KULLANMA TALIMATI

ETOPEX 500 mg/25 ml iv infiizyon icin konsantre ¢ozelti iceren flakon

Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her flakonda 500 mg etoposid bulunmaktadir.
Yardimci maddeler: Benzil alkol, sitrik asit anhidr, absolii etanol, polisorbat 80, PEG 300.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgileri icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

*  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

*  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ETOPEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. ETOPEX’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ETOPEX nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ETOPEX’ in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ETOPEX nedir ve ne icin kullanilir?
e ETOPEX etoposid etkin maddesini igeren podolofilotoksin tiirevi bir kanser ilacidir.
e ETOPEX, antineoplastik(kanserli hiicrelerin gelisim, olgunlagma ve yayilmasini 6nleyen)

ve sitotoksik (zararl hiicreleri tahrip edici) olarak etki gostermektedir. ETOPEX etkin




maddesi olan etoposid etkinligini topoizomeraz II enzimi ile etkileserek veya serbest
radikal olusumunu saglayarak DNA zincirinde kiriklarin indiiklenmesi ile gerceklestirir.

e ETOPEX, renksiz, kokusuz, partikiil igermeyen berrak ¢ozeltidir ve 25 ml’ lik cam
flakonlarda ambalajlanmistir.

e ETOPEX, her kutuda bir adet flakon olmak iizere ambalajlanmstir.

e ETOPEX, kiicik hiicreli akciger kanserli ve refrakter testikiiler tiimorlii hastalarda

kullanilmaktadir.

2. ETOPEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ETOPEX’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

ETOPEX’ in igerdigi etkin maddeye ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asirt
duyarliligimiz varsa (asir1 duyarlilik reaksiyonlart deri dokiintiisii, kasinti, yiiz, dudaklar, dil
veya bogaz sisme ve nefes almada zorlanmayi igerebilir).

Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz.

Agir bobrek yetmezliginiz var ise.

Agir karaciger rahatsizliginiz var ise.

Belden igne uygulamasi.

Agir miyelosupresyonu olan hastalar. (16kosit <4000/mm?, trombosit <1000/mm®)
Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara
sebebiyet verebilir.

12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

ETOPEX’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Antikoagiilan (kan pihtilagmasini 6nleyen ilag) kullaniyorsaniz etkisi artabilir.
Fenilbutazon, sodyum salisilat ve asetil salisilik asit kullaniyorsaniz.

Isin tedavisi (radyoterapi) ve kimyasal tedavi (kemoterapi) aldiysaniz.

Kalp atim diizensizligi (aritmi), kalp krizi (miyokard infarktiisii ) gecirmis iseniz.

Karaciger fonksiyon bozuklugu ya da bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa.



e Idrar yapma giicliigii, sara (epilepsi) veya beyin hasar1 veya agiz i¢ yiizeyini kaplayan ve
salg1 lireten doku tabakasinin iltihaplanmasi(oral mukoza enflamasyonu) varsa.

e ETOPEX ile tedavi edilen erkeklerin, tedavi boyunca ve tedaviden sonraki 6 ay i¢inde
kadinlarda gebelige neden olmamalar1 onerilir. Geri doniisii olmayan kisirlik olasiligi vardir.

e Trombositopeni durumunda ETOPEX uygulamasi sonlandirilmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

ETOPEX' in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ETOPEX in besinlerle ilgili bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ETOPEX, hamile kadinlarda bebek icin potansiyel zararlara neden olabilir. insanlarda
ETOPEX’in kullanimina iligskin yeterli bilgi mevcut degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan
aragtirmalar hamilelikte zararli etkilerin bulundugunu gostermistir.

ETOPEX, kadinlarda hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziren kadinlarda ETOPEX” in anne siitiinden bebege gectigi ve emziren bebek icin potansiyel

tehlike tagidig goriilmiistir. ETOPEX, emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ETOPEX’ in i¢indeki etanol nedeniyle hastanin araba ve makine kullanma yetenegi zarar
gorebilir. Ayrica, ETOPEX’ in mide bulantis1 ve kusma gibi yan etkilerinden dolay1 hastalar ara¢

ve makine kullanim1 konusunda uyarilmalidir.



