Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Etoposid-Ebewe, 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Etoposidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

» Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

» W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

» Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

« Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Etoposid-Ebewe 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etoposid-Ebewe
Jak stosowac Etoposid-Ebewe

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Etoposid-Ebewe

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e e

1. Co to jest Etoposid-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek dostgpny jest pod nazwa Etoposid-Ebewe. 1 ml koncentratu zawiera 20 mg etopozydu jako
aktywnego sktadnika.

Etopozyd nalezy do grupy lekoéw zwanych cytostatykami, ktore stosowane sa w leczeniu raka.

Lek Etoposid-Ebewe stosowany jest w leczeniu pewnych rodzajéw raka u os6b dorostych:
- rak jadra,

- drobnokomoérkowy rak ptuc,

- rak krwi (ostra biataczka szpikowa),

- guzy w ukladzie limfatycznym (chtoniak Hodgkina, chtoniak nieziarniczy),

- rak uktadu rozrodczego (cigzowa choroba trofoblastyczna i raka jajnika).

Etoposid-Ebewe stosowany jest w leczeniu pewnych rodzajow raka u dzieci:
- rak krwi (ostra bialaczka szpikowa),
- guzy w ukladzie limfatycznym (chtoniak Hodgkina, chtoniak nieziarniczy).

Doktadny powdd, dla ktérego zalecono przyjmowanie leku Etoposid-Ebewe, najlepiej
przedyskutowac z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etoposid-Ebewe

Nie przyjmowa¢ leku Etoposid-Ebewe w nastepujacych przypadkach:

- uczulenia na etopozyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

- niedawnego szczepienia zywa szczepionka, w tym szczepienia przeciwko zottej febrze;

- karmienia piersig lub planowania karmienia piersig.

Jezeli ktérykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta lub w razie watpliwosci w tej kwestii,
nalezy zwr6ci¢ si¢ po porade do swego lekarza.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Zanim zacznie si¢ otrzymywac lek Etoposid-Ebewe, nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta
w nastepujacych przypadkach:

- wystgpowania jakichkolwiek zakazen,

- niedawno przebytej radioterapii lub chemioterapii,
- male stgzenie biatek zwanych albuminami we krwi,
- choroba watroby lub nerek.

Skuteczne leczenie przeciwnowotworowe moze szybko zniszczy¢ duzg ilo$¢ komorek rakowych.
W bardzo rzadkich przypadkach moze to spowodowac¢ uwolnienie do krwi szkodliwych ilo$ci
substancji z tych komorek rakowych. W nastgpstwie tego moga wystapic¢ zaburzenia czynnosci
watroby, nerek, serca lub krwi, ktore moga doprowadzi¢ do zgonu, jezeli nie beda leczone.

Aby temu zapobiec, lekarz bedzie musial przeprowadza¢ regularne badania krwi w celu
monitorowania st¢zenia tych substancji w trakcie leczenia tym lekiem.

Ten lek moze powodowa¢ zmniejszenie liczby pewnych komorek krwi, co z kolei moze by¢
przyczyng wystepowania zakazenia lub sprawié, ze w razie skaleczenia krew nie bedzie krzepna¢ tak
dobrze jak powinna. Aby upewnic sie, ze tak si¢ nie dzieje, na poczatku leczenia i przed przyjeciem
kazdej dawki leku przeprowadzane beda badania krwi.

Jezeli czynnos$¢ watroby lub nerek bedzie zaburzona, lekarz moze réwniez zleci¢ regularne badania
krwi w celu ich monitorowania.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowacé
dziatania niepozadane (tzw. kwasic¢ metaboliczng).

Etoposid-Ebewe a inne leki

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jest to szczego6lnie istotne w nastepujacych przypadkach:

- przyjmowania leku o nazwie cyklosporyna (leku stosowanego w celu ostabienia aktywnosci uktadu
odpornosciowego),

- leczenia cisplating (lekiem stosowanym w leczeniu raka),

- przyjmowania fenytoiny lub jakiegokolwiek innego leku na padaczke,

- przyjmowania warfaryny (leku zapobiegajacego tworzeniu si¢ zakrzepdw krwi),

- niedawnego zaszczepienia zywa szczepionka,

- przyjmowania fenylobutazonu, salicylanu sodu lub kwasu acetylosalicylowego,

- przyjmowania jakichkolwiek antracyklin (grupy lekéw stosowanych w leczeniu raka),

- przyjmowania jakichkolwiek lekéw o podobnym mechanizmie dziatania co Etoposid-Ebewe.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Etoposid-Ebewe nie wolno przyjmowac podczas cigzy, chyba ze na wyrazne zalecenie lekarza.
W okresie przyjmowania leku Etoposid-Ebewe nie wolno karmi¢ piersia.

