KULLANMA TALIMATI

ETOSID 50 mg/2,5 ml L.V. infiizyon icin konsantre cozelti iceren flakon
Seyreltildikten sonra damar icine uygulanir.

Steril, Sitotoksik

e Etkin madde: 1 ml c¢ozelti 20 mg etoposid igerir. Her bir 2.5 ml’'lik ¢ozelti flakonu, 50 mg
etoposid igerir.
e Yardimct maddeler: Sitrik asit anhidr, benzil alkol, polisorbat 80, etanol (% 96) ve polietilen

glikol 400’ dir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ETOSID nedir ve ne icin kullanilir?

2. ETOSID’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ETOSID nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ETOSID’in saklanmast

Bashiklar yer almaktadir.

1. ETOSID nedir ve ne icin kullamlir?
e ETOSID kutusunda 2,5 ml’lik 1 adet flakon bulunur. Her flakon 50 mg etoposid icerir. Her
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bir flakon tek kullanimliktir.

¢ Etoposid sadece damar i¢ine uygulanir.

¢ Etoposid tek basina veya diger kanser ilaclar ile birlikte asagida belirtilen kanser tiirlerinin
tedavisinde kullanilan bir ilagtir:

- Kiigiik hiicreli akciger kanseri,

- Seminomat6z olmayan testis kanseri (testisin belirli bir boliimiinii tutan kanser)

- Kiigiik hiicreli olmayan akciger kanserinin belirtilere yonelik hafifletici tedavisi,

- Hodgkin hastalig1 ad1 verilen bir tiir lenf kanserinin yeniden alevlenme donemleri,

- Hodgkin tiirii olmayan lenf kanseri,

- Akut myelositik 16seminin (genellikle 40 yasin lizerinde goriilen bir tiir kan kanseri) baslangic
tedavisi,

- Koriyon karsinomanin (ana rahminin i¢inde gelisen bir tiir kétii huylu tiimor) baslangic ve

yeniden alevlenme tedavisinde.

2. ETOSID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ETOSID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

o Aktif bilesen, etoposidin de i¢inde bulundugu podofilotoksinler veya podofilotoksin tiirevleri
veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilifiniz varsa,

® Agir karaciger yetmezliginiz varsa,

e Agir bobrek yetmezliginiz varsa,

e Agir kemik iligi baskilanmaniz varsa,

e Emziriyorsaniz,

e Bagisiklik sisteminiz diisiikse, sart hummaya karst veya herhangi baska bir canhi as1 ile
astlandiysaniz.

e Etoposid viicut bosluklarinin igine (6rn., midenize) ya da bir atardamar igine enjekte

edilmemelidir.

ETOSID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ETOSID enjeksiyonu uygulanmadan 6nce doktorunuzla ya da tibbi personelle konusunuz.
ETOSID’i, sadece saglik personeli ve kanser tedavisi ilaclarinin kullaniminda deneyimli

doktorlarin denetiminde uygulatiniz.
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ETOSID yavas intravendz (damar icine) infiizyon ile, yani damarlarinizdan birine yerlestirilen
igne veya kiiciik bir tiip yoluyla uygulanmalidir. Infiizyon siiresi 30 dakika ile 60 dakika

arasindadir.

Yakin zamanda 1s1n tedavisi ya da ilagla kanser tedavisi aldiysaniz doktorunuza soyleyiniz.

- Tedavi sadece kemik iliginiz diizeldikten ve yeterli hiicre iiretimi sagladiktan sonra
baslayacaktir.

- Enfeksiyonunuz varsa etoposid ile tedavinize baslamadan ©nce bakteri ve viriise baglh
enfeksiyonlariniz etkin bicimde tedavi edilmelidir.

- Kalp ritminizde diizensizlikler varsa veya daha onceden kalp krizi gecirdiyseniz,

- Karaciger ve/veya bobrek hastaliginiz varsa

- El ve ayaklarinizda karincalanma varsa

- Idrar yapma giicliigiiniiz varsa

- Sara (epilepsi) hastaliginiz varsa

- Agzinizda iltihap ya da iilser varsa

- Halen alkol bagimlhligi sorununuz varsa ya da tedavi goriiyorsaniz veya gecmiste

yasadiysaniz

Doktorunuz sizdeki 6zel durumlara gore tedavinizi diizenleyecektir.

Titreme, ates, sicak basmasi, kalp atisinin hizlanmasi, nefes almada giicliik ve diisiik tansiyonla

baglantili alerjik reaksiyonlar yasayabilirsiniz.

