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Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1.Was st Etoposid 1000

mg HEXAL® und woflr wird es angewendet?

Sie vor der Anwendung von Etoposid 1000 mg HEXAL® beachten?

& Weter mformationen

Was ist Etoposid 1000 mg
HEXAL® und wofur wird 65
angewendet?

Etoposid 1000 mg HEXAL® ist ein Mitel zur Be-
handlung von Tumoren.

Etoposid 1000 mg HEXAL® wird angewendet in
mnaionsthorap fgendar algnome
(bosartige Geschuist
liges Bronéhalkarzinom (Geschwulst
der Bronchien)
« Paliative

Wie ist Etoposid 1000 mg
HEXAL® anzuwenden?

Kinder nd Enahson tralen Etopoidn Do-
sierungen im Bereich
< Taghen 50 - 100 mg Eloposiaim? Kerperober-
fiche (KOF) an 5 aufeinander folgenden Tagen

+ tagich 120 - 150 mg Etoposid/m’ KOF an den
Tagen 1,3 und 5
Dla st Doy Pt e Polyche-
motheray

rittene, nicht-Kleinzelligen Bronchi-
alkarzinoms (Goschwulst der Bronchien) bel
Patienten in gutem Algemeinzustand (Karmofs-
y-Index > B0 %)

nehmen, clo sich I der Thotapo dor \ews\hgen
Erkrankung als wirksam erwiesen habe

Die myelosuppressiven Efekte anderer im Rah-

Behandiung) bel Morbus Hodgkin (bestimmte.
Lymphgeschuuisy) nach Versagen (nicht voll-
sténdiges. hen auf die Therapie bzw.
Wiederauftreten der Erirankung) von Standarc:
therapien

ub-
stanzen odereiner vorangegangenen Radio- baw.

hemotheraple sind zu bericksichtigen. Gege-
enenfalls st die Dosierung von Etoposid anzu-

9

von intermediérem und hohem Malgnitatsgrad

aE. e Ertolung der hmatoicgichen Paramete

* Famissonsncuion bot suter mylolcher
Leukimo (bbeartgs Eraaniung wosor Bl
zellen) im Ki

+ Roindukiorsinrape emeuts Enitung s
Behandung) nach Versagen (ichtvolstani-

ensche
Seanoos Voraant s Arendong v
posid 1000 mg HEXAL® ist erfordertich)

Art der Anwendung
Die Behandlung solte nur durch Arzte erfolgen,

Frnkong o Staniaraierapon b hoter
myeloischer Loukamie (bsartige Erkrankung

Etoposid 1000 mg HEXAL® wird ais intravendse

« Hodentumoren (Hodengeschuilste)

Risiko nach dem
Prognoseschema der WHO

Inder Monotherapieist Etoposid 1000 mg HEXAL®

Infusion Gber 0
donnung angevendat, Ene scnol L \nmsmn
Istunbedingt zu vemeiden. Andere.

Un o exravasaeVerabrochung von Eoposd
vermeiden,erscheintes emp-
(ononemers vor der oftin von Etcoond

rch Ver-

sto-

g von 5. 10l physciogscher Koon-

Gl nachversngon von atppatlgen Starcard-
therapien angezeigt

Was milssen Sie vor der
Anwendung von Etoposid
1000 mg HEXAL® beachten?
Etopos 1000 mg HEXAL®datichton-
gewendet werden

Vor Verabreichung wird dis fur den Patienten in-
chiua borschnotoDoss von Eoposid 1000 mg
verdunnt verden.

Die Anwendung iststreng nach Vorschrit durch-
2ufibren.

for Anwendun
Die Daer dor Eahand\ung st dor barar-

inde Arzt ner arkhts-
it angonandston g apretokets (-

doptyioion, Podostylotenckte oder
n Bestandteie reager

T e

< e

to-
lerierbarer solite Etoposid

Etoposid 1000 mg HEXAL® darfricht intrapleural,
\n(mmone-\ mu,mmw oder intrathekal ver-

ndere Vorsicht bei der Anwendung

1000 mg HEXAL® abgesetzt werden.

