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Pisomna informacia pre pouZivatela

Etoposid Sandoz 50 mg
Etoposid Sandoz 100 mg
Etoposid Sandoz 200 mg
Etoposid Sandoz 400 mg
20 mg/ml infizny roztok

etopozid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajs$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Etoposid Sandoz a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Etoposid Sandoz
Ako pouzivat’ Etoposid Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Etoposid Sandoz

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S e

1. Co je Etoposid Sandoz a na &o sa pouZiva

Nézov tohto lieku je Etoposid Sandoz.

Kazda 2,5 ml injek¢na liekovka obsahuje 50 mg etopozidu, o je uc¢inna latka lieku.
Kazda 5 ml injek¢na liekovka obsahuje 100 mg etopozidu, Co je G¢inna latka lieku.
Kazda 10 ml injek¢na liekovka obsahuje 200 mg etopozidu, ¢o je ucinna latka lieku.
Kazda 20 ml injek¢na liekovka obsahuje 400 mg etopozidu, ¢o je ucinna latka lieku.

Etoposid Sandoz patri do skupiny lickov nazyvanych cytostatika, ktoré sa pouzivaju na liecbu nadoru.

Etoposid Sandoz sa pouziva na liecbu niektorych typov rakoviny u dospelych:

- karcindém semennikov

- malobunkovy karcinom pltc

- rakovina krvi (akutna myeloidna leukémia)

- nador v lymfatickom systéme (Hodgkinov a non-Hodgkinov lymfom)

- rakovina reproduk¢éného systému (gestacna trofoblasticka neoplazia a karcindm vajecnikov)

Etoposid Sandoz sa pouziva na liecbu niektorych typov rakoviny u deti:
- rakovina krvi (akutna myeloidna leukémia)
- rakovina v lymfatickom systéme (Hodgkinov a non-Hodgkinov lymfom)

Presny dévod, preco vam bol predpisany Etoposid Sandoz je najlep$ie prekonzultovat’ so svojim
lekarom.
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2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Etoposid Sandoz

NepouZivajte Etoposid Sandoz

- ak ste alergicky na etopozid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste nedavno dostali ziva vakcinu, vratane vakciny proti zltej zimnici.

- ak dojcite alebo planujete dojcit’.

Ak sa vas tyka ktorékol'vek z vysSie uvedeného alebo nie ste si isty, ¢i sa vas to tyka, povedzte to
vaSmu lekérovi, ktory vam s tym poradi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Etoposid Sandoz, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

- ak mate akékol'vek infekcie.

- ak ste uz podstupili lieCbu oZarovanim alebo chemoterapiu.
- ak mate nizke hladiny bielkoviny nazyvanej albumin v krvi.
- ak mate poruchu funkcie pecene alebo obliciek.

Uctinna protirakovinova lie¢ba moze rychlo znicit rakovinové bunky vo velkom poéte. Vo vel'mi
zriedkavych pripadoch to méze sposobit’ uvoliiovanie skodlivého mnozstva latok z tychto nadorovych
buniek do krvi. Ak sa to stane, moze to sposobit’ problémy s pecetiou, oblickami, srdcom, alebo krvou,
ktoré mdzu sposobit’ smrt’, ak sa neliecia.

Aby sa tomu zabranilo, bude potrebné, aby vas lekar pocas liecby tymto liekom vykonal pravidelné
krvné testy na sledovanie hladin tychto latok.

Tento lieck m6Ze sposobit’ znizenie hladin niektorych krvnych buniek, ¢o by u vas mohlo sposobit’
vyskyt infekcii alebo by to mohlo znamenat’, Ze vasa krv sa nezraza tak, ako by sa mala, ked’ sa
porezete. Krvné testy sa budu odoberat’ na zaciatku vasej lieCby a pred kazdou davkou, ktora uzijete,
aby sa zabezpecCilo, Ze sa také nieCo nestane.

Ak mate znizenm1 funkciu pecene alebo obliciek, vas lekar vdm mozno tiez bude chciet’ odoberat’ krv
na pravidelné testy na sledovanie tychto hladin.

Iné lieky a Etoposid Sandoz
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Toto je obzvlast dolezité:

- ak uzivate liek nazyvany cyklosporin (liek pouzivany na zniZzovanie ¢innosti imunitného systému).
- ak ste boli lieCeny cisplatinou (liek na liecbu rakoviny).

