Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Etoposid 100 mg HEXAL®

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Wirkstoff: Etoposid

nochmals lesen.

theker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter
® \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-

® Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

® Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Etoposid 100 mg HEXAL® und woflr wird es an-

gewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Etoposid 100 mg

HEXAL® beachten?

3. Wie ist Etoposid 100 mg HEXAL® anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist Etoposid 100 mg HEXAL® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Etoposid 100 mg
HEXAL® und wofiir wird
es angewendet?

Etoposid 100 mg HEXAL® ist ein Mittel
zur Behandlung von Tumoren.

Etoposid 100 mg HEXAL® wird ange-
wendet in der Kombinationstherapie
folgender Malignome (bdsartige Ge-
schwiilste):

¢ Kleinzelliges Bronchialkarzinom
(Geschwulst der Bronchien)

¢ Palliative Therapie (lindernde Be-
handlung) des fortgeschrittenen,
nicht-kleinzelligen Bronchialkarzi-
noms (Geschwulst der Bronchien)
bei Patienten in gutem Allgemeinzu-
stand (Karnofsky-Index > 80 %)

¢ Reinduktionstherapie (erneute Ein-
leitung einer Behandlung) bei Mor-
bus Hodgkin (bestimmte Lymphge-
schwulst) nach Versagen (nicht voll-
standiges Ansprechen auf die The-
rapie bzw. Wiederauftreten der
Erkrankung) von Standardtherapien

¢ Non-Hodgkin-Lymphome (Lymph-
geschwilste) von intermedidrem
und hohem Malignitatsgrad (von
mittlerem und hohem Grad der Bos-
artigkeit)

* Remissionsinduktion bei akuter my-
eloischer Leuk@mie (bosartige Er-
krankung weiBer Blutzellen) im Kin-
desalter

¢ Reinduktionstherapie (erneute Ein-
leitung einer Behandlung) nach Ver-
sagen (nicht vollstandiges Anspre-
chen bzw. Wiederauftreten der Er-
krankung) von Standardtherapien
bei akuter myeloischer Leukdmie
(bdsartige Erkrankung weiBer Blut-
zellen) im Erwachsenenalter

e Hodentumoren (Hodengeschwiilste)

e Chorionkarzinom der Frau (bdsarti-
ge Wucherung von Zellen der Frucht
im Korper der Mutter) mit mittlerem
und hohem Risiko nach dem Prog-
noseschema der WHO

In der Monotherapie ist Etoposid
100 mg HEXAL® zur palliativen (lin-
dernden) systemischen (den ganzen
Korper betreffenden) Behandlung fort-
geschrittener Ovarialkarzinome (Ge-
schwulst der Eierstocke) nach Versa-
gen von platinhaltigen Standardthera-
pien angezeigt.

Was miissen Sie vor der
Anwendung von Etopo-

2 sid 100 mg HEXAL® be-

achten?

Etoposid 100 mg HEXAL® darf

nicht angewendet werden,

* wenn Sie Uberempfindlich gegen
Etoposid, Podophyllotoxin, Podo-
phyllotoxinderivate oder einen der
sonstigen Bestandteile reagieren.

* bei schweren Leber- und/oder Nie-
renschaden.

® bei Friihgeborenen oder Neugebo-
renen.

Etoposid 100 mg HEXAL® darf nicht
intrapleural, intraperitoneal, intralum-
bal oder intrathekal verabreicht wer-
den.

Besondere Vorsicht bei der An-
wendung von Etoposid 100 mg
HEXALZ® ist erforderlich,

* bei Herzinfarktgefahr und verringer-
ter Knochenmarkreserve.

* bei Patienten mit niedrigem Serum-
albuminspiegel, da das Risiko flr
Etoposid-bedingte Toxizitat erhdht
sein kann.

Therapiekurse mit Etoposid 100 mg
HEXAL® sollten im Allgemeinen nur bei
normaler Funktion von Leber und Nie-
ren durchgeflhrt werden. Bei gestorter
Funktion von Leber und Nieren sollte
nur dann mit Etoposid 100 mg HEXAL®
behandelt werden, wenn die Stérung
auf das Grundleiden zurtickzuftihren
ist.

AuBerdem sollten Therapiekurse mit
Etoposid nur bei normaler Funktion
des peripheren Nervensystems durch-
geflihrt werden.

