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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Etoposido Accord 20 mg/ml concentrado para solugao para perfusao
Etoposido

Leia com atengdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento
pois contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais
de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Etoposido Accord e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Etoposido Accord
. Como lhe sera administrado Etoposido Accord

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Etoposido Accord

. Contetido da embalagem e outras informacgGes
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1. O que é Etoposido Accord e para que é utilizado

Este medicamento contém como substédncia ativa o etoposido. Este medicamento
pertence a um grupo de medicamentos designados por citotoxicos, usados no
tratamento do cancro.

Etoposido Accord é usado no tratamento de determinados tipos de cancros em
adultos:

- cancro testicular

- cancro do pulmdo de pequenas células

- cancro do sangue (leucemia mieloide aguda)

- tumor no sistema linfatico (linfoma Hodgkin, linfoma nao-Hodgkin)

- cancros do sistema reprodutivo (neoplasia trofoblastica gestacional e cancro do
ovario)

Etoposido Accord é usado no tratamento de determinados tipos de cancros em
criangas:

- cancro no sangue (leucemia mieloide aguda)

- tumor no sistema linfatico (linfoma Hodgkin, linfoma nao-Hodgkin)

O motivo exato pelo qual lhe foi prescrito Etoposido Accord sera melhor esclarecido
pelo seu médico.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Etoposido Accord

Nao tome Etoposido Accord

- se tem alergia ao etoposido ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6)
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- se |he foi administrado recentemente uma vacina viva, incluindo vacina contra a
febre amarela
- se esta a amamentar ou planeia amamentar

Se qualquer um dos fatores acima o afetarem, ou se nao tiver a certeza de que o
afetem, fale com o seu médico que podera aconselha-lo.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado
Etoposido Accord.

- Se tem um baixo nivel de uma proteina designada por albumina no sangue.

- Se esteve a fazer quimioterapia ou radioterapia recentemente.

- Se tiver uma infecao.

- se tiver problemas hepaticos ou renais.

O tratamento anticancerigeno eficaz pode destruir rapidamente um grande ndmero
de células cancerigenas. Muito raramente, as células cancerigenas libertam
substédncias no sangue em quantidades nocivas. Se tal acontecer, pode provocar
problemas no figado, rim, coracdo ou sangue, o que podera resultar em morte caso
ndo seja tratado.

De modo a prevenir isto, o seu médico tera de realizar analises ao sangue regulares
para monitorizar o nivel destas substancias, durante o tratamento com este
medicamento.

Este medicamento pode causar uma reducdao no nivel de algumas células
sanguineas, o que podera causar infecbes ou o seu sangue podera ndo coagular tdo
bem quanto deveria caso se corte. Serdo realizadas analises ao sangue no inicio do
tratamento e antes de tomar cada dose, para garantir que tal ndo acontecga.

Se tiver a funcdo hepatica ou renal reduzida, o seu médico podera querer fazer-lhe
analises ao sangue regulares para monitorizar estes niveis.

Outros medicamentos e Etoposido Accord

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tomou recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Isto é especialmente importante

- se estiver a tomar um medicamento designado por ciclosporina (um medicamento
usado para reduzir a atividade do sistema imunitario).

- se estiver a ser tratado com cisplatina (um medicamento usado para tratar o
cancro).

- se estiver a tomar fenitoina ou quaisquer outros medicamentos usados para tratar
a epilepsia.

- se estiver a tomar varfarina (um medicamento usado para prevenir a formagao de
coagulos de sangue).

- se tiver recebido recentemente quaisquer vacinas vivas.

- se estiver a tomar fenilbutazona, salicilato de sédio ou aspirina.

- se estiver a tomar quaisquer antraciclinas (um grupo de medicamentos usados
para tratar o cancro).

- se estiver a tomar quaisquer medicamentos com um mecanismo de acdo similar
ao Etoposido Accord.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
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Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Etoposido Accord nao deve ser usado durante a gravidez, exceto quando
claramente indicado pelo seu médico.