Kemik iligi baskilanmas1 yoniinden hem tedaviniz sirasinda hem de tedaviden sonra sik olarak
gozlenmelisiniz. Kemik iligi baskilanmasi etoposid tedavisiyle iliskili en 6nemli zararli etkidir.
Etoposid tedavinize baslamadan ©Once 1sin tedavisi ve/veya ila¢ tedavisi almigsaniz, kemik
iliginizin diizelebilmesi i¢in belirli bir siire beklenecektir. Kan degerleriniz uygun bir seviyeye
gelene dek tedaviniz ertelenecektir. Etoposidin tek basina veya bagka ilaglarla birlikte
kullanilmasina bagli olarak, kan tablonuz normalde 21 giin i¢inde diizelir. Kan degerleriniz ve

karaciger islevleriniz takip edilmelidir.

Tedaviniz; sirasinda yasayabileceginiz bulanti ve kusma sikayetlerinizi gidermede doktorunuz

uygun ilaglar regeteleyebilir. Boyle sorunlariniz oldugunda hekiminize bildiriniz.
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Etkili kanser tedavisi hizlica ¢ok sayida kanser hiicresini yok eder. Cok seyrek vakalarda bu
durum kanser hiicresi kaynakli zararli miktardaki maddenin kanda serbest kalmasina neden
olabilir. Bu durum meydana gelirse, karaciger, kalp ve kanda problemlere neden olur, eger tedavi
edilmezse Oliime neden olabilir. Bu durumu 6nlemek i¢in doktorunuz ilacla tedaviniz siiresince
karaciger ve bobrek islevlerinizi takip etmek ve kan sayiminizi yapmak i¢in diizenli olarak kan

testleri yapacaktir.

Eger deriniz ya da viicudunuzun yiizey alanlar1 etoposide maruz kalirsa bu kisimlart ¢cok bol su

ile durulayiniz.

ETOSID ile tedavi sonrasinda kemik iligi ve kan yapimmm etkileyen hastaliklarla beraber de
goriilebilen akut 16semi (kan kanseri) gelisebilecegi bildirilmistir. Kan sayimlarimizin ve diger
laboratuvar degerlerinizin takip edilmesi i¢in size regete edilen testleri diizenli olarak

yaptirmalisiniz. Herhangi bir sorunuz olursa liitfen doktorunuza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve erkekler tedavi siiresi boyunca ve tedaviden
sonraki 6 ay i¢inde etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir. Eger etoposid tedavisini

takiben ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz mutlaka genetik yonden bir uzmana danismalisiniz.

ETOSID iireme yeteneginde azalmaya neden olabilir. Erkeklerde geri doniisii olmayan kisirlik
olasiligi vardir. Tedaviden ©nce sperm saklanmasi ve korunmasi konusunda doktorunuza

danisiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyses liitfen doktorunuza

danmisiniz.

ETOSID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Etoposidin hamilelikte uygulanmasinin siddetli dogumsal kusurlara neden olabilecegi
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diistiniilmektedir. Etoposid tedavisi siiresince hamile kalmamalisiniz ve etkin bir dogum kontrol

yontemi kullanmalisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve erkekler tedavi siiresi boyunca ve tedaviden
sonraki 6 ay icinde etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir. Eger etoposid tedavisini

takiben ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz mutlaka genetik yonden bir uzmana danismalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damsiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz ETOSID’i kullanmayinmiz. Emzirme donemindeyken ETOSID’i kullanmaniz

gerekirse emzirmeyi derhal kesiniz.

Arac ve makine kullanim
Yorgunluk ve beyin kaynakli gecici korliikk gibi yan etkiler nedeniyle tedaviden hemen sonra
ara¢ ve makine kullanmayiniz. ETOSID’in icindeki alkol nedeniyle ara¢c ve makine kullanma

yeteneginiz zarar gorebilir.

