sp.zn. sukls225632/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Etoposide Teva 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
etoposidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Etoposide Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Etoposide Teva pouZivat
Jak se ptipravek Etoposide Teva pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Etoposide Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Etoposide Teva a k ¢emu se pouZziva

Tento piipravek se nazyva Etoposide Teva. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1é¢ivou latku etoposid
v mnozstvi 100 mg nebo 200 mg etoposidu.

Etoposid patii do skupiny 1éka, které se nazyvaji cytostatika a pouzivaji se k 1é¢b& nadori.

Pripravek Etoposide Teva se pouziva k 1é€bé urcitych typti nadorovych onemocnéni u dospélych:

- nador varlat

- malobunécny karcinom plic

- rakovina krve (akutni myeloidni leukémie)

- nador lymfatického (mizniho) systému (Hodgkintiv lymfom, non-Hodgkintiv lymfom)

- nadorové onemocnéni tykajici se reprodukcniho systému (gestacni trofoblasticka neoplazie a
rakovina vajec¢niki)

Ptipravek Etoposide Teva se pouziva k 1écbe urcitych typti nadorového onemocnéni u déti:

- rakovina krve (akutni myeloidni leukémie)
- nador lymfatického (mizniho) systému (Hodgkintiv lymfom, non-Hodgkintiv lymfom)

O piesném duvodu, pro¢ Vam byl piedepsan pripravek Etoposide Teva, je nejvhodné;jsi poradit se s
1ékatem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Etoposide Teva pouZivat

NepouZivejte pripravek Etoposide Teva
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- jestlize jste alergicky(a) na etoposid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- jestlize jste byl(a) nedavno oc¢kovan(a) zivou vakcinou, v¢etné vakciny proti zluté zimnici

- jestlize kojite nebo mate v imyslu kojit

Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka nebo jestlize si nejste jisty(a), feknéte to svému lékari,
ktery Vam bude schopen poradit.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Etoposide Teva se porad’te se svym lékatem, 1ékdrnikem nebo zdravotni
sestrou:

jestlize mate jakoukoli infekei.

jestlize jste byl(a) nedavno lécen(a) radioterapii (ozafovanim) nebo chemoterapii.
jestlize mate nizké hladiny proteinu (bilkoviny) nazyvaného albumin v krvi.
jestlize mate problémy s jatry nebo s ledvinami.

Uginna protinadorova 1é¢ba miize rychle znidit velky podet nadorovych bunék. Velmi vzacné se mize
stat, Ze se z téchto nddorovych bunék uvolni do krve Skodlivd mnozstvi riznych latek. Pokud se to
stane, muize to zpusobit problémy s jatry, ledvinami, srdcem nebo krvi, které pokud nejsou 1é¢eny,
mohou mit za nasledek i umrti.

Aby k této situaci nedoslo, 1ékat Vam bude muset béhem 1é¢by timto ptipravkem pravidelné
vysetfovat krev a sledovat hladiny téchto latek.

Tento piipravek mtize zpasobit snizeni hladin nékterych krvinek, coz by mohlo vést k vyskytu infekeci,
nebo k tomu, Ze pokud se fiznete, VasSe krev se nebude srazet tak, jak by méla. Na zacatku 1écby a
pied kazdou davkou, kterou dostanete, budou provedena vySetieni krve, kterd maji t€émto staviim
zabranit.

Jestlize mate sniZzenou funkci jater nebo ledvin, 1ékaf mtze také sledovat tyto funkce pomoci
pravidelnych krevnich testu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Etoposide Teva

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

To je zvlaste dilezité:

- jestlize uzivate pripravek zvany cyklosporin (I1€k pouzivany ke snizeni aktivity imunitniho
systému)

- jestlize jste 1éCen(a) cisplatinou (ptipravek pouzivany k 1é¢bé rakoviny)

- jestlize uzivate fenytoin nebo jiné pripravky pouzivané k 1écbe epilepsie

- jestlize uzivate warfarin (ptipravek uzivany k ptedchazeni vzniku krevnich srazenin)

- jestlize jste byl(a) nedavno o¢kovan(a) zivou vakcinou

- jestlize uzivate fenylbutazon, natrium-salicylat nebo kyselinu acetylsalicylovou (aspirin)

- jestlize uzivate jakykoli ptipravek ze skupiny antracyklinti (skupina 1€kt uzivanych k 1écbé
rakoviny)

- jestlize uzivate jakékoli piipravky s podobnym mechanismem ucinku, jako ma pifipravek
Etoposide Teva
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Ptipravek Etoposide Teva se nesmi pouzivat v t€hotenstvi, pokud to jasné nestanovil Vas l¢kar.
Béhem pouzivani ptipravku Etoposide Teva nesmite kojit.

