Pakendi infoleht: teave kasutajale

Etoposide Kabi 20 mg/ml, infusioonilahuse kontsentraat
Etoposiid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Etoposide Kabi 20 mg/ml ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Etoposide Kabi 20 mg/ml kasutamist
Kuidas Etoposide Kabi 20 mg/ml manustada

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Etoposide Kabi 20 mg/ml séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on Etoposide Kabi 20 mg/ml ja milleks seda kasutatakse

Teie ravimi tdielik nimetus on ,,Etoposide Kabi 20 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat®, kuid
kédesolevas infolehes nimetatakse seda edaspidi ,,etoposiidiks“. Ravim sisaldab toimeainena etoposiidi.
Etoposiid kuulub teatud tiiiipi ravimite hulka, mida nimetatakse podofiillotoksiini derivaatideks.

Etoposiidi kasutatakse tdiskasvanutel vdikerakk-kopsuvihi, munandivéhi ja luuiidis paiknevate
vereloomekudede vihi (dgeda miielomonotsiitaarse ja monoblastse leukeemia) ravis. Seda kasutatakse
tihti samaaegselt teiste vdhivastaste ravimitega.

Etoposiidi toime pdhineb uute rakkude moodustamiseks vajaliku uue DNA tootmise pidurdamisel. Kui
etoposiidi jouab vihirakkudesse, peatub selle toimel uute vahirakkude moodustumine.

2. Mida on vaja teada enne Etoposide Kabi 20 mg/ml kasutamist

Arge kasutage Etoposide Kabi 20 mg/ml:

- kui olete etoposiidi, podofiillotoksiinide vdi podofiillotoksiini derivaatide vdi selle ravimi mis
tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

- kui teie maks ei to6ta histi

kui teie luuiidis ei toodeta piisavalt vererakke

- kui te toidate last rinnaga

- kui teie immuunsiisteem on ndrgenenud ja samal ajal vaktsineeritakse teid kollapalaviku
vaktsiiniga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne etoposiidi kasutamist pidage ndu oma arsti vi meditsiinidega:
- kui teil on infektsioon

- kui teie luuiidi aktiivsus on parsitud (miielosupressioon)

- kui teil on moni maksaprobleem

- kui teil on raske neeruhaigus

Radkige oma arstile kdigist teistest ravidest, mida te saate oma haiguste tottu.
Muud ravimid ja Etoposide Kabi 20 mg/ml

Teatage oma arstile, kui te vState voi olete hiljuti votnud mis tahes muid ravimeid:
- antikoagulandid, nt varfariin, mida kasutatakse vere vedeldamiseks



- immunosupressant tsiiklosporiin (seda manustatakse tihti parast organsiirdamist)

- muud ravimid teiste vdhivormide raviks, nt tsisplatiin

- feniitoiin (epilepsia ravim) v3ib vihendada etoposiidi efektiivsust

- feniitilbutasoon, naatriumsalitsiilaat ja atsetiitilsalitsiiiilhape (pSletiku, kerge kuni médduka valu
ja palaviku vastased ravimid)

Etoposiid v3ib mdjutada teisi vdhiravimeid. Teie arst arvestab nende mdjudega teile ravi médramisel.

Etoposide Kabi 20 mg/ml koos toidu ja joogiga
Toit ja jook ei mdjuta etoposiidi toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Rasestumisvdimelised naised peavad hoiduma rasestumisest ja kasutama efektiivset rasestumisvastast
meetodit nii etoposiid-ravi ajal kui ka vihemalt 6 kuud pérast etoposiid-ravi 1dpetamist.

Imetamine
Etoposiid eritub inimese rinnapiima. Etoposiid-ravi ajal ei tohi last rinnaga toita.

Viljakus

Etoposiid-ravi saavatel meestel ei ole soovitav eostada last ravi ajal ning vihemalt 6 kuu jooksul
pdrast ravi Idpetamist. Enne ravi alustamist on soovitav konsulteerida sperma konserveerimise
voimaluste suhtes, sest esineb vdoimalus p6drdumatu viljatuse kujunemiseks.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Vahetult pérast etoposiidi manustamist drge juhtige sodidukit ega késitsege masinaid voi todriistu, sest
ravi vOib teid muuta uniseks vdi pohjustada lithiajalist nigemiskaotust.

Etoposide Kabi 20 mg/ml sisaldab etanooli, bensiiiilalkoholi ja poliisorbaat 80

Etanool

See ravimpreparaat sisaldab 30,5 v/v % etanooli (alkoholi), mis vastab 241,4 mg etanoolile 1 ml
kontsentraadi kohta, st:

- kuni 1,2 g etanooli 5 ml viaalis, mis vastab 24,1 ml dllele voi 10,1 ml veinile.

