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Folheto informativo: informagdo para o utilizador

Etoposido Teva 100 mg/5 ml Solucdo injetavel
etoposido

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar o medicamento, pois
contém informacdo importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, 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
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Etoposido Teva e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Etoposido Teva
. Como tomar Etoposido Teva

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Etoposido Teva

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Etoposido Teva e para que é utilizado

O Etoposido esta indicado no tratamento de:

e Tumores testiculares refratarios

Em tratamento de combinagdo com outros agentes quimioterapicos, em pacientes
com tumores testiculares refratarios, que ja tenham sido submetidos a tratamentos
de quimioterapia, radioterapia ou cirurgia apropriados.

e Cancro de células pequenas do pulméao

Em tratamento de combinacdo com outros agentes quimioterapicos, como 12 linha
de tratamento.

2. O que precisa de saber antes de tomar Etoposido Teva

Ndo tome Etoposido Teva

-se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- se for um doente imunocomprometido e tomar simultaneamente etoposido com a
vacina da febre-amarela ou outras vacinas vivas.

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Etoposido Teva.

O etoposido deve ser administrado sob supervisdo de um meédico qualificado com
experiéncia na utilizacdo de agentes quimioterapéuticos para o cancro. Podem
ocorrer reacoes no local da injecdo durante a administracdo de etoposido. Dada a
possibilidade de extravasdo, recomenda-se monitorizagcdo cuidada do local da
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perfusdo devido a possiveis infiltragdes durante a administracdo do farmaco. Neste
momento desconhece-se um tratamento especifico para reagoes de extravasdo.

Pode ocorrer mielossupressao grave com consequente infecao ou hemorragia.

Foi notificada mielossupressdo fatal apos a administracdo de etoposido. Os doentes a
serem tratados com etoposido devem ser cuidadosa e frequentemente observados
para mielossupressdo, durante e apds a terapéutica. A supressdo da medula 0ssea
limitada pela dose é a toxicidade mais significativa associada a terapéutica com
etoposido. No inicio da terapéutica e antes de cada ciclo de tratamento subsequente
devem realizar-se 0s seguintes estudos: contagem das plaquetas, hemoglobina,
contagem dos glébulos brancos e diferencial. Se for administrada radioterapia ou
quimioterapia antes do inicio do tratamento com etoposido, deve ser deixado um
intervalo adequado para permitir a recuperagdo da medula 6ssea.

O etoposido ndo deve ser administrado a doentes com contagem de neutrofilos
inferior a 1.500 células/mm3 ou contagem de plaquetas inferior a 100.000
células/mm3, a ndo ser que tal seja causado por doenca maligna.

As doses subsequentes a dose inicial devem ser ajustadas se ocorrer contagem de
neutrofilos inferior a 500 células/mm3 durante mais de 5 dias ou se esta estiver
associada a febre ou infecdo; se ocorrer contagem de plaquetas inferior a 25.000
célulasymm3; se se desenvolver qualquer outra toxicidade de grau 3 ou 4 ou se a
depuracdo renal for inferior a 50 ml/min. A posologia deve ser modificada tendo em
conta os efeitos mielossupressivos de outros farmacos na associacdo ou os efeitos de
terapéutica de radiacdo ou quimioterapia anterior que possam comprometer a
reserva de medula 6ssea.

A ocorréncia de leucemia aguda, que pode ocorrer com ou sem sindrome
mielodisplasico, foi descrita em doentes tratados com regimes quimioterapéuticos
contendo etoposido.

Ndo sdo conhecidos riscos cumulativos nem fatores de predisposicdo relacionados
com o desenvolvimento de leucemia secundaria. A importancia dos intervalos de
administracdo e das doses cumulativas de etoposido foi sugerida mas ndo esta
claramente definida.

