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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
EtoposidoKabi 20 mg/ml Concentrado para solucado para perfusao
Etoposido

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

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

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

-Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1.0 que € EtoposidoKabi e para que ¢ utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar EtoposidoKabi
3.Como utilizar EtoposidoKabi

4.Efeitos secunddrios possiveis

5.Como conservar EtoposidoKabi

6.Contetddo da embalagem e outras informacdes

1.0 que € EtoposidoKabi e para que € utilizado

O nome do seu medicamento € “EtoposidoKabi 20 mg/ml concentrado para solu¢io para
perfusdao”, mas ao longo deste folheto serd chamado “Etoposido”. Contém o etoposido
como substancia ativa. O Etoposido pertence a um tipo de medicamentos conhecidos
como derivados de podofilotoxina.

Etoposido € usado no tratamento das células pequenas do cancro do pulmio, carcinoma
testicular, e cancro da medula O6ssea (leucemia mielomonocitica aguda e
leucemiamonocitica). E usado frequentemente ao mesmo tempo que Outros
medicamentos antineoplasicos.

O etoposido atua interferindo com a produc¢do de novo ADN, que € necessdrio para
produzir mais células. Consequentemente, quando o etoposido € absorvido pelas células
cancerigenas, para o crescimento de novas células cancerigenas.

2.0 que precisa de saber antes de utilizarEtoposidoKabi

Nao utilizeEtoposidoKabi:

-se tem alergia (hipersensibilidade) ao etoposido, podofilotoxina, ou derivados de
podofilotoxina, ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢do
6).

-se o seu figado ndo funciona adequadamente

-se a sua medula 6ssea ndo produz células sanguineas suficientes
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-se estd a amamentar.
-se tem os seu sistema imunitdrio fragilizado e se estd a ser vacinado contra a febre
amarela a0 mesmo tempo

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar etoposido.
-se sofrer de uma infegao.

-se a sua medula 6ssea estiver em baixa condi¢do (mielossupressao).
-se tiver problemas com o figado

-se tiver problemas graves dos rins.

Informe o seu médico sobre qualquer outro tratamento que esteja a receber para a sua
doenca.

Outros medicamentos e etoposido

Informe o seu médico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

-anticoagulantes como a varfarina que € utilizada para tornar o sangue mais fluido.
-ciclosporina imunossupressora (muitas vezes administrada apds o transplante de 6rgaos).
- outros medicamentos utilizados para o tratamento de outras formas de cancro tais como
a cisplatina.

-fenitoina (medicamento utilizado no tratamento da epilepsia) pode reduzir os efeitos da
fenitoina.

-fenilbutazona, salicilato de s6dio e dcido acetilsalicilico (medicamentos utilizados para o
tratamento da inflamac¢ado, dor ligeira a moderada e febre).

Etoposido pode também ter efeitos com outros medicamentos utilizados no tratamento do
cancro. O seu médico ird ter estes efeitos em consideracdo quando tiver que decidir o seu
tratamento.

Etoposido com alimentos, bebidas e dlcool
Etoposido ndo € afetado pelos alimentos e bebidas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de tomar este medicamento.

Mulheres em idade fértil devem evitar a gravidez e tomar medidas contracetivas eficazes
durante o tratamento com etoposido e até aos primeiros 6 meses apds a terapia com

etoposido.

Amamentacao
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Etoposido € excretado pelo leito materno. As mulheres ndo podem amamentar durante o
tratamento com etoposido.

Fertilidade

Homens tratados com etoposido sdo aconselhados a nao ter filhos durante e até 6 meses
ap6s o tratamento. Os conselhos sobre conservacdo de esperma devem ser procurados
antes do tratamento, devido a possibilidade de infertilidade irreversivel.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza e nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas logo apds o tratamento
com etoposido, visto que pode sentir-se muito sonolento ou ndo ser capaz de ver por um
curto espago de tempo.

Etoposido contém etanol, dlcool benzilico e polissorbato 80.

Etanol
Este medicamento contém 30,5% v/v de etanol (dlcool), que € equivalente a 241,4 mg de
etanol por ml de concentrado, ou seja

-até 1,2 g de etanol por frasco para injectaveis de 5 ml, equivalente a 24,1 ml de cerveja,
10,1 ml de vinho.