Béhem lécby pripravkem Etoposide Teva a dale alespoii 6 mésicli po jejim ukonceni musi pacientky
ve véku, kdy mohou otéhotnét, i pacienti pouzivat t¢innou metodu antikoncepce (napft. bariérovou
metodu nebo kondomy).

Pacientiim 1é¢enym piipravkem Etoposide Teva se doporucuje, aby nepocali dit¢ béhem 1éCby a az 6
meésict po 1écbé. Navic se doporucuje, aby se muzi pted zahdjenim 1écby poradili o konzervaci
spermii.

Pacienti i pacientky, ktefi zvazuji poceti ditéte po 1é¢beé ptipravkem Etoposide Teva, se o tomto maji
poradit se svym lékafem nebo zdravotni sestrou

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie tykajici se vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud vsak
pocitujete unavu, zalude¢ni nevolnost, zavrat’ nebo se Vam toci hlava, vyvarujte se téchto ¢innosti,
dokud se neporadite s 1ékafem.

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 30,5 obj. % alkoholu (ethanolu), t;.

1,2 g ethanolu v 5ml injek¢ni lahvicce, coz odpovida 30,5 ml piva, 12,7 ml vina.

2,4 g ethanolu v 10ml injekéni lahviéee, coz odpovida 61,0 ml piva, 25,4 ml vina.

Toto je nutno vzit v ivahu u téhotnych a kojicich Zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou
pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii. Je Skodlivy pro alkoholiky.

3. Jak se pripravek Etoposide Teva pouziva

Ptipravek Etoposide Teva Vam bude podavat Iékai nebo zdravotni sestra. Bude Vam podavan
pomalou infuzi do zily. Miize to trvat 30 az 60 minut.

Davka, kterou dostanete, bude uréena pouze Vam a vypocita ji 1ékar. Obvykla davka zalozena na
etoposidu je 50 az 100 mg/m? plochy povrchu téla, denn& po dobu 5 po sobé nésledujicich dni, nebo
100 az 120 mg/ m? plochy povrchu téla 1., 3. a 5. den. Tuto 1éCebnou kiru lze poté zopakovat v

zévislosti na vysledcich krevnich testli, av§ak ne dfive, nez nejméné za 21 dni po prvni lécebné kute.

U déti 1é¢enych kviili rakoving krve nebo lymfatického systému se pouziva davka 75 az 150 mg/m?
plochy povrchu téla po dobu 2 az 5 dni.

Lékar n€kdy muze predepsat jinou davku, zejména jestlize dostavate nebo jste dostal(a) jinou
protinadorovou 1écbu nebo jestlize mate problémy s ledvinami.

JestliZze Vam byla podana vyssi davka pripravku Etoposide Teva nez méla

Ptipravek Etoposide Teva bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra, takze predavkovani neni
pravdépodobné. Pokud by vSak k nému doslo, 1ékat bude 1é€it vzniklé piiznaky.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru, jestliZe zaznamenate kterykoli
z nasledujicich priznakii: otok jazyka nebo hrdla, potiZe s dychanim, rychly srde¢ni tep,
zarudnuti kiiZe nebo vyrazku. MiiZe se jednat 0 znamky zavazné alergické reakce.

Nékdy bylo pfi podavani etoposidu spolu s jinymi 1éky pouzivanymi k 1é¢bé rakoviny zaznamenano
tézké poskozeni jater, ledvin nebo srdce zpisobené stavem ozna¢ovanym jako syndrom nadorového
rozpadu. Je vyvolan tim, Ze se z nddorovych bunék uvolni do krevniho obéhu skodlivd mnozstvi
ruznych latek.