Foi observada uma anomalia do cromossoma 11g23 em certos casos de leucemia
secundaria em doentes que tomaram epipodofilotoxinas. Esta anomalia também foi
observada em doentes que desenvolveram leucemia secundaria apos terem sido
tratados com regimes de quimioterapia que nao continham epipodofilotoxinas e em
leucemia a ocorrer de novo. Outra caracteristica que tem sido associada a leucemia
secundaria em doentes que receberam epipodofilotoxinas parece ser o curto periodo
de laténcia, com o tempo meéedio para a leucemia se desenvolver de
aproximadamente 32 meses.

Os médicos devem estar alerta para a possivel ocorréncia de uma reacdo anafilatica
com etoposido, manifestada por arrepios, febre, taquicardia, broncospasmo, dispneia
e hipotensdo, que pode ser fatal. O tratamento € sintomatico. A perfusdo deve ser
interrompida imediatamente, seguida da administracdo de agentes pressores,
corticosteroides, anti-histaminicos ou expansores do volume a descricdo do medico.



APROVADO EM
26-11-2022
INFARMED

O etoposido s6 deve ser administrado através de perfusdo intravenosa lenta
(normalmente durante um periodo de 30 a 60 minutos) uma vez que foi notificada
hipotensdo como um efeito indesejavel possivel da injecdo intravenosa rapida.

Em todas as situacbes em que o uso de etoposido € considerado para a
quimioterapia, o médico deve avaliar a necessidade e a utilidade do fdrmaco contra o
risco de reacdes adversas. A maioria das reacdes adversas é reversivel em caso de
detecdo precoce. Se ocorrerem reacdes graves, deve reduzir-se a dose ou
descontinuar o medicamento e devem tomar-se as medidas corretivas apropriadas
conforme o julgamento clinico do médico. A reinstituicdo da terapéutica com
etoposido deve ser conduzida com precaucdao, com consideracdo adequada da
necessidade adicional do farmaco e prestando atencdo especial a possivel recorréncia
de toxicidade.

Os doentes com albumina sérica baixa podem estar em risco aumentado de
toxicidades associadas ao etoposido. Os doentes com funcbes renal e hepatica
comprometidas devem ter as suas funcGes renal e hepdtica monitorizadas
regularmente devido ao risco de acumulacao.

As infegbes bacterianas devem ser controladas antes do tratamento com etoposido.

Principalmente em criangas, foi notificada insuficiéncia renal aguda reversivel quando
doses elevadas (2220 mg/m2 ou 60 mg/kg) deste medicamento e irradiagdo corporal
total foram utilizadas para o transplante de células estaminais hematopoiéticas. A
funcdo renal deve ser avaliada antes e apds a administracdo de etoposido até a
recuperacao completa da fungdo renal.

Dado o potencial mutagénico do etoposido, € necessaria uma contracecgdo eficiente
quer para os doentes do sexo masculino quer para 0os do sexo feminino durante o
tratamento e até 6 meses apos o final do tratamento. Recomenda-se uma consulta
genética se o doente desejar ter criancas apods o final do tratamento. Uma vez que o
etoposido pode diminuir a fertilidade masculina, a preservacdo de esperma pode ser
considerada com o intuito de paternidade posterior (ver seccdo “Fertilidade, gravidez
e aleitamento”).

Criancas
A seguranca e a eficacia de etoposido nos doentes pediatricos ndo foram
sistematicamente estudadas.

Outros medicamentos e Etoposido Teva
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Doses elevadas de ciclosporina, resultando em concentracbes superiores a 2000
ng/mL, administradas com etoposido oral levaram a um aumento de 80% na
exposicdo do etoposido (AUC) com uma diminuicao de 38% na depuragdao corporal
total do etoposido quando comparado com o etoposido isolado.

A terapéutica concomitante com cisplatina esta associada com a reduzida depuracéo
corporal total de etoposido.

A terapéutica concomitante com fenitoina esta associada com uma depuracgdo
aumentada e eficacia reduzida do etoposido.
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A terapéutica concomitante com varfarina pode resultar num aumento do Indice
Normalizado Internacional (INR). Recomenda-se uma monitorizacao cuidada do INR.

