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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Etoposid 200 mg HEXAL®

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung 20 mg/ml

Etoposid

ge Informationen.

nochmals lesen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichti-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Etoposid 200 mg HEXAL und wofir wird es ange-

wendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Etoposid 200 mg

HEXAL beachten?

3. Wie ist Etoposid 200 mg HEXAL anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Etoposid 200 mg HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Etoposid
200 mg HEXAL und

1 wofiir wird es ange-
wendet?

Etoposid 200 mg HEXAL ist ein Mittel
zur Behandlung von Tumoren.

Etoposid 200 mg HEXAL wird ange-
wendet in der Kombinationstherapie
folgender Malignome (bdsartige Ge-
schwiilste):

¢ kleinzelliges Bronchialkarzinom (Ge-
schwulst der Bronchien)

e 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 intermedidarem
und hohem Malignitatsgrad (von
mittlerem und hohem Grad der Bos-
artigkeit)

¢ Remissionsinduktion bei akuter my-
eloischer Leuké@mie (bosartige Er-
krankung weiB3er Blutzellen) im Kin-
desalter

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

¢ Hodentumoren (Hodengeschwiilste)

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

In der Monotherapie ist Etoposid
200 mg HEXAL zur palliativen (lindern-
den) systemischen (den ganzen Korper
betreffenden) Behandlung fortge-
schrittener Ovarialkarzinome (Ge-
schwulst der Eierstocke) nach Versa-
gen von platinhaltigen Standardthera-
pien angezeigt.

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Etopo-
sid 200 mg HEXAL be-
achten?

Etoposid 200 mg HEXAL darf

nicht angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Etoposid,
Podophyllotoxin, Podophyllotoxin-
derivate oder einen der in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestandtei-
le dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie Impfungen gegen Gelb-
fieber oder andere Lebendimpfun-
gen erhalten

* bei schweren Leber- und/oder Nie-
renschaden

e bei Frihgeborenen oder Neugebo-
renen.

Etoposid 200 mg HEXAL darf nicht in-
trapleural, intraperitoneal, intralumbal
oder intrathekal verabreicht werden.

Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, be-
vor Sie Etoposid 200 mg HEXAL an-
wenden:

e wenn Sie einen niedrigen Serumal-
buminwert haben. In diesem Fall
kann das Risiko flir Etoposid-be-
dingte Toxizitat erhdht sein

Etoposid 200 mg HEXAL sollte nur von
Arzten, die in der Tumortherapie er-
fahren sind, angewendet werden.

Bei intravendser Verabreichung von
Etoposid ist eine paravendse Injektion
sorgféltig zu vermeiden.

Das periphere Blutbild sowie die Le-
berfunktion sollten Gberwacht werden.

Etoposid 200 mg HEXAL sollte nur mit
besonderer Vorsicht angewendet wer-
den bei Patienten mit Herzinfarktgefahr.

Therapiekurse mit Etoposid 200 mg
HEXAL sollten im Allgemeinen nur bei
normaler Funktion von Leber und Nie-
ren durchgefihrt werden. Bei gestorter
Funktion von Leber und Nieren sollte
nur dann mit Etoposid 200 mg HEXAL
behandelt werden, wenn die Stérung
auf das Grundleiden zurlickzufuhren ist.

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

Kommt es infolge der Strahlen- und/
oder Chemotherapie zu einer Leuko-
und/oder Thrombopenie, sollte eine
weitere Behandlung mit Etoposid erst
nach Erholung des Blutbildes (Leuko-
zyten > 4.000/mm?, Thrombozyten
> 100.000/mmd) durchgefiihrt werden.
Nach Behandlung mit Etoposid wurde
Uiber Knochenmarkschadigung (Myelo-
suppression) mit Todesfolge berichtet.

Patienten sollten keinen neuen Thera-
piezyklus mit Etoposid 200 mg HEXAL
beginnen, wenn die Neutrophilenzahl
unter 1.500 Zellen/mm?® oder die
Thrombozytenzahl unter 100.000 Zel-
len/mm? abgesunken ist, es sei denn,
die Ursache hierfir liegt in einer mali-
gnen Krankheit.