ETOSID’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

ETOSID’in 1 ml’si 241 mg etanol icerir. 120 mg/m? etoposid dozunda, viicut yiizey alan1 1.6 m?
olan bir hasta 2.3 g etanol alacaktir. Bu tibbi iiriinde hacmin %30,4 si kadar etanol (alkol) vardir;
ornegin her dozda 602,5 mg’a kadar, her dozda 15,2 mL biraya esdeger, her dozda 6,325 mL
saraba esdeger gibi. Alkol bagimliligi olanlar icin zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar,
cocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalarda dikkate

alinmalidir.
Bu tibbi iirtin her flakonda 75 mg benzil alkol icermektedir. Prematiire bebekler ve yeni

doganlara uygulanmamas: gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan cocuklarda toksik

reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
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ETOSID’in yardimci maddeleri arasinda, erken dogan (prematiire) bebeklere verildiginde
karaciger ve bobrek yetmezligi, akciger islevlerinde kotiilesme, kan pulcugu sayisinda azalma ve
asit gelisimiyle birlikte seyreden hayati tehdit edici bir belirgiyle iligskilendirilmis olan bir damar
ya da kas icine uygulanan E vitamini miistahzarinda bulunan polisorbat 80 adli madde

bulunmaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin
Isin tedavisi ve kemik iligi baskilanmasina neden olabilecek ilaclar etoposidin neden oldugu

kemik iligi baskilanmasin1 artirabilir.

Etoposid diger ilaglarin (6rn. organ nakillerinden sonra viicudun nakledilen organi kabul etmesi
icin kullanilan bir ila¢ olan siklosporin) hiicre iizerine zararli etkilerini ve kemik iligi
baskilanmasini artirabilir. Yiiksek doz siklosporin tedavisi etoposide maruz kalmayi artirir,

etoposidin atiliminm azaltir.

Kanser tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan sisplatin etoposidin seviyesini ve dolayistyla zararl

etkilerini artirabilir.

Fenitoin, fenobarbital gibi (sara (epilepsi) hastaliginin tedavisinde kullanilir) ilaglar, etoposidin

etkisini azaltir.

Kan inceltici ilaglar aliyorsaniz (varfarin gibi) doktorunuza soyleyiniz, doktorunuz ilacinizi

ayarlayabilir.

Fenilbutazon, sodyum salisilat ve salisilik asit (bir agr kesici) gibi ilaglar etoposidin kan

proteinlerine baglanmasini etkileyebilir.

Kanser tedavisinde kullamilan antrasiklin grubu ilaglar ve etoposid arasinda capraz direng
(ilaclardan birine karsi diren¢ gelisirse diger ilaca karsi da diren¢ gelisir) deneysel olarak

gosterilmistir.

Fosfataz aktivitesini azalttig bilinen ilaglarla (6rn., bagirsak parazitlerinin tedavisinde kullanilan

levamizol hidrokloriir) etoposidin birlikte kullanimu ile ilgili herhangi bir bilgi yoktur.
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Etoposid tedavisi siiresince herhangi bir canli ag1 (6rn: sart hummaya karsi) yaptirmamalisiniz.

Disiilfiram (alkol bagimliligim1 tedavi etmek icin kullanilir) iceren ilaglar kullaniyorsaniz

doktorunuza sdyleyiniz, ciinkii ETOSID alkol igerir.

Yararli olma olasilig1 olan etkilesimler:

Etoposid genellikle diger hiicre ilizerine zararl ilaclarla birlikte kullanilir ve bu etkisi yoniinden
birbirlerinin etkilerini artirdiklar1 varsayilir. Metotreksat ve sisplatin gibi bazi ilaglarla boyle bir

etkilesim gosterilmistir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ETOSID nasil kullanihir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

ETOSID icin uygun kullannm ve doz/uygulama sikligi uzman doktorunuz tarafindan
belirlenecektir.

ETOSID’i alirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilag saglik personeli tarafindan uygulanacaktir, kendi basiniza kullanmayiniz.
ETOSID seyreltildikten sonra sadece damar icine uygulanir.

Viicut bosluklarina ya da atardamarlarin i¢ine uygulanmamalidir.
¢ Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamaistir.

Yashlarda kullanim:

Doz ayarlamasi gerekli degildir.
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¢ Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa, ancak karaciger islevleriniz normalse, etoposid dozunuz azaltilmali

ve kan ol¢iimlerinizin en alt degerleri ve bobrek islevleriniz izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa sizin icin dikkatli bir sekilde doz ayarlamas1 yapilacaktir.

Eger ETOSID’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ETOSID kullandiysamz:
ETOSID’den kullanmaniz gerekenden fazlasinn kullanmildigini diigiiniiyorsamz bir doktor veya

eczacl ile konusunuz.

Damar i¢ine yiiksek doz 3 giinden fazla uygulama agir agiz iltihab1 ve kemik iligi baskilanmasi
ile sonuclanir. Onerilenden yiiksek dozda etoposid alanlarda metabolik asidoz (kanda asitlik
derecesinin artmasiyla beliren bir hastalik tablosu) ve karacigerde agir zararli etkiler

bildirilmistir.