Kommt es infolge der antineoplasti-
schen Therapie zu einer Leuko- und/
oder Thrombopenie, sollte eine weitere
Behandlung mit Etoposid erst nach Er-
holung des Blutbildes (Leukozyten
> 4.000/pl, Thrombozyten > 100.000/pl)
durchgefiihrt werden. Nach Behandlung
mit Etoposid wurde tiber Knochenmark-
schéadigung (Myelosuppression) mit To-
desfolge berichtet.

Etoposid 100 mg HEXAL® sollte nur
von Arzten, die in der Tumortherapie
erfahren sind, angewendet werden.

Vor Therapiebeginn, wahrend der The-
rapie und vor jedem Behandlungskur-
sus sollten das Blutbild (Leukozyten,
Thrombozyten und Hamoglobin), die
Leber- und Nierenfunktion Uberprift
und die neurologischen Funktionen
untersucht werden.

Bei einem mdglichen Auftreten von
anaphylaktoiden Reaktionen mit
Schittelfrost, Fieber, Tachykardie,
Bronchospasmus, Dyspnoe und Blut-
druckabfall ist die Infusion sofort ab-
zusetzen und Sympathomimetika,
Kortikosteroide, Antihistaminika oder
Plasmaersatzmittel zu verabreichen.

Es muss sichergestellt sein, dass eine
schwere Infektion und/oder Blutungs-
episode rasch und wirksam behandelt
werden kann. Bestehende Infektionen
sollten vor Beginn einer Therapie mit
Etoposid 100 mg HEXAL® behandelt
werden.

Etoposid kann erbgutschadigend wir-
ken. Méannern, die mit Etoposid
100 mg HEXAL® behandelt werden,
wird daher empfohlen, wéhrend der
Behandlung und bis zu 6 Monate da-
nach kein Kind zu zeugen und sich vor
Therapiebeginn wegen der Mdglichkeit
einer irreversiblen Infertilitat (nicht
rickbildungsféhiger Unfruchtbarkeit)
nach einer Therapie mit Etoposid
100 mg HEXAL® Uber eine Sperma-
konservierung beraten zu lassen.

Bei Zubereitung und Anwendung sind
die SicherheitsmaBnahmen fiir geféhr-
liche Stoffe einzuhalten. Die Zuberei-
tung muss mit Schutzhandschuhen,
Mundschutz und Schutzkleidung
durch hierfur ausgebildetes Personal
erfolgen.

Das Merkblatt ,Sichere Handhabung
von Zytostatika“ der Berufsgenossen-
schaft fur Gesundheitsdienst und
Wohlfahrtspflege ist zu beachten.

Bei Anwendung von Etoposid
100 mg HEXAL® mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Durch zuséatzliche Verabreichung von
knochenmarkhemmend wirkenden
Substanzen - wie z. B. N-Lost, Cyclo-
phosphamid, BCNU, CCNU, 5-FU,
Vinblastin, Adriamycin, Cisplatin u. a.
- kann die Wirkung von Etoposid
100 mg HEXAL® und/oder der zuséatz-
lich verordneten Medikamente auf das
Knochenmark verstérkt werden.

In vitro betragt die Plasmaproteinbin-
dung (Bindung an EiweiBstoffe des
Blutes) 97 %. Phenylbutazon, Natri-
umsalicylat und Acetylsalicylsaure
kdnnen Etoposid aus der Plasmapro-
teinbindung verdrédngen. Etoposid
kann Cumarine (Warfarin) aus ihrer Ei-
weiBbindung verdrangen und damit
die antikoagulative Wirkung verstarken
(Einzelfallbericht).

Zwischen Anthrazyklinen (Tumor-
hemmstoffe) und Etoposid wurden ex-
perimentell gesicherte Kreuzresisten-
zen beobachtet.

Gleichzeitige Verabreichung von hohen
Dosen Ciclosporin (> 2.000 ng/ml) und
Etoposid oral fihrten im Vergleich zu
Etoposid-Monotherapie zu um 80 %
erhéhten AUC-Werten fiir Etoposid und
zu einer um 38 % reduzierten Clear-
ance.

Die Wirkung anderer Arzneimittel kann
durch den Alkohol in diesem Arznei-
mittel verdndert werden.