Die nach der Anfangsdosis verabreich-
ten Dosen sollten angepasst werden,
wenn die Neutrophilenzahl mehr als
5 Tage lang unter 500 Zellen/mm? ab-
sinkt oder mit Fieber oder einer Infek-
tion verbunden ist, wenn die Thrombo-
zytenzahl unter 25.000 Zellen/mm? ab-
sinkt, wenn eine andere Toxizitat der
Grade 3 oder 4 auftritt oder die Nieren-
Clearance weniger als 50 ml/min be-
tragt.

Vor Therapiebeginn, wéhrend 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 200 mg HEXAL behandelt
werden.

Anwendung von Etoposid 200 mg
HEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewen-
det haben, oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den.

e Etoposid 200 mg HEXAL kann die
Wirkung von Arzneimitteln, die die
Blutgerinnung unterdriicken (orale
Antikoagulantien), verstarken.

e Die Wirkung bestimmter Substan-
zen (z. B. N-Lost, Cyclophospha-
mid, BCNU, CCNU, 5-FU, Vinblas-
tin, Adriamycin, Cisplatin u. a.), die
das Knochenmark schadigen, kann
verstarkt werden.

¢ Die gleichzeitige Anwendung von
hochdosiertem Ciclosporin (das z. B.
bei Transplantatempfangern ange-
wendet wird), Phenytoin, Phenylbu-
tazon, Natriumsalicylat und Acetyl-
salicylsdure (Arzneimittel zur Be-
handlung von Schmerzen) kann die
Wirkung von Etoposid &ndern.

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

Wahrend der Behandlung mit Etoposid
dirfen Sie keine Impfungen mit
Lebendimpfstoffen (z. B. gegen Gelb-
fieber) erhalten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
ein Arzneimittel, das Disulfiram (zur
Behandlung von Alkoholabhéngigkeit)
enthalt, einnehmen, da Etoposid
200 mg HEXAL Alkohol enthélt.

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

Schwangerschaft, Stillzeit und
Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der An-
wendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es besteht der Verdacht, dass Etopo-
sid beim ungeborenen Kind schwer-
wiegende Schaden verursachen kann,
wenn es wahrend der Schwanger-
schaft angewendet wird. Deshalb diir-
fen Sie wéhrend einer Schwanger-
schaft nicht mit Etoposid 200 mg
HEXAL behandelt werden, es sei denn,
Ihr Arzt halt nach strenger Nutzen-Ri-
siko-Abwégung eine Behandlung fir
unbedingt notwendig. lhr Arzt wird
dies bei Bedarf ausfuihrlich mit Ihnen
besprechen. Sie diirfen wahrend der
Behandlung und sechs Monate da-
nach nicht schwanger werden. Infor-
mieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie
wahrend der Behandlung schwanger
werden.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen
Alter sind, missen Sie wahrend und
sechs Monate nach der Behandlung
mit Etoposid 200 mg HEXAL zuver-
lassige Verhutungsmethoden anwen-
den.

Stillzeit

Sie dirfen wéhrend der Behandlung
mit Etoposid nicht stillen. Beginnen Sie
mit dem Stillen erst wieder, wenn lhr
Arzt lhnen mitteilt, dass es sicher ist.

Fertilitat

Als Mann durfen Sie wahrend der Be-
handlung mit Etoposid 200 mg HEXAL
und bis zu sechs Monate nach der Be-
handlung kein Kind zeugen. Vor Be-
ginn der Behandlung sollten sich Man-
ner Uber die Moglichkeit der Sperma-
konservierung beraten lassen, da Eto-
posid zu Unfruchtbarkeit fihren kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahig-
keit zum Bedienen von Maschi-
nen

Unmittelbar nach der Behandlung mit
Etoposid 200 mg HEXAL sollten Sie
kein Fahrzeug fihren oder keine Ma-
schinen bedienen, da Mudigkeit und
ein vorriibergehender Verlust des Seh-
vermdgens auftreten kdnnen.