Yiiksek doz tedavisi:
Etoposid doz fazlaliginda denenen ilaclarin etkinligi belirlenmemistir. Belirtilerinize yonelik

destekleyici tedaviler yapilmalidir.

ETOSID’i kullanmay: unutursamz:
Bu ila¢ deneyimli saglik personeli tarafindan size uygulanacagi i¢in kullaniminin unutulmasi s6z

konusu degildir. Eger doz atlandigin1 diisiiniiyor iseniz doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

ETOSID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedaviyi Onerilen zamandan Once keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir. Bu durumda

hastaliginizin ilerleme riski ¢ok yiiksektir.
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Tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, ETOSID’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Verilerde siklik derecesi belirlenmemistir.

Asagidakilerden biri olursa, ETOSID’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Usiime, titreme, kizarma, ates, tasikardi, dispne, bronkospazm ve hipotansiyon gibi anaflaktik

reaksiyonlar (asir1 duyarlilik reaksiyolar:)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ETOSID’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin goriilen yan etkiler

Kemik iligi hasar1 (kemik iliginin baskilanmasi), 6zellikle beyaz kan hiicresi (I6kopeni) ve
kan pulcugu sayisinda (trombositopeni) azalma. Kan degerleri genellikle son doz
uygulandiktan 24 ila 28 saat sonra diizelir.

Kirmiz1 kan hiicreleri sayisinda diisme (anemi), beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma
(nétropeni)

Karin agris

Kabizlik

Kusma ve bulanti
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Istah kayb1 (anoreksi)
Karacigerdeki zararh etkiler
Geri doniislii sa¢ kaybi (alopesi)
Deride renk degisikligi

Genel olarak iyi hissetmeme

Tiikenmislik

Yaygin goriilen yan etkiler

Diger kanser ilaclariyla birlikte kullanildiginda kan kanseri (akut 16semi)

Agir kemik iligi baskilanmasini takiben kanama ve enfeksiyonlar

Titreme, kizariklik, ates, kalp atiminda hizlanma, nefes almada gii¢liik, nefes alma kaslar1 ile
ilgili kramplar (bronsiyal spazmlar) ve kan basincinda diisme ile karakterize asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1

Bas donmesi

Kalp krizi ve kalp atiminda degisiklikler

Hizli intravendz uygulamanin ardindan goriilen gecici kan basincinda diisme (hipotansiyon)
Kan basincinda yiikselme ve/veya ates basmalari

Mide iltihab1 (ag1z ve yemek borusunun mukoza zarinda)

Ishal

Deride kizariklik, deride solma ve kasint1 (iirtiker), deri dokiintiileri

Agr1 ile ortaya ¢ikan bir tiir damar iltihab1 (uygulama bolgesinde flebit)

Damar disina kan veya lenf sizmasi (damar disina kagma, bolgesel yumusak doku toksisitesi,

sislik, agr1, deri alt1 dokuda iltihaplanma ve hiicre tahribati, derinin bazi bolgelerinin 6limii

dahil)

Yaygin olmayan yan etkiler

El ve ayakta karincalanma hissi, uyugsma ve agr ile ortaya cikan tiim hareket ve duyumlari
denetleyen sinir sisteminin hastalig1 (periferik ndropati)

Merkezi sinir sistemi iizerindeki etkilerine bagli yorgunluk ve uyku hali

Kramplar

Gorme alaninda bozuklukla birlikte optik sinirde iltthaplanma

Darmarlarda iltihaplanma (flebit)
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Tedavi kesilmesi sonrasinda geri doniisiimlii solunumun durmast

Bronsiyal spazmlarla iligkili ani tepkiler (solunum kaslarinda kramplar)

Oksiiriik, girtlaktaki istemsiz kas kasilmasi (laringospazm), deride renk degisimi (siyanoz)
Yiiksek dozlardan sonra karaciger enzimlerinde artis

Yiiz ve dilde sislik (6dem), terleme

Seyrek goriilen yan etkiler

Ates

Sepsis (kan zehirlenmesi)

Benzil alkole kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Uygulama siiresince kanda yiiksek miktarda iirik asit bulunmasi (hiperiirisemi)

Zihin bulaniklig1 (konfiizyon), uyku hali, tat degisiklikleri ve gecici gorme kaybi

