Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Etopozyd Accord, 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Etoposidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Etopozyd Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Etopozyd Accord
Jak przyjmowac lek Etopozyd Accord

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Etopozyd Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Etopozyd Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek zawiera substancj¢ czynng etopozyd. Ten lek nalezy do grupy lekéw zwanych cytostatykami,
ktore stosowane sg w leczeniu raka.

Etopozyd Accord stosowany jest w leczeniu pewnych rodzajow raka u oséb dorostych, w tym:
raka jadra;

drobnokomoérkowego raka ptuc;

raka krwi (ostra biataczka szpikowa);

guza w ukladzie limfatycznym (chioniak Hodgkina, chtoniak nieziarniczy);

raka uktadu rozrodczego (cigzowa choroba trofoblastyczna i raka jajnika).

Etopozyd Accord stosowany jest w leczeniu pewnych rodzajow raka u dzieci:
o raka krwi (ostra biataczka szpikowa);
e guza w uktadzie limfatycznym (chioniak Hodgkina, chtoniak nieziarniczy).

Doktadny powad, dla ktdrego zalecono przyjmowanie leku Etopozyd Accord, najlepiej jest
przedyskutowac z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etopozyd Accord

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Etopozyd Accord

- jesli pacjent ma uczulenie na etopozyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent w ostatnim czasie byt szczepiony, w tym szczepionkg przeciwko zottej febrze;

- jesli pacjentka karmi lub planuje karmi¢ piersia.



Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta lub pacjent ma co do tego watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ po porade do lekarza.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Etopozyd Accord nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielggniarka.

Nalezy zachowaé ostroznos$¢:
e Jesli u pacjenta wystepuje niski poziom bialek zwanych albuminami we krwi;
e Jesli pacjent byl poddany w ostatnim czasie radioterapii lub chemoterapii;
e Jesli pacjent ma zakazenie, powinno one zosta¢ wyleczone przed podaniem leku Etopozyd
Accord;
e Jesli pacjent ma chorobe nerek lub watroby.

Skuteczne leczenie przeciwrakowe moze szybko zniszczy¢ duzg ilos¢ komoérek rakowych. W bardzo
rzadkich przypadkach moze to spowodowac¢ uwolnienie do krwi szkodliwych ilosci substancji z komorek
rakowych. W nastepstwie tego moga wystapic¢ zaburzenia czynnosci watroby, nerek, serca lub krwi, ktore
moga doprowadzi¢ do zgonu, jezeli nie beda leczone.

Aby temu zapobiec, lekarz bedzie musiat przeprowadzaé regularne badania krwi w celu monitorowania
stezenia tych substancji w trakcie leczenia tym lekiem.

Ten lek moze powodowa¢ zmniejszenie liczby pewnych komorek krwi, co z kolei moze by¢ przyczyna
wystepowania infekcji lub sprawié, ze w razie skaleczenia krew nie bedzie krzepnac tak dobrze jak
powinna. Aby upewnic si¢, ze tak si¢ nie dzieje, na poczatku leczenia i przed przyjeciem kazdej dawki
leku przeprowadzane beda badania krwi.

Jezeli czynnos$¢ watroby lub nerek bedzie zaburzona, lekarz moze rowniez zleci¢ regularne badania krwi
w celu ich monitorowania.

Lek Etopozyd Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegolnie istotne w nastepujacych przypadkach:
e Jednoczesne stosowanie innych lekow o podobnym mechanizmie dziatania co Etopozyd Accord;
e Niedawne zaszczepienie zywa szczepionka;
e Jednoczesne stosowanie fenylbutazonu, salicylanu sodu lub kwasu acetylosalicylowego
(aspiryny);
Jednoczesne stosowanie warfaryny (leku zapobiegajacego tworzeniu si¢ zakrzepow krwi);
Jednoczesne stosowanie fenytoiny lub jakiegokolwiek innego leku na padaczke;
Jednoczesne stoswanie antracyklin (grupy lekow stosowanej w leczeniu raka);
Leczenie cisplatyng (lekiem stosowanym w leczeniu raka);
Jednoczesne stosowanie leku zwanego cyklosporyng (leku stosowanego w celu ostabienia
aktywnosci uktadu odpornosciowego).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzylub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Etopozyd Accord nie wolno przyjmowaé podczas cigzy, chyba ze na wyrazne zalecenie lekarza.
W okresie przyjmowania leku Etopozyd Accord nie wolno karmi¢ piersig.

Zaréwno kobiety, jak i mg¢zczyzni zdolni do posiadania potomstwa powinni stosowac skuteczne srodki
antykoncepcyjne (np. metode bariery mechanicznej lub prezerwatywy) w trakcie i przez przynajmniej



6 miesiecy po zakonczeniu leczenia lekiem Etopozyd Accord. Mezczyzni leczeni za pomocg leku
Etopozyd Accord nie powinni ptodzi¢ dzieci w trakcie leczenia i przez okres do 6 miesiecy po jego
zakonczeniu. Ponadto przed rozpoczeciem leczenia me¢zczyzni powinni si¢ skonsultowaé w kwestii
przechowania nasienia.