ETOPEX in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ETOPEX, her I ml’ si 30 mg benzil alkol icermektedir. ETOPEX’ in prematiire bebekler ve
yeni doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik
reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iirtinde hacmin % 30’ u kadar etanol (alkol) vardir. Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararli
olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastalig1 ya da sara (epilepsi) gibi

yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Kan pihtilagmasini 6nleyen ilaglarin (antikoagiilanlarin) etkisi artabilir.

e Fenilbutazon, sodyum salisilat ve asetil salisilik asit etkin maddelerini igeren ilaglar
ETOPEX’ in etkisini degistirebilir.

e ETOPEX ilaglarin sitotoksik ve miyelosiipresyon etkilerini arttirabilir. ETOPEX’ in
miyelosiipresif ilaglarla beraber kullanimi ETOPEX in etkisini arttirabilir.

e (okelti olugsmasi olasiligr arttig1 icin, ETOPEX, pH’1 8 ten yiiksek tampon soliisyonlar ile
seyreltilmemelidir.

e Yapilan deneylerde antrasiklin ile ETOPEX arasinda ¢apraz resistans oldugu goriilmiistiir.
(bir kemoterapotik cesidine karsi duyarliligimi yitiren bakteri tiirli, buna yakin kimyasal
yapida olan ve benzeri etki mekanizmasini tasiyan bir kemoterapdtige de direng kazanir.)

e Alkol aligkanligi hikayesi olan veya disulfiram alan hastalarda bu durum g6z Oniine
alimmalidir.

e ETOPEX tedavisine baslamadan once radyoterapi ve/veya kemoterapi yapilmissa, kemik
iliginin diizelebilmesini saglamak icin yeterli zaman aralig1 birakilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ETOPEX nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.



e Uygulama yolu ve metodu:

ETOPEX kanser kemoterapisinde deneyimli olan bir doktor gézetiminde sadece damar igine
(intravendz) uygulama i¢indir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Giivenlilik ve etkinlige iliskin veri eksikligi nedeniyle ¢ocuklarda ETOPEX’in kullanilmasi
tavsiye edilmemektedir.

12 yasin altindaki ¢ocuklarda ETOPEX kesinlikle kullanilmamalidir.

Yashlarda kullamimi: Yasl hastalarda doz ayarlanmasina gerek yoktur.

e Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi Bobrek yetmezligi olan ancak hepatik fonksiyonlari normal hastalarda,
ETOPEX dozu azaltilmali, kan (hematolojik) alt degerleri ve bobrek fonksiyonlar: izlenmelidir.
Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle doz ayarlamasi yapilarak
kullanilmalidir.

Eger ETOPEX in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ETOPEX kullandiysamz:

ETOPEX’ ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

[lacimz bir saghk personeli tarafindan uygulanacagmdan kullanmamz gerekenden daha fazla
ETOPEX uygulanimi beklenmez. Ancak size fazla doz uygulandigini diisliniiyorsaniz, miimkiin
olan en kisa zamanda, saglik personelini bilgilendirmeniz gerekir. Onerilenden daha yiiksek doz

uygulanmis ise doktorunuz tarafindan dikkatle izlenmelisiniz.

ETOPEX i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Uygulanmas1 gereken dozun size verilmemis olabilecegini diisliniiyorsaniz ya da ilacinizi
uygulatmadiysaniz, saglik personelini bilgilendirmeniz gereklidir. Doktorunuz unutulan dozun

ne zaman uygulanacagina karar verecektir.



ETOPEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ETOPEX ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Istenmeyen veya beklenmeyen etkiler gelismedigi ve doktorunuz aksi bir tavsiyede bulunmadig
siirece tedaviyi birakmayiniz.

Tedaviyi doktorunuzun belirledigi zamandan o©nce sonlandirmaniz halinde hastaliginiz

siddetlenebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ETOPEX’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki yan etkiler, ETOPEX kullaniyorsaniz goriilebilir ve bu nedenle belirli 6nlemlere ve
tedavilere ihtiyac¢ duyabilirsiniz.

Tahmin edilen goriilme sikliklart;

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 100 hastanin 10’undan az goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

e Cok yaygin (10 hastanmin en az 1’inde goriilebilir)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Miyelosupresyon, 6zelliklede akyuvar sayisinda azalma (16kopeni) ve trombosit -kan pulcugu-
sayisinda azalmadir (trombositopeni), hemoglobin diizeylerinde azalma.