Alerjik reaksiyonlarla iligkili sara nobetleri, felg

Beyin kaynakli gorme kaybi, uyku hali ve yorgunluk gibi beyinle ilgili olumsuz etkiler
Akcigerlerde iltithaplanma (interstisyel pnomoni) ve akcigerin hava kesecikleri arasinda
esnekligi bozan bag dokusu olusumu (fibrozis)

Istem dig1 hareketler (hiperkinezi) ve hareketsizlik (akinezi)

Giicliikle yutkunma ve tat almada bozukluk

Ates, halsizlik, deride karincalanma, siddetli deri dokiintiisii, deride ve ayrica yiiz ve dudak
cevresinde kabarciklanma ve soyulma belirtilerini iceren siddetli alerjik deri reaksiyonlari
(Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroz)

Iltihapl deri degisiklikleri (radyasyonla ortaya ¢ikana benzer dermatit)

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler

Kadinlarda yumurtlama olmadan adet gorme, adet kanamalarinin azalmasi (hipomenore) ve

adet gorememe, geri doniisiimii olmayan kisirlik olasilig: (fertilitede azalma)

Bobrekler

Bobreklerde biriken yiiksek konsantrasyonda etoposid bobrek islevlerini etkileyebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
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www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ETOSID’in saklanmasi

ETOSID’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Tek kullanimliktir. ETOSID %0,9 sodyum kloriir (serum fizyolojik) veya %5 glikoz (seker)
cozeltisi ile 50’de 1 ve 100’de 1 oraminda seyreltilmis olan cozeltiler hazirlandiktan sonra
yalnizca toplardamar i¢ine yavas akimla zerk edilmelidir, viicut bosluklari (akciger zar1, karin i¢i
zar1 ve diger bosluklar) icine zerk edilmemelidir. Toplardamar i¢ine yavas akimla zerk icin
gerekli olan etoposid dozuna ulasmak iizere uygulamadan hemen Once hazirlanan ¢ozelti
icindeki etoposid yogunlugu 0,4 mg/mL’den fazla olmamalidir. Kullanildiktan sonra arta kalan

¢Ozeltiyi atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ETOSID’i kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iiriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklart TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi

Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi: ~ KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
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Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
81130 Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimat ../../.. tarihinde onaylannmustir.
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ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR
Kullanima hazirlama ve imha talimatlari:

ETOSID’i sulandirilmadan kullanmayiniz.

Yalnizca yeni hazirlanmis, renksiz ve berrak ¢ozeltileri kullaniniz.

Tek kullanimliktir. Cozeltiyi kullanim aninda siseden aliniz.

ETOSID %0.9 sodyum Kloriir (serum fizyolojik) veya %5 glikoz ¢ozeltisi ile 1:50 ve 1:100’liik
diliisyonlar1 hazirlandiktan sonra yalnmizca intravendz infiizyonla verilmelidir, viicut bosluklar:
(plevra, periton ve diger bosluklar) icine enjeksiyon seklinde uygulanmamalidir. Intravendz
infiizyon icin gerekli etoposid dozuna ulasmak i¢in, uygulamadan hemen Once hazirlanan

¢Ozeltinin etoposid konsantrasyonu 0.4 mg/ml’den fazla olmamalidir.

Tedavi baglangicinda, o©nce %0.9’luk sodyum kloriir ¢o6zeltisi ile toplardamarlarin

permeabilitesini kontrol ediniz.

Etoposidin damar disina ¢cikmamasina dikkat ediniz, zira iilserasyon ve nekroza neden olabilir.

Biitiin sitostatik ajanlar gibi etoposidi de koruyucu elbise, eldiven, yiiz maskesi kullanarak

hazirlayiniz. Eger miimkiinse ceker ocak i¢inde hazirlayiniz.

Dikkatli kullaniniz, deri ve mukoz membranlarla temasindan kag¢ininiz.

Hamile olan hastane personeli etoposidi uygulamamalidir.

Eger goz kontamine olursa gozleri su ile yikaymiz ve eger gerekirse doktor yardim isteyiniz.

Sitostatik ilaclarin rekonstitiisyonu i¢in kullanilan (siringa, igne gibi) atilacak esyalar icin On
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tedbirler alinmalidir. Atilacak esyalar ve viicut artiklari iki polietilen torbaya konarak kapatilir ve

1000°C’de yakilarak yok edilir. S1v1 artiklar defalarca su kullanilarak tuvalet vasitasiyla atilir.
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