Die Anwendung von Etoposid 1000 mg HEXAL®

tin sogenan jekursan. Zuischen

e letzten Tag eines Therapiekurses und dem

Therapiskurses solien o nach

schema behandlungsireie Intervalle ein-

‘geschoben werden, bis sich das Blutbid wieder
i

]

Besor
Lon Etoposid 1000 mg HEXAL? ist erfr-
der

man )
- beiP it niedrigem Serumalbuminspie-

el da das Risiko fr Etoposid-bedingle Toxi-
2t erhoht sein kann,

Therapiekurse it Etoposid 1000 mg HEXAL® sol-

nicht angevendat werden?).

Wenn Sie eine g lenge Etoposid
1000 mg HEXAL* arlgewondnl haben als

Sie soliten

1-2Wo-

Leber u Hiren o3 Bei ge-

achen. Ein spezifisches

damn mi Empam 1660 g HEXALS bonandel
en, e e Srung au ces Grindieden
i

AuBerdem solten Therapiekurse mit Etoposid nur

‘Anidor (Gagenmite) steht i zr vegung.

Gesamtdosen von 2,4 - 35 g Etoposid/m* Kor-
peobertiche,de ber  Tags vrll . vora

reicht wurden, Mokosits (Schieimhaut-
entzindung) und yalotoxiztat (Knochenmmark.

tems durchgefihrt verden.

narpie

Metabolische Azidose (stoffwechselbedingte

2 einer Leuko- und/oder Thrombopeie, solte
e wafre Behanlung i Etopose eetnach
Erholung des Blutbides (Leukozyten > 4,000/,
Thrombozyten > 100.000/y) durchgefonrt werden.

izt (Leberschidigung) wurds bei Patienten be-
obachtet, die hohere Etoposid-Dosen erhalten
haben als empfonien.

chenmarkschacigung (Myelosuppression) mit To-
desfolge berichtat.

Etoposid 1000 mg HEXAL® solte nur von Arzten,
die n der Tumortherapie erfahren sind, angeven-

Vor Therapisbeginn, waihvend der Theraple und
rjedem Behandlungskursus solten das Butbild
(Leukozyten, Thrombozyten und Hémoglobin),die

Transtusior
derfehlenden Blutbestandiele, Infektionsvorbeu-
g und gegebenenfals Infektionsbehandiung.

4 Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wi all Acnoimitel kamn Eloposd 1000 m
HEXAL® . die aber nicht

bel

rologischen

Boi einem moglichen Aufreten von anaphylakto-

Bl der Beviertung von Nebenwirkungen verden

, Fiober, Tachy-
kardie, Bronchospasmus, Dyspnoe und Biut-
druckaballistdie Infusion sofort abzusatzen und
Sympathomimetika, Kortikosterolde, Anthistami-
nika oder Plasmaersatzmittel 2 verabreichen.

E5 muss sichergestallt sein, dass eine schwere
Infkton und/oder Bltungsepsode resch und

fon kann. Bestehende In-
Tkonen soiten vor rBegim einer Therapi it

manras

e hautig: Vo 10 Benandsten
Hauig

Gelogentich:

Satten:

N okt et co vrogosen

Etoposid 1000 mg Hi

Etoposid kann wirken. Mén-

Gutert

werdion, wird daher empfoien, wahrend der Be-

ton und Polypen)
‘Sehrseften: Aufireten einer akuen Leukdrmie (bds-

20 zugen und sich vor Therapiebeginn wegen

nach einer Behandlung mit Etoposi, insbeson-

Medikamenten.

nach einer
Therapie mit Etoposid 1000 mg HEXAL® Uber sine

Kelmzeltumoren nach der Behandlung mit Eto-
1

fur
ten. Di

35 Monate)

fir ausgabiidetes Personal erolgen.