Existe um risco aumentado de doenca sistémica fatal, causado por vacina, com o uso
da vacina da febre-amarela. As vacinas vivas estdo contraindicadas em doentes
imunocomprometidos. (Ver seccdao “Contraindicacfes”).

Deve esperar-se que 0 uso prévio ou concomitante de outros farmacos com acdo
mielossupressora semelhante ao etoposido/fosfato de etoposido tenha efeitos
aditivos ou sinergéticos (ver seccdo “Adverténcias e precaucbes especiais de
utilizagao”).

A ligacdo as proteinas plasmaticas in vitro é de 97%. A fenilbutazona, o salicilato de
sodio e a aspirina podem afetar a ligagdo do etoposido as proteinas plasmaticas.

Foi notificada resisténcia cruzada entre as antraciclinas e o etoposido em
experiéncias pré-clinicas.

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

Gravidez e mulheres com potencial para engravidar

O etoposido pode causar efeitos prejudiciais no feto quando administrado a mulheres
gravidas. O etoposido demonstrou ser teratogénico em ratinhos e ratos. Ndo existem
estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. As mulheres com
potencial para engravidar devem ser informadas a evitar ficarem gravidas. Caso
estes medicamentos sejam utilizados durante a gravidez, ou caso a doente engravide
enquanto estd a receber estes medicamentos, a doente deve ser informada do
potencial risco para o feto.

Contracegcao em homens e mulheres

Dado o potencial mutagénico do etoposido, € necessaria uma contracecgdo eficiente
para os doentes do sexo masculino e do sexo feminino durante o tratamento e até 6
meses apos o final do tratamento. Recomenda-se uma consulta genética se o doente
desejar ter criancas apds o final do tratamento. Uma vez que o etoposido pode
diminuir a fertilidade masculina, a preservacdao de esperma pode ser considerada
com o intuito de paternidade posterior.

Amamentacdo

Desconhece-se se estes farmacos sdo excretados no leite humano. Como muitos
farmacos sdo excretados no leite humano e uma vez que existe o risco potencial de
ocorréncia de reacgOes adversas graves do etoposido nos lactentes, deve tomar-se
uma decisdao sobre se se deve descontinuar o aleitamento ou descontinuar o
farmaco, tendo em conta a importéncia do farmaco para a mae.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo foram realizados estudos relativamente aos efeitos sobre a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas com etoposido. Se o doente experimentar efeitos
indesejaveis como fadiga e sonoléncia, deve evitar conduzir ou operar maquinas.

Etoposido Teva contém etanol (dlcool)
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Uma ampola de Etoposido Teva contém 30 %(volume) de alcool (etanol).

Este medicamento contém 1,2 mg de &alcool (etanol) em cada ampola de 5 ml que é
equivalente a 241 mg/ml de solugdo injetavel. A quantidade em 1 ml deste
medicamento é equivalente a 6 ml de cerveja ou 2 ml de vinho.

Adultos

E pouco provavel que a quantidade de &lcool neste medicamento tenha efeitos em
adultos.

O alcool presente neste medicamento pode alterar os efeitos de outros
medicamentos. Fale com o seu meédico ou farmacéutico se estda a tomar outros
medicamentos.

Se esta gravida, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Se é dependente de alcool, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

Criangas e adolescentes

E provavel que o alcool presente nesta preparacdo afete as criancas com peso igual
ou inferior a 17 kg. Estes efeitos podem incluir sonoléncia e alteragdes no
comportamento. Pode também afetar a sua capacidade de concentragdo e
participacdo em atividades fisicas. Se a crianca tiver epilepsia ou problemas de
figado, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Como este medicamento é habitualmente dado de forma lenta durante 30-60
minutos, os efeitos do alcool podem ser reduzidos.

3. Como tomar Etoposido Teva

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Os produtos para administragdo parentérica devem ser inspeccionados visualmente
guanto aos parametros auséncia de particulas e descoloragdo, antes da
administracao, quando a solucao e o recipiente o permitam.