- kuni 2,4 g etanooli 10 ml viaalis, mis vastab 48,3 ml dllele v&i 20,1 ml veinile.
- kuni 6,0 g etanooli 25 ml viaalis, mis vastab 120,7 ml Sllele voi 50,3 ml veinile.
- kuni 12,1 g etanooli 50 ml viaalis, mis vastab 214,4 ml dllele vdi 100,6 ml veinile.

Ravim on kahjulik alkoholsdltuvusega inimestele.
Sellega tuleb arvestada rasedate, imetavate naiste, laste ja korgriskiga patsientide puhul, nt
maksahaiguse vdi epilepsiaga patsiendid.

Bensiiiilalkohol
See ravim sisaldab 30 mg/ml bensiiiilalkoholi. Seda ei tohi manustada enneaegsetele lastele voi
vastsiindinutele. Voib pShjustada toksilisi ja allergilisi reaktsioone alla 3-aastastel lastel ja imikutel.

Poliisorbaat 80

Etoposide Kabi 20 mg/ml sisaldab poliisorbaat 80. Enneaegsetel imikutel on teatatud eluohtlikust
siindroomist koos maksa- ja neerupuudulikkuse, respiratoorse funktsiooni parssimise, trombotsiiiitide
languse, vedeliku kogunemisega khuddnde pirast poliisorbaat 80 sisaldava E-vitamiini preparaadi
stistimist.



3. Kuidas Etoposide Kabi 20 mg/ml manustatakse

Etoposiidi manustab teile alati tervishoiutdétaja, kellel on véljadpe keemiaravipreparaatide kasutamise
alal. See ravim lahjendatakse 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi vdi 50 mg/ml (5%) dekstroosi lahuses
ning manustatakse teile infusioonina (,,tilgana“) veeni.

Arst arvestab vilja teie individuaalse etoposiidi annuse. Teile manustatav annus sdltub teie suurusest
ning on erinev vastavalt teie keha pindalale. Tehniliselt arvutatakse teie kehapindala ruutmeetrites,
lahtudes teie pikkusest ja kehakaalust.

Etoposiidi soovitatav annus on 60...120 mg/m’ 65pievas 5 pieva jooksul.

Teie ravitsiikkel koosneb iihest annusest pdevas 3...5 pdeva jooksul, millele jargneb 10...20-pdevane
paus.

Mitte-hematoloogilise ndidustusega patsientidel ei korrata ravitsiiklit sagedamini kui 21-pdevaste
intervallide jérel.

Ravimi manustamine kestab vdhemalt 30...60 minutit.
Ravi kestuse ja ravikuuride arvu miérab arst ning see vdib patsienditi olla erinev.
Etoposiidi manustatakse kas ainsa ravimina v3i kombineeritult teiste ravimitega.

Ravi ajal jalgitakse hoolikalt teie seisundit. See hdlmab rutiinseid vereanaliiiise ja maksafunktsiooni
kontrollimisi.

Teie annust voidakse muuta sdltuvalt teie neerufunktsioonist.

Kasutamine lastel ja noorukitel:
Ravimi ohutus ja efektiivsus lastel ei ole tdestatud.

Kui teile manustati Etoposide Kabi 20 mg/ml rohkem kui ette nihtud

Kuna seda ravimit manustab teile arst vdi meditsiinidde, siis on ebatdenioline, et teile manustatakse
vale annus. Radkige oma arsti vdi meditsiinidega, kui teil on tekkinud mingeid kahtlusi seoses teile
manustatava ravimi kogustega.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vi meditsiinidega.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Koik ravimid vdivad anda allergilisi reaktsioone, kuid tosiseid allergilisi reaktsioone esineb viga
harva. Mis tahes jarsku tekkinud vilisev hingamine, hingamisraskus, silmalaugude, ndo v&i huulte
turse, 166ve voi siigelus (eriti juhul kui see haarab kogu keha) ning minestustunne (need néhud vdivad
viidata rasketele allergilistele reaktsioonidele vi anafiilaktilisele Sokile) on sellised stimptomid,
millest tuleb otsekohe teatada arstile.

Viga sage (voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st)

- Luuiidis ei toodeta piisavalt rakke (miielosupressioon); see vdib pohjustada valgete vereliblede
vidhesust (leukopeenia) voi trombotsiiiitide vahesust (trombotsiitopeenia) vdi punaste vereliblede
vihesust (aneemia). Seisund laheneb tavaliselt 3 nddalaga pdrast viimase annuse manustamist.

