sp. zn. sukls11399/2024, sukls11140/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Etoposide Accord 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
etoposidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zaddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo Iékarnikovi.
Stejné€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Etoposide Accord a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan piipravek Etoposide Accord
3. Jak Vam bude podan ptipravek Etoposide Accord

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Etoposide Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Etoposide Accord a k ¢emu se pouZiva

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 1écivou latku etoposid. Tento 1éCivy piipravek patii do skupiny tzv.
cytostatik, kterad jsou uZivana k 1é¢bé nadora.

Ptipravek Etoposide Accord se uziva k 1é¢bé urcitych druhii nddorovych onemocnéni u dospélych:
e nador varlat
malobuné¢ny karcinomu plic
nadorové onemocnéni krve (akutni myeloidni leukemie)
nador v lymfatickém systému (Hodgkindv lymfom, non-Hodgkiniv lymfom)
nadorové onemocnéni tykajici se reprodukcniho systému (gestacni trofoblasticka neoplazie a
nador vaje¢nikit)

Ptipravek Etoposide Accord se pouziva k 1é¢bé nekterych typl nadorovych onemocnéni u déti:
e nadorové onemocnéni krve (akutni myeloidni leukemie)
e nador v lymfatickém systému (Hodgkintiv lymfom, non-Hodgkintiv lymfom)

Piesny divod, pro¢ Vam byl piedepsan ptipravek Etoposide Accord, je nejvhodnéjsi projednat se svym
1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude podan p¥ipravek Etoposide Accord

Neuzivejte pripravek Etoposide Accord

- jestlize jste alergicky(a) na etoposid nebo kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6).

- jestlize jste nedavno dostal(a) zivou vakcinu véetné vakciny proti zIuté zimnici.

- jestlize kojite nebo planujete kojit



Pokud se Vs néktera z vySe uvedenych skute¢nosti tyka nebo pokud si nejste jist(a), feknéte to svému
1¢kati, ktery Vam bude schopen poradit.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Etoposide Accord se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou

- Jestlize mate nizké hladiny proteinu zvaného albumin, v krvi.

- Jestlize jste byl(a) 1é¢ena pomoci chemoterapie nebo radioterapie (ozaiovani)

- jestlize mate jakékoliv infekce

- jestlize mate problémy s jatry nebo s ledvinami

Uginna protinadorova 1é¢ba miize rychle znigit nadorové buiiky ve velkém mnozstvi. Ve velmi vzacnych
ptipadech muize dojit k uvolnéni skodlivych latek z téchto nadorovych bunék do krevniho ob&hu. Pokud
k tomu dojde, miiZe to zplsobit problémy s jatry, ledvinami, srdcem nebo krvi, coz, pokud neni 1é¢eno,
muze vést i k umrti.

Abyste tomu zabranil(a), 1ékai Vam bude muset provést pravidelné krevni testy, aby sledoval hladiny
téchto latek beéhem 1écby timto pripravkem.

Tento 1éCivy ptipravek mize snizit pocty nékterych krvinek, coz mtze vést k infekcim, nebo pokud se
fiznete, Vase krev se nebude srazet tak, jak by méla. Krevni testy se provedou na za¢atku 1é¢by a pred
kazdou davkou, kterou uzivate, abyste se ujistil(a), Ze je vse v pofadku.

Pokud mate sniZzenou funkci jater nebo ledvin, miize Vas 1ékat provést pravidelné krevni testy, aby mohl
monitorovat tyto hladiny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Etoposide Accord
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dob¢
nebo které mozna budete uzivat

To je dulezité ptedevsim,

- jestlize uzivate jakékoli 1éky s podobnym mechanismem ucinku jaky ma piipravek Etoposide
Accord.

- jestliZe jste nedavno dostal(a) né&jaké zivé oCkovaci latky.

- jestlize uzivate fenylbutazon, natrium-salicylat nebo kyselinu acetylsalicylovou.

- jestlize uzivate warfarin (ptipravek pouzivany k prevenci tvorby krevnich srazenin).

- jestlize uzivate fenytoin nebo jiné léky uzivané k 1écbé¢ epilepsie.

- jestliZze uzivate antracykliny (skupina l1é¢iv pouzivana k 1é¢bé nadorovych onemocnéni).

- jestlize jste 1éCen(a) cisplatinou (1ék pouzivany k 1é¢bé nadorovych onemocnéni).

- jestlize uzivate 1ék nazyvany cyklosporin (I€k uzivany ke snizeni aktivity imunitniho systému).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt téhotna nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Ptipravek Etoposide Accord se nesmi behem t€hotenstvi uzivat, pokud to lékar vyslovné neuvede. Pii
podavani piipravku Etoposide Accord nesmite Kojit.

