KULLANMA TALIMATI

ETOPOSID ‘EBEWE’ 100 mg/5 ml 1V infiizyon icin konsantre ¢ozelti iceren flakon
Seyreltildikten sonra damar igine uygulanir.

- Etkin madde:
Etoposid.
1 ml ¢dzelti 20 mg etoposid icerir.
Her bir flakon (5 ml) 100 mg etoposid igerir.

- Yardimci maddeler:
Benzil alkol, susuz sitrik asit, etanol, makrogol 300, polisorbat 80°dir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacg kigisel olarak size recetelendirilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza s@yleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size dnerilen dozun diginda yiiksek
veya distk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:
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ETOPOSID ‘EBEWE’ nedir ve ne icin kullanilir?

ETOPOSID ‘EBEWEyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ETOPOSID ‘EBEWE’ nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ETOPOSID ‘EBEWE’nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. ETOPOSID ‘EBEWE’ nedir ve ne icgin kullanilir?

e ETOPOSID ‘EBEWE’ kutusunda 5 mlI’lik 1 adet flakon bulunur. Her flakon 100 mg
etoposid icerir. Her bir flakon tek kullanimliktir.

e Etoposid sadece damar icine uygulanir.

e Etoposid tek basina veya diger kanser ilaclari ile birlikte asagida belirtilen kanser
tarlerinin tedavisinde kullantlan bir ilagtir:

Kicuk hucreli akciger kanseri,

Seminomat6z olmayan testis kanseri (testisin belirli bir béluminid tutan kanser)
Kicuk hucreli olmayan akciger kanserinin belirtilere yonelik hafifletici tedavisi,
Hodgkin hastaligi adi verilen bir tir lenf kanserinin yeniden alevlenme dénemleri,
Hodgkin turt olmayan lenf kanseri,

Akut myelositik 16seminin (genellikle 40 yasin tzerinde gorilen bir tlr kan kanseri)
baslangic tedavisi,

Koriyon karsinomanin (ana rahminin icinde gelisen bir tir kotd huylu timor)
baslangic ve yeniden alevienme tedavisinde.




2. ETOPOSID ‘EBEWE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ETOPOSID ‘EBEWEyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:
« Aktif bilesen veya katki maddelerinden herhangi birine asiri duyarliliginiz varsa,
o AgIr karaciger yetmezliginiz varsa,
o AgIr bobrek yetmezliginiz varsa,
o Agir kemik iligi baskilanmaniz varsa,
« Hamile iseniz veya emziriyorsaniz,

ETOPOSID ‘EBEWEyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

« ETOPOSID ‘EBEWE’yi, sadece saglik personeli ve kanser tedavisi ilaglarinin
kullaniminda deneyimli doktorlarin denetiminde uygulatiniz.

« ETOPOSID ‘EBEWE’ damar igine ya da viicutta bulunan bosluklar icine uygulanmalidir.
Omurilik zari icine ETOPOSID ‘EBEWE’yi kullanmayiniz.

« Damar disina kagmasi derin yaralanmalara ve doku 6limlerine neden olabilir.

« Kizarma, titreme, ates, kalp atisinin hizlanmasi, gogiste sikisma hissi, nefes almada guclik
ve duslk tansiyonla seyreden bir asiri duyarlilik reaksiyonu olabileceginden, bu belirtileri
gOzlerseniz doktorunuzu uyariniz.

« Onerilenden daha yiiksek miktarlarda kullanildiginda cocuklarda oldukga sik olarak asiri
duyarhihk reaksiyonlari bildirilmistir. Bu durumlarda inflizyon derhal durdurulacak ve
belirtilere yonelik tedavi uygulanacaktir.

« Kemik iligi baskilanmasi yoninden hem tedaviniz sirasinda hem de tedaviden sonra sik
olarak gozlenmelisiniz. Kemik iligi baskilanmasi etoposid tedavisiyle iligkili en énemli
zararh etkidir. Etoposid tedavinize baslamadan Once 1sin tedavisi ve/veya ila¢ tedavisi
almigsaniz, kemik iliginizin duzelebilmesi icin belirli bir sure beklenecektir. Kan
degerleriniz uygun bir seviyeye gelene dek tedaviniz ertelenecektir. Etoposidin tek basina
veya baska ilaclarla birlikte kullanilmasina bagh olarak, kan tablonuz normalde 21 gin
icinde duzelir. Kan degerleriniz ve karaciger islevleriniz takip edilmelidir.