Administracdo € parentérica. A dosagem é de 100-120 mg/m2 de superficie corporal
por dia, durante 5 dias consecutivos, seguidos de um intervalo de 10-20 dias. O
conteldo das ampolas a administrar deve ser dissolvido, imediatamente antes da
administracdao, em solucao de glicose a 5% ou em solugcdo salina (100 mg de
Etoposido por 500 ml).

Ajustes posologicos

A posologia de etoposido deve ser modificada tendo em conta os efeitos
mielossupressivos de outros farmacos na associacdo ou os efeitos de terapéutica
raio-X ou quimioterapia anterior que podem comprometer a reserva de medula
ossea.

Os doentes ndao devem comecar um novo ciclo de tratamento com etoposido se a
contagem de neutréfilos for inferior a 1.500 células/mm3 ou a contagem de
plaquetas for inferior a 100.000 célulasymm3, a ndo ser que tal seja causado por
doencga maligna.
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As doses subsequentes a dose inicial devem ser ajustadas se ocorrer uma contagem
de neutrofilos inferior a 500 células/mm3 durante mais de 5 dias ou estiver
associada a febre ou infecdo; se ocorrer contagem de plaquetas inferior a 25.000
célulasymm3; se se desenvolver qualquer outra toxicidade de grau 3 ou 4 ou se a
depuracdo renal for inferior a 50 mil/min.

Compromisso renal

Em doentes com funcdo renal comprometida, a seguinte modificagcdo da dose inicial
deve ser considerada com base na depuracdo da creatinina medida.

Depuracdo da Creatinina Medida Dose de Fosfato de Etoposido
>50 mL/min 100% da dose
15-50 mL/min 75% da dose

A dosagem subsequente deve ser baseada na tolerancia do doente e no efeito
clinico. Ndo estdo disponiveis dados em doentes com depuracdo da creatinina <15
mL/min e devem ser consideradas reducdes adicionais nestes doentes.

O etoposido € administrado através de perfusdo intravenosa lenta. O ETOPOSIDO
NAO DEVE SER ADMINISTRADO COMO INJECAO INTRAVENOSA RAPIDA.

Precaugcdes de Administracdo: Foi notificada hipotensdo apds a administracdo
intravenosa rapida. Como tal, recomenda-se que a solucdo de etoposido seja
administrada durante um periodo de 30 a 60 minutos. Podem ser necessarios
tempos de perfusdo superiores com base na tolerancia do doente. Como com outros
compostos potencialmente toxicos, deve tomar-se precaucdo quando se manuseia e
prepara a solugdo de etoposido. Podem ocorrer reagdes cutdneas associadas com a
exposicdo acidental a etoposido. Recomenda-se a utilizacdo de luvas. Se a solugao
de etoposido contactar com a pele ou a mucosa, lavar imediatamente a pele ou a
mucosa abundantemente com sabdo e agua.

Geralmente sao efectuados 3 ou 4 ciclos de tratamento.
A dose a administrar e o nimero de ciclos devem ser ajustados a reaccdo da medula
0ssea e a reacgdo do proprio tumor.

o Diluicdo da solugdo injectavel de Etoposido

A solugdo pode ser diluida com Dextrose a 5% para injecdo, ou solucdo de Cloreto de
Sodio a 0,9% para injegdo, de modo a obter uma concentragdo final entre 0,2 e 0,4
mg/ml. Em concentracdes maiores pode ocorrer precipitacao. As diluices de solugdo
injetdvel de Etoposido em solucdo de Dextrose a 5% ou solucdo de Cloreto de Sédio
0,9% sdo estaveis durante 120 horas. O Etoposido ndo deve ser fisicamente
misturado com nenhum outro farmaco. Solugdes que apresentem sinais de
precipitacdo ndo devem ser administradas.

Se tomar mais Etoposido Teva do que deveria

Doses totais de 2,4 g/m2 a 3,5 g/m2 administradas intravenosamente durante trés
dias resultaram em mucosite grave e mielotoxicidade.

Foram notificados casos de acidose metabdlica e casos de toxicidade hepatica em
doentes a receber doses intravenosas de etoposido superiores as recomendadas.