Mozné nezadouci t€inky piipravku Etoposide Teva jsou:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientt):

- krevni poruchy (to je divod, pro¢ Vam budou mezi jednotlivymi lécebnymi kirami provadéna
vySetfeni krve)

- pfechodna ztrata vlast

- pocit na zvraceni a zvraceni

- bolest bficha

- ztrata chuti k jidlu

- zmeény barvy kiize (pigmentace)

- zacpa

- pocit slabosti (astenie)

- celkovy pocit nemoci (malatnost)

- poskozeni jater (hepatotoxicita)

- zvySené jaterni enzymy

- Zloutenka (zvySeny bilirubin)

Casté (postihuji 1z 10 aZ 1 ze 100 pacientii):

- akutni leukemie (porucha krvetvorby)

- nepravidelny srde¢ni tep (arytmie) nebo srde¢ni zachvat (infarkt myokardu)

- zavrat

- prjem

- reakce v mist¢ infuze

- zavazné alergické reakce

- vysoky krevni tlak

- nizky krevni tlak

- bolest rtd, v Gstech nebo v hrdle

- kozni problémy, jako je svédéni nebo vyrazka

- zanét zily

- infekce (v€etné infekcei pozorovanych u pacientli s oslabenym imunitnim systémem, napt. plicni
infekci zvanou pneumonie zplisobena Pneumocystis jirovecii)

Méné Casté (postihuji 1 ze 100 az 1 z 1 000 pacientii):

- mravenceni nebo necitlivost rukou a nohou
- krvaceni
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Vzacné (postihuji 1z 1 000 az 1 z 10 000 pacientii):

- kysely reflux

- zarudnuti

- obtizné polykani

- zména vnimani chuti

- zavazné alergické reakce

- ktece (epileptické zachvaty)

- horecka

- ospalost nebo tinava

- problémy s dychanim

- prechodna slepota

- zavazné kozni a/nebo slizni¢ni reakce, které mohou zahrnovat bolestivé puchyie a horecku, véetné
rozsahlého olupovani ktize (Stevenstiv-Johnsoniv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza)

- vyrazka podobna projeviim nadmérného opaleni (spaleni sluncem), ktera se mtize objevit na ktzi
diive vystavené radioterapii (ozafovani) a mize byt zavazna (radiacni ,,recall” dermatitida)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

- syndrom nadorového rozpadu (komplikace vyvolané latkami uvolnénymi z bunék 1é¢eného
nadoru, které se dostaly do krve)

- otok obli¢eje a jazyka

- neplodnost

- potize s dychanim

- akutni selhani ledvin

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Etoposide Teva uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za zkratkou ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete pevnych ¢astic v roztoku. Roztok se zndmkami
pritomnosti srazenin musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi pozadavky.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Etoposide Teva obsahuje

- Lécivou latkou je etoposidum v koncentraci 20 mg/ml.
- Pomocnymi latkami jsou kyselina citronova, polysorbat 80, bezvody ethanol a makrogol 300.

Jak pripravek Etoposide Teva vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Etoposide Teva je Ciry, nazloutly, slabé viskdzni roztok.
Ptipravek se dodéva v injekéni lahvicce z bezbarvého skla, s pryzovou zatkou, hlinikovym uzavérem,
plastovym krytem a v krabicce.
Velikost baleni: 1 lahvicka 100 mg/5 ml
1 lahvicka 200 mg/10 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti a registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Radlicka 3185/1¢, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce:
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 9. 2024

Naésledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zptusob podani

Pripravek Etoposide Teva se podava pomalou intraven6zni infuzi (obvykle trva 30 az 60 minut),
protoze jako mozny neZadouci u¢inek rychlé intravenozni injekce byla hlaSena hypotenze. Pfipravek
Etoposide Teva SE NESMI PODAVAT RYCHLOU INTRAVENOZNI INJEKCI.