Etoposid 200 mg HEXAL ent-
hélt Ethanol

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?
Korperoberflache 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. Die Wir-
kung anderer Arzneimittel kann beein-
trachtigt oder verstérkt werden.

Etoposid 200 mg HEXAL ent-
hélt Benzylalkohol

Benzylalkohol kann bei Séuglingen und
Kindern bis zu 3 Jahren toxische und
allergische Reaktionen hervorrufen.

Wie ist Etoposid
200 mg HEXAL anzu-
wenden?

Dieses Arzneimittel wird von medizini-
schem Fachpersonal verabreicht; wen-
den Sie es nicht selbst an.

Die Dosis wird fur Sie individuell fest-
gelegt und héngt von der Art lhrer
Krebserkrankung, davon, ob Etoposid
200 mg HEXAL allein oder in Kombi-
nation gegeben wird, und von lhrem
Allgemeinzustand ab.

Kinder und Erwachsene erhalten Eto-

posid in Dosierungen im Bereich von:

e taglich 50-100 mg Etoposid/m?2Kor-
peroberflache (KOF) an 5 aufeinan-
derfolgenden Tagen oder

e taglich 120-150 mg Etoposid/m?
KOF an den Tagen 1, 3 und 5

Die zu verabreichende Dosis hangt von
Ihrer Kérperoberflache, den Ergebnis-
sen der Bluttests, die vor Behand-
lungsbeginn durchgefiihrt wurden, und
dem Ansprechen des Tumors ab.

Art der Anwendung B

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

Etoposid 200 mg HEXAL wird als intra-
vendse Infusion Uber 30-60 Minuten
nach vorgeschriebener Verdiinnung
angewendet. Eine schnelle intravend-
se Infusion ist unbedingt zu vermeiden.
Andere Arten der Anwendung sind zu
vermeiden.

Dauer der Anwendung

Die Therapiedauer wird durch den Arzt
unter Bertcksichtigung der zugrunde-
liegenden Krankheit, des verabreich-
ten Kombinationsregimes (wenn zu-
treffend) und der individuellen thera-
peutischen Situation festgelegt. Eto-
posid 200 mg HEXAL sollte abgesetzt
werden, wenn der Tumor nicht auf die
Behandlung anspricht bzw. fortschrei-
tet oder bei Auftreten nicht tolerierba-
rer Nebenwirkungen.

Die Anwendung von Etoposid 200 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.

Wenn Sie eine groBere Menge
Etoposid 200 mg HEXAL ange-
wendet haben, als Sie sollten
Uberdosierung kann innerhalb von
1-2 Wochen eine schwere Knochen-
markschadigung (Myelosuppression)
verursachen. Ein spezifisches Antidot
(Gegenmittel) steht nicht zur Verfi-
gung.

Gesamtdosen von 2,4-3,5 g Etoposid/m?
Koérperoberflache, die Uber 3 Tage ver-
teilt intravends verabreicht wurden, ha-
ben zu Mukositis (Schleimhautentzin-
dung) und Myelotoxizitat (Knochen-
markschéadigung) gefihrt.

Metabolische Azidose (stoffwechsel-
bedingte Ubersauerung des Blutes) und
schwere Lebertoxizitat (Leberschéadi-
gung) wurde bei Patienten beobachtet,
die héhere Etoposid-Dosen erhalten
haben als empfohlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von

10 Behandelten betreffen)

e Knochenmarkschadigung (Kno-
chenmarkdepression), insbesonde-
re eine Verminderung der weiBen
Blutkérperchen (Leukopenie) und
der Blutplattchen (Thrombozytope-
nie). Fur gewodhnlich kommt es
24 bis 28 Tage nach Verabreichung
der letzten Dosis zu einer Erholung
der Blutwerte.

e geringe Anzahl von roten Blutzellen
(Anamie)

e geringe Anzahl von weiB3en Blutzel-

len (teilweise auch schwerwiegend

mit erhdhtem Risiko schwerer Infek-
tionen) (Neutropenie)

Ubelkeit und Erbrechen

Appetitlosigkeit (Anorexia)

Unterbauch-/Bauchschmerzen

Verstopfung

rickbildungsfahiger Haarausfall (re-

versible Alopezie)

