KULLANMA TALIMATI

ETOPOSID ‘EBEWE’ 100 mg/5 m! IV infiizyon icin konsantre ¢ozelti igeren flakon
Seyreltildikten sonra damar igine uygulanir.

Etkin madde:

Etoposid.

1 ml ¢dzelti 20 mg etoposid igerir.

Her bir flakon (5 ml) 100 mg etoposid igerir.

Yardvmct maddeler:
Benzil alkol, susuz sitrik asit, etanol, makrogol 300, polisorbat 80’dir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regetelendirilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya dilsiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

ETOPOSID ‘EBEWE’ nedir ve ne icin kullanilir?

ETOPOSID ‘EBEWEyi kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
ETOPOSID ‘EBEWE’ nasul kullamlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

. ETOPOSID ‘EBEWE’nin saklanmast

Basliklan yer almaktadir.
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1. ETOPOSID ‘EBEWE? nedir ve ne i¢in kullanilir?

e ETOPOSID ‘EBEWE’ kutusunda 5 ml’lik 1 adet flakon bulunur. Her flakon 100 mg
etoposid igerir. Her bir flakon tek kullanimliktir.
¢ Etoposid sadece damar igine uygulanr.
¢ Etoposid tek basina veya difer kanser ilaglart ile birlikte asagida belirtilen kanser
tiirlerinin tedavisinde kullamlan bir ilagtir:
- Kiigiik hiicreli akciger kansert,
- Seminomatéz olmayan testis kanseri (testisin belirli bir boliimiinii tutan kanser)
Kiigiik hiicreli olmayan akciger kanserinin belirtilere yonelik hafifletici tedavisi,
- Hodgkin hastalig1 ad1 verilen bir tiir lenf kanserinin yeniden alevlenme dénemleri,
- Hodgkin tiirti olmayan lenf kanseri,
- Akut myelositik 16seminin (genellikle 40 yagin iizerinde gorillen bir tiir kan kanseri)
baglangi¢ tedavisi,
- Koriyon karsinomamin (ana rahminin iginde gelisen bir tir kotli huylu tiimdr)
baslangi¢ ve yeniden alevlenme tedavisinde.




2. ETOPOSID ‘EBEWE'yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ETOPOSID ‘EBEWEyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:
o Aktif bilesen veya katki maddelerinden herhangi birine agir duyarliliginiz varsa,
» Agir karaciger yetmezliginiz varsa,
o Agir bobrek yetmezliginiz varsa,
o Agir kemik ilii baskilanmamz varsa,
 Hamile iseniz veya emziriyorsaniz,

ETOPOSID ‘EBEWE’yi agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

« ETOPOSID ‘EBEWE’yi, sadece saghk personeli ve kanser tedavisi ilaglarinin
kullaniminda deneyimli doktorlarin denetiminde uygulatimz.

« ETOPOSID ‘EBEWE’ damar igine ya da viicutta bulunan bosluklar igine uygulanmalidir.
Omurilik zan igine ETOPOSID ‘EBEWE’yi kullanmayiniz.

» Damar disina kagmasi derin yaralanmalara ve doku 6liimlerine neden olabilir.

« Kizarma, titreme, ates, kalp atisinin hizlanmasi, gogiiste sikisma hissi, nefes almada giiglitkk
ve diisiik tansiyonla seyreden bir agir1 duyarlilik reaksiyonu olabileceginden, bu belirtileri
gozlerseniz doktorunuzu uyariniz.

o Onerilenden daha yiiksek miktarlarda kullanildiginda ¢ocuklarda oldukga sik olarak agir
duyarlihk reaksiyonlan bildirilmisgtir. Bu durumlarda infiizyon derhal durdurulacak ve
belirtilere yonelik tedavi uygulanacaktir.

e Kemik iligi baskilanmasi yoniinden hem tedaviniz sirasinda hem de tedaviden sonra sik
olarak gozlenmelisiniz. Kemik iligi baskilanmasi etoposid tedavisiyle iligkili en 6nemli
zararl etkidir. Etoposid tedavinize baglamadan once 15mn tedavisi ve/veya ilag tedavisi
almigsamiz, kemik iliginizin diizelebilmesi igin belirli bir siire beklenecektir. Kan
degerleriniz uygun bir seviyeye gelene dek tedaviniz ertelenecektir. Etoposidin tek bagina
veya bagka ilaglarla birlikte kullanilmasina bagh olarak, kan tablonuz normalde 21 giin
i¢inde diizelir. Kan degerleriniz ve karaciger islevleriniz takip edilmelidir.