Nao deve amamentar enquanto estiver a ser tratada com Etoposido Accord.

Tanto os doentes do sexo masculino como as doentes do sexo feminino em idade
fértil deverdo utilizar um método contracetivo eficaz (por exemplo, método-barreira
ou preservativos) durante o tratamento e durante, pelo menos, 6 meses apds o fim
do tratamento com Etoposido Accord.

Os doentes do sexo masculino tratados com Etoposido Accord sao aconselhados a
ndo ter filhos durante o tratamento e até 6 meses apés o tratamento.
Adicionalmente, os homens devem procurar aconselhamento relativamente a
preservacao de esperma antes de iniciarem o tratamento.

Tanto os doentes do sexo masculino como do feminino que estejam a pensar ter
um filho apdés o tratamento com Etoposido Accord deverdo discutir isso com o
médico ou enfermeiro.

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas

Nao foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de conduzir e utilizar
maquinas. No entanto, caso se sinta cansado, enjoado, com vertigens ou tonturas,
ndo o deve fazer antes de falar com o seu médico.

Etoposido Accord contém etanol

Este medicamento contém 30,5% (vol.) de etanol (alcool), o que corresponde a
240,64 mg de etanol por ml de concentrado, ou seja, até 1,2 g de etanol por cada
frasco para injetaveis de 5 ml, equivalente a 30 ml de cerveja ou 12,55 ml de vinho
e até 3 g de etanol por cada frasco para injetaveis de 12,5 ml, equivalente a 75 ml
de cerveja ou 31,4 ml de vinho. Prejudicial para doentes que sofrem de alcoolismo.
Para ter em consideracao quando utilizado em doentes que sofrem de alcoolismo,
com dano cerebral, mulheres gravidas ou a amamentar, criangas e em grupos de
alto risco, tais como doentes com problemas de figado ou epilepsia. O efeito de
outros medicamentos pode ser reduzido ou aumentado.

Etoposido Accord contém alcool benzilico
Etoposido Accord contém 30 mg/ml de alcool benzilico.

O alcool benzilico tem sido associado ao risco de efeitos indesejaveis graves,
incluindo problemas respiratorios (chamado "sindrome de gasping" em criangas
pequenas). Ndo pode ser administrado a recém-nascidos (até 4 semanas de idade),
nem ser utilizado mais de uma semana em criangas pequenas (menos de 3 anos de
idade), exceto se recomendado pelo médico.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se estiver gravida ou a amamentar ou se
tem doencga hepatica ou renal uma vez que se pode acumular grandes quantidades
de alcool benzilico no organismo e causar efeitos indesejaveis (chamado de
“acidose metabdlica”).

O alcool benzilico pode causar reacdes alérgicas.

Etoposido Accord contém polissorbato 80
Etoposido Accord contém 80 mg/ml de polissorbato 80.
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Uma sindrome potencialmente fatal, com insuficiéncia hepatica e renal, diminuicao
da fungdo respiratéria, diminuicdo do nimero de plaquetas e inchago do abdémen
em recém-nascidos tem sido associada a administracdo de uma injegdo de vitamina
E contendo polissorbato 80.

3. Como lhe sera administrado Etoposido Accord

Etoposido Accord serd sempre administrado apenas por profissionais de satde. E
administrado como perfusdo lenta numa veia ao longo de um periodo entre 30 a 60
minutos.

O médico ira calcular qual a dose para si. A dose habitual, de etoposido, é de 50 a
100 mg/m2 de area de superficie corporal, durante 5 dias consecutivos, ou de 100
a 120 mg/m?2 de area de superficie corporal nos dias 1, 3 e 5. Este ciclo de
tratamento pode ser repetido, dependendo dos resultados das analises ao sangue,
mas a frequéncia de repeticdo de tratamentos ndo pode ser inferior a 21 dias apds
0 primeiro ciclo de tratamento.

