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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Etoposido medac 20 mg/ml concentrado para solucao para perfusio
Etoposido

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar 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.
. Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Etoposido medac e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Etoposido medac
Como utilizar Etoposido medac

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Etoposido medac

Conteido da embalagem e outras informagdes

SN e

1. O que € Etoposido medac e para que € utilizado

O etoposido é um medicamento citotéxico. E utilizado para o tratamento do cancro.
O Etoposido medac € utilizado para o tratamento de:

. um determinado tipo de cancro do pulmao (cancro pulmonar de células pequenas)
. alguns tipos de leucemia (leucemia mielomonocitica e monocitica aguda)
° tumores dos testiculos (cancro testicular ndo-seminomatoso resistente)

2. O que precisa de saber antes de utilizar Etoposido medac

Nao utilize Etoposido medac:

. se tem alergia ao etoposido ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6),
° se esta a amamentar,

se esta a receber ou ira receber futuramente vacina contra a febre amarela ou outras
vacinas vivas.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico antes de utilizar Etoposido medac

. se tiver recebido recentemente radioterapia ou quimioterapia,

. se a sua funcdo renal estiver gravemente comprometida,

. se a sua funcdo hepdtica estiver gravemente comprometida,

. se a sua albumina sérica (uma proteina do sangue) estiver baixa,
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. se tiver uma infe¢ao bacteriana.

Em doentes que foram tratados com regimes quimioterdpicos contendo etoposido foi
descrita leucemia aguda, que pode ocorrer com ou sem sindrome mielodispldsica (um
grupo de doencas da medula éssea).

Pode ocorrer reacdo alérgica potencialmente fatal que se manifesta por arrepios, febre,
aumento da frequéncia cardiaca, constricdo das vias aéreas, falta de ar e diminuicdo da
tensdo arterial.

Lave a pele ou as membranas mucosas expostas acidentalmente ao etoposido
minuciosamente com agua e sabao.

Consulte o seu médico se alguma destas situacdes se aplicar a si. O seu médico
prescreverd andlises sanguineas regularmente para se certificar de que o nimero de
células no sangue ndo baixa demasiado.

Criangas e adolescentes
A seguranca e a eficdcia do Etoposido medac em criangas e em adolescentes ndo foram
estabelecidas.

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

O Etoposido medac pode aumentar o efeito de medicamentos que suprimem a coagulacio
sanguinea (anticoagulantes orais).

O efeito de determinados medicamentos supressores da medula dssea pode ser
potenciado.

O efeito do etoposido pode ser alterado se for utilizado em conjunto com doses elevadas
de ciclosporina, cisplatina, fenitoina, fenilbutazona, salicitato de sédio e dacido
acetilsalicilico.

Informe o seu médico de que estd a ser tratado com Etoposido medac se estiver prestes a
ser vacinado(a) com vacinas vivas atenuadas (enfraquecidas). O Etoposido medac pode
comprometer o seu sistema imunitdrio e pode ficar em risco de contrair uma infecao.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Gravidez

Suspeita-se que o etoposido cause defeitos congénitos graves se utilizado durante a
gravidez. Nao deve receber Etoposido medac durante a gravidez, exceto se o contrdrio for
claramente indicado pelo seu médico. Nao pode engravidar durante o tratamento nem
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durante um periodo subsequente de seis meses. Certifique-se de que informa
imediatamente o seu médico caso engravide durante o tratamento.

Se for uma mulher em idade fértil, tem de usar contracecdo eficaz durante o tratamento
com Etoposido medac e durante até 6 meses apds o tratamento.

Amamentacao
Nao deve amamentar enquanto estiver a ser tratada com etoposido. Nao reinicie a

amamentacgado até o seu médico lhe indicar que € seguro que o faga.

Fertilidade

Se for um homem, deve evitar procriar durante o tratamento com Etoposido medac e
durante até 6 meses apds o tratamento. Recomenda-se igualmente que os doentes do sexo
masculino sejam informados da possibilidade de congelar o esperma antes do tratamento,
uma vez que o etoposido pode causar infertilidade.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza veiculos nem utilize maquinas pouco tempo depois do tratamento com
etoposido, porque € possivel que ocorra sonoléncia, cansaco e cegueira.

