Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/111/etoposide-teva-100-mg-5-mllik-flakon

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/EOICBOL

KULLANMA TALIMATI

ETOPOSIDE-TEVA 100 mg/3 ml enjeksivonluk konsantre ¢ézelti iceren flakon

Scyreltildikten sonra damar icine uygulanr.

o Ftkin madde: 1 ml ¢ozeli 20 mg eloposid icerir. Her bir ffakon (5 mi) 100 mg etoposid

®

IGerir.

Yarduner maddeler: Susuz sitrik asit. Tween 80, saf etanol. PEG 300.
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Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuvunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

B kullanme talimating saklayiniz. Daha sonra tekiar okumaya ifitivag duyabilirsiniz,
Eger ilave sorularinz olursa liitfen doktorunuza veva eczaciniza danisinz.

Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalairina vermeyiniz.

Bu ilacin  kullanmm  swasinda.  doktora  veya  hastaneye  gittiginizde b ilac
kullepcigimz dokiorunuza séyleyiniz.

Bu talimatia yazidanlara aynren wyunuz. Hag hakkimda size Onerilen dozun diginda

viiksek veya diisiik doz kullanmayiniz,

Bu

kullanma talimatinda:

e

ETOPOSIDE-TEVA nedir ve ne icin kullanihir?

ETOPOSIDE-TEVA yt kullanmadan énce dikhat edilmesi gerekenler
ETOPOSIDE-TEVA nast kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ETOPOSIDE-TEVA nn saklanmasi

Basliklar: yer almaktadir.

1.

ETOPOSID TEVA nedir ve ne icin kullamilir?
ETOPOSIDE-TEVA kutusunda 5 ml’lik | adet flakon bulunur. Her flakon 100 mg
etoposid igerir. Her bir flakon tek kullanimirktir.
Etoposid sadece damar i¢ine uygulanir.
Etoposid tek basma veya diger kanser ilaglan ile birlikte asafida belirtilen kanser
tiirlerinin tedavisinde kullamlan bir ilactir:
- Kiigtik hiicreli akeiger kanseri,
- Seminomatdz olmayan testis kanseri (testisin belirli bir boliimiinii tutan kanser)

Kiigiik hiicrell olmayan akcier kanserinin belirtilere yonelik hafifletici tedavisi,



= Hodgkin hastahi@r adi verilen bir thr lenf kanserinin venmden alevienme dénemiern

- Hodgkm tird olmavan lent kanseri,

- Akut myelositk [8seminin (genelhikle 40 vagmn dzerinde gérlilen bir (e kan Kanscin)
baslangi¢ tedavisi,

- Koriyon karsinomanm (ana rahminin ig¢inde gehigen bir (e kot huyla  tiimor)
basiangi¢ ve veniden alevlenme tedavisinde.
2. ETOPOSIDE-TEVA’y1 kullanmadan dnce dikkat ediimesi gerekenler
ETOPOSIDE-TEVA’yr asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
I

e Aktif bilesen veya katks maddelerinden herhangi birine asun duyarhh@iniz varsa,
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o Apnr karaciger yetmezliginiz varsa,
o Afm bdbrek yetmezliginiz varsa,
o Afirkemik iligi baskilanmamz varsa,

e Hamile iseniz veya emziriyorsaniz.

ETOPOSIDE-TEVA’y1 asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

o  ETOPOSIDE-TEVA'yi. sadece saghk personeli ve kanser tedavisi ilaglarmm
kullanmminda deneyimli doktorfarm denetinunde uygulatiniz.

e LETOPOSIDE-TEVA damar igine ya da viicutta bulunan bosluklar igine uyguianmahidir,
Omurilik zar i¢ine ETOPOSIDE-TEV A’ y1 kullanmayiniz.

s Damar disma kagmasi derin yvaralanmalara ve doku 6liimlerine neden olabilir.