Doporucena davka piipravku Etoposide Teva u dospélych pacientd je 50 az 100 mg/m*/den 1. az 5.
den nebo 100 az 120 mg/m? 1., 3. a 5. den kazdé 3 az 4 tydny v kombinaci s dals§imi piipravky
indikovanymi k 1€¢bé daného onemocnéni. Davkovani je tfeba upravit s ohledem na myelosupresivni
ucinky ostatnich pfipravkd v kombinaci ¢i u€inky ptedchozi radioterapie nebo chemoterapie, které
mohly negativné ovlivnit rezervu kostni dfen€. Davky nasledujici po pocatecni davce je tieba upravit,
pokud je pocet neutrofilti niz$i nez 500 bunék/mm?> po dobu vice nez 5 dni. Navic je tieba upravit
davku v ptipadé vyskytu horecky, infekci nebo pfi poctu trombocytti pod 25 000 bun&k/mm?, ktery
neni zpaisoben onemocnénim. Nasledné davky je tieba upravit v ptipadé vyskytu toxicity 3. nebo 4.
stupn€, nebo pokud je renalni clearance kreatininu niz§i nez 50 ml/min. Pii poklesu clearance
kreatininu na 15 az 50 ml/min se doporucuje snizit davku o 25 %.

Zvlastni opatfeni pii podavani: Stejné jako u jinych potencialné toxickych latek je pifi zachazeni
s roztokem pripravku Etoposide Teva a pii jeho pfipraveé potfeba dbat opatrnosti. Ndhodna expozice
ptipravku Etoposide Teva mlze byt provdzena koznimi reakcemi. Doporucuje se pouzivat rukavice.
Jestlize se ptipravek Etoposide Teva dostane do kontaktu s kiizi nebo sliznici, okamzité kizi omyjte
mydlem a vodou a sliznici oplachnéte vodou.

Starsi populace
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Davkovani u starSich pacientll (ve v€ku > 65 let) neni tfeba upravovat kromé tpravy podle renalni
funkce.

Pediatricka populace
Hodgkintv lymfom; non-Hodgkintv lymfom; akutni myeloidni leukemie

Ptipravek Etoposide Teva byl u pediatrickych pacientl pouzivan v rozmezi 75 aZz 150 mg/m?/den po
dobu 2 az 5 dni v kombinaci s dal§imi protinadorovymi ptipravky. Vhodny 1é€ebny rezim je tfeba
zvolit podle mistnich standardnich postupti.

Ovarialni tumory; malobunéény karcinom plic; gestacni trofoblasticka neoplazie; testikularni tumory
Bezpecnost a ucinnost piipravku Etoposide Teva u déti do 18 let nebyla dosud stanovena.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin je tieba zvazit nasledujici upravy tvodni davky podle namétrené
clearance kreatininu.

Namérena clearance kreatininu Davka etoposidu
>50 ml/min 100 % davky
15-50 ml/min 75 % davky

U pacientti s clearance kreatininu niz$i nez 15 ml/min a pacientti na dialyze bude pravdépodobné
zapotiebi dalsi snizeni davky, protoze u téchto pacientl je clearance etoposidu dale snizena. Nasledné
davkovani u pacientd se stiedn¢ tézkou a tézkou poruchou funkce ledvin musi byt zaloZzeno na
toleranci pacienta a klinickém ucinku. Protoze etoposid a jeho metabolity nelze odstranit dialyzou, lze
pripravek podat pied hemodialyzou nebo po hemodialyze.

Pripravek Etoposide Teva se fedi 5% roztokem glukosy pro intraven6zni podani nebo 0,9% roztokem
chloridu sodného pro intraven6zni podani tak, aby vysledna koncentrace ¢inila 0,2 mg/ml nebo 0,4
mg/ml.

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni na koncentraci 0,2 mg/ml do infuznich roztokt 5% glukosy
nebo 0,9% chloridu sodného byla prokazana na dobu 120 hodin pfi teploté 15-25 °C a po nafedéni na
koncentraci 0,4 mg/ml do obou infuznich roztokt na dobu 24 hodin pfi teploté 15-25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit ihned po nafedéni.

Pripravky podavané parenteralni cestou se museji pied podanim vizualné zkontrolovat, zda neobsahuji

¢astice nebo nedoslo ke zméné jejich barvy. Je-li zjisténa zména barvy nebo piitomnost ¢astic, roztok
se musi zlikvidovat.
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