Este medicamento contém algum 4lcool, pelo que a condu¢do de um veiculo
imediatamente apds um tratamento nio € aconselhada. Nao ha qualquer motivo pelo qual
ndo possa continuar a conduzir entre os tratamentos com etoposido.

O Etoposido medac contém etanol e polissorbato 80

Este medicamente contém 33% vol. de etanol (dlcool), ou seja, 262 mg por ml. Com uma
dose de 120 mg/m?, sdo administrados 2,7 g de etanol a um doente com uma superficie
corporal de 1,73 m2, o que equivale a 68 ml de cerveja ou 28 ml de vinho por dose.
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.

O Etoposido medac contém polissorbato 80. Em bebés prematuros, uma sindrome
potencialmente fatal com insuficiéncia hepética e renal, deterioracdo pulmonar, redugao
da formagdo de plaquetas e acumulacdo de liquido na cavidade peritoneal tem sido
associada a produtos injetaveis com vitamina E que contenham polissorbato 80.
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3. Como utilizar Etoposido medac

O etoposido s6 deve ser administrado por profissionais de cuidados de satide experientes
na utilizacdo de medicamentos quimioterdpicos contra o cancro.

Dose

Imediatamente apds a diluicdo, o Etoposido medac € administrado numa veia por sistema
intravenoso gota-a-gota. A dose que recebe baseia-se na sua drea de superficie corporal,
no resultado das andlises sanguineas realizadas antes do tratamento e na resposta do
tumor. A dose habitual é de 60 mg/m?-120 mg/m? durante 5 dias consecutivos,
administrada lentamente ao longo de um periodo ndo inferior a 30 minutos.

Podem ser necessdrios vérios ciclos de terapéutica com etoposido, dependendo da sua
resposta ao tratamento. A frequéncia de repeticao de tratamentos adicionais ndo pode ser
inferior a 21 dias. Em casos excecionais, sdo possiveis intervalos mais curtos. Em
qualquer caso, ndo se deverd administrar ciclos repetidos de etoposido até os valores das
suas células sanguineas regressarem a niveis aceitdveis.

Se a sua fungdo renal estiver comprometida, € necessdrio ajustar a dose.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico.

4.  Efeitos secundarios possiveis

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

Efeitos secundédrios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

. Reducido da formacao das células sanguineas com diminui¢do dos glébulos brancos
e/ou vermelhos e/ou plaquetas (leucopenia, anemia e trombocitopenia)
Indisposi¢do, vomitos, perda de apetite, obstipacdo, dor abdominal
Hepatotoxicidade

Perda de cabelo reversivel, pigmentacao

Sensacdo de fraqueza e/ou desconforto geral

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. Leucemia aguda

. Infecdes e hemorragia (em doentes com supressao da medula ssea acentuada)

° Reacdes alérgicas associadas a arrepios, rubores, frequéncia cardiaca aumentada,
falta de ar (dispneia), constri¢ao das vias aéreas (broncospasmo) e diminui¢cdo da
tensao arterial. Em criancas que recebem doses mais elevadas do que as
recomendadas, foram descritas mais frequentemente reagcdes alérgicas
potencialmente fatais.

. Tonturas
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Ataque cardiaco (enfarte do miocdrdio) e batimento cardiaco irregular (arritmia)
Diminui¢do da tensdo arterial apés uma perfusao excessivamente rapida (pode ser
revertida, baixando o débito de perfusdo), aumento da tensdo arterial

Inflamagao da membrana mucosa oral (estomatite), inflamacao da membrana
mucosa esofdgica (esofagite), diarreia

Erupcéo cutanea, urticdria, prurido

Inflamacao dos vasos sanguineos (flebite), fuga para os tecidos circundantes
(extravasamento), incluindo toxicidade, edema, dor, celulite e necrose dos tecidos
moles locais

Efeitos secundérios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Disttrbios do sistema nervoso dos membros (neuropatia periférica)