- liveldus ja oksendamine

- Isukaotus (isutus)



- Kohuvalu

- Kohukinnisus

- Juuste viljalangemine kuni tdieliku kiilanemiseni (alopeetsia; juuksed kasvavad tagasi pérast
ravi |dpetamist)

- Maksakahjustus (probleemid maksaga, sh maksaensiitimide aktiivsuse tous veres (bilirubiin, S-
GOT ja alkaalne fosfataas)

- Pigmentatsioon (naha ja limaskestade varvuse muutus)

- Norkustunne (asteenia)

- Uldine halb enesetunne

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10st)

- Age leukeemia (verevihk)

- Suu ja s66gitoru limaskesta pdletik (stomatiit ja Gsofagiit)

- Kohulahtisus

- Stidameatakid ja riitmihdired (miiokardiinfarkt, ariitmia)

- Tdsine allergiline reaktsioon, mis pdhjustab hingamisraskust vdi pearinglust

- Visimus ja uimasus, pearinglus

- Madal vererdhk (hiipotensioon) vdib esineda, kui infusiooni manustatakse liiga kiiresti

- Loove ja siigelus (ndgestdbi, kihelus)

- Infusioonilahuse lekkimine {imbritsevatesse kudedesse, mis pdhjustab paistetust ja valulikku
veenipdletikku

- Hiipertensioon (kdrge vererdhk)

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 inimesel 100st)
- Kite ja jalgade nirvide kahjustus (tundlikkuse kadu)

Harv (v3ib esineda kuni 1 inimesel 1000st)

- Krambid

- Négemisnérvi pdletik (optiline neuriit)

- Ajutine ndgemise kaotus (transitoorne kortikaalne amauroos), neurotoksilised toimed (nt liigne
unisus (somnolentsus), vasimus)

- Poletikukolded kopsukoes

- Kopsude armistumine

- Maitsetundlikkuse muutused (diisgeusia)

- Rasked nahareaktsioonid allergilise reaktsiooni tagajarjel (Stevensi-Johnsoni stindroom,
toksiline epidermaalne nekroliiiis), simptomiteks on palavik, iildine haiglane olek, nahastigelus,
liigesevalud, hulgikahjustused nahal ja villid, mis v&ivad haarata ka néo v&i huuled.

- Nahapoletik (dermatiit parast kiiritusravi)

- Diisfaagia (neelamisraskused)

Etoposiidi kasutamisel koos teiste vihiravimitega on teatatud kasvaja lagunemise (tuumorilahustus-)
stindroomist (mis mdnikord 16ppes surmaga).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Etoposide Kabi 20 mg/ml siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud viaalil ja karbil parast ,,K5Iblik
kuni:“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.



See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi. Mitte lasta kiilmuda. Hoida
originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Lahjendatud ravimit ei tohi hoida kiilmkapis (temperatuuril 2°C kuni 8°C), sest see vdib pohjustada
ravimi sadestumist. Lahust, milles on mingeid mérke sadestumisest, ei tohi kasutada.

Pérast lahjendamist
Kontsentratsioonini 0,2 mg/ml kuni 0,4 mg/ml lahjendatud lahuse kasutusaegne keemilis-fiitisikaline
stabiilsus kasutamisel on tdestatud kuni 24 tunni jooksul temperatuuril 15°C kuni 25°C.

Mikrobioloogilise saastatuse viltimiseks tuleb lahjendatud preparaat kohe dra kasutada. Kui seda ei
kasutata kohe, on kdlblikkusaeg ja sdilitamistingimused kasutaja vastutusel ega tohiks tavaliselt
iiletada 12 tundi temperatuuril 15°C kuni 25°C, vilja arvatud juhul kui lahjendamine on toimunud
kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Etoposide Kabi 20 mg/ml sisaldab
- Toimeaine on etoposiid. 1 ml infusioonilahuse kontsentraati sisaldab 20 mg etoposiidi.
Uks 5 ml viaal sisaldab 100 mg etoposiidi.
Uks 10 ml viaal sisaldab 200 mg etoposiidi.
Uks 25 ml viaal sisaldab 500 mg etoposiidi.
Uks 50 ml viaal sisaldab 1000 mg etoposiidi.

- Teised koostisosad makrogool 300, poliisorbaat 80 (E433), bensiiiilalkohol (E1519), etanool ja
veevaba sidrunhape (E330).