Ndo esta disponivel um antidoto especifico. Como tal o tratamento deve ser
sintomatico e de suporte, e os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados.
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Caso se tenha esquecido de tomar Etoposido Teva

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu

médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Tabela-resumo das reacdes adversas
As frequéncias das reacGes adversas sdo definidas de acordo com as seguintes:
muito frequentes (>1/10), frequentes (>1/100, < 1/10), pouco frequentes (>1/1.000,
<1/100), raros (>1/10.000, < 1/1.000), muito raros (< 1/10.000), desconhecido (nao
pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Neoplasias benignas,
malignas e ndo especificadas | Frequentes Leucemia aguda
(incl. gquistos e polipos)
, Mielossupressao* leucopenia
Doencas do sangue e do | Muito P ! penia,
sistema linfatico* frequentes trombocitopenia, heutropenia,
anemia
Cardiopatias Frequentes Enfarte do miocardio, arritmia
Doen do sistema ~ , -
Doengas Frequentes Reacdes tipo anafilatico**
imunitario
Frequentes Tonturas
Pouco , s s
_ frequentes Neuropatia periférica
Doencas do sistema nervoso qu _ : __
Convulsao***, neurite otica,
cegueira cortical transitoria,
Raros .
neurotoxicidades (por ex.,
sonoléncia, fadiga)
Hipotensdo sistolica transitéria apos
Vasculopatias Frequentes a administracdo intravenosa rapida,
hipertensao
Doengas respiratérias, Fibrose pulmonar, pneumonite
- A Raros . .-
toracicas e do mediastino intersticial
Muito Dor abdominal, obstipagdo, nauseas
frequentes e vomitos, anorexia
Doencas gastrointestinais Mucosites (incluindo estomatite e
cas g Frequentes L .( .
queilite), diarreia
Raros Disfagia, disgeusia
AfecOes hepatobiliares Muito Hepatotoxicidade
frequentes
. o . Infertilidade insuficiéncia  renal
Doencas renais e urinarias Desconhecidos aguda !
Afecdes dos tecidos | 4. Al i ot et b
TUTeyY I"\IU|JC\.IC|, pIHIIICIILG\,G
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frequentes
Frequentes Erupcdo cutanea, urticaria, prurido
cutaneos e subcutaneas Sindrome de  Stevens-Johnson,
Raros necrolise epidérmica toxica,

dermatite de radioreativacdo

Perturbacoes gerais e | Muito

o~ Astenia, mal-estar geral
alteracdes no local de | frequentes ! 9

administracao Frequentes Extravasdo**** flebites

* Foi notificada mielossupressdao com resultado fatal.

** As reactes do tipo anafilatico podem ser fatais.

*** A convulsdo é ocasionalmente associada a reacOes alérgicas.

***x* Ag complicacbes pos-comercializacdo notificadas para a extravasdo incluiram
toxicidade dos tecidos moles local, inchaco, dor, celulite e necrose incluindo necrose
cutdnea.

Descricao das reacoes adversas selecionadas

Nos pardgrafos abaixo as incidéncias dos efeitos adversos, dadas como percentagem
média, derivam de estudos que utilizaram como terapéutica o etoposido como
agente Unico.

Toxicidade Hematolédgica:

Foi notificada mielossupressdo com resultado fatal apdés a administracdo de
etoposido. A mielossupressdo € muitas vezes limitada pela dose. A recuperagdo da
medula 6ssea esta normalmente completa ao dia 20 e n&o foi notificada toxicidade
cumulativa.