- ak ste uzivali fenytoin alebo akékol'vek iné lieky na lieCbu epilepsie.

- ak ste uzivali warfarin (liek pouzivany proti krvnym zrazeninam).

- ak ste boli neddvno ockovany akymikol'vek zivymi vakcinami.

- ak ste uzivali fenylbutazon, sodnu sol’ kyseliny salicylovej alebo kyselinu acetylsalicylovi.

- ak ste uzivali akékol'vek antracykliny (skupina liekov, ktora sa pouziva pri liecbe rakoviny).

- ak uzivate akékol'vek lieky s podobnym mechanizmom ucinku ako ma Etoposid Sandoz.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.
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Etoposid Sandoz sa nesmie pouZzivat’ pocas tehotenstva, kym to nie je jednoznacne stanovené lekarom.
Nesmiete dojcit’, kym pouzivate Etoposid Sandoz.

Pre pacientov aj pacientky v plodnom veku plati, ze maji pouzivat’ u¢innu antikoncepcnti metodu
(napr. bariérova metodu alebo kondémy) pocas liecby a najmenej 6 mesiacov po skonceni lieCby
Etoposidom Sandoz.

Pacientom lie¢enym Etoposidom Sandoz sa neodporuca splodit’ dieta pocas liecby a najmenej 6
mesiacov po jej skonceni. U muzov sa navySe odporuca vyhladat’ poradenstvo ohl'adom konzervacie
spermii pred zacatim liecby.

Pacienti aj pacientky, ktori zvazuji mat dieta po skonceni liecby Etoposidom Sandoz, to maju
prekonzultovat’ so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o u¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa vSak
citite unaveny, je vam zle od zaltidka, to¢i sa vam hlava alebo mate zavrat, nevykondvajte tuto
¢innost’, pokym to neprekonzultujete s vasim lekarom.

Etoposid Sandoz obsahuje etanol.

Tento liek obsahuje 260,6 mg etanolu (alkohol) v 1 ml infuzneho roztoku.

Mnozstvo v 1 ml tohto lieku zodpoveda 7 ml piva alebo 3 ml vina.

Je nepravdepodobné, Ze mnozstvo alkoholu v tomto lieku bude mat’ vplyv na dospelych a
dospievajucich, ani Ze alkohol bude mat’ pozorovatel'ny vplyv na deti. M6ze mat nejaké ucinky na
mladsie deti, napriklad ospalost’.

Alkohol v tomto lieku méze menit’ u€inky d’alSich liekov. Porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom, ak uzivate iné lieky.

Ak ste tehotna alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
pouzivat’ tento liek.

Ak ste zavisly od alkoholu, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
pouzivat’ tento liek.

Etoposid Sandoz obsahuje benzylalkohol.
Tento liek obsahuje 20 mg benzylalkoholu v 1 ml infizneho roztoku.
Benzylalkohol méze sposobit’ alergické reakcie.

Nepouzivajte viac ako tyzden u malych deti (menej ako 3 roky), ak vam to neodporuci vas lekar alebo
lekarnik.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite, pretoze vo vasom tele sa
mozu hromadit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu a moézu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky (nazyvané
“metabolicka aciddza”).

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze vo
vasom tele sa mézu hromadit’ vel'ké mnoZzstva benzylalkoholu a mozu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané “metabolicka acid6za”).

3. Ako pouzivat’ Etoposid Sandoz

Etoposid Sandoz vam poda lekar alebo zdravotna sestra. Podany bude pomalou infaziou do zily. Moze
to trvat’ 30 az 60 minnt.

Davka, ktorti dostanete, bude pre vas Specifickd, takze ju doktor prepocita. Obvykla davka, zalozena
na etopozide, je 50 az 100 mg/m? plochy povrchu tela, denne pocas 5 dni za sebou alebo 100 az 120
mg/m? plochy povrchu tela na 1., 3. a 5 defi. Tento lieGebny postup sa mdze potom opakovat’ v
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zavislosti od vysledkov krvnych testov, av§ak neuskuto¢ni sa najmenej 21 dni po prvom liecebnom
postupe.

U deti lieCenych na rakovinu krvi alebo lymfatického systému sa denne pocas 2 az 5 dni pouZzije davka
75 az 150 mg/m? plochy povrchu tela.