Kuidas Etoposide Kabi 20 mg/ml viilja nieb ja pakendi sisu

Etoposiid on selge, helekollane kuni kahvatukollane lahus, mis on pakendatud I tiiiipi selgest valatud
klaasist viaalidesse suurusega 5 ml, 10 ml, 30 ml ja 50 ml; viaalid on suletud 20 mm
bromobutiitilkummist korgiga ja 20 mm &dratdmmatava alumiiniumist turvakaanega (vérvuselt
vastavalt roheline, sinine, punane ja kollane).

Pakendi suurused: etoposiid on saadaval pakendites, mis sisaldavad 1 viaali suurusega 5 ml, 10 ml,
25ml vdi 50ml.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Poola

Tootja:

Fresenius Kabi Oncology Plc.

Lion Court, Farnham Road, Bordon
Hampshire, GU35 ONF
Uhendkuningriik

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:



Austria

Belgia

Tsehhi Vabariik
Taani

Eesti

Hispaania
Soome
Prantsusmaa
Ungari

lirimaa

Itaalia

Lati

Leedu

Malta

Holland

Norra

Poola

Portugal
Rumeenia
Rootsi
Sloveenia
Slovaki Vabariik
Uhendkuningriik

Etoposid Kabi 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Etoposide Fresenius Kabi 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Etoposide Kabi 20 mg/ml, koncentrat pro infuzni roztok

Etoposid Fresenius Kabi

Etoposide Kabi 20 mg/ml

Etopdsido Kabi 20mg/ml concentrado para solucion para perfusion
Etoposid Fresenius Kabi 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Etoposide Kabi 20 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Etoposide Kabi 20 mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz

Etoposide 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Etoposide Kabi

Etoposide Kabi 20 mg/ml koncentrats infiiziju Skiduma pagatavosanai
Etoposide Kabi 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Etoposide 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Etoposide Fresenius Kabi 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Etoposid Fresenius Kabi

Etoposide Kabi

Etoposido Kabi

Etopozida Kabi 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Etoposid Fresenius Kabi 20 mg/ ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning
Etopozid Kabi 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Etoposide Kabi 20 mg/ml, infuzny koncentrat

Etoposide 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2019.



Jirgmine teave on ainult tervishoiutéotajatele:

Tsiitostaatiline aine

Juhised etoposiidi lahjendamiseks, siilitamiseks ja hdvitamiseks

Lahjendamine

Etoposide Kabi 20 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat lahjendatakse vahetult enne kasutamist kas
50 mg/ml (5%) dekstroosi vesilahuses vdi 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi lahuses, mis annab
16ppkontsentratsiooniks 0,2 mg/ml kuni 0,4 mg/ml. Suurema kontsentratsiooniga lahustes vdib

etoposiid vilja sadestuda.

Etoposiid manustatakse aeglase intravenoosse infusioonina. Etoposiidi El TOHI MANUSTADA
KIIRE INTRAVENOOSSE SUSTENA.

Ettevalmistatud lahuse siilitamine
Pirast lahjendamist

Kontsentratsioonini 0,2 mg/ml kuni 0,4 mg/ml lahjendatud lahuse kasutusaegne keemilis-fiitisikaline
stabiilsus kasutamisel on tdestatud kuni 24 tunni jooksul temperatuuril 15°C kuni 25°C.

Mikrobioloogilise saastatuse viltimiseks tuleb lahjendatud preparaat kohe &ra kasutada. Kui seda ei
kasutata kohe, on kdlblikkusaeg ja sdilitamistingimused kasutaja vastutusel ega tohiks tavaliselt
iiletada 12 tundi temperatuuril 15°C kuni 25°C, vilja arvatud juhul kui lahjendamine on toimunud
kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes.

Kisitsemine ja hivitamine

Kiésitsemisel ja hdvitamisel pidage kinni tavapérastest vahivastaste ravimite késitsemise eeskirjadest.

- Personal peab olema saanud viljadppe selle ravimi ettevalmistamiseks.

- Rasedad ei tohi selle ravimiga to6tada.

- Selle ravimi lahjendamisel osalev personal peab kandma kaitseriietust, sh maski, prille ja
kindaid.

- Koik esemed, mida kasutatakse ravimi manustamisel voi puhastamisel, kaasa arvatud kindad,
tuleb koguda kdrgriski jadtmete kogumiskotti ning saata tuhastamisele kdrgel temperatuuril.

- Ravimi juhuslikul sattumisel nahale v&i silmadesse tuleb see otsekohe suure hulga veega
maha/vilja loputada.

Havitamine
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.