-até 2,4 g de etanol por frasco para injectaveis de 10 ml, equivalente a 48,3 ml de cerveja,
20,1 ml de vinho.

-até 6,0 g de etanol por frasco para injectiveis de 25 ml, equivalente a 120,7 ml de
cerveja, 50,3 ml de vinho.

-até 12,1 g de etanol por frasco para injectdveis de 50 ml, equivalente a 214,4 ml de
cerveja, 100,6 ml de vinho.

Prejudicial para os individuos que sofrem de alcoolismo.

Para ter em consideragdo quando utilizado em mulheres gravidas ou a amamentar,
criancas e em grupos de alto risco tais como doentes com problemas de figado ou
epilepsia.

Alcool benzilico

Este medicamento contém 30 mg/ml de dlcool benzilico. Nao pode ser administrado a
bebés prematuros ou recém-nascidos. Pode causar reacdes toxicas e reagdes alérgicas em
criangas até 3 anos de idade.

Polissorbato 80

Etoposido contém polissorbato 80. Tem sido relatado uma sindrome potencialmente fatal,
com insufici€éncia hepdtica e renal, a diminui¢do da funcdo respiratdria, diminuicao do
nimero de plaquetas e inchaco do abdémen em recém-nascidos prematuros, quando
administrada uma injecdo de vitamina E contendo polissorbato 80.

3.Como utilizar EtoposidoKabi
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Etoposido ser-lhe-4 sempre administrado por um profissional de saide com experiéncia
na utilizacdo de agentes quimioterapéuticos. Este medicamento serd diluido em 9 mg/ml
(0,9%) de cloreto de s6dio ou 50 mg/ml (5%) de dextrose e ser-lhe-4 administrado por
perfusao (" gota a gota") na veia.

A dose de etoposido serd determinada individualmente pelo seu médico. A dose que lhe
vai ser administrada depende do seu tamanho: varia com a sua drea de superficie.
Tecnicamente é medida em metros quadrados, e € calculada a partir da sua altura e peso.

A dose recomendada é de etoposido 60-120 mg/m” por dia durante 5 dias.

Ira ser-lhe administrada um ciclo de tratamento que consiste numa dose por dia durante
3-5 dias, seguida de 10 - 20 dias de descanso.

Para as indicacdes terapéuticas ndo- hematoldgicas o ciclo de tratamento ndo pode ser
repetido com intervalosinferioresa 21 dias.

A administracdo vai demorar pelo menos 30 a 60 minutos.

A duracdo do tratamento e o ndimero de tratamentos € determinada pelo médico e pode
variar para cada doente.

O etoposido pode ser administrado isoladamente ou em combinacdo com outros
medicamentos.

O seu estado serd acompanhado de perto durante o tratamento. Envolve, por rotina,
exames ao sangue e controlos da sua funcao hepatica.

A sua dose pode ser alterada, dependendo da sua funcao renal.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Nao foram estabelecidas a seguranca e a eficicia nas criangas.

Se utilizar mais Etoposido do que deveria
E pouco provavel que lhe seja administrada uma dose incorreta, visto que a administracdo

serd feita por um médico ou enfermeiro.

Informe o seu médico ou enfermeiro se tiver qualquer divida sobre a quantidade de
medicamento que lhe estd a ser administrada.

Se tiver mais alguma questdo acerca da utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou enfermeiro.

4.Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Todos os medicamentos podem causar reacdes alérgicas, embora as reacdes alérgicas
graves sdo muito raras. Qualquer pieirasubita, dificuldade em respirar, inchaco das
palpebras, face ou ldbios, erupcdo na pele ou comichdo(afetando especialmente todo o
seu corpo) e sensacdo de desmaio (estes podem ser sinais de reacdes alérgicas graves ou
um choque anafildtico) devem ser relatados a um médico imediatamente.

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 doentes)

Medula 6ssea ndo estar a produzir o nimero suficiente de células (mielossupressio);
diminui¢cdo dos glébulos brancos (leucopenia) /ou plaquetas (trombocitopenia) ou baixa
contagem de glébulos vermelhos (anemia). Esta situacdo normalmente resolve-se 3
semanas apos a ultima dose.

