Hasta Kullanma Talimati

Etoposide-Teva Enjeksiyonluk Konsantre Cozelti Iceren Flakon;
100mg/Sml

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimatim dikkatlice okuyunuz.

 Bu kullanma talimatin1 saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

« Bu ilag¢ kisisel olarak size regetelendirilmistir, bagkalarina vermemelisiniz. Semptomlari
sizinkilerle ayni olsa bile ila¢ onlara zarar verebilir.

Bu kullanma talimatinda:

Etoposide-Teva nedir ve ne i¢in kullanilir?
Etoposide-Teva’y1 kullanmadan 6nce
Etoposide-Teva nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler

Etoposide-Teva’nin saklanmast

Nk W=

[lacimizin ismi Etoposide-Teva 100mg/5ml Enjeksiyonluk Konsantre Cozelti Iceren
Flakon’dur.

« Etkin madde etoposid 'dir.
« Diger icerikler; anhidr sitrik asit, tween 80, absolu etanol ve PEG 300.

Ruhsat sahibi, Bankalar Cad. Bozkurt Han 19/4 34420 Karakdy/istanbul adresindeki MED-
ILAC San. ve Tic. AS.’dir.

Uretici firma, TEVA Pharmaceutical Industries adina Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN
Haarlem, Hollanda adresindeki Pharmachemie BV. dir.

1. Etoposide-Teva 100mg/5ml Enjeksiyonluk Konsantre Cozelti iceren Flakon nedir ve
ne icin kullanihir?

» Etoposide-Teva enjeksiyonluk konsantre ¢ozelti igeren flakon etkin madde olarak ml’sinde 20 mg
etoposid igerir.

« Etoposide-Teva, inflizyonluk ¢dzelti hazirlamak i¢in kullanilan konsantre bir ¢ozeltidir. 5
ml’sinde 100 mg etoposid iceren flakonlar halinde mevcuttur.

« Etoposide-Teva, etoposid etkin maddesinin yan1 sira igeriginde ayrica anhidr sitrik asit,
tween 80, absolu etanol ve PEG 300 ihtiva eder.

« Etoposide-Teva, kanser inhibe edici, semisentetik podofilotoksin-tiirevi antineoplastik bir
ajandir. En 6nemli makromolekiiler etkisi DNA sentezinin engellenmesidir. Hiicrenin
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mitoza girmesini dnleyen veya premitotik fazda hiicreyi harap eden sitostatik etkisi vardir.

. Etoposide-Teva, bazi solunum sistemi kanseri tilirlerinin (kiiciik hiicreli
anaplastik akciger karsinomu) ve gerekli cerrahi, kemoterap6tik ve radyoterapétik tedavi
uygulanmis olan refrakter testikiiler tiimorlii hastalarda onaylanmig diger kemoterapdtik
ajanlar ile kombinasyon tedavi amaciyla kullanilir.

2. Etoposide-Teva’y1 kullanmadan 6nce,

Asagidaki durumlarda Etoposide-Teva’y1 kullanmayiniz:

« Kemik iligi fonksiyonlariniz diizgiin bir sekilde ¢aligmiyorsa,

« Karaciger islevlerinizde ciddi bir azalma varsa,

« Etoposid veya {riiniin icerigindeki diger maddelerden herhangi birine karst asir
duyarliliginiz varsa.

Asagidaki durumlarda Etoposide-Teva’y1 6zel dikkat gostererek aliniz,

» Tekrarlanan tedavi esnasinda ciddi alerjik reaksiyonlar geligebilir.

» Eger titreme, ates, tasikardi, bronkospazm, dispne ve hipotansiyon ile kendini gosteren
anaflaksi benzeri reaksiyonlar gelisirse inflizyona derhal son verilmelidir.

» FEtoposide-Teva ile tedavi edilen hastalar, kemik iligi depresyonu acisindan tedavi
esnasinda ve sonrasinda sik sik gozlenmelidir.

» Her tedavi veya uygulama oncesinde kan degerlerinin incelemesi yapilmalidir.

» Bakteriyel enfeksiyonlar, her tedavi 6ncesinde tedavi edilmelidir.

» Tedavi sirasinda ve sonrasinda en az 3 ay siireyle hem erkek hem de dogurganlik
yetenegine sahip kadinlar gilivenilir bir gebelikten korunma yontemi kullanmalidir.

Bu uyarilar ge¢miste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigin.

Etoposide-Teva’nin yiyecek ve icecek ile alinmasi;

« 200 mg veya altinda enjekte edilen dozlarda; yiyeceklerle birlikte alinmasi gastrointestinal
emilimi etkilemez.

« Gastrointestinal iritasyonu arttirmasi sebebiyle alkol ile birlikte kullanimindan kagininiz.

Hamilelik:

Herhangi bir ila¢ kullanimindan 6nce tavsiye i¢in doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Farmakolojik agidan, hamilelik sirasinda zararli olma ihtimali vardir.