«Kan ve lenf kanseriniz varsa, yalmzca size saflayacagi yarar riskten fazla ise
kullanmalisimz.

» Tedaviniz sirasinda yagayabileceginiz bulant1 ve kusma sikayetlerinizi gidermede bulanti
giderici ilaglar faydali olacaktir.

* Etoposid tedavisine baslamadan 6nce bakteri ve viriise bagh enfeksiyonlarimiz kontrol
altina alinmalidir. Polioviriis agisi ile yeni agilandiysamz yakin temastan kaginmalisimz.

o Isin tedavisi ve ilag tedavisi aldiysaniz, kalp ritminizde diizensizlikler varsa, daha once
kalp damarlarinda tikaniklik yagamigsaniz, karaciger ve bobrek yetmezliginiz, sinirsel bir
hastaligimz, idrar yapma giigliigiiniiz, sara (epilepsi) hastalifimz veya beyin hasariniz veya
agizda iltihabimiz varsa doktorunuzu uyariniz.

» Etoposid genler iizerine zararl: etkiler gosterebilir,

e Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve erkekler tedavi siiresi boyunca ve
tedaviden sonraki 6 ay iginde etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmahdir.

Eger etoposid tedavisini takiben ¢ocuk sahibi olmayr planhyorsamiz mutlaka genetik
yonden bir uzmana danigmalisiniz.

« ETOPOSID ‘EBEWE’ {ireme yeteneginde azalmaya neden olabilir. Geri déniisii olmayan
kisirlik olasilig vardir.

e Diger antikanser ilaglariyla beraber etoposidle tedavi edilmis hastalarda, seyrek olarak
kemik ilii ve kan yapimim etkileyen hastaliklarla beraber de goriilebilen akut 16semi (kan
kanseri) olusumu tammlanmigtir.




« Bu t1bbi iiriin benzil alkol igermektedir. Bu nedenle, prematiire bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara
ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ETOPOSID ‘EBEWE’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmas
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile kadinlarda kullanmm sirasinda giivenliligi ortaya koyulmamigtir.
Hamileyseniz ETOPOSID ‘EBEWE’yi kullanmayimz. Kullanmamz gerekirse ¢ok dikkatli
olunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
Emaziriyorsamiz ETOPOSID ‘EBEWE’yi kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

Yorgunluk ve beyin kaynakh gegici korliik gibi yan etkiler nedeniyle tedaviden hemen sonra
ara¢ ve makine kullanmayimz. ETOPOSID ‘EBEWE’nin i¢indeki alkol nedeniyle arag ve
makine kullanma yeteneginiz zarar gérebilir.

ETOPOSID ‘EBEWE’nin igeriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda $nemli
bilgiler

ETOPOSID ‘EBEWE’nin 1 ml’si 260.6 mg etanol igerir. Alkol bagimlihginiz varsa zararli
olabilir. Hamilelik ve emzirme déneminde, ¢ocuklarda ve karaciger hastalif1 ya da epilepsi
gibi yilksek risk grubundaki hastalarda veya disiilfiram alan hastalarda bu miktar dikkate
alinmalidir,

Igerdigi benzil alkol nedeniyle etoposid 6 aydan kiigiik gocuklara uygulanmamalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimm

Isin tedavisi ve kemik iligi baskilanmasina neden olabilecek ilaglar etoposidin neden oldugu
kemik iligi baskilanmasim artirabilir.

Etoposid diger ilaglarin (6rn. siklosporin) hiicre {izerine zararh etkilerini ve kemik iligi
baskilanmasini artirabilir. Yiiksek doz siklosporin tedavisi etoposide maruz kalmay: artirr,
etoposidin atilimim azaltir,

Agizdan alinan pihtilasmay 6nleyici ilaglarin etkileri artabilir.

Fenilbutazon, sodyum salisilat ve salisilik asit gibi ilaglar etoposidin kan proteinlerine
baglanmasim etkileyebilir.

Antrasiklin grubu ilaglar ve etoposid arasinda ¢apraz direng (ilaglardan birine kars1 direng
gelisirse diger ilaca karg: da direng gelisir) deneysel olarak gosterilmigtir.

Yararh olma olasilif1 olan etkilegimler:

Etoposid genellikle diger hiicre iizerine zararli ilaglarla birlikte kullamilir ve bu etkisi
yoniinden birbirlerinin etkilerini artirdiklar1 varsayilir. Metotreksat ve sisplatin gibi baz
ilaglarla boyle bir etkilesim gosterilmistir.




Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ETOPOSID ‘EBEWE’ nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi i¢in talimatlar:

ETOPOSID ‘EBEWE’ i¢in uygun kullamm ve doz/uygulama sikhigi uzman doktorunuz
tarafindan belirlenecektir.