Sensacdo de vomito (ndusea) e vomito

Perda de apetite (anorexia)

Dor abdominal

Prisdo de ventre

A perda de cabelo, resultando em calvicie total (alopecia, volta a crescer apds o fim do
tratamento)

Lesao hepética (problemas de figado, incluindo aumento dos valores dos testes de sangue
do figado (TGO, bilirrubina e fosfatase alcalina)

Pigmentacdo (descoloracdo da pele e mucosas)

Sensacdo de fraqueza (astenia)

Mal-estar geral

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 doentes)

Leucemia aguda (cancro do sangue)

Inflamac¢ao da mucosa do estomago e do eséfago (esofagite) (estomatite e esofagite)
Diarreia

Ataques cardiacos e perturbagdes do ritmo (enfarte do miocérdio, arritmia)

Reacdo alérgica grave que causa dificuldade em respirar ou tonturas

Fadiga e sonoléncia, tonturas

Pressdo arterial baixa (hipotensdao) pode ocorrer se a perfusdo é administrada muito
rapidamente

Erupcido na pele e comichao (urticaria, prurido)

Vazamento de solucdo para perfusdo para o tecido circundante com inchaco, dor por
flebite (inflamacdo internas das veias)

Hipertensdo arterial (pressao alta)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 doentes)
Lesao dos nervos da mao e dos pés (perda de sensibilidade)

Raros (podem afetar até 1 em 1000 doentes)

Crises/ataques

Inflamacao 6tica (visdo) nervo (neurite 6tica)

A perda tempordria da visdo (cegueira cortical transitéria), neurotoxicidades (como
sonoléncia excessiva ), cansago

Inflamacao do tecido pulmonar
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Formacao de tecido cicatricial nos pulmdes

Alteracao do paladar (disgeusia)

Reacdes cutdneas graves, devido a uma reagdo alérgica (sindrome de Stevens-Johnson;
necrose epidérmica téxica), os sintomas incluem febre, mal-estar geral, comichio na pele,
dores articulares, lesdes cutaneas multiplas ou bolhas, o que pode envolver a face ou
labios.

Inflamacdo da pele (dermatite derivada da radiacao)

A disfagia (dificuldade de degluticdo)

A sindrome de lise tumoral (por vezes fatal) foi relatada quando etoposido foi utilizado
com outros medicamentos anticancerigenos.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, L.P através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5.Como conservar EtoposidoKabi
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco para
injectdveis e cartonagem apds EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do
més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer condi¢des especiais de temperatura de
conservagdo. Nao congelar. Conservar na embalagem original, para proteger da luz.

Nao armazenar o medicamento diluido no frigorifico (2 ° C a 8 ° C), uma vez que pode
causar precipitacdo. As solucdes que tiverem qualquer sinal de precipitacdo ndo devem
ser utilizadas.

Ap6s a diluicdo
A estabilidade quimica e fisica durante a utilizacdo da solu¢do diluida para uma
concentragdo de 0,2 mg/ml ou 0,4 mg / ml foi demonstrada até 24 horas de 15°C a 25°C.
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Do ponto de vista microbiolégico, o medicamento diluido deve ser utilizado
imediatamente. Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos de armazenamento e
condicdes de utilizacdo antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e
normalmente ndo devem ser superiores a 12 horas de 15°C a 25°C, a menos que a
diluicdo tenha tido lugar em condicdes assépticas controladas e validadas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6.Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de etoposido

A substancia ativa € etoposido. Cada 1 ml de concentrado para solugdo para perfusdo
contém 20 mg de etoposido.

Cada frasco para injectdveis de 5 ml contém 100 mg de etoposido.
Cada frasco para injectdveis de 10 ml contém 200 mg de etoposido.
Cada frasco para injectdveis de 25 ml contém 500 mg de etoposido.
Cada frasco para injectdveis de 50 ml contém 1000 mg de etoposido.

Os outros componentes sao macrogol 300, polissorbato 80 (E433), dlcool benzilico
(E1519), etanol, e 4cido citrico anidro (E330)

Qual o aspeto de EtoposidoKabi e contetido da embalagem

Etoposido € uma solucdo limpida, de cor amarela clara a amarela pélida, embalada em
frascos para injectdveis de vidro tipo I, transparentes e moldados de 5 ml, 10 ml, 30 ml e
50 ml fechados com rolhas de borracha bromobutilica de 20 mm e selados com capsulas
flip-off de aluminio de 20 mm (Verde, Azul, Vermelho e Amarelo, respetivamente).