Zarowno kobiety, jak 1 megzczyzni zdolni do posiadania potomstwa powinni stosowac skuteczne srodki
antykoncepcyjne (np. metode bariery mechanicznej lub prezerwatywy) w trakcie i przez przynajmniej

6 miesigcy po zakonczeniu leczenia za pomocg leku Etoposid-Ebewe.

Megzczyzni leczeni za pomocg leku Etoposid-Ebewe nie powinni plodzi¢ dzieci w trakcie leczenia
i przez okres do 6 miesigcy po jego zakonczeniu. Ponadto przed rozpoczeciem leczenia mg¢zezyzni
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powinni si¢ skonsultowa¢ w kwestii przechowania nasienia.

Zaréwno kobiety, jak 1 m¢zczyzni rozwazajacy ewentualno$¢ posiadania potomstwa po zakonczeniu
leczenia za pomoca leku Etoposid-Ebewe powinni przedyskutowac t¢ kwesti¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

Kobiety w cigzy powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilos¢
alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac¢ dziatania niepozadane
(tzw. kwasice metaboliczng).

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn wkrotce po
podaniu leku Etoposid-Ebewe.

W przypadku odczuwania sennosci, zmeczenia, mdtosci, zawrotow gtowy, nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw i obstugiwaé maszyn do czasu przedyskutowania tej kwestii z lekarzem.

Lek Etoposid-Ebewe zawiera alkohol benzylowy i etanol

Lek zawiera 20 mg alkoholu benzylowego w 1 ml koncentratu.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Podawanie alkoholu benzylowego malym dzieciom wiaze si¢ z ryzykiem ciezkich dziatan
niepozadanych w tym zaburzen oddychania (tzw. ’gasping syndrome”).

Nie podawac¢ leku noworodkom (do 4. tygodnia zycia) bez zalecenia lekarza.
Nie podawa¢ malym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza.

Kobiety w ciazy oraz pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilo§¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich
organizmie i powodowac¢ dzialania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Ten lek zawiera 252 mg etanolu w 1 ml koncentratu. [lo$¢ alkoholu w 1 ml tego leku jest rownowazna
7 ml piwa lub 3 ml wina.

Ilo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i mlodziez, a jego
dziatanie u dzieci prawdopodobnie nie bedzie zauwazalne. Moze powodowac pewne dzialanie

u mlodszych dzieci, na przyktad uczucie sennosci.

Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekéw. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w ciazy, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowaé Etoposid-Ebewe

Lek Etoposid-Ebewe podawany bedzie przez lekarza lub pielegniarke. Podawany bedzie droga
powolnej infuzji do zyly. Moze to zaja¢ od 30 do 60 minut.

Dawka zostanie obliczona przez lekarza dla kazdego indywidualnego przypadku. Typowa dawka,
wyrazona w ilosci etopozydu, to 50 do 100 mg/m?* powierzchni ciata, codziennie przez 5 kolejnych
dni, lub 100 do 120 mg/m?* powierzchni ciata w dniach 1., 3.1 5. Ten cykl leczenia moze zostaé
powtdrzony w zaleznosci od wynikow badan krwi, ale nie wczesniej niz po uptywie 21 dni od
zakonczenia pierwszego cyklu.

W przypadku dzieci leczonych na raka krwi lub uktadu limfatycznego stosowana dawka to 75 do
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150 mg/m? powierzchni ciata, codziennie przez 2 do 5 dni.

Czasami lekarz moze przepisa¢ inng dawke, szczegdlnie w przypadku otrzymywania aktualnie lub
weczesniej innego rodzaju leczenia raka lub w przypadku probleméw z nerkami.