Espasmos da laringe (laringoespasmo), descoloracdo azul dos ldbios, lingua, pele e
membranas mucosas causados por falta de oxigénio no sangue (cianose) e tosse
Valores anémalos dos testes da fungcdo hepética

Edema da face e lingua, transpiracao

Efeitos secundérios raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

Niveis elevados de 4cido trico no sangue (hiperuricemia)

Convulsdes, inflamac@o do nervo facial associado a visao reduzida (nevrite 6tica),
cegueira tempordria, confusdo, sonoléncia, fadiga, espasmos musculares ou
hiperatividade (hipercinesia), rigidez muscular ou dificuldade de movimentacao
(acinesia)

Fibrose do pulméo (fibrose pulmonar), inflamac@o dos pulmodes com dispneia, tosse
e aumento da temperatura (pneumonia e pneumonite intersticial)

Dificuldade de degluticdo e alteracdes do paladar

Sindrome de Stevens Johnson (cujos sintomas incluem erup¢do cutinea grave,
bolhas graves sobretudo na boca, olhos e 6rgaos genitais e descamacdo da pele),
necrdlise epidérmica téxica (formacado de bolhas grave e descamacgdo da pele) em
1 caso fatal, dermatite pds-radiacido (vermelhiddo e prurido no campo da radiacao
apos radioterapia e administracdo de etoposido)

Auséncia de periodos menstruais (amenorreia), ciclos anovulatérios (um ciclo
menstrual em que nio ocorre ovulagcdo), periodos menstruais muito ligeiros
(hipomenorreia)

Febre

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Também poderd comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, 1.P., atravéd 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
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Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na caixa de
cartdo.

Naio refrigerar ou congelar.

Depois de aberto, o medicamento mantém-se estdvel, a nivel quimico e microbioldgico,
durante cinco dias.
O medicamento diluido (0,2 mg/ml) deve ser utilizado de imediato.

Nao utilize este medicamento se verificar a formacgao de cristais no medicamento diluido.

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.  Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Etoposido medac

. A substancia ativa € o etoposido.
1 ml de concentrado contém 20 mg de etoposido.

° Os outros componentes sao o dcido citrico (anidro) (E330), o polissorbato 80, o
macrogol 300 e o etanol (anidro).

Qual o aspeto de Etoposido medac e contetido da embalagem

O Etoposido medac € um liquido limpido amarelado.

O Etoposido medac estd disponivel em embalagens de 1 frasco para injetdveis de 5 ml,
25 ml ou 50 ml.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
medac
Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate mbH
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Theaterstr. 6

22880 Wedel

Alemanha

Tel.: +49 4103 8006-0
Fax: +49 4103 8006-100

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

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

Manusear de acordo com as orientacdes para medicamentos citotéxicos.
Os citotéxicos nao devem ser manuseados por mulheres gravidas.

Apenas para uso intravenoso.

A solug@o ndo usada deve ser eliminada.

O concentrado para soluc@o para perfusdao nao pode ser utilizado nao diluido.

O Etoposido medac s6 deve ser diluido com solucdo de cloreto de s6dio a 9 mg/ml
(0,9%) para injetdveis ou solucdo de glicose a 5%. A concentragdo de etoposido na
solu¢do reconstituida para perfusdo nao deve exceder 0,4 mg/ml devido ao risco de
precipitacao.

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto as solugdes
anteriormente mencionadas.

Apenas se deve utilizar solucdes limpidas praticamente sem particulas.

Tal como com outros compostos potencialmente citotdxicos, deve ter-se cuidado ao
manusear o etoposido (luvas, mdscara e avental). O contacto com a pele e as membranas
mucosas deve ser evitado.

Se o etoposido entrar em contacto com a pele, lave-a minuciosamente com dgua e sabao.

As seringas, recipientes, materiais absorventes, solu¢des e quaisquer outros materiais
contaminados devem ser colocados num recipiente impermedvel indicado para o efeito e
incinerados. Qualquer medicamento nio utilizado ou residuos devem ser eliminados de
acordo com as exigéncias locais.

Em relac@o a eliminacdo dos residuos e a informagdes de seguranga, devera seguir-se as
orientacdes sobre manuseamento seguro de agentes antineoplasicos.