Para criancas a serem tratadas para o cancro no sangue ou sistema linfatico, a dose
utilizada é de 75 a 150 mg/m2 de area de superficie corporal durante 2 a 5 dias.

O médico pode prescrever uma dose diferente, especialmente se estiver a receber
ou se ja recebeu outros tratamentos para o cancro ou se tiver problemas renais.

Se lhe foi administrado mais Etoposido Accord do que deveria

Como este medicamento é administrado por um profissional de salde, é pouco
provavel que ocorra uma sobredosagem. No entanto, se ocorrer, o seu médico ira
tratar os sintomas associados. Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizacdo deste
medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro caso observe qualquer um dos
seguintes sintomas: inchago da lingua ou garganta, dificuldade em respirar,
batimento cardiaco rapido, rubor da pele ou erupgdo cutdnea. Estes podem ser
sinais de uma reagao adversa grave.

- Foram observadas lesbes graves no figado, rins ou coragdo devido a sindrome de
lise tumoral, causada pela libertagdo de substdncias em quantidades nocivas das
células cancerigenas para a corrente sanguinea, quando Etoposido Accord é tomado
em associagdo com outros medicamentos usados para tratar o cancro.

Possiveis efeitos indesejaveis observados com Etoposido Accord:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

Perturbagbes sanguineas (razdo pela qual ira efetuar analises ao sangue entre os
ciclos de tratamento)

nauseas e vomitos,

perda de apetite,

dor abdominal,
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prisdo de ventre,

queda de cabelo temporaria,

lesdo do figado (hepatotoxicidade),

aumento das enzimas hepaticas,

alteracOes na coloragao da pele (pigmentacao),
ictericia (aumento da bilirrubina),

sensacao de fraqueza (astenia),

sensacao de mal estar geral.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
leucemia aguda (cancro do sangue grave),

batimento cardiaco irregular (arritmia) e ataque cardiaco (enfarte do miocardio),
tonturas,

pressao arterial elevada,

pressao arterial baixa,

feridas nos labios, boca ou ulceras na garganta,
vermelhidao da pele,

infecao

diarreia,

problemas da pele como comichdo ou erupgao cutanea,
inflamacado da veia (flebite),

reacao alérgica grave,

reacao no local da perfusao.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
formigueiro ou dorméncia das maos ou pés),
hemorragia.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

convulsGes (crise epilética),

sonoléncia,

cansago,

alteracao do paladar,

dificuldade em engolir liquidos,

reacOes graves da pele e/ou das membranas mucosas, que podem incluir bolhas
dolorosas e febre, incluindo descamacao extensiva da pele (sindrome de Stevens-
Johnson e necrose epidérmica téxica),

erupcao cutanea semelhante a queimadura solar que pode ocorrer na pele
previamente exposta a radioterapia e pode ser grave (dermatite recorrente de
radiacdo),

febre,

cegueira temporaria,

problemas respiratorios,

refluxo gastrico,

rubor.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

¢ sindrome da lise tumoral (complicagbes da libertacdo no sangue de substancias
provenientes de células cancerigenas tratadas)

¢ inchaco da face e da lingua

e infertilidade

e dificuldade ao respirar

¢ insuficiéncia renal aguda

Comunicagao de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Etoposido Accord

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rétulo ou na
embalagem exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Nao refrigerar ou congelar.

A estabilidade quimica e fisica em condicGes de utilizagdo da solugao, diluida até
uma concentragdao de 0,2 mg/ml e 0,4 mg/ml, foi demonstrada em solucao
injetavel de cloreto de sodio (0,9% p/v) e de dextrose (5% p/v) até 96 horas e 48
horas a temperatura de 200-259C, respetivamente. Do ponto de Vvista
microbiologico, o produto deve ser utilizado de imediato. Se ndo for utilizado de
imediato, os periodos e condigbes de conservagao durante o uso antes da utilizagdo
sao da responsabilidade do utilizador. Nao conservar o produto diluido no frigorifico
(2-89C), pois pode causar precipitagao.

