-Ebewe w postaci
nierozcienczonego koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji. Skutkéw takich nie

zgtaszano po zastosowaniu etopozydu, po rozcienczeniu koncentratu do sporzadzania roztworu
do infuzji, zgodnie z instrukcja

W o PR ERY Ju-
0.3 Okics waznosdi

Przed otwarciem:
3 lata

Po otwarciu:

Koncentrat pobraé z fiolki bezposrednio przed uzyciem. Z mikiobiologicznego punktu widzenia
produkt nalezy natychmiast zuzy¢. Jezeli nie zostanie on natychmiast wykorzystany,
uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania pozostatego w fiolce
produktu. Pozostalego w fiolce produktu po pierwszym pobraniu, nie nalezy przechowywaé
dhuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba, ze pobrania dokonano w
kontrolowanych, sprawdzonych warunkach z zachowaniem aseptyki. Woéweczas koncentrat
przechowywany w lodéwce lub w temperaturze pokojowej z dostepem $wiatta zachowuje
fizyko-chemiczna stabilno$é do 28 dni.

Po rozeienczeniu:

Z mikiobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy natychmiast zuzyé Jezeli nie zostanie
on natychmiast wykorzystany, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za warunki i czas
przechowywania sporzadzonego roztwotu. Przygotowanych roztwordw nie nalezy
przechowywaé dtuzej niz przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba, ze
rozcieficzenia dokonano w kontrolowanych, sprawdzonych warunkach z zachowaniem aseptyki
Wykazano fizyczna i chemiczng stabilnos¢ do 28 dni roztworu w stezeniu 0,2 mg/ml
rozciefczonego 0,9% NaCl lub 5% roztworem glukozy, przechowywanego w lodéwee lub w

temperatirze pokojowe;, Z dostepen $sviatta i do 24 godzinrozteorrw stgzeniu 0,4 mg/ml
rozcieniczonego 0,9% NaCl lub 5% roztworem glukozy, przechowywanego w tempetaturze
pokojowej z dostgpem $wiatta.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
" Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
W celu zapoznania sig z warunkami przechowywania produktu leczniczego po otwarciu i

rozcieficzeniu, patrz punkt 6.3. MINISTERSTWO
y ZDR
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Fiolki z oranzowego szkla typu I, zamknigte gumowym korkiem.
1 fiolka po 2,5 ml zawierajaca 50 mg etopozydu

1 fiolka po 5 ml zawierajaca 100 mg etopozydu

1 fiolka po 10 ml zawierajaca 200 mg etopozydu

1 fiolka po 20 ml zawierajaca 400 mg etopozydu

6.6 Instrukeja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Postepowaé zgodnie z wytycznymi dotyczacych produktow cytotoksycznych.

Nie nalezy stosowad nierozcieficzonego koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
Koncentrat nalezy rozeieficzaé wylacznie izotonicznym roztworem chlorku sodu lub
jzotonicznym roztworem glukozy do infuzji. StgZenie etopozydu w rozeienczonym roztworze
do infuzji nie powinno przekraczaé 0,4 mg/ml ze wzgledu na ryzyko wytracania si¢ osadu.
Podobnie, jak w przypadku innych zwiazkéw cytotoksycznych, podezas przygotowywania
etopozydu do uzycia konieczne jest zachowanie szczegdlnej ostroznosei (rekawiczki, maska,
odziez ochronna). Nalezy unikaé kontaktu ze ské1a i blonami sluzowymi

W razie przypadkowego kontaktu etopozydu ze skéra nalezy przemy¢ ja duza ilodcia woda.

Lek jest przeznaczony wylacznie do stosowania dozylnego.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu oraz spizety i materiaty uzyte do przygotowania
leku lub czyszezenia miejsca jego spoizadzania, w tym rgkawiczki, nalezy umiedcid w
wyznaczonym szezelnym pojemniku i usunaé w sposdb zgodny z lokalnymi przepisami.
Nalezy zachowaé ostroznosé, by na kontakt z lekiem nie naraza¢ kobiet w ciazy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EBEWE Pharma Ges.mb H Nfg KG

Mondseestrasse 11
A-4866 Unterach, Austria

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7760

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

03.07 1998
26.03 2004 (7760), 17.03.2004 (7761, 7763), 18.03.2004 (7762)

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKST
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO :

MINISTERSTWGO ‘
ZDROWY
Departament Poitylq Lekowe) | mmﬁmmw
00.052 Warszawa
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