Tamanhos das embalagens: O Etoposido estd disponivel em embalagens contendo 1
frasco para injectdveis de S ml, 10 ml, 25 ml e 50 ml.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Fresenius Kabi Oncology Plc.

Lion Court, Farnham Road, Bordon

Hampshire, GU35 ONF
Reino Unido
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes denominagdes:

Austria EtoposidKabi 20 mg/ml KonzentratzurHerstellungeinerInfusionslosung

Bélgica Etoposide Fresenius Kabi 20 mg/ml
concentraatvooroplossingvoorinfusie

Republica EtoposideKabi20 mg/ml, koncentrat pro infuzniroztok

Checa

Dinamarca EtoposidFreseniusKabi

Est6nia EtoposideKabi 20 mg/ml

Espanha EtopdsidoKabi 20mg/ml concentrado para solucidn para perfusion

Finlandia EtoposidFreseniusKabi 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuostavarten

Franca EtoposideKabi 20 mg/ml solution a diluerpourperfusion

Hungria EtoposideKabi 20 mg/ml koncentratumoldatosinfiziéhoz

Irlanda Etoposide 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Italia EtoposideKabi

Letonia EtoposideKabi 20 mg/ml koncentratsinfuzijuskidumapagatavoSanai

Litudnia EtoposideKabi 20 mg/ml koncentratasinfuziniamtirpalui

Malta Etoposide 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Holanda Etoposide Fresenius Kabi 20 mg/ml
concentraatvooroplossingvoorinfusie

Noruega EtoposidFreseniusKabi

Pol6nia EtoposideKabi

Portugal EtoposidoKabi

Roménia Etopozida Kabi20 mg/ml concentratpentrusolutieperfuzabild

Suécia Etoposid Fresenius Kabi 20 mg/ ml koncentrat till infusionsvitska,
16sning

Eslovénia EtopozidKabi 20 mg/ml koncentratzaraztopinozainfundiranje

Republica da | EtoposideKabi 20 mg/ml, infiznykoncentrat

Eslovaca

Reino Unido

Etoposide 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Este folheto foi revisto pela tltima vez em<{MM/AAAA}><{més de AAAA}.>

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:

Agente citotoxico

Instrugdes sobre dilui¢do, armazenamento e eliminacio de etoposido

Diluicao

EtoposidoKabi 20 mg/ml concentrado para solu¢do para perfusio deve ser diluido
imediatamente antes da utilizacdo, quer com dextrose em dgua a 50 mg/ml (5%), ou em
solu¢do de cloreto de sédio a 9 mg/ml (0,9%) para dar uma concentragdo final de 0,2
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mg/ml a 0,4 mg/ml. Nas concentracdes mais elevadas pode ocorrer a precipitacdo do
etoposido.

Etoposido € administrado por perfusdao intravenosa lenta. Etoposido ndao deve ser
administrado por inje¢do intravenosa rapida.

Armazenamento da solucdo preparada

Ap6s a dilui¢ao
Estabilidade quimica e fisica durante a utilizacdo da solucdo diluida para uma
concentragdo de 0,2 mg/ml ou 0,4 mg/ml foi demonstrada até 24 horasa 15°Ca 25 ° C.

De um ponto de vista microbioldgico, o medicamento diluido deve ser utilizado
imediatamente. Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos de armazenamento e
condicdes de utilizacdo antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e
normalmente ndo devem ser superiores a 12 horas de 15°C a 25°C, a menos que a
diluicdo tenha tido lugar em condicdes assépticas controladas e validadas.

Manuseamento e eliminacao

Devem ser adotados os procedimentos normais de manipulacdo e eliminacdo de
medicamentos anticancerigenos:

*Os profissionais devem ser treinados para reconstituicdo do medicamento.

*As profissionais gravidas ndo devem trabalhar com este medicamento.

*Os profissionais que manipulam este medicamento durante a diluicdo devem usar
vestudrio de protecdo incluindo méascara, 6culos e luvas.

*Todos os artigos utilizados na administracdo ou limpeza, incluindo luvas, deverdo ser
colocados em bolsas de eliminacdo de residuos de alto risco para incineracdo a alta
temperatura.

*O contacto acidental com a pele ou com os olhos deve ser tratado imediatamente com
grandes quantidades de dgua.

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