Meriat Zytos-

taten bel 1123 in etwa 50 % der Fale und gutes
‘Ansprechen auf Chemotherapie aus. Eine gesam-

te kumulative 2 g/ gent mit

for Gesund-
tsone e e anspheoe e seacon

Bei Anwendung von Etoposid 1000 mg
HEXAL® mit ander

Sehr haufig: Die wmgsmuna ‘Gosislmitrende
wirkung ist e rever-

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

o Cetaumastation Knocponmarnom:
mung,

den bav. vorarzem ingenommen/angenendet
Joen, auch wenn es sich um nicht verschrel-
Donaepiings Mo hander

Durch zusatzliche Verabreichung von knochen-
makhommend wikenden Substanzen wio . B

U, CONU, 5-FU,
Unbtain, Aogtmyein, ORI .o ki dé

Yorminderung der Laukozytnzah) Zahl weiber
Blutzellon) wurde bol 60 - 91 %, schwerwiegend

Kozyten wurda nach 7 - 14 Tagen, der der Ty

Knochenmark verstarkt werden.

-16 Tagen errich.

all des roten Blutfar-

an EiveiSstoff des Blutes) 97 %. Phenylbutazon,
und Konner

(Abfal
St o 254 o Paenionsoopaces

Nach etwa 20 Blutoiid im Al

gen. Etoposid kann Cumarine (Warfarin) aus nver

guiative Wirkung verstarken (Einzeffallbercht

Eine schwerwiegende Knochenmarkhemmung

Etoposid wurden experimentell gesicherte Kreuz-
resistenzen beabachtet,

Gllziige Verarachung von hohen Dosen

Ciclosporin (> 2.000 g/

fihrten m Verglich 24 v
n AUC Werten fir Etoposid

‘Ericankungen des Immunsystems
Haufig: Uberempfindiichkeltsreaktionen mit
‘Schitalrost, Fieber, Tachykardis (oeschleunigtar
Herzshiag) Bonchospasmus (am drBron-
chien], Dyspnoe (Atemnot) und Blutaruckabal,
o ntaprechand BehandkingsraBnahi on -

i 2 inerum 35 %

Die Wikiing anderer Arzneimittel kann durch den

Gorn, v it ot Hautget von 0 -2 %
beobachtet. Anaphylaktoide Reaktionen (Uber-

. o

Unvertréglichkeiten)

Dakeine Kompatiiltatsstucien durchgefdhrt wur-
den, darf Etoposid 1000 mg HEXAL® bei der Ver-
abreichung nicht mit anderen Arzneimitteln ge-
mischt werden.

Etoposid 1000 mg HEXAL® darfnicht mit gepuf-
ferton Losungen mit sinem pH = 8 verdinnt wer-
den, da s n diesem Mileu ausfalt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Etoposid 1000 mg HEXAL® solte nicht wahrend

Ges Gehaltes an Benzylalkohol, Fieber

Uber Apnoe (Atemstilstand) mit spontan wieder
einsetzender Atmung nach Absetzen der Infusion
wurd berichtat

Bl Kindern, die Infusionen it héherer Konzen-
tration als empfohien erhieften, wurden anaphy-
laktoide Reaktionen haufiger beobacht. Es ist
nicht erwiesen, dass die Konzentration oder Infu-
sionsdauer eine ol spiet.

Bei vitaler Indikation zur Behandlung einer

\geren Patientin solte eine medizinische

tung Gber das mit der 'g veroun-

dene Risiko von schadigenden Wikingen fr das
Kind erfoigen.

Gositt:und Zngo-
‘scem, Husten, Schwitzen, Zyanose,

mus, Krampfanfalle und

ebenfalls beobachet. Der Bl
sichin der Regel innerhalb weniger Stunden nach
Beendigung der Infusion.

