1.3.1.3 Patient Information Leaflet

Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN
ANWENDER

Etoposid Oncotrade 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Wirkstoff: Etoposid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt
wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter
nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

N —

A

Was ist Etoposid Oncotrade 20 mg/ml und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Etoposid Oncotrade 20 mg/ml
beachten?

Wie ist Etoposid Oncotrade 20 mg/ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Etoposid Oncotrade 20 mg/ml aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  WASIST ETOPOSID ONCOTRADE 20 mg/ml UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Etoposid Oncotrade 20 mg/ml ist eine zytotoxische Substanz (Mittel, das die
Zellteilung verhindert oder verzdgert) und wird zur Krebsbehandlung
angewendet.
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Etoposid Oncotrade 20 mg/ml wird angewendet zur Behandlung

- einer bestimmten Form des Lungenkrebs (kleinzelliger Lungenkrebs)

- bestimmter Formen von Leukémie (akute myelomonozytire und
monozytire Leukdmie)

- von Hodentumoren (therapieresistenter nicht seminomatdser Hodenkrebs).

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ETOPOSID
ONCOTRADE 20 mg/ml BEACHTEN?

Etoposid Oncotrade 20 mg/mg darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Etoposid, Podophyllotoxin, Podophyllotoxin-
Derivate oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie Impfungen gegen Gelbfieber oder andere Lebendimpfungen
erhalten.

- wenn die Funktion Ihres Knochenmarks stark geschidigt ist (es sei denn,
dies ist durch die zugrunde liegende Krankheit verursacht),

- als Injektion in eine Arterie oder eine Korperhohle (intraarterielle oder
intrakavernose Injektion).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie Etoposid Oncotrade anwenden:

- wenn Sie vor kurzem bestrahlt wurden oder eine Chemotherapie erhalten
haben,

- wenn Thr Blutbild nicht in Ordnung ist,

- wenn Thre Nierenfunktion stark eingeschrinkt ist,

- wenn Thre Leberfunktion stark eingeschrénkt ist,

- wenn Sie einen niedrigen Serumalbuminwert haben,

- wenn Sie eine bakterielle Infektion haben.

Akute Leukimie, die mit oder ohne myelodysplastischem Syndrom auftreten
kann, wurde bei Patienten festgestellt, die mit Chemotherapie unter
Verwendung von Etoposid behandelt wurden.

Es konnen lebensbedrohliche allergische Reaktionen auftreten, die sich durch
Schiittelfrost, Fieber, erhohte Herzfrequenz, Verengung der Atemwege,

Kurzatmigkeit und niedrigem Blutdruck dufern.

Wenn Haut oder Schleimhéute versehentlich mit Etoposid in Beriihrung
kommen, sollten Sie diese Bereiche sorgfiltig mit Wasser abspiilen.

Bitte fragen Sie Thren Arzt um Rat, falls eine oder mehrere dieser Angaben auf
Sie zutreffen.

Ihr behandelnder Arzt wird Thr Blutbild regelmifBig kontrollieren, um sicher zu
gehen, dass die Zahl Threr Blutzellen nicht zu tief abfillt.
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Anwendung von Etoposid Oncotrade 20 mg/ml zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet

haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Etoposid Oncotrade 20 mg/ml kann die Wirkung von Arzneimitteln, die die
Blutgerinnung unterdriicken (orale Antikoagulantien wie z.B. Warfarin),
verstérken.

Die Wirkung bestimmter Substanzen, die das Knochenmark schidigen, kann
verstédrkt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von hochdosiertem Ciclosporin, Cisplatin,
Phenytoin, Phenylbutazon, Natriumsalicylat und Acetylsalicylsdure kann die
Wirkung von Etoposid verdndern.