Lebertoxizitat

Verfarbungen der Haut

Erschopfungszustande

Unwohlsein

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behan-

delten betreffen)

e akute Leukdmie

e Entziindung des Magens (der
Mund- und Speiseréhrenschleim-
haut)

e Durchfall

e Herzinfarkt und Herzrhythmussto-
rungen wurden berichtet (Myokard-
infarkt, Arrhythmie)

e Uberempfindlichkeitsreaktionen (al-
lergische Reaktionen verbunden mit

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Schttelfrost, Hitzewallungen, be-
schleunigtem Herzschlag, Atemnot
[Dyspnoe], verengten Atemwegen
[Bronchospasmus] und Blutdruck-
abfall). Bei Kindern, die héhere Do-
sierungen als empfohlen erhielten,
wurden haufiger lebensbedrohende
allergische Reaktionen berichtet.
e Schwindelgefihl
Blutdruckabfall (Hypotonie) nach
einer zu schnell verabreichten Infu-
sion, Anstieg des Blutdrucks
(Hypertonie)
Hautrétung, Hautverfarbungen und
Juckreiz (Nesselausschlag)
Entziindungen der BlutgefaBe (Phle-
bitis)
Austritt von Blut oder Lymphfliissig-
keit aus einem GefaB (Extravasati-
on) einschlieBlich lokaler Toxizitat
des Weichgewebes, Schwellungen,
Schmerzen, Cellulitis und Hautnek-
rose

Gelegentlich (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

e Kribbeln in Handen und FiBen (pe-
riphere Neuropathie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Be-

handelten betreffen)

e Sehnerventziindung verbunden mit
eingeschréanktem Sehvermdégen
(Optikusneuritis)

e Krampfe (epileptische Anfalle,
Schlaganfall)

e Verwirrtheit, Schlafrigkeit, Nachge-
schmack, vortibergehende Blindheit

e Lungenentzindung (interstitielle
Pneumonitis) und Lungenfibrose

e Schluckbeschwerden und gestértes
Geschmacksempfinden

e schwere allergische Hautreaktion
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxi-
sche epidermale Nekrolyse), die
Symptome beinhalten Fieber,
Schwachegefihl, Kribbeln der Haut,
schwerwiegenden Hautausschlag,
Blasenbildung und Abschélen der
Haut, auch im Bereich des Gesichts
und der Lippen)

e entzlndliche Hautverdnderungen
(Radiation-Recall-Dermatitis)

Patienten mit beeintrachtigter Leber-
und Nierenfunktion sollten ihre Leber-
und Nierenfunktion aufgrund des Risi-
kos einer Akkumulation (Anreicherung)
regelmaBig kontrollieren lassen.

Nach etwa 20 Tagen hat sich das Blut-
bild im Allgemeinen wieder normali-
siert. Die Etoposid-Wirkung auf das
Knochenmark ist nicht kumulativ.

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

Die Anwendung von Etoposid 200 mg
HEXAL zusammen mit anderen Che-
motherapeutika kann zum massiven
Absterben von Krebszellen flihren. Die
beim Zerfall der Krebszellen freigesetz-
ten Stoffe (z. B. Harnsaure, Kalium)
kénnen die Entgiftungskapazitat des
Korpers Uberfordern und zu einer Ent-
gleisung des Stoffwechsels flihren.
Uber diese manchmal tédlich verlau-
fende Komplikation (Tumorlyse-Syn-
drom) wurde berichtet.

Selten kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen durch Benzylalkohol auf-
treten.

Etoposid 200 mg HEXAL enthélt Poly-
sorbat 80. Bei Frihgeborenen ist ein
lebensbedrohendes Syndrom in Form
von Leber- und Nierenversagen, Ver-
schlechterung der Atmung, verminder-
ter Bildung von Blutplattchen sowie
FlUssigkeitsansammlung in der Bauch-
héhle bei einem injizierbarem Vita-
min-E Produkt, das Polysorbat 80 ent-
halt, assoziiert. Aufgrund des Gehaltes
an Polysorbat kdnnen bei entspre-
chend veranlagten Patienten Reizer-
scheinungen, wie Hautentziindungen
auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch di-
rekt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
figung gestellt werden.