«Kan ve lenf kanseriniz varsa, yalnizca size saglayacagl yarar riskten fazla ise
kullanmalisiniz.

« Tedaviniz sirasinda yasayabileceginiz bulanti ve kusma sikayetlerinizi gidermede bulant
giderici ilaclar faydali olacaktir.

« Etoposid tedavisine baslamadan Once bakteri ve viriise bagli enfeksiyonlariniz kontrol
altina alinmalidir. Poliovirus asisi ile yeni astlandiysaniz yakin temastan kaginmalisiniz.

e Isin tedavisi ve ilag¢ tedavisi aldiysaniz, kalp ritminizde dizensizlikler varsa, daha énce
kalp damarlarinda tikanikhik yasamissaniz, karaciger ve bobrek yetmezliginiz, sinirsel bir
hastaliginiz, idrar yapma gucliginiz, sara (epilepsi) hastaliginiz veya beyin hasariniz veya
agizda iltihabiniz varsa doktorunuzu uyariniz.

« Etoposid genler lzerine zararli etkiler gosterebilir.

e Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve erkekler tedavi stresi boyunca ve
tedaviden sonraki 6 ay icinde etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

Eger etoposid tedavisini takiben cocuk sahibi olmayi planhyorsaniz mutlaka genetik
yoénden bir uzmana danigmalisiniz.

« ETOPOSID ‘EBEWE’ lireme yeteneginde azalmaya neden olabilir. Geri doniisti olmayan
kisirlik olasihgi vardir.

« Diger antikanser ilaclariyla beraber etoposidle tedavi edilmis hastalarda, seyrek olarak
kemik iligi ve kan yapimini etkileyen hastaliklarla beraber de gdrulebilen akut 16semi (kan
kanseri) olusumu tanimlanmistir.



« Bu tibbi trtin benzil alkol icermektedir. Bu nedenle, prematiire bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara
ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

ETOPOSID ‘EBEWE’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama ydntemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Hamile kadinlarda kullanimi sirasinda guvenliligi ortaya koyulmamistir.
Hamileyseniz ETOPOSID ‘EBEWE’yi kullanmayiniz. Kullanmaniz gerekirse cok dikkatli
olunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz ETOPOSID ‘EBEWE’yi kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi

Yorgunluk ve beyin kaynakl gecici korluk gibi yan etkiler nedeniyle tedaviden hemen sonra
ara¢ ve makine kullanmayiniz. ETOPOSID ‘EBEWE’nin icindeki alkol nedeniyle ara¢ ve
makine kullanma yeteneginiz zarar gorebilir.

ETOPOSID ‘EBEWE’nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

ETOPOSID ‘EBEWE’nin 1 ml’si 260.6 mg etanol igerir. Alkol bagimliliginiz varsa zararli
olabilir. Hamilelik ve emzirme doneminde, cocuklarda ve karaciger hastaligl ya da epilepsi
gibi yiksek risk grubundaki hastalarda veya disilfiram alan hastalarda bu miktar dikkate
alinmalidir.

Icerdigi benzil alkol nedeniyle etoposid 6 aydan kiilik cocuklara uygulanmamalidir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Isin tedavisi ve kemik iligi baskilanmasina neden olabilecek ilaglar etoposidin neden oldugu
kemik iligi baskilanmasini artirabilir.

Etoposid diger ilaglarin (6rn. siklosporin) hiicre tzerine zararli etkilerini ve kemik iligi
baskilanmasini artirabilir. Yiiksek doz siklosporin tedavisi etoposide maruz kalmay: artirir,
etoposidin atilimini azaltir.

Agizdan alinan pihtilagsmay 6nleyici ilaglarin etkileri artabilir.

Fenilbutazon, sodyum salisilat ve salisilik asit gibi ilaclar etoposidin kan proteinlerine
baglanmasini etkileyebilir.

Antrasiklin grubu ilaclar ve etoposid arasinda capraz direng (ilaclardan birine karsi direng
gelisirse diger ilaca kars! da direncg gelisir) deneysel olarak gosterilmistir.

Yararh olma olasihgi olan etkilesimler:

Etoposid genellikle diger hiicre (zerine zararli ilaglarla birlikte kullanihr ve bu etkisi
yoniinden birbirlerinin etkilerini artirdiklar1 varsayilir. Metotreksat ve sisplatin gibi bazi
ilaclarla boyle bir etkilesim gosterilmistir.




Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ETOPOSID ‘EBEWE’ nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ETOPOSID ‘EBEWE’ icin uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi uzman doktorunuz
tarafindan belirlenecektir.

ETOPOSID ‘EBEWE’yi alirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilag saglik personeli tarafindan uygulanacaktir, kendi basiniza kullanmayiniz.
ETOPOSID ‘EBEWE’ seyreltildikten sonra sadece damar igine uygulanir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanim:
Etkinlik ve givenliligi kanitlanmamistir.

Yaslilarda kullanim:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, ancak karaciger islevleriniz normalse, etoposid dozunuz
azaltilmali ve kan 6l¢cumlerinizin en alt degerleri ve bobrek islevleriniz izlenmelidir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa sizin igin dikkatli bir sekilde doz ayarlamasi yapilacaktir.

Eger ETOPOS/D ‘EBEWE’nin etkisinin ¢ok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ETOPOSID ‘EBEWE’ kullandiysaniz:

ETOPOS/D ‘EBEWE’den kullanmaniz gerekenden fazlasinin kullanildigini diisiiniiyorsaniz
bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Damar igine yuksek doz 3 giinden fazla uygulama agir agiz iltihabi ve kemik iligi
baskilanmasi ile sonuglanir. Onerilenden yiiksek dozda etoposid alanlarda metabolik asidoz
(kanda asitlik derecesinin artmasiyla beliren bir hastalik tablosu) ve karacigerde agir zararli
etkiler bildirilmistir.

Yuksek doz tedavisi:

Etoposid doz asiminda denenen ilaglarin etkinligi belirlenmemistir. Belirtilerinize yonelik
destekleyici tedaviler yapilmalidir.

ETOPOSID ‘EBEWE’yi kullanmay! unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ETOPOSID ‘EBEWE’ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedaviyi Onerilen zamandan Once keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir. Bu durumda
hastaliginizin ilerleme riski ¢cok yuksektir.
Tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?



Tum ilaglar gibi ETOPOSID ‘EBEWE’ nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ETOPOSID ‘EBEWE’yi kullanmayi durdurun ve
DERHAL doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boélimine
basvurunuz:

« Ilacin uygulandig bélgede kizarikhk, kasinti, yanma hissi,
« Nefes darligi,

« Solunum sikintisi,

« Bogaz/girtlak bolgesinde siskinlik hissi ve duyu kaybi,
« GOgliste sikisma hissi,

« Vicutta asiri sicaklik/sogukluk hissi,

« Bogulma hissi,

« Burun ve gozde kasinti,

« Burun akintisi,

e Hapsirma,

« Vicutta kasintil kizarikhk/kabarikhk,

« Karin agrisi, bulanti, kusma,

« Basg doénmesi,

« Bayilma hissi,

« Kalpte carpinti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ETOPOS/D ‘EBEWE’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

« Dudak, agiz derisinde yogun hasar (erozyon) ve goz iltihabi (Stevens Johnson olgusu) ve
olumcil olabilen toksik deri hasari (epidermal nekroz)
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e Kalp krizi (gogls agrisi) ve kalp atiminda degisiklikler (etoposid ile bir baglanti
kanitlanmamistir.),

o Agir kemik iligi baskilanmasini takiben kanama ve enfeksiyonlar,

« Kansizhiga bagli halsizlik, solgunluk, tstime gibi belirtiler,

« El ayakta karincalanma hissi, uyusma ve agri ile ortaya ¢ikan tim hareket ve duyumlari
denetleyen sinir sisteminin hastaligi (Periferik noropati)

« Kasilma (n6bet),

« Isinla ortaya ¢ikana benzer sekilde deride iltihap olusmasi,

« Tedavi kesilmesi sonrasinda geri dontsumli solunumun durmasi

« Nadiren zatlrree,

e Morarma,

« Akcigerlerde bag dokusunun artarak solunum zorluguna sebep olmasi durumunda,

« Tansiyon yikselmesi (ilag verilmesinin kesilmesinden birka¢ saat sonra normale doner.),

« Deride kizariklik ve agri ile ortaya ¢ikan bir tir damar iltihabi (flebit),

e Zihin karisikhigi,

« Asiri hareketlilik hali,

« Gegici, beyin kaynakli korlik.