Przedawkowanie leku Etoposid-Ebewe

Poniewaz lek Etoposid-Ebewe podawany jest przez lekarza lub pielggniarke, przedawkowanie jest
mato prawdopodobne. Jezeli jednak tak si¢ zdarzy, lekarz bedzie leczyt wszelkie objawy bedace tego
nastepstwem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze spowodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawow nalezy natychmiast
powiadomi¢ o tym lekarza lub pielegniarke: obrzek jezyka lub gardla, trudno$ci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, wypieki na skérze lub wysypka. Moga to byé¢ objawy silnej reakcji
alergicznej.

Ciezkie uszkodzenie watroby, nerek lub serca w wyniku powiklania zwanego zespotem rozpadu
guza, wywolanego uwolnieniem do krwiobiegu szkodliwych ilo$ci substancji z komorek rakowych
obserwowano czasami, gdy lek Etoposid-Ebewe przyjmowany byl wraz z innymi lekami na raka.

Do innych dzialan niepozadanych wystgpujacych w trakcie przyjmowania leku lek Etoposid-Ebewe
naleza:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u wiecej niz 1 osoby na 10)
* choroby krwi (z tego tez powodu miedzy cyklami leczenia wykonywane beda badania krwi)

przemijajace wypadanie wlosow

nudnosci i wymioty

bol brzucha

utrata apetytu

zmiany w kolorze skory (przebarwienia)

zaparcie

ostabienie (astenia)

ogolnie zte samopoczucie

uszkodzenie watroby (hepatotoksycznosc¢)

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watroby

podwyzszone st¢zenie bilirubiny

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace u nie wiecej niz 1 osoby na 10)
* ostra biataczka

nieregularne bicie serca (arytmia) lub zawal serca (zawal mig$nia sercowego)

zawroty glowy

biegunka

reakcje w miejscu wktucia

silna reakcja alergiczna

wysokie ci$nienie krwi

niskie ci$nienie krwi

opryszczka wargowa, opryszczkowe zapalenie jamy ustnej, owrzodzenie gardia

objawy skorne, takie jak swedzenie lub wysypka

zapalenie zyty

zakazenia (w tym zakazenia obserwowane u pacjentoOw z ostabionym uktadem odporno$ciowym,
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np. zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis jirovecii)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u nie wiecej niz 1 osoby na 100)
mrowienie lub dretwienie rak i stop
krwawienie

Rzadkie dzialania niepozadane (wyst¢pujace u nie wigcej niz 1 osoby na 1000)
+ refluks soku zotagdkowego
przemijajaca utrata wzroku
wypieki
trudnosci w przetykaniu
zmiana w odczuwaniu smaku
silna reakcja alergiczna
drgawki (napady padaczkowe)
cigzkie reakcje skorne i (lub) bton sluzowych, w tym z bolesnymi pgcherzami i goraczka, jak
réwniez odrywaniem si¢ rozlegtych ptatow naskorka (zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka)
gorgczka
senno$¢ lub zmeczenie
problemy z oddychaniem
wysypka podobna do oparzenia stonecznego, niekiedy ciezka, ktéra moze wystapi¢ na skorze
wystawionej wczesniej na dzialanie radioterapii (nawracajace popromienne zapalenie skory)

Cze;stosc wystepowania nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie dostepnych danych)
zespol rozpadu guza (powiktanie w wyniku uwolnienia do krwi substancji z leczonych komorek
raka)
nieptodnos¢
trudnos$ci w oddychaniu
obrzek twarzy i jezyka

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Etoposid-Ebewe

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Etoposid-Ebewe

Substancjg czynng leku jest etopozyd. Kazdy ml koncentratu zawiera 20 mg etopozydu.
Fiolka 2,5 ml zawiera 50 mg etopozydu.

Fiolka 5 ml zawiera 100 mg etopozydu.

Fiolka 10 ml zawiera 200 mg etopozydu.

Fiolka 20 ml zawiera 400 mg etopozydu.

Pozostate sktadniki leku to: alkohol benzylowy, etanol (96%), kwas cytrynowy bezwodny,
makrogol 300, polisorbat 80.

Jak wyglada Etoposid-Ebewe i co zawiera opakowanie
Etoposid-Ebewe jest klarownym, jasnozéttym roztworem.