Os limiares dos granuldcitos e das plaquetas tendem a ocorrer cerca de 10 a 14 dias
apos a administracdo de etoposido ou fosfato de etoposido dependendo da via de
administracdo e do esquema de tratamento. Os limiares tendem a surgir mais cedo
com a administracdo intravenosa quando comparada com a administracdo oral.
Foram observadas leucopenia e leucopenia grave (menos de 1.000 células/mm3) em
60 a 91% e em 7 a 17%, respetivamente, para o etoposido/fosfato de etoposido.
Foram observadas trombocitopenia e trombocitopenia grave (menos de 50.000
plaquetas/mm3) em 28 a 41% e em 4 a 20%, respetivamente, para o
etoposido/fosfato de etoposido. Notificacdes de febre e infecdo também foram muito
frequentes em doentes com neutropenia tratada com etoposido/fosfato de etoposido.

Toxicidade Gastrointestinal:

Nauseas e vomitos sdo as principais toxicidades gastrointestinais do etoposido. As
nauseas e os vomitos podem normalmente ser controlados com uma terapéutica
antiemética. Foram observados em 31 a 43% dos doentes a quem foi administrado
etoposido intravenoso. A anorexia foi vista em 10 a 13% dos doentes e estomatite
em 1 a 6% dos doentes a quem foi administrado etoposido intravenoso. A diarreia
foi observada em 1 a 13% dos doentes.

Alopécia:

Foi observada alopécia reversivel, por vezes progredindo para calvicie total, em até
66% dos doentes tratados com etoposido e em 44% dos doentes tratados com
fosfato de etoposido.

AlteracOes na Pressao Arterial
Hipotensao:
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Foi notificada hipotensdo transitoria apds a administragdo intravenosa rapida em
doentes tratados com etoposido e ndo foi associada a toxicidade cardiaca nem a
alteracbes eletrocardiograficas. A hipotensdo normalmente responde a interrupgéo
da perfusdo de etoposido e/ou outra terapéutica de suporte, conforme apropriado.
No reinicio da perfusdo, deve ser utilizada uma taxa de perfusdo mais lenta.

Nao foi observada nenhuma hipotensdo atrasada.

Hipertensao:

Em estudos clinicos envolvendo o etoposido, foram notificados episddios de
hipertensao. Se ocorrer hipertensao clinicamente significativa em doentes a receber
etoposido, deve iniciar-se terapéutica de suporte, conforme apropriado.

Reacdes Alérgicas:

Foram também notificadas reagdes do tipo anafilatico, ocorrendo durante ou
imediatamente apds a administracdo intravenosa de etoposido. A importancia que a
concentracdo ou a taxa da perfusdo tém no desenvolvimento das reacgtes do tipo
anafilatico ndo é conhecida. A pressdo arterial normalmente normaliza algumas
horas apds a conclusdo da perfusdo. Podem ocorrer reagdes do tipo anafilatico com a
dose inicial de etoposido.

Foram notificadas reacdes agudas fatais associadas a broncospasmo com etoposido.
O rubor facial foi notificado em 2% e as erupcbes cutdneas em 3% dos doentes
tratados com fosfato de etoposido.

Complicacdes Metabdlicas:
Foi notificada sindrome de lise tumoral (por vezes fatal) apds a utilizacdo de
etoposido em associacdo com outros farmacos quimioterapéuticos.

Insuficiéncia renal aguda
Foi notificada insuficiéncia renal aguda reversivel na experiéncia pos-comercializagéo
(ver seccdo “Adverténcias e precaugdes”).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude 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 Teva



APROVADO EM
26-11-2022
INFARMED

Ndo conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

A embalagem depois de aberta e diluida tem a validade de 120 horas.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem,
apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

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

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Etoposido Teva

-A substancia ativa é Etoposido, 100 mg/5 ml

-Os outros componentes sdo acido citrico, polissorbato 80, etanol absoluto e
polietilenoglicol 300

Qual o aspeto de Etoposido Teva e contelldo da embalagem

- Cada frasco contém 100 mg de Etoposido em 5 ml de solucdo. O frasco-ampola é
fechado com elastomero (clorobutilo) e selado com capsula de aluminio mais Flip-off.
- Frasco-ampola de vidro neutro, incolor, tipo I, USP.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park, Edificio 5 A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Pharmachemie, B.V.
Swensweg, 5

P.O. Box 552

2031 GA Haarlem
Paises Baixos
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