Wie ist Etoposid
200 mg HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur
Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach
dem auf dem Umkarton und dem Be-
héltnis nach ,verwendbar bis* ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach An-
bruch oder Zubereitung
Restmenge verwerfen

Die gebrauchsfertige Infusionslésung
ist bei sachgemaBer Zubereitung (sie-
he ,,Die folgenden Informationen sind
fir medizinisches Fachpersonal be-
stimmt*) fiir 24 Stunden stabil.

Nur klare Losungen verwenden. Triibe
Lésungen sind zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab-
wasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Inhren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen da-
mit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung
und weitere Informa-
tionen

Was Etoposid 200 mg HEXAL
enthélt
Der Wirkstoff ist: Etoposid.

1 Durchstechflasche mit 10 ml Kon-
zentrat zur Herstellung einer Infusions-
I6sung enthélt 200 mg Etoposid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ben-
zylalkohol (20 mg/ml), Ethanol 96 %
(261 mg/ml), Macrogol 300, Polysorbat
80, Citronens&ure.

Wie Etoposid 200 mg HEXAL
aussieht und Inhalt der Packung
Klare, schwach gelbliche Lésung

Packungen mit 1, 5 und 10 Durch-
stechflaschen mit 10 ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
MondseestraBe 11

4866 Unterach

Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt liberarbeitet im Mai 2015.

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

Die folgenden Informationen sind fuir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Handhabung von Etoposid 200 mg HEXAL

Etoposid ist eine mutagene und potenziell kanzerogene Substanz. Bei Zube-
reitung und Anwendung sind die SicherheitsmaBnahmen fur geféhrliche Stof-
fe einzuhalten. Die Zubereitung muss mit Schutzhandschuhen, Mundschutz
und Schutzkleidung durch hierfur ausgebildetes Personal erfolgen. Kontami-
nierte Korperstellen sollen mit Wasser und Seife sorgféltig gereinigt werden.

Die Empfehlungen zur sicheren Handhabung von Zytostatika des Merkblattes
»Zytostatika im Gesundheitsdienst“ der Berufsgenossenschaft fiir Gesund-
heitsdienst und Wohlfahrtspflege sollten beachtet werden.

Vor Verabreichung wird die flir den Patienten individuell berechnete Dosis von
Etoposid 200 mg HEXAL im Verhaltnis 1:50 bis 1:100 mit physiologischer
Kochsalzlésung oder 5%iger Glukoseldsung verdiinnt. Andere Losungen soll-
ten nicht verwendet werden.

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 Stabilitét der gebrauchsfertigen Losungen bei Raum-
temperatur bzw. bei 2-8 °C siehe Tabelle:

Verdiinnungs- Etoposid- Verdiinnungsverhaltnis Verwend-
mittel Konzentration | Etoposid 200 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 Glukose- 0,4 mg/ml 1:50 (5 ml + 250 ml) 24
I6sung 0,2 mg/ml 1:100 (5 ml + 500 m) 24

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

Hinweise

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Zubereitung
mit physiologischer Kochsalzlésung und 5%iger Glukoselésung wurde flr
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 fur die Dauer und
Bedingung der Aufbewahrung verantwortlich.

Unverdiinnte Etoposid 200 mg HEXAL-L&sung darf nicht mit Gegenstanden
(Spritze, Infusionsbesteck) aus Kunststoff auf Acrylbasis oder aus einem Poly-
mer aus Acrylnitril, Butadien und Styrol in Berlihrung kommen, weil diese
brechen bzw. undicht werden kénnen. Bei verdlinnten Lésungen wurde dies
nicht beobachtet.

Wichtigste Inkompatibilitdten (chemische Unvertraglichkeiten)
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgeflihrt wurden, darf dieses Arzneimit-
tel bei der Verabreichung nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Etoposid 200 mg HEXAL darf nicht mit gepufferten Losungen mit einem pH
> 8 verdiinnt werden, da es in diesem Milieu ausféllt.
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