Béhem lécby pripravkem Etoposide Accord a nejméné 6 mésict po jejim ukonceni musi pacientky ve
véku, kdy mohou otéhotnét, i pacienti, pouzivat u¢innou metodu antikoncepce (napf. bariérovou metodu
nebo kondomy). Kromé toho se doporucuje, aby muzi pted zahajenim 1é¢by zvazili konzervaci
spermatu.

Pacienti i pacientky, ktefi zvazuji poceti ditéte po 1é¢bé ptipravkem Etoposide Accord, se o tomto maji
poradit se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie tykajici se vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud v8ak citite
unavu, zalude¢ni nevolnost, zavrat’ nebo se Vam toci hlava, vyvarujte se téchto ¢innosti,

dokud se neporadite s 1ékaiem

Piipravek Etoposide Accord obsahuje alkohol

Piipravek Etoposide Accord obsahuje 30,5 % alkoholu (ethanol), coz odpovida 240,64 mg ethanolu v
1ml koncentratu, tj. az 1,2 g ethanolu v 5ml injekéni lahvicce, coz odpovida 30 ml piva ¢i 12,55 ml vina
a az 3 g ethanolu v 12,5ml injekéni lahvicce, coz odpovida 75 ml piva ¢i 31,4 ml vina. To je skodlivé
pro alkoholiky, pacienty s poskozenim mozku, t€hotné Zeny, kojici Zeny, déti a vysoce rizikové skupiny,
jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii. Uéinek jinych 1é&ivych piipravki mize byt
sniZzen nebo zvysen.

Pripravek Etoposide Accord obsahuje benzylalkohol

Piipravek Etoposide Accord obsahuje 30 mg/ml benzylalkoholu.

Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zavaznych nezadoucich G¢inki, jako jsou problémy s
dychanim (tzv. ,,gasping syndrom®). Nepodavejte novorozencim (do 4 tydni véku) a nepodavejte déle
nez tyden malym détem (do 3 let), pokud to nedoporucil Vas 1ékaf.

Pozadejte o radu svého lékare nebo lékarnika, pokud jste téhotna nebo kojite, nebo jestlize mate
onemocnéni jater nebo ledvin. Je to proto, Ze po podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mize dojit
k jeho nahromadéni v téle, coz mize vyvolat nezadouci G¢inky (tzv. ,,metabolicka acidoza®).

Benzylalkohol mutize zpusobit alergické reakce.

Pripravek Etoposide Accord obsahuje polysorbat 80
Pripravek Etoposide Accord obsahuje 80 mg/ml polysorbatu.

U novorozenct byl s podédnim injek¢éniho vitaminu E obsahujiciho polysorbat 80 spojen Zivot ohrozujici
syndrom selhani jater a ledvin, zhorSeni plicnich funkei, snizeni poctu desticek a otok biicha.

3. Jak Vam bude podan p¥ipravek Etoposide Accord

Piipravek Etoposide Accord Vam bude vzdy podéan zdravotnickym pracovnikem. Bude Vam podan jako
pomala infuze do zily. To maze trvat 30 az 60 minut.

Davka, kterou dostanete, bude pro Vas specificka a bude vypoctena lékafem. Obvykla davka na bazi
etoposidu je 50 az 100 mg/m? t€lesné plochy denné po dobu 5 dnit v fadé nebo 100 az 120 mg/m? télesné
plochy v dnech 1, 3 a 5. Tento postup 1é¢by se pak mize opakovat v zavislosti na vysledcich krevnich
testd, ale to nebude nejméné 21 dnti od prvniho 1é¢ebného cyklu.

U déti 1éCenych s nadorovym onemocnénim krve nebo lymfatického systému je uzivana davka 75 az
150 mg/m? télesné plochy denné po dobu 2 az 5 dni.

Lékai mize nékdy predepisovat jinou davku, zvlasté pokud uzivate nebo jste dostaval(a) jiné ptipravky
k 1é¢bé nadori, nebo pokud mate problémy s ledvinami.

Jestlize jste dostal(a) vice pFipravku Etoposide Accord, nez jste mél(a)
Vzhledem ktomu, 7e Vam tento 1é¢ivy piipravek bude podavat zdravotnik, piedavkovani je
nepravdépodobné. Nicméng, pokud k tomu dojde, 1¢kat bude 1é€it vSechny piiznaky, které nasleduyji.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého 1ékare,
1ékarnika nebo zdravotni sestry.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento 1éCivy piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud zjistite néktery z nasledujicich
priznakii: otoky jazyka nebo hrdla, potiZe s dychanim, rychly srdec¢ni tep, zarudnuti kiiZe nebo
vyrazka. Mohou to byt priznaky zavazné alergické reakce.