Wichtigste Inkompatibilitdten
(chemische Unvertraglichkeiten)
Da keine Kompatibilitatsstudien durch-
gefuhrt wurden, darf Etoposid 100 mg
HEXAL® bei der Verabreichung nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt
werden.

Etoposid 100 mg HEXAL® darf nicht mit
gepufferten Lésungen mit einem pH =8
verdiinnt werden, da es in diesem Mi-
lieu ausfallt.
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Schwangerschaft und Stillzeit
Etoposid 100 mg HEXAL® sollte nicht
wahrend der Schwangerschaft ange-
wendet werden.

Bei vitaler Indikation zur Behandlung
einer schwangeren Patientin sollte eine
medizinische Beratung Uber das mit
der Behandlung verbundene Risiko
von schadigenden Wirkungen flr das
Kind erfolgen.

Frauen diirfen wahrend einer Behand-
lung mit Etoposid 100 mg HEXAL®
nicht schwanger werden. Tritt wahrend
der Behandlung eine Schwangerschaft
ein, so ist die Mdéglichkeit einer gene-
tischen Beratung zu nutzen.

Wahrend der Behandlung mit Etoposid
100 mg HEXAL® darf nicht gestillt wer-
den.

Verkehrstiichtigkeit und das Be-
dienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Aus-
wirkungen auf die Verkehrstichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefihrt.

Jedoch kann aufgrund des Alkoholge-
haltes im Arzneimittel das Reaktions-
vermdgen im StraBenverkehr und bei
der Bedienung von Maschinen beein-
trachtigt werden. Weiterhin kann es bei
der Behandlung mit Etoposid 100 mg
HEXAL® zu Ubelkeit und Erbrechen so-
wie zu akuten Uberempfindlichkeits-
reaktionen mit Blutdruckabfall kom-
men und damit indirekt zu einer Beein-
tréachtigung der Fahrtlchtigkeit und
der Bedienung von Maschinen. Fahren
Sie dann nicht Auto oder andere Fahr-
zeuge! Bedienen Sie keine elektrischen
Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten
Sie nicht ohne sicheren Halt!

Wichtige Informationen liber be-
stimmte sonstige Bestandteile
von Etoposid 100 mg HEXAL®
Dieses Arzneimittel enthalt 31,3 Vol.-%
Ethanol (Alkohol), d. h. bis zu 3,1 g,
entsprechend 62 ml Bier, bei Anwen-
dung bei einem Patienten mit 1,6 m?
Kérperoberfliche bei genauer Beach-
tung der Dosierungsvorschrift. Ein ge-
sundheitliches Risiko besteht u. a. bei
Leberkranken, Alkoholkranken, Epilep-
tikern, Patienten mit organischen Er-
krankungen des Gehirns, Schwange-
ren, Stillenden und Kindern.

Etoposid 100 mg HEXAL® enthalt Ben-
zylalkohol. Benzylalkohol kann bei
Séauglingen und Kindern bis zu 3 Jah-
ren toxische und allergische Reaktio-
nen hervorrufen.

Wie ist Etoposid 100 mg
HEXAL® anzuwenden?

Kinder und Erwachsene erhalten Eto-

posid in Dosierungen im Bereich von:

e taglich 50 - 100 mg Etoposid/m?
Korperoberflache (KOF) an 5 aufei-
nander folgenden Tagen oder

e t&glich 120 - 150 mg Etoposid/m?
KOF an den Tagen 1, 3 und 5.

Die exakte Dosierung im Rahmen einer
Polychemotherapie ist Behandlungs-
protokollen zu entnehmen, die sich in
der Therapie der jeweiligen Erkrankung
als wirksam erwiesen haben.

Die myelosuppressiven Effekte ande-
rer im Rahmen einer Polychemothera-
pie eingesetzter Substanzen oder einer
vorangegangenen Radio- bzw. Che-
motherapie sind zu bericksichtigen.
Gegebenenfalls ist die Dosierung von
Etoposid anzupassen.

Das Therapieintervall betragt in Ab-
héngigkeit von der Erholung der ha-
matologischen Parameter (Leukozy-
ten, Thrombozyten) 3 - 4 Wochen (sie-
he ,,Besondere Vorsicht bei der Anwen-
dung von Etoposid 100 mg HEXAL® ist
erforderlich®).

Art der Anwendung .

Die Behandlung sollte nur durch Arzte
erfolgen, die in der Tumortherapie er-
fahren sind.