¢ Kizarma, tifreme, ates, kalp atisiun hizlanmast, gdgiste sikisma hissi, nefes almada
gliclik ve disiik tansiyonla seyreden bir asin duyarlilik reaksiyonu olabilecedinden, bu

belirtileri gdzlerseniz doktorunuzu uyarmiz,

s Onerilenden daha yiiksek miktarfarda kullanldiginda cocuklarda oldukga sik olarak
agirt  duyarhilik  reaksiyonlart  bildirilmistir.  Bu  durumlarda  inflizyon  derhal

durdurulacak ve belirtilere yonelik tedavi uygulanacaktir.

o Kenuk ilign baskilanmas: yOniinden hem tedaviniz sirasinda hem de tedaviden sonra
sik olarak gozlenmelisiniz. Kemik iligi baskilanmasi etoposid tedavisiyle iligkili en
snemli zararh etkidir. Ftoposid tedavinize baglamadan Snee 1sin tedavisi ve/veya ilag
tedavisi alnugsantz, kemik ihgimizin diizelebilmest icin belirhi bir siire beklenecektir.
Kan degerleriniz uygun bir seviveye gelene dek tedaviniz ertelenecektiy. Ftoposidin tek
bagina veya bagka ilaglarfa birlikte kullamlmasina bagli olarak, kan tablonuz normalde
21 gln i¢inde dizelir. Kan degerleriniz ve karaciger islevleriniz takip edilmelidir.



e [Kan ve lenl kanseriniz varsa. valmzea size saglavacagr yarar riskten fazla isc
kullanmabisimiz.

e Tedaviniz srasida vasayabileceginiz bulants ve kusma sikayetlerinizi gidermede bulant
gidericiilaclar favdali olacaktir.

¢ Ftoposid tedavisine baglamadan ¢nce bakleri ve virlise bagh cnfeksiyonlarmiz kontrol
altina alimmahidir. Poliovirds asist ite veni astiandiysamz yakin temastan kagmmalisimz.

e Isin tedavisi ve ilag tedavisi aldhysamiz, kalp ritminizde dizensizlikler varsa, daha
gnce kalp damarlarinda tikamkhk yasamissamz, karaciger ve bobrek yetmezliginiz,
sinirsel bir hastahgnuz, idrar yapma gligligiiniiz, sara (epilepsi) hastahm:iz veya beyin
hasariniz veya agizda iltihabimz varsa dokterunuzu uyarmiz.

e  [toposid genler tizerine zararh etkiler gosterebilir.

e (Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinfar ve erkekier tedavi siiresi boyunca ve
tedaviden sonraki 6 ay icinde etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmahdir.

¢ Eger etoposid tedavisini takiben cocuk sahibi olmayr planhyorsamz mutlaka genetik
yonden bir uzmana danismalisimz.

¢  ETOPOSIDE-TEVA lreme yeteneginde azalmaya neden olabilir. Geri doniisii olmayan
kisirlik olasih@ vardir.

¢ Diger antikanser ilaglariyla beraber etoposidle tedavi edilmis hastalarda, seyrek olarak
kemik iligi ve kan yapimmnu etkileyen hastalikiarla beraber de gorilebilen akut Jésemi

(kan kansert) olusumu tanumlanmigtir.
Bu wyardar  gegmisteki  herhangi  bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse hiifen
doklorunuza damsiiz.
ETOPOSIDE-TEVA’nm yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yéntemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik
Hlact kullanmadan once dokiorunuza veya eczacimza danigmiz.
Hamile kadmlarda kultanmu sirasinda giivenliligi ortaya koyulmanustir,
Hamileyseniz  ETOPOSIDE-TEVA’y1 kullanmaymiz. Kullanmaniz gerekirse ¢ok dikkatii
olunuz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu furk ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacimza

danisiniz,
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Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veve eczacimza damginiz.

Emzirivorsamz ETOPOSIDE-TEVA v kultanmayinz.