Zéavazné poskozeni jater, ledvin nebo srdce ze stavu nazyvaného syndrom nadorového rozpadu,
zpuisobené Skodlivymi latkami z nadorovych bungk, které se dostavaji do krevniho ob&hu, bylo
zaznamenano, pokud byl pripravek Etoposide Accord uzivan spolu s jinymi léky pouzivanymi k 1é¢be
nadorti.

Mozné nezadouci ucinky pfii uzivani piipravku Etoposide Accord jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
porucha krve (proto mate krevni testy mezi lé¢ebnymi postupy),
pocit na zvraceni a zvracent,

ztrata chuti k jidlu

bolest biicha

Zacpa

prechodna ztrata vlasového porostu

poskozeni jater (hepatotoxicita)

zvysené jaterni enzymy

zmény v barvé kuze (pigmentace)

zloutenka (zvySeni bilirubinu)

pocit slabosti

celkovy pocit nemoci (malatnost)

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
akutni leukemie (zdvazné nddorové onemocnéni krve)
nepravidelny srde¢ni rytmus(arytmie) nebo srdeéni ptihoda (infarkt myokardu)
zavraté
vysoky krevni tlak
nizky krevni tlak
bolest rtd, viedy v dutiné Gstni nebo v krku
z¢ervenani ktize
infekce (v€etné infekci pozorovanych u pacientl s oslabenym imunitnim systémem, napf. plicni
infekce zvana pneumonie zptisobena pneumocystis jirovecii)
prijem
problémy s ktizi, jako naptiklad svédéni nebo vyrazka
zanét zil
zavazné alergické reakce
reakce v mist¢ infuze

® & 0 o o o o o

Méné ¢asté (mohou postihnout azZ 1 ze 100 osob)
e mravenceni nebo znecitlivéni rukou a nohou
e krvaceni



Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

e kieCe (zachvaty kieci)

ospalost nebo tinava

zména chuti

potize S polykanim

zavazné reakce kiize a/nebo sliznic, které mohou zahrnovat bolestivé puchyie a horecku, véetné
rozsahlého odlupovani kuize (Stevenstiv-Johnsontv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza)
vyrazka podobna spaleni od slunce, kterd se mize objevit na kuzi, kterd byla diive vystavena
radioterapii a mize byt vazna (radiacni ,,recall” dermatitida)

horecka

prechodna ztrata zraku,

problémy s dychanim

reflux kyseliny

zrudnuti

Neni znamo (¢etnost z dostupnych udaji nelze uréit)

e syndrom nadorového rozpadu (komplikace zpusobena uvoliiovanim latek z nadorovych bunék do
krve)

otok obliceje a jazyka

neplodnost

potize s dychanim

akutni selhani ledvin

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezéadouci ucinky mizete hlésit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Etoposide Accord uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku nebo na krabicce za
EXP/Pouzitelné do: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Chrarite pied chladem nebo mrazem.

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni na koncentraci 0,2 mg/ml a 0,4 mg/ml byla prokézana na
dobu 96 hodin do roztoku chloridu sodného 0,9% w/v a 48 hodin do injekéniho roztoku glukosy 5% wiv
pti teploté 20-25 °C. Z mikrobiologického hlediska musi byt ptipravek pouzit okamzité po natredéni.
Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani jsou v zodpovédnosti uZzivatele.
Neuchovavejte natedény piipravek v chladnicce (2-8 °C), mize dojit k precipitaci.

Nepouzivejte piipravek Etoposide Accord, pokud si vS§imnete znamek precipitace nebo roztok obsahuje
viditelné ¢astice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Etoposide Accord obsahuje
Lécivou latkou v ptipravku Etoposide Accord je etoposidum.
1 ml obsahuje etoposidum 20 mg.

Jedna 5ml injekéni lahvicka obsahuje etoposidum 100 mg.
Jedna 10ml injekéni lahvicka obsahuje etoposidum 200 mg.
Jedna 12,5ml injekéni lahvicka obsahuje etoposidum 250 mg.
Jedna 20ml injek¢ni lahvicka obsahuje etoposidum 400 mg.
Jedna 25ml injekéni lahvicka obsahuje etoposidum 500 mg.
Jedna 50ml injekéni lahvicka obsahuje etoposidum 1000 mg.

Pomocnymi latkami jsou bezvoda kyselina citronova, benzylalkohol, polysorbat 80, makrogol 300
a bezvody ethanol.

Jak pripravek Etoposide Accord vypada a co obsahuje toto baleni
Etoposide Accord je ¢iry, bezbarvy az slabé zluty infuzni roztok.