Aufgrund des Infektionsrisikos wird die Anwendung von abgeschwichten
Lebendimpfstoffen bei Patienten mit einem eingeschriankten Abwehrsystem
nicht empfohlen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Schwangerschaft

Es besteht der Verdacht, dass Etoposid beim ungeborenen Kind
schwerwiegende Schidden verursachen kann, wenn es wihrend der
Schwangerschaft angewendet wird. Deshalb diirfen Sie wéhrend einer
Schwangerschaft nicht mit Etoposid behandelt werden, es sei denn, Thr Arzt
hilt nach strenger Nutzen-Risiko-Abwiégung eine Behandlung fiir unbedingt
notwendig.

Sie diirfen wihrend der Behandlung mit Etoposid und sechs Monate danach
nicht schwanger werden. Informieren Sie Ihren Arzt sofort wenn Sie wihrend
der Behandlung mit Etoposid schwanger werden.

Wenn Sie eine Frau im gebihrfiahigen Alter sind, miissen Sie wihrend und
sechs Monate nach der Behandlung mit Etoposid zuverlédssige
Verhiitungsmethoden anwenden.

Stillzeit

Sie diirfen wihrend der Behandlung mit Etoposid nicht stillen. Beginnen Sie
mit dem Stillen erst wieder, wenn Thr Arzt Ihnen mitteilt, dass es sicher ist.

Fertilitéit

Als Mann diirfen Sie wihrend der Behandlung mit Etoposid und bis zu sechs
Monate nach der Behandlung kein Kind zeugen. Vor Beginn der Behandlung
sollten sich Minner iiber die Moglichkeit der Spermakonservierung beraten
lassen, da die Behandlung mit Etoposid zu Unfruchtbarkeit fiihren kann.
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Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Unmittelbar nach der Behandlung mit Etoposid Oncotrade 20 mg/ml sollten
Sie kein Fahrzeug fiihren oder keine Maschinen bedienen, da Miidigkeit,
Schlifrigkeit und voriibergehende Blindheit auftreten konnen.

Dieses Arzneimittel enthélt Alkohol und es ist daher unklug direkt nach
einem Behandlungszyklus ein Fahrzeug zu lenken. Es gibt keinen Grund,
weshalb Sie zwischen den Etoposid-Behandlungszyklen nicht ein Fahrzeug
lenken konnen.

Wichtige Warnhinweise iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Etoposid Oncotrade 20 mg/ml

1 ml Etoposid Oncotrade 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung enthilt 262 mg Alkohol (Ethanol). Dies ist schédlich fiir
alkoholabhingige Patienten. Dies sollte bei Schwangeren und stillenden
Miittern, Kindern und Patientengruppen mit einem hohen Risiko wie
Patienten mit Lebererkrankungen oder Epilepsie beriicksichtigt werden.

Die Etoposid-Injektion enthélt Polysorbat 80. Bei Frithgeborenen ist ein
lebensbedrohendes Syndrom in Form von Leber- und Nierenversagen,
Verschlechterung der Atmung, verminderter Bildung von Blutplittchen sowie
Fliissigkeitsansammlung in der Bauchhohle bei einem injizierbarem Vitamin-E
Produkt, das Polysorbat 80 enthilt, assoziiert.

WIE IST ETOPOSID ONCOTRADE 20 mg/ml ANZUWENDEN?

Etoposid Oncotrade 20 mg/ml sollte nur von medizinischem Fachpersonal
verabreicht werden, dass iiber Erfahrung im Umgang mit Zytostatika
verfiigt.

Dosierung

Sofort nach Verdiinnung wird Etoposid Oncotrade 20 mg/ml iiber einen
intravendsen Tropf in eine Vene verabreicht. Die zu verabreichende Dosis
hingt von Ihrer Korperoberfldche, den Ergebnissen der Bluttest, die vor
Behandlungsbeginn durchgefiihrt wurden, und dem Ansprechen des Tumors
ab. Die iibliche Dosis betrigt 60-120 mg/m? Korperoberfliche an 5
aufeinander folgenden Tagen und wird langsam iiber einen Zeitraum von
wenigstens 30 Minuten verabreicht.

Abhingig davon, wie Sie auf die Therapie ansprechen, konnen mehrere
Behandlungszyklen mit Etoposid notwendig sein. Weitere
Behandlungszyklen sollten nicht 6fter als im Abstand von 21 Tagen
wiederholt werden. In Ausnahmefillen sind kiirzere Intervalle moglich.