Arag¢ ve makine kullanmm

Yorgunluk ve bevin kaynakli gegici kérlitk gibi yan etkiler nedeniyle tedaviden hemen sonra
TEVA T icindeki aikol nedeniyle arag ve

ara¢c ve makine kullanmaymuz. ETOPOSIDE-
makine kullanma vetene@iniz zarar gdrebilir,
CTOPOSIDE-TEVA'nin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemii
bilgiler

ETOPOSIDE-TEVA mn 1 ml’si 241 mg etano! igerir. Alkol bagimhiliguuz varsa zararh
olabilir. Hamilelik ve emzirme déneminde, gocuklarda ve karaciger hastahgn ya da epilepsi
cibi yiiksek risk grubundaki hastalarda veva disiilfiram alan hastalarda bu miktar dikkate
almmalidir.

Diger ilaglaria birlikte kuilanums

Isin tedavisi ve kemik iligi baskilanmasina neden olabilecek ifaglar etoposidin neden oldugu
kemik iligi baskilanmasin: artirabilir.

Ftoposid diger ilaglann (8rn. siklosporin} hiicre lizerine zararly etkilerini ve kemik 1hg1
baskilanmasint artirabilir. Yiksek doz siklosporin tedavisi etoposide maruz kalmayr artinr,
etoposidin atthmin azaltr,

Agizdan aliman pihtilasmay1 onleyici ilaglarn etkileri artabilir.

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

Antrasiklin grubu ilaclar ve etoposid arasinda g¢apraz direng (ilaclardan birine karst direng
celisirse diger ilaca kars: da direng gelisir) deneysel olarak gésterilmigtir.

Yararl; olma olasilifi olan etkilesimler:

Ftoposid genellikle diger hiicre tizerine zararh ilaglaria birlikte kullamhr ve bu etkisi
yoniinden birbirlerinin etkilerini artirdiklan varsayilir. Metotreksat ve sisplatin gibi baz
ilaglarla bovle bir etkilesim gdsterilmistir,

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi biv illaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar haklkunda bilgi veriniz.



3. ETOPOSIDE-TEVA nastt kullanilir?

Uyvgun kullanum ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlay:

FETOPOSIDE-TEVA i¢in uyeun kullanmm ve doz/uveulama sikh@ uzman  dokiorunug
tarafindan belirlenecektir.

ETOPOSIDE-TEVA vr alirken her zaman doktorunuzun talimatiarina kesin olarak uvunuz.
Uygulama yolu ve metodu:

Bu itag saghk personell tarafindan uygulanacakiir, kendr baginiza kutlanmaymz. 2 TOPOSIDI:-
TEVA seyreltildikien sonra sadece damar i¢ine uygulanir.

Degisik vas gruplarn:

Cocuklarda kullanim;

Etkinlik ve glivenhiligi kamtlanmamistir,

Yaslilarda kulanim:

Doz ayvarlamas: gerekli degildir.

Ozel kullanin durumlarn:

Bébrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, ancak karacifer islevieriniz normalse, etoposid  dozunuz
azaltilmali ve kan ¢letimlerinizin en alt degerleri ve bobrek islevleriniz izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaci@er yetmezliginiz varsa sizin icin dikkatli bir sekilde doz ayarlamas) yapilacaktr,

iger ETOPOSIDE-TEVA win etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
varsa doktorunuz veva eczacuniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ETOPOSIDE-TEVA kullandrysaniz:

ETOPOSIDE-TEVA dan  kullanmamz gerekenden fazlasmm  kullamidigon  diisiiniiyorsaniz
bir dokior veya eczact ile konusunz,

Damar i¢ine yiksek doz 3 giinden fazla uygulama agir agiz iltihabr ve kemik iligi
baskilanmasi ile sonuglamr. Onerilenden yitksek dozda etoposid alanlarda metabolik asidoz
(kanda asitlik derecesimin artmasiyla beliren bir hastaitk tablosu) ve karacigerde agir zararh
etkifer bildirilmistir.

Yiiksek doz tedavisi:

Etoposid doz asiminda denenen ilaglarin etkinligi belirlenmemistir. Belirtilerinize yonelik

destekleyici tedaviler yapilmalidir.

wh



ETOPOSIDE-TEVA’v1 kullanmayi unutursaniz:

Unulan dozlars dengelemek icin ¢ifi doz almayvoz.