Zardéwno kobiety, jak 1 m¢zczyzni rozwazajacy ewentualnos$¢ posiadania potomstwa po zakonczeniu
leczenia lekiem Etopozyd Accord powinni przedyskutowac t¢ kwesti¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie prowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
W przypadku odczuwania zmeczenia, mdtosci, zawrotow glowy, nie nalezy tego robi¢ do czasu
przedyskutowania tej kwestii z lekarzem.

Etopozyd Accord zawiera alkohol

Ten lek zawiera 30,5% alkoholu (etanolu), co odpowiada 240,64 mg etanolu w przeliczeniu na ml
koncentratu tj. do 1,2 mg etanolu we fiolce o objetosci Sml, ekwiwalent 30 ml piwa lub 12,55 ml wina
i do 3 mg etanolu we fiolce o objetosci 12,5 ml, ekwiwalent 75 ml piwa lub 31,4 ml wina. Jest to
szkodliwe dla pacjentow z chorobg alkoholowa, uszkodzeniem moézgu, kobiet w cigzy oraz karmigcych
piersia, dzieci oraz pacjentow z grup ryzyka, takich jak pacjenci z chorobami watroby lub padaczka.
Ponadto dziatanie innych lekow moze by¢ wzmocnione lub ostabione.

Etopozyd Accord zawiera alkohol benzylowy

Ten lek zawiera alkohol benzylowy w ilosci 30 mg/ml. Podawanie alkoholu benzylowego matym
dzieciom wigze si¢ z ryzykiem ciezkich dziatan niepozadanych w tym zaburzen oddychania (tzw.
”gasping syndrome”). Nie nalezy podawac leku noworodkom (do 4 tygodnia zycia) oraz nie stosowaé
leku dtuzej niz tydzien u matych dzieci (w wieku ponizej 3 lat) bez zalecenia lekarza.

W przypadku ciagzy, karmienia piersia, choréb watroby lub nerek nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta przed zastosowaniem leku, poniewaz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢
w ich organizmie i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng").

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Etopozyd Accord zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera polisobat 80 w ilosci 80 mg/ml.

U wczesniakow, ktorym podano zastrzyk witaminy E zawierajacy polisorbat 80 odnotowano, zagrazajacy
zyciu, zespot z niewydolnoscig watroby i nerek, zmniejszeniem czynnosci oddechowej, zmniejszeniem
liczby plytek krwi i nabrzmiatym brzuchem.

3. Jak przyjmowac lek Etopozyd Accord

Lek Etopozyd Accord powinien by¢ podawany wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.
Lek jest podawany droga powolnej infuzji do zyty. Moze to zaja¢ od 30 do 60 minut.

Dawka zostanie obliczona przez lekarza dla kazdego indywidualnego przypadku. Typowa dawka,
wyrazona w ilosci etopozydu, to 50 do 100 mg/m’powierzchni ciata, codziennie przez 5 kolejnych dni, lub
100 do 120 mg/m’ powierzchni ciata w dniach 1., 3. i 5. Ten cykl leczenia moze zostaé powtorzony

w zaleznosci od wynikéw badan krwi, ale nie wezesniej niz po uptywie 21 dni od zakonczenia pierwszego
cyklu.

W przypadku dzieci leczonych na raka krwi lub uktadu limfatycznego stosowana dawka to 75 do
150 mg/m powierzchni ciata, codziennie przez 2 do 5 dni.

Czasami lekarz moze przepisa¢ inng dawke, szczegolnie w przypadku otrzymywania aktualnie lub
wczesniej innego rodzaju leczenia raka lub w przypadku problemoéw z nerkami.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Etopozyd Accord

Poniewaz lek jest podawany przez wykwalifikowany personel medyczny, przedawkowanie jest mato
prawdopodobne. Jezeli jednak tak si¢ zdarzy, lekarz bedzie leczyt wszelkie objawy bedace tego
nastepstwem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek
z wymienionych objawow: obrzek jezyka lub gardla, trudnosci z oddychaniem, szybkie bicie serca,
wypieki na skorze lub wysypka. Moga to by¢ objawy silnej reakeji alergicznej.

Powazne uszkodzenie watroby, nerek lub serca w wyniku powiktania zwanego zespotem rozpadu guza,
wywotanego uwolnieniem do krwiobiegu szkodliwych ilo$ci substancji z komorek rakowych
obserwowano czasami, gdy lek Etopozyd Accord przyjmowany byt wraz z innymi lekami na raka.