Gastrointestinal hastaliklar

Bulanti, kusma, istahsizlik (anoreksi)

Deri ve deri alti doku hastahklar

Gegici kellik (reverzibl alopesi).

e Yaygin (100 hastanin 10°’undan az goriilebilir)
Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Kanama (agir miyelosupresyon geciren hastalarda)



Sinir sistemi hastaliklar:

Merkezi sinir sistemi bozukluklar1 (yorgunluk,sersemlik)
Vaskiiler hastahklar:

Diisiik tansiyon (hipotansiyon)

Gastrointestinal hastaliklar:

Karin agrisi, ishal, agiz iginde iltihap (stomatit)
Hepato-bilier hastahiklar

Karaciger islev bozuklugu (hepatik disfonksiyon).

e Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir)

(Kist ve polipler de dahil olmak iizere) iyi huylu ve kotii huylu neoplazmalar

Sekonder 16semi

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Usiime, titreme, kizarma, ates, kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi), nefes almada giicliik
(dispne), bronslarin daralmasi (bronkospazm) ve hipotansiyon (tansiyon diisiikligi) ile
karakterize anafilaktik reaksiyonlar bildirilmistir.

ETOPEX’ in iginde bulunan benzil alkol nedeniyle, seyrek olarak asir1 duyarlhilik reaksiyonu
gelisebilir; yliksek tansiyon (hipertansiyon), kizarma, yiiz/dilde sisme, oksiiriik, terleme, siyanoz,
bogazda sikisma hissi, girtlak kaslarinda cogalan kasilmanin gorildigii girtlak hareketleri
bozuklugu (laringospazm), biling kaybi.

Sinir sistemi hastaliklar:

Duyu kaybi gibi yiizeyel sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar (periferal néropati)
Kardiyak hastaliklari

Kalp atim diizensizligi (aritmi), kalp krizi (miyokard infarktiisii)

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:

Bronglarin daralmasi (bronkospazm), oksiiriik, siyanoz (derinin koyu renk ya da mor renk
olmasi), bogazda sikisma hissi, girtlak kaslarinda cogalan kasilmanmn gorildiigi girtlak
hareketleri bozuklugu (laringospazm)

Gastrointestinal hastaliklar

Organlarin i¢ yiizeyini kaplayan ve salgi iireten doku tabakasinin iltithaplanmasi (mukozit) ve

yemek borusu iltihab1 (6zofajit)



Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Dokiintii, kurdesen (iirtiker), deride renk degisimi (pigmentasyon) ve kasinti

e Seyrek (1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Ates, kandaki enfeksiyonun tiim organlara yayilmasi (sepsis)
Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Kansizlik (anemi), asir1 duyarlilik reaksiyonlari
Sinir sistemi hastalhiklar:
(hipersensitivite reaksiyonlar1), kuvvetsizlik (asteni), yanma batma karincalanma gibi his
(parestezi).
Goz hastaliklar:
Gegici gorme kaybi, gozde sinir iltihabi (optik nevrit), gegici korliik
Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar:
Solunumun durmasi (apne), akciger iltihab1 (interstisyel pndmoni) veya akcigerlerin ilerleyici
olarak yara dokusuna doniismesidir (pulmoner fibroz)
Gastrointestinal hastaliklar
Kabizlik ve yutma bozukluklari, yutma gii¢liigii (disfaji) ve tat bozuklugu
Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar:

Toplardamar iltihabi (flebit).

e Cok seyrek (10.000 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir)
Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz),

radyasyonla ortaya ¢ikana benzer dermatit(bir tiir deri hastalig1)

e Bilinmiyor (Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir)
Bobrek ve idrar hastahklar
ETOPEX’in karaciger ve bobrekte yiiksek miktarlara ulastigi icin dolayisiyla birikimi

durumunda bobrek ve karacigerde fonksiyonel bozukluklara sebep olabilmektedir



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ETOPEX” in saklanmasi

ETOPEX’ i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Flakonu 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan korunmasi gerekmektedir. %5
dekstroz ve % 0.9 NaCl coziiciilerinden biri ile seyreltilmis ¢ozeltinin, oda sicakliginda
muhafaza edildiginde 24 saat i¢inde IV inflizyon i¢in kullanilmalidir.

Tek kullanimliktir. Soliisyon kullanim aninda siseden alinir. Kullanilmayan kisim atilir.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ETOPEX” i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ETOPEX” i kullanmayiniz.
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