ETOPOSIDE-TEVA ile tedavi sonlandiildiginda olugabilecek etkiler:
Tedavivi ¢nerilen zamandan dnce keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktr, Bu durumda
hastal:@gimizin ilerteme riski ok yiiksektr.

Tedavinizi doktorunuza damsmadan sonfandirmayiniz.

4, Olasy yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ETOPOSIDE-TEVA ™ igeriginde bulunan maddeiere duyari olan kisilerde
van etkiler olabilir,

Asagidakilerden biri olursa ETOPOSIDE-TEVA’y1 kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

e llacin uygulandifs bolgede kizarklik, kagint, yanma hissi,

e Nefes darhig,

e Solunum sikintisi,

e Bogar/airtlak bolgesinde siskinlik hissi ve duyu kaybi.

s (Gogliste sikisma hissi,

o Viicutta astri sicakitk/soguiluk hissi,

o Boguima hissi,

e Burun ve gozde kasmt,

¢ Burun akintisi,

e Hapsirma,

s Vijculta kasintih kizariklik/kabarikiik,

¢ Karn agnist, bulant, kusma,

¢ Basdonmesi,

e  Bayilma hissi,

o Kalpte carpmis.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin
ETOPOSIDE-TEVA 'ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil 1bbi miidahaleye veya

hastaneye yalirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Dudak, agiz derisinde yogun hasar (erozyon) ve goz iltihabi (Stevens Johnson olgusu) ve

$limeil olabilen toksik deri hasart (epidermal nekroz),



Ates.

Kalp krizi (edgiis agrisi) ve kalp atiminda degigiklikler (ctoposid ile bir baglanu
kanmi{lanmamsuer.).

Adir kemik iigi baskdanmasnn takiben kanama ve enfeksiyonlar.

Kansizliga bagly halsizlik. solgunluk, tGgiime gibi belirtifer,

Il ayakta karincalanma hissi, uyusma ve adn ile ortaya ¢ikan tim harcket ve duyumlar
denetleyen sinir sisteminin hastalign (Periferik noropati),

Kasilma (nébet),

Isinla ortaya ¢ikana benzer sekilde deride iftihap olusmast,

Tedavi kesilmes: sonrasinda geri déntisiimli solunumun durmas:.

Nadiren zatiirree,

Morarma,

Akcigerlerde bad dokusunun artarak solunum zorluguna sebep olmasi durumunda,
Tansiyon ylkselmesi (ilag verilmesinin kesilmesinden birkag saat sonra normale déner.),
Deride kizanklik ve agri ile ortaya ¢ikan bir tiir damar iltihab: (flebit).

Zihin karisikligs,

Asirt hareketlilik hali,

Gegicel, beyin kaynakh korltik,

Dig eti kanamalari, kansizhik, yorgunluk, halsizlik ife ortaya ¢ikan diger kanser ilaglariyla

birlikte kullamidiginda kan kanseri (akut losemi).

Size yaptacak olan tetkiklerde gozlenebilecek yan etkiler:

Kan hiicrelerinden 18kosit ve trombositin azhigi (doz kisitlayier etkilerdir.).
Kanda yitksek miktarda iire bulunmass,

Yiiksek dozlardan sonra karacifer enzimlerinde artma,

Kanda bakteri gériilmesi,

Kanser ilaclanyla birlikte kullanmm akut 16semiyi tetikleyebilir,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tbbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz dokforunuza séyleyiniz:

L ]

Kadinlarda yumurtlama olmadan adet gérme, adet kanamalarmin azalmast ve adet
gdrememe,

Geri doniistimi olmayan kisirbik olasilii (fertilitede azalma),

Dakintil,

Urtiker,



e Deride renk degisikiion

e Kasmu.

e Yiizde ve dilde sivi birikmesi ile olusan sistik.

o Terleme.

o Bazen tam kellige kadar gidebilen geri doniislii sag dokiilmesi.
«  Bulant ve kusma {bulant1 gideriei ila¢lar faydal: olmaktadir).
e« Karmagnsi,

+ Ishal,

«  Kabizhk,

» Istahsizlik,

«  Yemek borusunda tahris,

o Agiziltihabi (Yiksek dozlarda doz smurlayier olabilir.),

«  Yutma glicliigii.