Eger bu ila¢ hamilelik esnasinda kullanilirsa veya bu ilaci alirken hamile kalinirsa hasta
fotusun ugrayacagi potansiyel zararlar hakkinda blgilendirilmelidir.

Emzirme:

Herhangi bir ila¢ kullanimindan 6nce tavsiye i¢in doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Bu
ilacin anne siitii ile atilip atilmadigi bilinmemektedir. Emzirilen bebegin zarar gérmesini
onlemek amaciyla, tedavi esnasinda emzirme iglemine son verilmelidir.

Tasit ve makine kullanimau:
» Etoposide-Teva ile tedavinin hastanin ara¢ veya makine kullanma kabiliyeti {izerindeki
etkileri degerlendirilmemistir.
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* Nadir goriilen yan etkilerden uyusukluk, halsizlik veya ge¢ici korliik halinde tasit veya
makine kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Yardimc1 Maddeler hakkinda bilgiler:

Etoposide-Teva, Tween 80 yardimci maddesini igerir. Vitamin E ve ayrica Tween 80 igerikli
bir {irliniin parenteral uygulanmasindan sonra prematiire bebeklerde karaciger ve bobrek
yetmezligi, akciger fonksiyon bozuklugu, trombositopeni ve assiteden olusan ve hayati
tehlike yaratan bir sendrom tanimlanmustir.

Diger ilaglarin kullanim
Eger herhangi bir ilaci su anda aliyor veya son zamanlarda aldiysaniz - regete edilmemis
ilaglar olsa dahi - liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

+ Bleomisin, sisplatin, ifosfamid ve metotreksat gibi antineoplastik ajanlar ile etoposid
kullanan hastalarda seyrek olarak preldsemik faz ile veya bu faz olmadan olusabilen
akut lI6seminin meydana gelebildigi bildirilmistir.

« Oral antikoagiilanlarin etkisi arttirilabilir.

 Fenilbiitazon, sodyum salisilat ve asetilsalisilik asidin (agr1 kesici ilaglar), kanda serbest
haldeki etoposid miktarini artirma olasilig1 vardir.

Kullanima hazir intravenoz c¢ozelti herhangi bir ila¢ ile fiziksel olarak
kanistirlmamahdir. Cokelti belirtisi gosteren herhangi bir cozelti kullanilmamahdir.

3. Etoposide-Teva 100mg/5ml Enjeksiyonluk Konsantre Céozelti iceren Flakon’u nasil
kullanmaliy1z?

» Doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu belirleyecektir. Etoposide-Teva’y1 kullanirken her
zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza
veya eczaciniza Sorunuz.

» Eger Etoposide-Teva'nin etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif oldugu izlenimine
sahipseniz, doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

. Etoposide-Teva, yalnizca intravendz uygulama i¢in tasarlanmustir.

¢ Genel doz talimatlar1 asagida verilmistir:

Refrakter testikiiler tiimorler :

Diger kemoterapotik ajanlar ile kombinasyonda Etoposide-Teva’nin normal dozu 1. - 5.
giinlerde 50 - 100 mg/m?/giin 1. - 3. - 5.giinlerde 100 mg/m*/giin arasinda degisir.

Kiiciik hiicreli akciger kanseri :

Diger kemoterapotik ajanlar ile kombinasyonda Etoposide-Teva’'nin dozu 4 giin 35 mg/
m*/giin ile 5 giin 50 mg/m?/giin arasinda degisir. Kemoterapi kiirleri, toksik etkilerin
yeterince ortadan kalkmasindan sonra 3 - 4 haftalik araliklarla tekrarlanir.

Infiizyon yoluyla uygulanan giinliik miktar, viicut yiizey alanma gére hesaplanir ve 100-120
mg/m?'dir. Bu, 5 ardisik giin siiresince tekrar edilir. Doz rejimi, arada 10-20 giinliik dinlenme
stiresiyle 3 ila 4 defa tekrar edilir.

Intraven6z uygulama icin hazirlanmasi:

Etoposide Enjeksiyon Konsantresi 0.2 mg/ml’ lik son konsantrasyonu vermek iizere % 5
Dekstroz Enjeksiyonu veya % 0.9 Sodyum Kloriir Enjeksiyonu ile seyreltilir. Etoposide
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Enjeksiyon Konsantresinin % 5 Dekstroz veya % 0.9 Sodyum Kloriir i¢inde seyreltilmis
¢Ozeltiler 120 saat stabildir.

Not = Etoposid hizli intraven6z enjeksiyon ile verilmemelidir. Yavas intravendz enfiizyon ile
(30-60 dakikalik bir siirede) verilmelidir, ¢linkii hizli intravendz enjeksiyonun olas1 bir yan
etkisi olarak hipotansiyon bildirilmistir.

* Parenteral iirlinler uygulanmadan 6nce yabanci madde ve renk degisikligi acisindan goz
ile incelenmelidir. Doz, kombinasyon tedavideki diger ilaclarin miyelosupresif etkileri
veya Onceki x-151n1 tedavisinin etkileri goz oniinde bulundurarak belirlenmelidir.