ETOPOSID ‘EBEWE’yi alirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag saglik personeli tarafindan uygulanacaktir, kendi bagimza kullanmayimz.
ETOPOSID ‘EBEWE’ seyreltildikten sonra sadece damar igine uygulanur.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Etkinlik ve giivenliligi kanitlanmamistir.

Yashlarda kullanim:
Doz ayarlamas gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, ancak karacier islevleriniz normalse, etoposid dozunuz
azaltilmah ve kan 6l¢iimlerinizin en alt degerleri ve bobrek islevleriniz izlenmelidir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa sizin i¢in dikkatli bir sekilde doz ayarlamasi yapilacaktir.

Eger ETOPOSID ‘EBEWE 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
varsa doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ETOPOSID ‘EBEWE’ kullandiysaniz:

ETOPOSID ‘EBEWE den kullanmariz gerekenden fazlasimn kullamidigimi diistiniiyorsaniz
bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Damar igine yiiksek doz 3 giinden fazla uygulama agir agiz iltihabi ve kemik iligi
baskilanmas: ile sonuglamr. Onerilenden yiiksek dozda etoposid alanlarda metabolik asidoz
(kanda asitlik derecesinin artmasiyla beliren bir hastalik tablosu) ve karacigerde agir zararh
etkiler bildirilmistir.

Yiiksek doz tedavisi:

Etoposid doz agimmda denenen ilaglarin etkinligi belirienmemistir. Belirtilerinize yonelik
destekleyici tedaviler yapilmalidir.

ETOPOSID ‘EBEWE'’yi kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ETOPOSID ‘EBEWE’ ile tedavi sonlandirildipinda olugabilecek etkiler:

Tedaviyi Onerilen zamandan Once keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir. Bu durumda
hastalifimzin ilerleme riski ¢ok yiiksektir.
Tedavinizi doktorunuza daniymadan sonlandirmayiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?




Tiim ilaglar gibi ETOPOSID ‘EBEWE’ nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kigilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ETOPOSID ‘EBEWE’yi kullanmayr durdurun ve
DERHAL doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
bagvurunuz:

« flacin uygulandig: bslgede kizanklik, kaginti, yanma hissi,
o Nefes darlif,

o Solunum sikintisi,

» Bogaz/girtlak bolgesinde sigkinlik hissi ve duyu kaybi,
» Gogiiste sikigma hissi,

» Viicutta asir1 sicaklik/sogukluk hissi,

» Bogulma hissi,

» Burun ve gozde kasinti,

¢ Burun akintisi,

» Hapsirma,

« Viicutta kasintili kizanklik/kabanklik,

» Karin agrisi, bulanti, kusma,

» Bag donmesi,

» Bayilma hissi,

« Kalpte ¢arpinti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ETOPOSID ‘EBEWE’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

» Dudak, ag1z derisinde yogun hasar (erozyon) ve goz iltihabi (Stevens Johnson olgusu) ve
oltimciil olabilen toksik deri hasan (epidermal nekroz)

o Ates

oKalp krizi (gogiis agrisi) ve kalp atiminda degisiklikler (etoposid ile bir baglant
kamtlanmamigtir.),

» Agir kemik iligi baskilanmasim takiben kanama ve enfeksiyonlar,

o Kansizlia bagh halsizlik, solgunluk, iigiime gibi belirtiler,

» El ayakta karincalanma hissi, uyusma ve agn ile ortaya gikan tiim hareket ve duyumlan
denetleyen sinir sisteminin hastalii (Periferik néropati)

¢ Kasilma (n6bet),

» Isinla ortaya gikana benzer sekilde deride iltihap olugmasi,

» Tedavi kesilmesi sonrasinda geri doniigiimlii solunumun durmasi

o Nadiren zatiirree,

e Morarma,

» Akcigerlerde bag dokusunun artarak solunum zorluguna sebep olmasi durumunda,

» Tansiyon yiikselmesi (ilag verilmesinin kesilmesinden birkag saat sonra normale doner.),

» Deride kizariklik ve agn ile ortaya ¢ikan bir tiir damar iltihabi (flebit),

o Zihin kangikhi,

» Asin hareketlilik hali,

» Gegici, beyin kaynakl korliik.