Etoposid 100 mg HEXAL® wird als in-
travendse Infusion tber 0,5 - 2 h nach
vorgeschriebener Verdiinnung ange-
wendet. Eine schnelle i.v. Infusion ist
unbedingt zu vermeiden. Andere An-
wendungen sind zu vermeiden.

Um eine extravasale Verabreichung von
Etoposid 100 mg HEXAL® zu vermei-
den, erscheint es empfehlenswert, vor
der Infusion von Etoposid 100 mg
HEXAL® die Venengéngigkeit durch Ver-
abreichung von 5 - 10 ml physiologi-
scher Kochsalzldsung zu gewahrleisten.

Vor Verabreichung wird die flir den Pa-
tienten individuell berechnete Dosis
von Etoposid 100 mg HEXAL® ver-
dunnt werden.

Die Anwendung ist streng nach Vor-
schrift durchzufthren.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung bestimmt
der behandelnde Arzt unter Berlck-
sichtigung des Krankheitsbildes, des
angewendeten Therapieprotokolls
(Therapieplan) und der individuellen
Therapiesituation.

Bei Nichtansprechen des Tumors, pro-
gressiver Erkrankung und/oder beim
Auftreten nicht mehr tolerierbarer Ne-
benwirkungen sollte Etoposid 100 mg
HEXAL® abgesetzt werden.

Die Anwendung von Etoposid 100 mg
HEXAL® erfolgt in sogenannten Thera-
piekursen. Zwischen dem letzten Tag
eines Therapiekurses und dem ersten
eines neuen Therapiekurses sollten je
nach Therapieschema behandlungs-
freie Intervalle eingeschoben werden,
bis sich das Blutbild wieder erholt hat
(siehe ,Etoposid 100 mg HEXAL® darf
nicht angewendet werden®).

Wenn Sie eine groBere Menge
Etoposid 100 mg HEXAL® an-
gewendet haben als Sie sollten
Eine Uberdosierung kann innerhalb
von 1 - 2 Wochen eine schwere Kno-
chenmarkschéadigung (Myelosuppres-
sion) verursachen. Ein spezifisches
Antidot (Gegenmittel) steht nicht zur
Verfligung.

Gesamtdosen von 2,4 - 3,5 g Etopo-
sid/m? Korperoberflache, die Uber
3 Tage verteilt i.v. verabreicht wurden,
haben zu Mukositis (Schleimhautent-
ziindung) und Myelotoxizitat (Kno-
chenmarkschadigung) gefihrt.

Metabolische Azidose (stoffwechsel-
bedingte Ubersduerung des Blutes)
und schwere Lebertoxizitat (Leber-
schadigung) wurde bei Patienten be-
obachtet, die héhere Etoposid-Dosen
erhalten haben als empfohlen.

Die symptomatische Therapie umfasst
Transfusion der fehlenden Blutbe-
standteile, Infektionsvorbeugung und
gegebenenfalls Infektionsbehandlung.

Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Etoposid
100 mg HEXAL® Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkun-
gen werden folgende Haufigkeitsan-
gaben zugrunde gelegt:

mehr als 1 von 10 Be-
handelten

weniger als 1 von 10, aber
mehr als 1 von 100 Be-
handelten

weniger als 1 von 100,
abermehrals 1 von 1.000
Behandelten

weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten
weniger als 1 von 10.000
Behandelten

Nicht bekannt: Haufigkeit aufgrund der
verfligbaren Daten nicht
abschétzbar

Sehr haufig:

Haufig:

Gelegentlich:

Selten:

Sehr selten:

Gutartige, bésartige und unspezifische
Neubildungen (einschlieBlich Zysten
und Polypen)

Sehr selten: Auftreten einer akuten
Leuké&mie (bdsartige Erkrankung wei-
Ber Blutzellen) als Spatfolge nach einer
Behandlung mit Etoposid, insbeson-
dere in Kombination mit anderen anti-
neoplastisch (krebshemmend) wirksa-
men Medikamenten.