Velikosti baleni:

1 x 5ml injekéni lahvicka

1 x 10ml injek¢ni lahvicka

1 x 12,5ml injekéni lahvicka
1 x 20ml injekeni lahvicka
1 x 25ml injekéni lahvicka

1 x 50ml injek¢ni lahvicka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. TaSmowa 7,

02-677, Varsava,

Polsko

Vyrobce

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 1. 2024



Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zptsob podani a davkovani

Etoposide Accord je podavan pomalou intraven6zni infuzi (obvykle po dobu 30 az 60 minut), protoze
byla hlasena hypotenze jako mozny vedlejsi ucinek rychlé intravendzni injekce. Pfipravek Etoposide
Accord nesmi byt podavan rychlym intraven6znim injekénim podanim.

Doporuéena davka etoposidu je 50 — 100 mg/m?/den ve dnech 1 az 5 nebo 100 az 120 mg/m? ve dnech
1, 3 a 5 kazdé 3 az 4 tydny v kombinaci s jinymi 1éky indikovanymi v 1é€ené nemoci. Davkovani by
m¢elo byt upraveno tak, aby se zohlednily myelosupresivni u¢inky jinych 1é¢iv v kombinaci nebo G¢inky
predchozi radioterapie nebo chemoterapie, které mohly ohrozit rezervu kostni dien€.

Etoposide Accord je tieba pred pouzitim nafedit roztokem chloridu sodného (0,9% w/v) nebo
injek¢nim roztokem glukosy (5% w/v) na koncentraci 0,2 mg/ml (tedy 1 ml koncentratu na 100 ml
fediciho roztoku) az 0,4 mg/ml (tedy 2 ml koncentratu na 100 ml fediciho roztoku). Koncentrace
natfedéného roztoku nesmi z diivodu rizika precipitace prekrocit 0,4 mg/ml. Béhem pfipravy a
rekonstituce se musi dodrzovat striktné aseptické podminky. Etoposid se nesmi misit s jinymi léCivymi
pripravky. Tento léCivy piipravek se nesmi misit s jinymi léCivymi pfipravky, nez je uvedeno vyse.

Starsi pacienti
U starSich pacientd (ve véku>65 let) neni nutna Zadna uprava davkovani, pokud to nevyzaduje stav
renalni funkce

Pediatrické pouZiti

U pediatrickych pacientt byl pfipravek Etoposide Accord pouZivan v rozpéti 75 — 150 mg/m?/den po
dobu 2 az 5 dnl v kombinaci s jinymi cytostatickymi pfipravky. Lécebny rezim je tfeba zvolit dle
mistnich standardnich postupti.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin je tfeba vzit v ivahu nasledujici pocate¢ni modifikaci na zaklade
naméiené clearence kreatininu.

Naméiena clearance kreatininu Davka etoposidu
>50 ml/min 100 % davky
15-50 ml/min 75 % davky

U pacientt s clearance kreatininu niz$i nez 15 ml/min a na dialyze bude pravdépodobné nutné dale
upravit davku, nebot’ u téchto pacientd je clearance etoposidu dale sniZzena. Nasledné davky u stiedné
zédvazného a zavazného selhani ledvin je tfeba zvolit na zadkladé pacientovy snasenlivosti a klinické
ucinnosti.

Vzhledem k tomu, Ze etoposid a jeho metabolity nelze odstranit dialyzou, lze jej podat pted nebo po
hemodialyze.

Navod pro pouziti pripravku/zachazeni s nim

Je tfeba postupovat dle pokynt pro spravné zachazeni s protindadorovymi lécivy a pro jejich likvidaci.

Pii zachézeni s cytostatickymi piipravky je tfeba opatrnosti. Vzdy postupujte tak, aby se predeslo
expozici. Stejné jako u jinych potencialné toxickych latek je pti zachazeni s a priprave roztokl
etoposidu tieba opatrnosti. Pfi nahodné expozici etoposidu se mohou objevit kozni reakce. Doporucuje



se pouziti rukavic. Jestlize se etoposid dostane do kontaktu s kiizi nebo sliznici, okamzité kizi peclivé
omyjte mydlem a vodou a sliznici oplachnéte vodou.

Je tieba dbat opatrnosti, aby se zamezilo vyskytu extravazace.

Roztok je v pfipadé, Ze vykazuje znamky precipitace ¢i obsahuje viditelné ¢astice, tieba zlikvidovat.
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.

Doba pouZitelnosti po naiedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni na koncentraci 0,2 mg/ml a 0,4 mg/ml byla prok4dzana na
dobu 96 hodin v injekénim roztoku chloridu sodného 0,9% w/v a 48 hodin v injekénim roztoku
glukosy 5% w/v pfi teploté 20-25 °C. Z mikrobiologického hlediska musi byt ptipravek pouzit
okamzité po nafedéni. Pokud neni pouzit okamzit€, doba a podminky uchovavani jsou v
zodpovédnosti uzivatele. Neuchovavejte nafedény piipravek v chladnic¢ee (2-8 °C), mize dojit

k precipitaci.

Uchovavani
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Chraiite pied chladem nebo mrazem.