Nao utilize Etoposido Accord se verificar sinais de precipitacdo ou se contiver
particulas visiveis.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacg&es

Qual a composicao de Etoposido Accord

- Etoposido Accord contém como substancia ativa o etoposido.
1 ml contém 20 mg de etoposido.

Cada frasco para injetaveis de 5 ml contém 100 mg de etoposido.
Cada frasco para injetaveis de 12,5 ml contém 250 mg de etoposido.

- Os outros componentes sdo acido citrico anidro, alcool benzilico, polissorbato 80,
macrogol 300 e etanol anidro.

Qual o aspeto de Etoposido Accord e contelido da embalagem
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Etoposido Accord é uma solugdo para perfusao limpida, incolor a amarelo claro.

Apresentagdes:

1 frasco para injetaveis de 5 ml
1 frasco para injetaveis de 12,5 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Accord Healthcare, S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 Planta,

Espanha

Fabricante

Wessling Hungary Kft
Fotiut56., Budapeste

1047
Hungria

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

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do
Econémico Europeu (EEE) com as seguintes denominagses:

Nome do Estado
Membro

Nome do medicamento

Austria Etoposide Accord 20 mg/mi
KonzentratzurHerstellungeinerInfusionslésung

Bélgica Etoposide Accord Healthcare 20 mg/ml,
Concentraatvooroplossingvoorinfusie

Bulgaria Etoposide Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution
for Infusion

Chipre Etoposide Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution

for Infusion

Republica Checa | Etoposide Accord 20 mg/ml koncentrat pro
infuzniroztok

Dinamarca Etoposid Accord

Alemanha Etoposide Accord 20 mg/mi
KonzentratzurHerstellungeinerInfusionslésung

Esténia Etoposide Accord 20 mg/mi

Finlandia Etoposide Accord 20 mg/ml Infuusiokonsentraatti,
liuostavarten

Hungria ETOPOSIDE Accord 20 mg/mi
Koncentratumoldatosinflizibhoz

Irlanda Etoposide 20 mg/ml Concentrate for Solution for
Infusion

Islandia Etopdsid Accord 20 mg / ml innrennslispykkni,
lausntilinnrennslis

Italia Etoposide Accord

Leténia Etoposide Accord 20 mg/mi

Espacgo
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koncentratsinfazijuskidumapagatavosanai

Lituania Etoposide Accord 20 mg/ml koncentratas
infuziniamtirpalui

Malta Etoposide 20 mg/ml Concentrate for Solution for
Infusion

Paises Baixos Etoposide Accord 20 mg/ml,
concentraatvooroplossingvoorinfusie

Noruega Etoposide Accord

Portugal Etoposido Accord

Polénia Etopozyd Accord

Roménia Etoposid Accord 20 mg/mi
Concentratpentrusolutieperfuzabila

Eslovénia Etoposide Accord 20 mg/mi
koncentratzaraztopinozainfundiranje

Espanha Etopdsido Accord 20 mg/ml concentrado para solucion
para perfusién

Suécia Etoposide Accord 20 mg/ml Concentrate
forSolution for Infusion

Eslovaquia Etoposide Accord 20 mg/ml Concentrate for Solution
for Infusion

Reino Unido Etoposide 20 mg/ml Concentrate for Solution for
Infusion

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

A informagdo que se segue destina-se apenas aos médicos ou profissionais de
saude:

Administragdao e Posologia

Etoposido Accord é administrado por perfusdo intravenosa lenta (geralmente
durante um periodo de 30 a 60 minutos), uma vez que foi notificada hipotensao
como um possivel efeito secundario da injecdo intravenosa rapida. O Etoposido
Accord NAO DEVE SER ADMINISTRADO POR INJE(;AO INTRAVENOSA RAPIDA.