* Dis eti kanamalari, kansizlik, yorgunluk, halsizlik ile ortaya ¢ikan diger kanser ilaglariyla
birlikte kullanildiginda kan kanseri (akut 1osemi),

Size yapilacak olan tetkiklerde gozlenebilecek yan etkiler:




» Kan hiicrelerinden l6kosit ve trombositin azlig1 (doz kisitlayic: etkilerdir.),
 Kanda yiiksek miktarda iire bulunmasi,

» Yiiksek dozlardan sonra karaciger enzimlerinde artma,

» Kanda bakteri goriilmesi,

« Kanser ilaglanyla birlikte kullamimi akut 16semiyi tetikleyebilir

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil 1bbi miidahale gerekebilir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

eKadinlarda yumurtlama olmadan adet gérme, adet kanamalarinin azalmasi ve adet
gdrememe,

» Geri doniigiimii olmayan kisirlik olasihi1 (fertilitede azalma)

e Dikintii, -

o Urtiker,

o Deride renk degisikligi,

o Kaginty,

» Yiizde ve dilde sivi birikmesi ile olusan sislik,

e Terleme,

« Bazen tam kellige kadar gidebilen geri déniislii sa¢ doktilmesi,

« Bulant1 ve kusma (bulant: giderici ilaglar faydali olmaktadir),

e Kann agnsi,

o Ishal,

o Kabizlik,

o Istahsizlik,

 Yemek borusunda tahris,

o Agiz iltihabi (Yiiksek dozlarda doz simirlayici olabilir.),

e Yutma gii¢liigii,

e Uykuya egilim,

e Sersemlik,

e Yorgunluk,

e Tat alma bozuklugu.

Bunlar ETOPOSID ‘EBEWE ’nin hafif yan etkileridir

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

h

ETOPOSID ‘EBEWE’nin saklanmasi

ETOPOSID ‘EBEWEyi ¢ocuklarin goremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz.

ETOPOSID ‘EBEWE'yi 25°C altindaki oda sicakhklarinda saklayimz. Isiktan koruyunuz.
Tek kullanimliktir. Kullamldiktan sonra arta kalan ¢ozeltiyi atimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ETOPOSID ‘EBEWE’yi kullanmayimz.

Rubsat sahibi:
Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.
Kiigiikbakkalkdy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad. No:15A 34750 Atasehir/Istanbul

Uretim yeri:

Ebewe Pharma Ges.m.b.H.Nfg.KG

Mondseestrasse 11 A-4866 Unterach am Attersee/Avusturya
Bu kullanma taliman gg/aa/yyyy tarihinde onaylanmigtir.




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCIN HAZIRLANMISTIR:

Kullanima hazirlama ve imha talimatlan:
ETOPOSID ‘EBEWE’ sulandirilmadan kullanmayimz.

Yalmzca yeni hazirlanmig, renksiz ve berrak ¢ozeltileri kullanimz.

Tek kullanimliktir. Cézeltiyi kullanim aninda siseden aliniz.

ETOPOSID ‘EBEWE’ %0.9 sodyum kloriir (serum fizyolojik) veya %5 glikoz ¢ozeltisi ile
1:50 ve 1:100’lik diliisyonlann hazirlandiktan sonra yalmzca intravensz infiizyonla
verilmelidir, viicut bosluklart (plevra, periton ve diger bosluklar) i¢ine enjeksiyon seklinde
uygulanmamalidir. Intravenéz infiizyon icin gerekli etoposid dozuna ulagmak igin,
uygulamadan hemen énce hazirlanan ¢6zeltinin etoposid konsantrasyonu 0.4 mg/ml’den fazla
olmamalidur.

Tedavi baglangicinda, 6nce %0.9’luk sodyum kloriir ¢ozeltisi ile toplardamarlarin
permeabilitesini kontrol ediniz.

Etoposidin damar digina ¢ikmamasina dikkat ediniz, zira ilserasyon ve nekroza neden
olabilir.

Biitiin sitostatik ajanlar gibi etoposidi de koruyucu elbise, eldiven, yiiz maskesi kullanarak
hazirlayimz. Eger miimkiinse ¢eker ocak i¢inde hazirlayinz.

Dikkatli kullaniniz, deri ve mukoz membranlarla temasindan kagininiz.
Hamile olan hastane personeli etoposidi uygulamamalidr.

Eger gz kontamine olursa gozleri su ile yikaymiz ve eger gerekirse doktor yardimi isteyiniz.

Sitostatik ilaglann rekonstitiisyonu igin kullantlan (siringa, igne gibi) atilacak esyalar igin 6n
tedbirler ahinmalidir. Atilacak egyalar ve viicut artiklari iki polietilen torbaya konarak
kapatilir ve 1000°C°de yakilarak yok edilir. Siv1 artiklar defalarca su kullanilarak tuvalet
vasitasiyla atilir.