In jedem Fall diirfen wiederholte Behandlungkurse mit Etoposid nicht

verabreicht werden, bis die Anzahl Ihrer Blutzellen annehmbare Werte
erreicht hat.
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Wenn Thre Nierenfunktion eingeschrinkt ist, ist eine Dosisanpassung
erforderlich.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
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Sehr hiufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Hiufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten
Nicht bekannt:  Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar

Sehr hiufig:
Verringerte Bildung von Blutkorperchen in Verbindung mit einer

Verminderung der Anzahl weiller und/oder roter Blutkorperchen und/oder
Blutplittchen (Leukopenie, Thrombozytopenie, Neutropenie), Blutarmut.
Ubelkeit und Erbrechen, Appetitlosigkeit, Verstopfung, Bauchschmerzen
Leberschidigung (Hepatotoxizitit)

Haarausfall, Pigmentierung

Schwiche und/oder allgemeines Unwohlsein

Hiufig:

akute Leukimie

Infektionen und Blutungen (bei Patienten mit schweren
Knochenmarkschidigung).

Herzinfarkt (Myokardinfarkt), unregelmifige Herzschlagfolge (Arythmie)
Allergische Reaktionen, verbunden mit Schiittelfrost, Hitzewallungen,
beschleunigtem Herzschlag, Atemnot, verengte Atemwege (Bronchospasmus)
und Blutdruckabfall. Bei Kindern, die hohere Dosierungen als empfohlen
erhielten, wurden hiufiger lebensbedrohliche allergische Reaktionen berichtet.
Schwindel

voriibergehender Blutdruckabfall nach schneller Infusion,

Bluthochdruck

Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis), Entziindung der
Speiserohrenschleimhaut (Oesophagitis),

Durchfall.

Hautausschlag, Nesselfieber, Juckreiz.

Entziindung der BlutgefdBe (Phlebitis), Austritt in das umliegende Gewebe
(Extravasation) einschlieBlich lokaler Toxizitdt des Weichgewebes,
Schwellungen, Schmerzen, Cellulitis und Nekrose

Gelegentlich:
Storungen im Nervensystem der Gliedmalen (periphere Neuropathie),

Auswirkungen auf das zentrale Nervensystem, Krimpfe.

Krimpfe des Kehlkopfes (Laryngospasmen), Blauverfarbung der Lippen,
Zunge, Haut und Schleimhéute, die durch Sauerstoffmangel im Blut verursacht
wird (Zyanose) und Husten. Aussetzen der Atmung mit spontan
wiedereinsetzender Atmung (Apnoe) nach Abbruch der Etoposid Infusion.

6/10



erhohte Leberenzyme
Anschwellen von Gesicht und Zunge, Schwitzen

Selten:

Anfall (geht teilweise mit allergischen Reaktionen einher), Entziindung des
Gesichtsnervs, verbunden mit eingeschrinktem Sehvermdgen (optische
Neuritis), voriibergehender Blindheit, Verwirrtheit,, Schlifrigkeit, Miidigkeit,
Muskelkrdmpfen oder Hyperaktivitit (Hyperkinese), Muskelsteifheit oder
Schwierigkeiten beim Bewegen (Akinese)

Erhohte Harnsdurewerte im Blut (Hyperurikdmie).

Lungenfibrose (pulmonale Fibrose), Lungenentziindung mit Atemnot, Husten
und erhohter Temperatur (Pneumonie, interstitielle Pneumonitis).
Schluckbeschwerden, Verdanderung der Geschmackswahrnehmung.

Fieber.

Sehr selten:

Stevens-Johnson-Syndrom (die Symptome beinhalten einen schweren
Hautausschlag, schwere Blasenbildung insbesondere im Mund, an den Augen
und im Genitalbereich und Abschilen der Haut), toxische Epidermalnekrolyse
(schwere Blasenbildung und Abschilen der Haut) (1 Todesfall), Radiation-
Recall-Dermatitis (nach Strahlentherapie und nachfolgender Verabreichung
von Etoposid Rétungen und Juckreiz im Bestrahlungsfeld .