Etoposid 1000 mg HEXAL® enthéit Polysorbat 80

posid 1000 mg HEXAL® icht schwanger werd
Tritt wahrend der Behandlung eine Schwanger-

‘Syndrom it Leber- und Nisrenversagen, Ver-
Schiochtarung dor Lungenfunkton, Thombopo-

Beratung zu nutzen,

wassersucht) mitder Anwendung eines injzierba-
ren Vitamin. Ites, das Polysorbat 80 ent-

Wahrend 1000mg
HEXAL® darf nicht gestilt werdien.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es wrden keine Studien 2u den Auswirkungen

hat, in

‘Aufgrund des Gehaltes an Polysorbat konnen be
entsprechend veranlagten Patienten Reizerschei-
nungen, wie Hautentzandungen at

doch kann aufgrund des Alkoholgehaltes im
‘Arzneimittel das Reaktionsvermogen im Straien-

empfindichketsreaktionen mit

'de) Nebenwirkungen wie Ermidung und
Snangen 0235

Golegentich: Periphere Nervenarkrariungen (0.7 %)

‘Seften: Krampfanfalle (gelegentich in Zusammen-
hang mit allegischen Reaktionen)

kommen und dami indirekt zu einer Beeintrich-

Maschinen. F an-

Seften zentral bedingter Seh-
verlust und

e allrdings nicht

Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht
ohne sicheren Halt

Wichtige Informationen iber bestimmte
sonstige Bestandteile von Empo;lﬂ
1000 mg

Dioss Arnimite otrilt 313 Vol-% Etnanc

(Alkohol, . h. bis zu 3,1 g, entsprechend 62 i
o el Anwandung b e Patomen it

1,6 m Korperoberfiche be genauer Beachtung

e konnten

Herzerigankungen
Sefr seften: Herarhythmusstorungen, Herzinferkt
(der Zusammenhang mit Etoposid st jedoch nicht
erwiesen)

elegentl Vordbergehender Butcruckabfal nach
‘schneller . Gabe. Diese Kompikation kann durch

ko bestent u. a. bel Leberkranken, Alkoholkran-
ken, Epieptiken, Patienten mit organischen Er-
o lenden

. Ifusion n eine Vene)
60 Minuten weitgehend vermieden werden.

und Kindern.

Etoposia 1000 mg HEXAL® enthéit Benzylalkohol.
Benzylalkohol kann bei Saugingen und Kindern
bis 2u3 Jahren toxische und allegische Reaktio-
nen hervorrufen.

Mediastinums
‘Salen: nterstiel Preumonie/puimonale Fibrosa

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakis
‘Sehr haufig: bk und Erbrechen treten mit
einer Haufigkelt von 31 - f und kbnnen

Fortsotzung auf der Rickseite >>



blcherveise durch antiemetische (brechreizhem-

losgoltwurdomi aorHautgoitvo 1013 %

Haufig: Durchfal wurde mit sinr Haufiokeit von
1-13 % beabachtet. Eine Entziindung der Mund-
schlaimhaut kann bei ca. 1 - 6 % der Patienten

1000 mg
HEXAL® auteubowahren’
Arzneimite o Kinder nzugéngich aufbewahen.

S dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
‘Ukarton baw. Behaltis nach verwendbar bis*

auftreten: sio bedarf einer besonderen Mundhy-  angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
its de fon letz-
ton Tag des Monats.
Sl und
Dhsl\pahun 0 Nerstoping), Goschmacksbean  bereiung
trchiigur Restmenge verwerfon.
"Haufig: Leberfunktionsstorungen wurden mit ener  gemafer Zuberetung (sshe 3. .Wie ist Etoposid

Haufigkeit von 0 - 3 % beob Dosen
Etoposid 1000 mg HEXAL* Kennon onon Arseg

erumwerta von Biliubin, SGOT und alkali
Scher Phospnatase bovirken.

rankungen der Haut und des Unterbs

HEXAL® anzuwenden)fir 24 Stunden

stabi

Nur Kare Losungen verwenden. Tribe Losungen
sind 2u verwerden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder

webes
Sehr haufig: EIn sich wieder
nmal

Hafigheit bis 2u 66 % au.