Lekér niekedy méze predpisat’ ini davku, najmé ak pouzivate alebo ste pouzivali iné lieCby vasej
rakoviny, alebo ak mate problémy s oblickami.

AKk ste dostali viac Etoposidu Sandoz, ako sa ste mali
Predavkovanie je nepravdepodobné, nakol’ko Etoposid Sandoz vam podaju lekar a zdravotna sestra.
Ak sa vSak nieco také vyskytne, vas lekar bude liecit’ priznaky, ktoré budu nasledovat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Povedzte okamzite svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas vyskytnu nasledujuce
priznaky: opuchnutie jazyka alebo hrdla, t'azkosti s dychanim, rychly tep srdca, zaervenanie
pokozky alebo vyrazka. MoZu to byt’ prejavy zavaznej alergickej reakcie.

Zavazné poruchy pecene, obli¢iek alebo poskodenia srdca boli niekedy pozorované v dosledku
stavu nazyvaného syndrom z rozpadu nadorovych buniek spésobeného skodlivym mnozstvom latok z
nadorovych buniek uvol'nenych do krvného rieciska, ak sa Etoposid Sandoz pouzil spolu s inymi
liekmi, ktoré sa pouzivaju na liecbu rakoviny.

Mozné vedPajsie ucinky vyskytujice sa pri etopozide su:
VelPmi ¢asté vedl’ajSie ucinky (m6zu postihovat viac ako 1 z 10 os6b):

. poruchy krvi (to je dovod, preCo sa u vas vykonaju krvné testy medzi obdobiami liecby)
. docasna strata vlasov

. nevol'nost’ a vracanie

. bolest’ brucha

. strata chuti do jedla

. zmena farby pokozky (pigmentacia)
. zapcha

. pocit slabosti (asténia)

. celkovy pocit nepohody (malatnost’)
. poskodenie pecene (hepatotoxicita)
. zvysené pecenove enzymy

. zltacka (zvyseny bilirubin)

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

. akutna leukémia

. nepravidelny pulz srdca (artymia) alebo infarkt srdca (infarkt myokardu)
. zavrat

. hnacka

. reakcie v mieste vpichu infizie

. zavazné alergické reakcie

. vysoky krvny tlak
. nizky krvny tlak
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. opar na perach, afty (vredy) v ustach a hrdle

. problémy s pokozkou ako je svrbenie alebo vyrazka
. zapal zily
. infekcia (vratane infekcii pozorovanych u pacientov s oslabenym imunitnym systémom, napr.

plicna infekcia nazyvana pneumonia spdsobena hubou Preumocystis jirovecii)
Menej casté vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
. mravcenie alebo strata citlivosti v rukach a nohach

. krvacanie

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

. palenie zahy

. sCervenenie

. tazkosti s prehitanim

. zmena v spdsobe vnimania chuti
. zavazné alergické reakcie

. kir¢e (zachvat)

. horucka

. spavost’ alebo inava

. tazkosti s dychanim

. docasna strata zraku

. zavazné kozné reakcie a/alebo reakcie na membranach sliznic, ktoré mozu zahfnat’ bolestivé

pluzgiere a hortcku, vratane rozsiahleho odlupovania koze (Stevensov-Johnsonov syndrom a
toxicka epidermalna nekrolyza)

. vyrazka ako zo spalenia od slnka, ktora sa méze vyskytnat’ na kozi po predchadzajucom
ozarovani a moze byt zadvazna (dermatitida vyvolana ozarovanim)

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

. syndrom z rozpadu nadorovych buniek (komplikacie z latok uvoliovanych z lie¢enych
nadorovych buniek, ktoré¢ sa dostavaju do krvi)

. opuchnutie tvare alebo jazyka

. neplodnost’

. tazkosti s dychanim

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Etoposid Sandoz

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Etoposid Sandoz obsahuje
- Liecivo je etopozid. 1 ml infazneho roztoku obsahuje 20 mg etopozidu.
Jedna 2,5 ml injek¢na liekovka obsahuje 50 mg etopozidu.
Jedna 5 ml injek¢nd liekovka obsahuje 100 mg etopozidu.
Jedna 10 ml injek¢nd liekovka obsahuje 200 mg etopozidu.
Jedna 20 ml injekéna liekovka obsahuje 400 mg etopozidu.
- Dal3ie zlozky st benzylalkohol, etanol, polysorbat 80, makrogol 300, bezvoda kyselina
citrénova.