A dose recomendada de etoposido é 50 a 100 mg/m2/dia nos dias 1 a 5 ou 100 a
120 mg/m2 nos dias 1, 3 e 5 a cada 3 a 4 semanas em associagao com outros
medicamentos indicados para a doenca a ser tratada. A posologia deve ser alterada
tendo em conta os efeitos mielossupressores dos outros farmacos associados ou os
efeitos do tratamento prévio com radioterapia ou quimioterapia, que podem
comprometer a reserva da medula 6ssea.

A dose necessaria de etoposido deve der diluida com uma solugdo de glucose a 5%
(mg/ml) ou solugdo de cloreto de soédio a 0,9% (mg/ml) de modo a atingir uma
concentragao final de 0,2 a 0,4 mg/ml de etoposido (ou seja, 1 ml ou 2 ml de
concentrado em 100 ml de diluente para atingir uma concentracao de 0,2 mg/ml e
0,4 mg/ml respetivamente). A concentracdo do produto diluido ndo deve exceder
0,4 mg/ml devido ao risco de precipitacdo. Durante a preparagao e reconstituicao
devem ser utilizadas técnicas asséticas. Etoposido Accord ndo deve ser misturado
com outros medicamentos durante a administragdo. Nao deve ser misturado com
outros medicamentos, exceto os mencionados acima.

Idoso
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Ndo é necessario ajuste posolégico em doentes idosos (idade > 65 anos), com
excecgao da fungao renal.

Uso pediatrico

A dose de etoposido em doentes pediatricos é de 75 a 150 mg/m2/dia durante 2 a
5 dias em combinagdo com outros agentes antineoplasicos. O regime de tratamento
deve ser escolhido de acordo com o padrao local de atendimento.

Compromisso renal
Em doentes com compromisso da funcao renal, deve ser considerada a alteragdo da
dose inicial com base nos valores da depuragao da creatinina

Valores da Depuracgao da Creatinina Dose de Etoposido
>50 ml/min 100% da dose
15-50 ml/min 75% da dose

Em doentes com depuracdao da creatinina inferior a 15 ml/min e em dialise, é
provavel ser necessario uma redugdo adicional da dose, uma vez que a depuragao
do etoposido é ainda mais reduzida nestes doentes. A posologia subsequente no
compromisso renal moderado e grave deve basear-se na tolerancia do doente e no
efeito clinico.

Uma vez que o etoposideo e os seus metabolitos ndo sdo dialisaveis, pode ser
administrado antes e depois da hemodialise.

Instrugdes de utilizagdo/ manuseamento

Devem ser seguidos procedimentos para o manuseamento e eliminagao adequados
de medicamentos anticancerigenos.

E necessario ter cuidado sempre que se manuseie produtos citostaticos. Tome
sempre medidas para evitar a exposicao. Tal como acontece com outros compostos
potencialmente toxicos, é necessaria precaugdo no manuseamento e preparagao do
etoposido. Podem ocorrer reacbes cutdneas associadas a exposigGes acidentais ao
etoposido. Recomenda-se o uso de luvas. Se o etoposido entrar em contato com a
pele ou mucosas, lavar imediatamente a pele com agua e sabdo e a mucosa com
agua.

Deve-se ter cuidado para evitar o extravasamento.

Se a solugdo tiver sinais de precipitacdo ou contiver particulas visiveis, deve ser
rejeitada.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

Prazo de validade apés diluigdo:

A estabilidade quimica e fisica em condicGes de utilizagdo da solugao, diluida até
uma concentragdao de 0,2 mg/ml e 0,4 mg/ml, foi demonstrada em solucao
injetavel de cloreto de sodio (0,9% p/v) e de dextrose (5% p/v) até 96 horas e 48
horas a temperatura de 200-259C, respetivamente. Do ponto de Vvista
microbiologico, o produto deve ser utilizado de imediato. Se ndo for utilizado de
imediato, os periodos e condigbes de conservagao durante o uso antes da utilizagdo
sao da responsabilidade do utilizador. Nao conservar o produto diluido no frigorifico
(2-89C), pois pode causar precipitagao.

Conservacao
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Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao refrigerar ou congelar.