Opakowania zawieraja:
1 fiolka po 2,5 ml, 1 fiolka po 5 ml, 1 fiolka po 10 ml, 1 fiolka po 20 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach, Austria

Wytworca

Fareva Unterach GmbH
Mondseestralle 11

4866 Unterach, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Ebewe

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Nalezy postepowac zgodnie z procedurami dotyczacymi wlasciwego obchodzenia si¢ z lekami
przeciwnowotworowymi i wtasciwego ich usuwania.
Roztwory leku Etoposid-Ebewe nalezy przygotowywac w sterylnych warunkach.

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy przed uzyciem rozcienczy¢ 5% roztworem
glukozy lub 0,9% roztworem chlorku sodu, do uzyskania stezenia od 0,2 do 0,4 mg/ml. Konicowe
stezenie wynosi zazwyczaj nie wigcej niz 0,25 mg/ml.

Stezenie etopozydu w przygotowanym roztworze do infuzji nie powinno przekracza¢ 0,4 mg/ml
ze wzgledu na ryzyko wytracania si¢ osadu.

Leku Etoposid-Ebewe nie nalezy fizycznie miesza¢ z zadnym innym lekiem.

Uzywac¢ wylacznie klarownych roztworéw. Metne lub przebarwione roztwory nalezy zlikwidowac.
Etoposid-Ebewe jest produktem jednorazowego uzytku.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
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przepisami.

Sposob podawania i dawkowanie

Etoposid-Ebewe podawany jest droga powolnej infuzji dozylnej. (zwykle przez okres 30 do 60 minut).
Leku Etoposid-Ebewe NIE NALEZY PODAWAC W FORMIE SZYBKIEGO WSTRZYKNIECIA
DOZYLNEGO.

Za szybkie podawanie dozylne moze spowodowac niedocis$nienie tetnicze. U niektoérych pacjentow,
zaleznie od tolerancji, konieczne moze by¢ wydluzenie czasu infuzji. Zaczerwienienie twarzy pacjenta
wskazuje na zbyt szybkie podawanie infuzji.

Zalecane dawki leku Etoposid-Ebewe to 50 do 100 m? pc. na dobe w dniach 1 do 5 lub 100 do

120 mg/m?*pc. na dobe w dniach 1, 3 i 5 co 3 do 4 tygodni w skojarzeniu z innymi lekami wskazanymi
do stosowania w przypadku leczonej choroby. Dawkowanie nalezy modyfikowac, biorac pod uwage
dziatanie hamujgce czynnosci szpiku kostnego ze strony innych lekéw stosowanych w skojarzeniu lub
efekty wczesniejszej radioterapii lub chemioterapii, ktore mogly zmniejszy¢ rezerwy szpiku kostnego.

Srodki ostroznoéci dotyczace podawania: tak jak w przypadku innych potencjalnie toksycznych
zwigzkow, w obchodzeniu si¢ z i podczas przygotowania roztworu leku Etoposid-Ebewe nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢. Przypadkowa ekspozycja na lek Etoposid-Ebewe moze prowadzi¢ do
wystapienia reakcji skornych.
Nalezy przestrzegaé nastgpujacych zasad bezpieczenstwa:
przygotowanie, podawanie i usuwanie pozostatosci leku moze by¢ prowadzone jedynie przez
przeszkolony personel i, podobnie jak w przypadku wszystkich lekow cytostatycznych, nalezy
zachowac ostrozno$¢, by na kontakt z lekiem nie naraza¢ kobiet w ciazy;
osoby przygotowujace etopozyd powinny nosi¢ ubranie ochronne: gogle, fartuchy, rekawiczki
stosowane jednorazowo i maski stosowane jednorazowo;
wszystkie sprzety 1 materialy uzyte do przygotowania leku lub czyszczenia miejsca jego
sporzadzania, w tym rekawiczki, nalezy umieszcza¢ w workach na odpady niebezpieczne i spalac
w wysokiej temperaturze.

W przypadku kontaktu roztworu leku Etoposid-Ebewe ze skora lub btong §luzowa nalezy natychmiast
umy¢ skoére woda z mydtem i przepluka¢ btong §luzowa woda.