Das Risiko sekundéarer Leukédmie bei
Patienten mit Keimzelltumoren nach
der Behandlung mit Etoposid liegt bei
etwa 1 %. Diese Leukémie zeichnet
sich durch relativ kurze Latenzzeit (im
Durchschnitt 35 Monate), einen mono-
zytischen oder myelomonozytéren
FAB-Untertyp, Chromosomenabnor-
mitaten bei 11923 in etwa 50 % der
Félle und gutes Ansprechen auf Che-
motherapie aus. Eine gesamte kumu-
lative Etoposid-Dosis > 2 g/m? geht mit
erhdhtem Risiko einher.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Erkrankungen des Blutes und des

Erkrankungen der Haut und des Unter-

Lymphsystems

Sehr haufig: Die wichtigste und dosis-
limitierende (dosisbegrenzende) Ne-
benwirkung ist die reversible (rlickbil-
dungsfahige) Knochenmarkhemmung,
deren Schweregrad dosisabhéngig ist.

Verminderung der Leukozytenzahl
(Zahl weiBer Blutzellen) wurde bei
60 - 91 %, schwerwiegende Verminde-
rung der Leukozytenzahl (weniger als
1.000/pl) bei 7 - 17 %, Verminderung
der Thrombozytenzahl (Zahl der Blut-
plattchen) bei 28 - 41 % und schwer-
wiegende Verminderung der Thrombo-
zytenzahl (weniger als 50.000/pl) bei
4 - 20 % der Patienten beobachtet. Der
Tiefstwert der Leukozyten wurde nach
7 - 14 Tagen, der der Thrombozyten
nach 9 - 16 Tagen erreicht.

Ein Hdmoglobinabfall (Abfall des roten
Blutfarbstoffs) wird bei ca. 40 % der Pa-
tienten beobachtet.

Nach etwa 20 Tagen hat sich das Blut-
bild im Allgemeinen wieder normalisiert.
Die Etoposid-Wirkung auf das Kno-
chenmark ist nicht kumulativ.

Eine schwerwiegende Knochenmark-
hemmung kann Infektionen oder Blu-
tungen nach sich ziehen.

Erkrankungen des Immunsystems
Héufig: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen mit Schittelfrost, Fieber, Tachykar-
die (beschleunigter Herzschlag), Bron-
chospasmus (Krampf der Bronchien),
Dyspnoe (Atemnot) und Blutdruckab-
fall, die entsprechende Behandlungs-
maBnahmen (Adrenalin, Antihistamini-
ka, Glukokortikoide) erfordern, wurden
mit einer Haufigkeit von 0,7 - 2 % be-
obachtet. Anaphylaktoide Reaktionen
(Uberempfindlichkeitsreaktionen) kén-
nen bei der ersten i.v. Verabreichung
von Etoposid auftreten.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen aufgrund des Gehaltes an Benzyl-
alkohol, Fieber

Uber Apnoe (Atemstillstand) mit spon-
tan wieder einsetzender Atmung nach
Absetzen der Infusion wurde berichtet.

Bei Kindern, die Infusionen mit héherer
Konzentration als empfohlen erhielten,
wurden anaphylaktoide Reaktionen
haufiger beobachtet. Es ist nicht er-
wiesen, dass die Konzentration oder
Infusionsdauer eine Rolle spielt.

Anfallsweise Hautrétung, Gesichts-
und Zungenédem, Husten, Schwitzen,
Zyanose, Laryngospasmus, Krampf-
anfalle und Blutdruckanstieg wurden
ebenfalls beobachtet. Der Blutdruck
normalisiert sich in der Regel innerhalb
weniger Stunden nach Beendigung der
Infusion.

Etoposid 100 mg HEXAL® enthalt Po-
lysorbat 80. Bei Friihgeborenen wurde
ein lebensbedrohliches Syndrom mit
Leber- und Nierenversagen, Ver-
schlechterung der Lungenfunktion,
Thrombopenie (Mangel an Blutplatt-
chen) und Aszites (Bauchwassersucht)
mit der Anwendung eines injizierbaren
Vitamin-E-Produktes, das Polysorbat
80 enthalt, in Verbindung gebracht.

Aufgrund des Gehaltes an Polysorbat
koénnen bei entsprechend veranlagten
Patienten Reizerscheinungen, wie
Hautentziindungen auftreten.