« Dis eti kanamalari, kansizlik, yorgunluk, halsizlik ile ortaya ¢ikan diger kanser ilaglariyla
birlikte kullanildiginda kan kanseri (akut [6semi),

Size yapilacak olan tetkiklerde gozlenebilecek yan etkiler:



« Kan hiicrelerinden l6kosit ve trombositin azligi (doz kisitlayici etkilerdir.),
« Kanda ylksek miktarda tre bulunmasi,

« Ylksek dozlardan sonra karaciger enzimlerinde artma,

« Kanda bakteri gorilmesi,

« Kanser ilaglariyla birlikte kullanimi akut 16semiyi tetikleyebilir

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

e Kadinlarda yumurtlama olmadan adet gdrme, adet kanamalarinin azalmasi ve adet
gérememe,

« Geri dontsumu olmayan kisirlik olasiligi (fertilitede azalma)

o Dokinta,

« Urtiker,

« Deride renk degisikligi,

o Kasinti,

« Yizde ve dilde sivi birikmesi ile olusan sislik,

e Terleme,

« Bazen tam kellige kadar gidebilen geri donislt sa¢ dokilmesi,

« Bulanti ve kusma (bulanti giderici ilaglar faydali olmaktadir),

« Karin agrisi,

« Ishal,

« Kabizlik,

« Istahsizlk,

« Yemek borusunda tahris,

« Agiz iltihabi (Yuksek dozlarda doz sinirlayici olabilir.),

« Yutma gucliugu,

e Uykuya egilim,

« Sersemlik,

« Yorgunluk,

« Tat alma bozuklugu.

Bunlar ETOPOS/D ‘EBEWE’nin hafif yan etkileridir

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

ETOPOSID ‘EBEWE’nin saklanmasi

ETOPOS/D ‘EBEWE’yi ¢cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

ETOPOSID ‘EBEWE’yi 25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz. Istktan koruyunuz.
Tek kullanimliktir. Kullanildiktan sonra arta kalan ¢ozeltiyi atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ETOPOSID ‘EBEWE'yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
EBV Saglik Urlnleri Sanayi ve Tic. Ltd. Sti.
Ruizgarlibahce Mah. Kavak Sok. No: 12 Kavacik Beykoz / istanbul

Uretim yeri:

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

Mondseestrasse 11 A-4866 Unterach, Avusturya

Bu kullanma talimati (30/11/2010) tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICIN HAZIRLANMISTIR:

Kullanima hazirlama ve imha talimatlari:
ETOPOSID ‘EBEWE’ sulandiriimadan kullanmayiniz.

Yalnizca yeni hazirlanmis, renksiz ve berrak ¢ozeltileri kullaniniz.
Tek kullanimliktir. Cozeltiyi kullanim aninda siseden aliniz.

ETOPOSID ‘EBEWE’ %0.9 sodyum Kloriir (serum fizyolojik) veya %5 glikoz cozeltisi ile
1:50 ve 1:100’luk diltsyonlari hazirlandiktan sonra yalnizca intravendz inflizyonla
verilmelidir, viicut bosluklari (plevra, periton ve diger bosluklar) icine enjeksiyon seklinde
uygulanmamahidir. Intravendz infizyon igin gerekli etoposid dozuna ulasmak igin,
uygulamadan hemen 6énce hazirlanan ¢6zeltinin etoposid konsantrasyonu 0.4 mg/ml’den fazla
olmamalidir.

Tedavi baslangicinda, 0Once 9%0.9’luk sodyum kloriir ¢ozeltisi ile toplardamarlarin
permeabilitesini kontrol ediniz.

Etoposidin damar disina ¢ikmamasina dikkat ediniz, zira Glserasyon ve nekroza neden
olabilir.

Bitln sitostatik ajanlar gibi etoposidi de koruyucu elbise, eldiven, yiuz maskesi kullanarak
hazirlayiniz. Eger mimkdinse geker ocak icinde hazirlayiniz.

Dikkatli kullaniniz, deri ve mukoz membranlarla temasindan kagininiz.
Hamile olan hastane personeli etoposidi uygulamamalidir.
Eger goz kontamine olursa gozleri su ile yikayiniz ve eger gerekirse doktor yardimi isteyiniz.

Sitostatik ilaglarin rekonstitisyonu icin kullanilan (siringa, igne gibi) atilacak esyalar icin 6n
tedbirler alinmahdir. Atilacak esyalar ve vicut artiklari iki polietilen torbaya konarak
kapatilir ve 1000°C’de yakilarak yok edilir. Sivi artiklar defalarca su kullanilarak tuvalet
vasitasiyla atilir.