Nalezy uwaza¢, aby nie dopusci¢ do wynaczynienia.

Pacjenci w podeszlym wieku
W przypadku pacjentow w podesztym wieku (>65 lat) nie jest konieczne dostosowanie wielkos$ci
dawki ze wzgledu na wiek, a jedynie w zalezno$ci od czynnosci nerek.

Stosowanie u dzieci

Lek Etoposid-Ebewe stosowany byt u pacjentéw pediatrycznych w dawkach od 75 do

150 mg/m? pc. na dobe przez 2 do 5 dni w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi.
W celu ustalenia odpowiedniego schematu leczenia nalezy si¢ zapoznaé z aktualnymi
specjalistycznymi protokotami i wytycznymi.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek nalezy rozwazy¢ wprowadzenie nastgpujacych zmian do
dawki poczatkowej w zaleznosci od wyniku pomiaru klirensu kreatyniny.

Wynik pomiaru klirensu kreatyniny Dawka etopozydu
>50 ml/min 100% dawki
15-50 ml/min 75% dawki

Wielkos$¢ kolejnych dawek nalezy ustala¢ w zalezno$ci od stopnia tolerowania leku przez pacjenta
i efektow klinicznych. W przypadku pacjentow, u ktorych klirens kreatyniny jest mniejszy niz

7 PSUSA/00001333/202302



15 ml/min, oraz pacjentow poddawanych dializie nalezy rozwazy¢ dalsze zmniejszenie wielko$ci
dawki.

Przechowywanie leku po pierwszym otwarciu i po rozcienczeniu

Po otwarciu

Koncentrat pobra¢ z fiolki bezposrednio przed uzyciem. Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek
nalezy natychmiast zuzy¢. Jezeli nie zostanie on natychmiast wykorzystany, uzytkownik ponosi
odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania pozostatego w fiolce leku. Leku pozostatego
w fiolce po pierwszym pobraniu nie nalezy przechowywac dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od
2°C do 8°C, chyba ze pobrania dokonano w kontrolowanych, sprawdzonych warunkach

z zachowaniem aseptyki. Wowczas koncentrat przechowywany w lodowce lub w temperaturze
pokojowej, z dostepem $wiatta zachowuje fizyczng i chemiczng stabilnos¢ do 28 dni.

Po rozcienczeniu

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy natychmiast zuzy¢. Jezeli nie zostanie on
natychmiast wykorzystany, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania
sporzadzonego roztworu. Przygotowanych roztworéw nie nalezy przechowywa¢ dtuzej niz przez

24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych,
sprawdzonych warunkach z zachowaniem aseptyki. Wykazano fizyczng i chemiczng stabilnos$¢ do
28 dni roztworu w stezeniu 0,2 mg/ml rozcienczonego 0,9% NaCl lub 5% roztworem glukozy,
przechowywanego w lodoéwce lub w temperaturze pokojowej, z dostgpem $wiatta oraz do 24 godzin
roztworu w st¢zeniu 0,4 mg/ml rozcienczonego 0,9% NaCl lub 5% roztworem glukozy,
przechowywanego w temperaturze pokojowej z dostgpem $wiatla.

Postepowanie w przypadku wynaczynienia

Natychmiast przerwa¢ podawanie leku.

Zamieni¢ dren lub strzykawke z podawanym lekiem na jednorazowa strzykawke o pojemnosci
5 ml i powoli zaaspirowa¢ wynaczyniony lek. UWAGA! Nie nalezy uciskac okolicy
wynaczynienia.

Wycofaé igle jednoczesénie stale aspirujac tre$¢ ptynna z okolicy wynaczynienia.
Poinformowac¢ lekarza.

NiezgodnoS$ci

Etopozydu nie nalezy miesza¢ z innymi substancjami z wyjatkiem 5% roztworu glukozy lub

0,9% roztworu chlorku sodu. Zglaszano przypadki pegkania urzadzen plastikowych, wykonanych

z polimerow akrylowych lub polimeréw ABS, stosowanych z nierozcienczonym lekiem Etoposid-
Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 20 mg/ml. Efektu tego nie zgtaszano po
zastosowaniu etopozydu po rozcienczeniu koncentratu do przygotowania roztworu do infuzji zgodnie
z instrukcja.
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