Gelegentich: Hattausschiag, Nesselsucht, Ver-
Farbung der Haut (Pigmentieriing) und Juceiz

‘Sehr selten: Nach Strahlentherapie und nachiol-
jender Behandlung mit Etoposid trat bel cinem
Patienten m Besirahiungsfeld eine entzindiiche,
juckende Hautrotung auf. Stevens-Johnson-Syn
o und toxisch-apidermalo NeKIDse (etaer
.

und Beschwerdan am

Apotheker wie d: 1 2u entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benotigen. Diese MaB-
nahme hilf die Umwelt 2u schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Etoposid 1000 mg HEXAL® enthlt
Der Wirksfoft st Etoposic

1 Durchstechaschomit 0 m Kozt Hor:
it

Verabreichungsort

Gelegentich: Irtationen des Weicht
o Ensindngon nach Exrovasation, aloe.
meing Ulzerationan virden nicht beobachtat

Salten: Phiebits bel der Verabreichung von Eto-

posid als .. Bolusinjektion. Diese Nebenvirkung

e ke s, O 3020wt
isch vermiaden

Nicht bekannt. Anstieg von Harnsaure im Biut n-

stellung einor nalt 1000 mg
toposid.

Die sonstigen Bestandteile sind Benzylalkohol,
Ethanol 96 %, Mactogol 300, Polysorbat 80, Cit-
Enthalt 20 mg Benzytalkohol pro ml.

le Etoposid 1000 mg HEXAL® aussieht
und nhalt dor Packung

von Allopurinol behandelt werdsn kann. Dies ist

mit 1 mit
l6sung,
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
erhebdlch besintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht n dieser Gebrauchsinforma-  Industriestrage 25
tion angegeben sin 83607 Holzkirchen
Tol:(08024) 908-0
‘Therapie von Nebenwirkungen Fax. (08024) 908-1290
E-Maik service@hexal com
e Nebenvirkungen kénnen durch Antiemeti-
oo et Hersteller
Salutas Phar
Allrgische Reaktionen S Unermen o EXAL AG
Etoposid 1000 mg HEXAL® absetzen. Gabe von  Otto-von-Guericke-Alle 1

Koriikosteroiden, Sympathomimetika, Antiista-
minika, evtl. Plasmacrsatzmittel

Bronchospasmen
Gabe von Aminophyin, Kortikosteroiden

Hupotonie
Etoposid 1000 mg HEXAL® absetzen. Volumen-

fitilng; bei emeuter Verabreichung langsam
infundieren

Anstieq von Harnséure im Biut

39179 Barleben

lese Gebrauchsinformation wrde zuletzt

Ihre Aratin/ih Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserungt

Die folgenden

Arzte und

HANDHABUNG VON ETOPOSID 1000 MG HEXAL®

handschuhen, Mundschutz und

Gonet g Woh el o o0 pinchien

HEXAL® im Verhdltnis 1:50 bis

Zytostatia® .

Vot veraecung v e r e Patrten et st oss von Ecposd 1000 7g

Strker!
Bei einer 4 mg/ml Infusions:
dor Losungen bei bzw. bel
2-8°C siehe Tabelle:
Verdinnungsmittel | Etoposid-Konzen- | Verdinnungsverhiltnis Eto- | Verwendbarkeitin
tration mg/mi | - posid 1000 mg HEXAL®/ Stunden
PR oamgm 1150 (5 ml 250 mi) 2
1Bsung 02 mgimi 14100 5 mi + 500 mi) 2
[EVP— 02mgm 1150 (5 ml+ 250 m) 2
sung 02mgim 14100 5 i + 500 mi) 2

Hinweise

Nur Kire Lbsungen verwenden. Tribe Losungen sind zu verwerfen.

wiesen.

Aus mhasbiloiechr St solt e gebrauchserige Zuberatung sfort vanwendst werden, 5

“C bzw. 2 - 8 G nachge-

Sai denn, die Metnor

und Bedingung der Aufbewahrung verantwortich.

11000 mg|

nicht rize, Ifusions-

urde dies nicht beobachtet

Acryl
D Bhring o el ess rachan b, rtentweron ontn B vretoton Losimon

i, Butadien und Styrol