« Uykuyaegilim,

o Sersemlik,

«  Yorgunluk,

« Tat alma bozuklugu.
Bunlar ETOPOSIDE-TEVA run hafif van etkileridir,

Eger bu kullanma ralimatinda bahsi geemeyen herhangi bir yan etki ile karsdasirsaniz

doktorunuzu veya eczacvmzi bilgilendiriniz.

5. ETOPrOSIDE-TEVA’nin saklanmas

ETOPOSIDE-TEVA yvi ¢ocuklarn  géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayunz.

ETOPOSIDE-TEVA y1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda igiktan koruyarak saklaymuz.

Tek kulfammliktir, Kullanildiktan sonra arta kalan ¢ozeltiyl atimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ETOPOSIDE-TEVA™y1 kullanmayimniz.

Rulrtsar sahibi:

MED-ILAC San. ve Tic. A.S.

Veko Giz Plaza, Masiak Mh., Meydan Sk.,
No:3, K:5-6, Maslak-Sisli / [stanbul

Tel: 0212 367 91 60

Faks: 0212 290 24 82



Uretim yeri:
Pharmachemic BV, Swensweo 5. PO Box 352 2003 RN Hlaarlem. Hollanda.

o

Bu kullenme tadimeti tarihinde onayvlanmisiir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICIN
HAZIRLANMISTIR

Kulianima hazirlama ve imha talimatlar:

ETOPOSIDE-TEVA y1 sutandiriimadan kullanmayimiz.

Yalnizea yent hazufanmis, renksiz ve berrak ¢ozeltilen kullaniniz, Tek kullanmmbkur, Cozeltiyi
kultamm anmda siseden ahiniz.

ETOPOSIDE-TEVA %0.9 sodyum kloriir (serum fizyolojik) veva %5 glikoz ¢ozeltisi ile
1:50 ve 110071k  dilisyonlan  hazirlandiktan  sonra  valmizea intravendz  inflizyonla

verilmelidir. viieut bosluklar {plevra. periton ve diger bosiuklar) igine enjeksiyon seklinde

uygulanmamalidir,  Intravendz  inflizvon ig¢in  gerckli  cloposid dozuna ulasmak  ig¢in,

uygulamadan hemen énce hazirlanan ¢ézelinin etopesid konsantrasyonu 0.4 mg/ml den fazia
olmamabhdir.

Tedavi  baslangicinda, &nce  %0.9°luk  sodyum  klorlir  ¢ozeltist  ile  toplardamarlarn
permeabilitesini kontrol ediniz.

LEtoposidin damar digma ¢ikmamasma dikkat edmiz, zira iilserasyon ve nekroza neden
olabilir.

Biitin sitostatik ajanlar gibi etoposidi de koruyucu elbise, eldiven, yiiz maskesi kullanarak
hazirlaymmz. Eger miimkiinse ¢eker ocak i¢inde hazirlayiz.

Dikkath kullamniz, deri ve mukoz membranlarla temasindan kagmimz.

Hamile olan hastane personeli etoposidi uygulamamalidir.

Eger gz kontamine olursa gézleri su ile yikayimz ve eger gerekirse doktor yardinu isteyiniz.

Sitostatik ilaglarm rekonstitiisyonu i¢in kullamian (sinnga, igne gibi) atlacak esyalar igin én
tedbirler alinmahidir. Atiacak esyalar ve vicut artiklary iki polietilen (orbaya konarak
kapatihir ve 1000°C’de yakilarak yok edilir. Sivi artiklar defalarca su kullamlarak tuvalet

vasitasiyla atlir.