Ausbleiben der Monatsblutung (Amenorrhd), anovulatorische Zyklen
(Menstruationszyklus, in dem kein Eisprung stattfindet), sehr leichte
Monatsblutung (Hypomenorrho).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber iiber das nationale Meldesystem
anzuzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de/DE/Pharmakovigilanz/form/functions/formpv-
node.html

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr

Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

WIE IST ETOPOSID ONCOTRADE 20 MG/ML
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
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Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Behiltnis nach <Verwendbar bis> angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Nach dem Offnen ist das Arzneimittel aus chemischer und
mikrobiologischer Sicht 5 Tage haltbar.

Das verdiinnte Arzneimittel (0,2 mg/ml) sollte sofort verwendet werden.

Verwenden Sie Etoposid Oncotrade 20 mg/ml nicht, wenn Sie Kristallbildung
beim verdiinnten Produkt bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen

Sie Thren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Etoposid Oncotrade 20 mg/ml enthiilt

Der Wirkstoff ist Etoposid
1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung enthilt 20 mg Etoposid.

Die sonstigen Bestandteile sind
Citronensiure (wasserfrei) E 330
Polysorbat 80

Macrogol 300

Ethanol 96% V/V (262 mg/ml)

Wie Etoposid Oncotrade 20 mg/ml aussieht und Inhalt der Packung
Etoposid Oncotrade 20 mg/ml ist eine klare, gelbliche Losung.
Folgende PackungsgroBen sind verfiigbar:

Packungen mit 1 Durchstechflasche zu 5 ml

Packungen mit 1 Durchstechflasche zu 25 ml
Packungen mit 1 Durchstechflasche zu 50 ml

Pharmazeutischer Unternehmer
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ZytoService Deutschland GmbH Diisseldorf
Schallbruch 5
42781 Haan

Hersteller

ZytoService Deutschland GmbH Diisseldorf
Schallbruch 5

42781 Haan

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im September
2018

9/10



Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Handhabung gemif den giiltigen Richtlinien fiir Zytostatika.
Zytostatika diirfen nicht von schwangeren Frauen gehandhabt werden.
AusschlieBlich zu intravendsen Anwendung bestimmt.

Nicht verwendete Losung ist zu entsorgen.

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung darf nicht unverdiinnt
verabreicht werden.

Etoposid Oncotrade 20 mg/ml darf nur mit isotonischer Kochsalzlosung oder
isotonischer Glukoseldsung zur Infusion verdiinnt werden. Die Konzentration
von Etoposid in der gebrauchsfertigen Infusionslosung sollte 0,4 mg/ml nicht
iberschreiten, da sonst das Risiko einer Ausfillung besteht.

Etoposid Oncotrade 20 mg/ml darf nicht mit anderen Arzneimitteln als den
oben beschriebenen Infusionslosungen vermischt werden.

Nur klare, praktisch partikelfreie Losungen sind zu verwenden.

Wie bei allen anderen potentiell zytotoxischen Verbindungen ist auch beim
Umgang mit Etoposid Oncotrade 20 mg/ml duBerste Sorgfalt geboten
(Handschuhe, Mundschutz, Schutzbrille, Schutzkleidung). Kontakt mit Haut
und Schleimhiuten ist zu vermeiden.

Sollte Etoposid Oncotrade 20 mg/ml mit der Haut in Berithrung kommen,
waschen Sie diese umgehend mit Wasser ab.

Spritzen, Behilter, saugfihige Materialien, Losungen und andere kontaminierte
Materialien sind in einen eigens dafiir vorgesehenen dichten Behilter
einzubringen und entsprechend den lokalen gesetzlichen Bestimmungen zu
verbrennen.

Beachten Sie die Entsorgungs- und Sicherheitshinweise der Richtlinien zum
sicheren Umgang mit Zytostatika.
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