Ako vyzera Etoposid Sandoz a obsah balenia
Ciry bezfarebny alebo slabo zltkasty roztok v injek¢nej liekovke z hnedého skla s gumovou zatkou
a hlinikovym uzaverom s plastovym krytom.

Verlkosti balenia:

Etoposid Sandoz 50 mg: jedna 2,5 ml injek¢na liekovka
Etoposid Sandoz 100 mg: jedna 5 ml injekéna liekovka
Etoposid Sandoz 200 mg: jedna 10 ml injekéna liekovka
Etoposid Sandoz 400 mg: jedna 20 ml injek¢na liekovka

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drfzitel rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1000 Cublana

Slovinsko

Vyrobca

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach

Rakusko

Fareva Unterach GmbH
Mondseestrasse 11
4866 Unterach
Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.

<

Nasledujuca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Musia sa dodrziavat’ postupy pre spravnu manipulaciu a likvidaciu antikarcinogénnych liekov.
Roztoky etopozidu musia byt pripravené za aseptickych podmienok.

Pouzivajte len Cire roztoky. Zakalené alebo zafarbené roztoky sa musia zlikvidovat.

Etoposid Sandoz je urCeny len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty
z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi pozidavkami.

Etoposid Sandoz sa fyzicky nesmie miesat’ s akymkol'vek inym liekom.

Kvoli moznej tvorbe zrazenin sa Etoposid Sandoz nesmie riedit’ timivymi roztokmi s pH > 8.
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Podavanie a davkovanie

Etoposid Sandoz sa pouziva len parenteralne vo forme intravendznej infuzie po zriedeni
fyziologickym roztokom (0,9 % roztok chloridu sodného) alebo 5 % roztokom gluk6zy v pomere

1:50 az 1:100.

Etoposid Sandoz sa m4 podavat’ len pomalou intraven6znou infiziou (zvyc€ajne pocas 30 az 60
minatového interval), ked’Ze bola hlasend hypotenzia ako mozny vedl'ajsi ucinok rychlej intravenoznej
injekcie. Etoposid Sandoz SA NESMIE PODAVAT RYCHLOU INTRAVENOZNOU INJEKCIOU.

Odporuc¢ana davka etopozidu je 50 az 100 mg/m?/deii na 1. az 5. defi alebo 100 az 120 mg/m? na 1., 3.
a 5. den kazdy 3. az 4. tyzden v kombinacii s d’al§imi lickmi na liecbu ochorenia. Davkovanie sa musi
upravit’ vzh'adom na myelosupresivne ucinky inych liekov v danej kombinécii alebo ucinky
predchéadzajucej radiacnej terapie alebo chemoterapie, ktoré mohli sposobit’ naruSenie rezervy kostnej
drene.

Opatreniapri podavani lieku: Tak ako pri inych potencidlne toxickych zlozkéch aj pri zaobchadzani a
priprave roztoku etopozidu sa vyzaduje opatrnost’. M6zu sa vyskytnut’ kozné reakcie v spojitosti s
nahodnym vystavenim etopozidu. Odporaca sa pouzivat’ rukavice. Ak sa etopozid dostane do kontaktu
s pokozkou alebo sliznicou, okamzite umyte pokozku mydlom a vodou a preplachnite sliznice vodou.

Musi sa postupovat’ obozretne na zabranenie extravazacii.

Starsi pacienti
U stars$ich pacientov (vek > 65 rokov) je potrebna len uprava davkovania na zéklade renalnej funkcie.

Pouzitie v pediatrickej populacii
Etopozid bol pouzity u pediatrickych pacientov v rozsahu od 75 do 150 mg/mz/deﬁ pocas2 az 5 dniv

kombinacii s d’alSimi antineoplastikami. Liecebny rezim sa musi zvolit’ na zaklade lokalnych
Standardov v starostlivosti.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma na zaklade nameraného klirensu kreatininu zvazit
nasledujtica tiprava zaciatocnej davky.

Merany Kklirens kreatininu Davka etopozidu
>50 ml/min 100% davky
15-50 ml/min 75% davky

Nésledné davkovanie musi byt zalozené na znasanlivosti pacienta a klinickom uc¢inku. U pacientov s
klirensom kreatininu mensim ako 15 ml/min a na dialyze je potrebné zvazit’ d’alSie zniZenie davky.