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Zentralnervése (das Zentral-
nervensystem betreffende) Nebenwir-
kungen wie Ermiidung und Schlafrig-
keit (0 - 3 %)

Gelegentlich: Periphere Nervenerkran-
kungen (0,7 %)

Selten: Krampfanfélle (gelegentlich in
Zusammenhang mit allergischen Re-
aktionen)

Augenerkrankungen

Selten: Vorlibergehender zentral be-
dingter Sehverlust und Optikusneuritis,
die allerdings nicht eindeutig auf das
Arzneimittel zuriickgefiuihrt werden
konnten

Herzerkrankungen
Sehr selten: Herzrhythmusstérungen,

Herzinfarkt (der Zusammenhang mit
Etoposid ist jedoch nicht erwiesen)

GeféBerkrankungen

Gelegentlich: Voribergehender Blut-
druckabfall nach schneller i.v. Gabe.
Diese Komplikation kann durch i.v. In-
fusion (EinflieBenlassen in eine Vene)
Uber 30 - 60 Minuten weitgehend ver-
mieden werden.

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums
Selten: Interstitielle Pneumonie/pulmo-
nale Fibrose

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Sehr h&ufig: Ubelkeit und Erbrechen
treten mit einer H&aufigkeit von
31 - 43 % auf und kénnen Ublicherwei-
se durch antiemetische (brechreizhem-
mende) Behandlung kontrolliert wer-
den. Appetitlosigkeit wurde mit einer
Héaufigkeit von 10 - 13 % beobachtet.

Héufig: Durchfall wurde mit einer Hau-
figkeit von 1 - 13 % beobachtet. Eine
Entziindung der Mundschleimhaut kann
bei ca. 1 - 6 % der Patienten auftreten;
sie bedarf einer besonderen Mundhygi-
ene. Mukositis sowie Osophagitis kon-
nen auftreten.

Selten: Schluckstérung, Bauchschmer-
zen und Obstipation (Verstopfung), Ge-
schmacksbeeintrachtigungen

Leber- und Gallenerkrankungen
Héufig: Leberfunktionsstérungen wur-
den mit einer Haufigkeit von 0 - 3 %
beobachtet. Hohe Dosen Etoposid
100 mg HEXAL® kénnen einen Anstieg
der Serumwerte von Bilirubin, SGOT
und alkalischer Phosphatase bewir-
ken.

hautzellgewebes

Sehr héaufig: Ein sich wieder zurlickbil-
dender, manchmal vollstéandiger Haar-
ausfall tritt mit einer Haufigkeit bis zu
66 % auf.

Gelegentlich: Hautausschlag, Nessel-
sucht, Verfarbung der Haut (Pigmen-
tierung) und Juckreiz

Sehr selten: Nach Strahlentherapie und
nachfolgender Behandlung mit Etopo-
sid trat bei einem Patienten im Bestrah-
lungsfeld eine entztindliche, juckende
Hautrétung auf. Stevens-Johnson-Syn-
drom und toxisch-epidermale Nekroly-
se (letaler Fall).

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Irritationen des Weich-
teilgewebes sowie Entzindungen
nach Extravasation; allgemeine Ulze-
rationen wurden nicht beobachtet

Selten: Phlebitis bei der Verabreichung
von Etoposid als i.v. Bolusinjektion. Die-
se Nebenwirkung kann durch die i.v.
Infusion Gber 30 - 60 Minuten praktisch
vermieden werden.

Nicht bekannt: Anstieg von Harns&ure
im Blut infolge eines raschen Kernzer-
falls, der durch Gabe von Allopurinol
behandelt werden kann. Dies ist ins-
besondere bei Patienten mit Gicht in
der Krankenvorgeschichte zu beriick-
sichtigen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Therapie von Nebenwirkungen
Ubelkeit, Erbrechen

Diese Nebenwirkungen kénnen durch
Antiemetika kontrolliert werden.

Allergische Reaktionen

Etoposid 100 mg HEXAL® absetzen.
Gabe von Kortikosteroiden, Sympa-
thomimetika, Antihistaminika, evtl.
Plasmaersatzmittel

Bronchospasmen
Gabe von Aminophyllin, Kortikostero-
iden

Hypotonie
Etoposid 100 mg HEXAL® absetzen.

Volumen-Auffullung; bei erneuter Ver-
abreichung langsam infundieren

Anstieg von Harnsaure im Blut
Kann mit Allopurinol behandelt werden.

Wie ist Etoposid 100 mg
HEXAL® aufzubewah-
ren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton bzw. Behéltnis
nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach An-
bruch oder Zubereitung
Restmenge verwerfen.