*  Etoposide-Teva, yalnizca sitostatik ajanlarin kullaniminda uzman olan bir doktor tarafindan,
tercihen bu tiir tedaviler lizerine tecriibesi olan bir enstitiide, sik1 denetim altinda uygulanmalidir.
Tedavi eden doktorun, onkolitik ajanlarin (sitostatikler) dogru kullanimi ve yok edilmesi ile ilgili
yonergelere vakif olmasi gerekmektedir.

Cocuklarda kullanima :

Cocuklarda kullanim giivenligi ve etkinligi heniiz saptanmamustir.

Doktorunuz soyledigi siirece bu ilact kullanmaya devam ediniz. Bu siire bazen kendinizi iyi
hissettikten sonra bile uzayabilir. Bunun nedeni, semptomlarin tekrar etmediginden emin
olmak igindir. Semptomlarin istenmeyen sekilde tekrar bas gosterme olasilifina karsi,
doktorunuza danigmadan ilacinizin kullanimini birakmayiniz.

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla Etoposide-Teva aldiysaniz:

Etoposide-Teva 100mg/5ml Enjeksiyonluk Konsantre Cozelti Iceren Flakon’dan kullanmaniz
gerekenden fazlasini kullanmissaniz, doktor veya eczaciniz ile konusunuz.

Belirtileri, etoposidin hematoksisitesine bagli akut komplikasyonlardir. Tedavi i¢in bilinen
bir antidotu yoktur. Olusabilecek herhangi toksisite durumunda hastada destekleyici tedavi
olarak semptomatik onlemler alinmalidir. Gecikmis toksisite vakalarinda hastanin karaciger
ve bobrek fonksiyonlar1 3 - 4 hafta izlenir.

Eger Etoposide-Teva’yr almay1 unutursaniz:
[laciniz1 almay1 unutmayiniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
4. Olas1 Yan Etkiler
Tlm ilaglar gibi, Etoposide-Teva’ninda yan etkileri olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa, Etoposide-Teva’yr almayr durdurun ve hemen
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz:

» Kan sayimi degerlerinde degisiklikler

¢ Mide bulantisi ve kusma
e Sag dokiilmesi
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* Diisiik kan basinci

» Alerjik reaksiyonlar: titreme, ates, kalp atisinda artis, soluk alamama, nefes alip
vermede zorluk, nefes alma giigliikleri, diisiik kan basinci ya da bazen yiiksek kan
basinci ve dokiintiiler

*  Sinir bozuklugu.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, hemen acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Uykusuzluk ve halsizlik

o Ates

e Dokiinti

* Pigmentasyon
e Kasinti

» Mide agrist

* Kabizlik

* Yutkunmada gii¢liik
*  Gegici korliik

* (Ciltte enfeksiyon

* Agizda kotii tat

* Kalbe zararl etkiler

Bunlar Etoposide-Teva’nin nadir goriilen yan etkileridir.

Kemik 1ligi depresyonu, yara ve pulmoner toksisite (intersitisyel sivilar ve pnomonit)
goriilen hastalarda enfeksiyon olasihgi vardir.

Erken tespit edildigi takdirde yan etkiler geri doniistimlidiir. Ciddi reaksiyonlar olusursa
doktorunuzun kontrolii altinda doz azaltilmali, ila¢ kesilmeli ve diizeltici Onlemler
uygulanmalidir.

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

5. Etoposide-Teva’nin saklanmasi

Etoposide-Teva’yi ¢ocuklarin gorebilecegi veya ulasabilecegi yerlerden uzak tutunuz.

+ 25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda kuru ve 1siksiz bir yerde, orijinal ambalajinda
saklaymniz.

* Etoposide-Teva’nin raf omrii 3 yildir (cam sisede).

* %S5 dekstroz cozeltisi veya %0,9 sodyum kloriir ile seyreltildikten sonra, 0,2 mg/ml’lik
konsantrasyonda raf émrii oda sicakliginda 120 saattir.

» Bagka bir kaba aktarmayiniz.

* Etoposide-Teva’ytr dis ambalajinda yazili olan son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz.

* Cokelti belirtisi gdsteren ¢ozeltileri kullanmayiniz.

o Tiim kullanilmamus ilaglari, giivenli bir sekilde atilmalari igin eczaciiza geri getirin.
Atik imhasinda, ajanin tiirti belirtilmelidir.
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e Uygulama sirasinda eldiven takilmalidir. Etoposid, ciltle, mukoza veya gozle temas
ederse, hemen bol miktarda su ile yikayiniz. Cilt sabunla iyice temizlenebilir.

6. Diger Bilgiler
Bu tibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.

Ruhsat Sahibi Adi: Med-ila¢ San. ve Tic.A.S.

Adresi: Bankalar Cad. Bozkurt Han No: 19/4 Karakdy/Istanbul
Tel: 0212 393 14 00

Faks: 0212 249 61 68

e-mail: www.medilac.com.tr

Bu Kullanma Talimatinin Son Onay (Tarihi):

Gozden gecirme tarihi: Kasim 2006
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http://www.medilac.com.tr/