Die gebrauchsfertige Infusionslésung
ist bei sachgemaBer Zubereitung (sie-
he 3. ,Wie ist Etoposid 100 mg HEXAL®
anzuwenden?*) fiir 24 Stunden stabil.

Nur klare Lésungen verwenden. Triibe
L&sungen sind zu verwerfen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall entsorgt wer-
den. Fragen Sie lhren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schit-
zen.

6 Weitere Informationen

Was Etoposid 100 mg HEXAL®
enthalt
Der Wirkstoff ist Etoposid.

1 Durchstechflasche mit 5 ml Konzen-
trat zur Herstellung einer Infusionsl6-
sung enthélt 100 mg Etoposid.

Die sonstigen Bestandteile sind Ben-
zylalkohol, Ethanol 96 %, Macrogol 300,
Polysorbat 80, Citronensaure.

Enthalt 20 mg Benzylalkohol pro ml.

Wie Etoposid 100 mg HEXAL®
aussieht und Inhalt der Packung
Klare, schwach gelbliche Lésung.

Originalpackungen mit 1 Durchstech-
flasche mit 5 ml Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslésung.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wur-
de zuletzt Giberarbeitet im Dezem-
ber 2010.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute
Besserung!

50015726

vorgesehen:

ten nicht verwendet werden.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte und medizinische Fachkreise

HANDHABUNG VON ETOPOSID 100 MG HEXAL®

Etoposid ist eine mutagene und potenziell kanzerogene Substanz. Bei Zube-
reitung und Anwendung sind die SicherheitsmaBnahmen fir geféhrliche Stof-
fe einzuhalten. Die Zubereitung muss mit Schutzhandschuhen, Mundschutz
und Schutzkleidung durch hierfiir ausgebildetes Personal erfolgen.

Das Merkblatt ,,Sichere Handhabung von Zytostatika“ der Berufsgenossen-
schaft fur Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege ist zu beachten.

Vor Verabreichung wird die flir den Patienten individuell berechnete Dosis von
Etoposid 100 mg HEXAL® im Verhé&ltnis 1:50 bis 1:100 mit physiologischer
Kochsalzlésung oder 5%iger Glukoseldsung verdiinnt. Andere Lésungen soll-

Starker konzentrierte Losungen dirfen wegen der Gefahr von Ausféllungen
nicht verwendet werden. Bei einer Etoposid-Konzentration von 0,4 mg/ml
kénnen derartige Ausfallungen auch im Infusionsbesteck auftreten, wenn eine
peristaltisch arbeitende Infusionspumpe verwendet wird.

Chemisch-physikalische Stabilitdt der gebrauchsfertigen Lésungen bei Raum-
temperatur bzw. bei 2 - 8 °C siehe Tabelle:

Verdiinnungs- Etoposid- Verdiinnungsverhéltnis Verwend-
mittel Konzentration | Etoposid 100 mg HEXAL®/ | barkeit in
mg/ml Verdiinnungsmittel Stunden
0,9%ige Koch- 0,4 mg/ml 1:50 (5 ml + 250 ml) 24
salzlosung 0,2 mg/ml 1:100 (5 ml + 500 ml) 24
5%ige Gluko- 0,4 mg/ml 1:50 (5 ml + 250 ml) 24
selésung 0,2 mg/ml 1:100 (5 ml + 500 mi) 24

Hinweise

nicht beobachtet.

Nur klare L&sungen verwenden. Triibe Lésungen sind zu verwerfen.

Die chemische und physikalische Stabilitét der gebrauchsfertigen Zubereitung
mit physiologischer Kochsalzlésung und 5%iger Glukoselésung wurde fiir
24 Stunden bei 25 °C bzw. 2 - 8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort
verwendet werden, es sei denn, die Methode des Verdiinnens schlieBt das
Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus. Wenn die gebrauchsfertige Zu-
bereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und
Bedingung der Aufbewahrung verantwortlich.

Unverdiinnte Etoposid 100 mg HEXAL®-L&sung darf nicht mit Gegensténden
(Spritze, Infusionsbesteck) aus Kunststoff auf Acrylbasis oder aus einem Po-
lymer aus Acrylnitril, Butadien und Styrol in Beriihrung kommen, weil diese
brechen bzw. undicht werden kénnen. Bei verdinnten Lésungen wurde dies
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