Do innych dziatan niepozadanych wystepujacych w trakcie przyjmowania leku Etopozyd Accord naleza:
Bardzo cze¢sto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

Choroby krwi (z tego tez powodu miedzy cyklami leczenia wykonywane beda badania krwi);
Nudnosci i wymioty;

Utrata apetytu;

Bo6l brzucha;

Zaparcia;

Tymczasowa utrata wlosow;

Uszkodzenie watroby (hepatotoksyczno$¢);

Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych;

Zmiany w kolorze skory (przebarwienia);

Zblaczka (podwyzszone stgZenie bilirubiny);

Oslabienie (astenia);

Ogodlne zte samopoczucie.

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 pacjenta na 10):

Ostra biataczka (cigzki nowotwor krwi);

Arytmia (nieregularne bicie serca) i zawat serca;

Zawroty glowy;

Wysokie ci$nienie krwi;

Niskie ci$nienie krwi;

Opryszczka wargowa, opryszczkowe zapalenie jamy ustnej, owrzodzenie gardia;
Zaczerwienienie skory;

Infekcja (w tym zakazenia obserwowane u pacjentéw z ostabionym uktadem odpornosciowym,
np. zapalenie pluc wywotane przez Prneumocystis jirovecii);

Biegunka;

Podraznienie skory, takie jak swedzenie lub wysypka;

Zapalenie zyl;

Cigzkie reakcje alergiczne;

Reakcje w miejscu podania.

Niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ do 1 pacjenta na 100):



Neuropatie obwodowe (dretwienie lub ostabienie rak i nog);
e Krwawienie.

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 pacjenta na 1000):

Drgawki (napady padaczkowe);

Uczucie zmgczenia, sennosé;

Zaburzenia smaku;

Trudnosci w polykaniu;

Powazne reakcje skory i (lub) bton §luzowych, w tym z bolesnymi pecherzami i gorgczka, jak
réwniez odrywaniem si¢ rozlegtych ptatow naskorka (Zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczna
martwica naskorka);

e Wysypka podobna do oparzenia stonecznego, niekiedy cigzka, ktora moze wystapi¢ na skorze
poddanej wczesniej na dziatanie radioterapii (popromienne zapalenie skory);

Goraczka;

Przemijajaca $lepota;

Problemy z oddychaniem;

Refluks Zzotagdkowy;

Uderzenia goraca.

Czesto$¢ nieznana (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
e  Zespot rozpadu guza (powiktanie w wyniku uwolnienia do krwi substancji z leczonych komoérek
raka);
Obrzek twarzy i jezyka;
Bezptodnosé¢;
Trudnosci z oddychaniem.
Ostra niewydolnos¢ nerek

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https//:smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Etopozyd Accord

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ fiolki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Wykazano fizyko-chemiczng stabilno$¢ roztworéw rozcienczonych do stezen 0,2 mg/ml oraz 0,4 mg/ml
w roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan (0,9% w/v) oraz roztworze glukozy do wstrzykiwan (5% w/v)
przez okres odpowiednio 96 oraz 48 godzin w temperaturze 20-25°C.



Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie zostanie wykorzystany
niezwlocznie, za czas 1 warunki przechowywania po przygotowaniu odpowiedzialny jest uzytkownik.
Nie przechowywacé rozcienczonego roztworu w lodéwce (2-8°C) ze wzgledu na ryzyko wytracenia osadu.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze w roztworze wytracil si¢ osad lub jesli zawiera widoczne
czastki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Etopozyd Accord
Substancja czynna leku jest etopozyd.
1 ml roztworu zawiera 20 mg etopozydu.

Kazda fiolka o pojemnos$ci 5 ml zawiera 100 mg etopozydu.
Kazda fiolka o pojemnos$ci 10 ml zawiera 200 mg etopozydu.
Kazda fiolka o pojemnosci 12,5 ml zawiera 250 mg etopozydu.
Kazda fiolka o pojemnos$ci 20 ml zawiera 400 mg etopozydu.
Kazda fiolka o pojemnos$ci 25 ml zawiera 500 mg etopozydu.
Kazda fiolka o pojemnosci 50 ml zawiera 1000 mg etopozydu.

Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy bezwodny, alkohol benzylowy, polisorbat 80, makrogol 300
i etanol bezwodny.

Jak wyglada lek Etopozyd Accord i co zawiera opakowanie
Lek jest w postaci klarownego, bezbarwnego do jasnozoéttego roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji.

Dostepne wielkosci opakowan:
1 fiolka po 5 ml

1 fiolka po 10 ml

1 fiolka po 12,5 ml

1 fiolka po 20 ml

1 fiolka po 25 ml

1 fiolka po 50 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca/Importer:
Wessling Hungary Kft.
Foti ut 56

1047 Budapeszt

Wegry

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polska



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa | Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Etoposide Accord 20 mg/ml Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung

Belgia Etoposide Accord Healthcare 20 mg/ml,
Concentraat voor oplossing voor infusie

Butgaria Etoposide Accord 20 mg/ml Concentrate
for Solution for Infusion

Cypr Etoposide Accord 20 mg/ml Concentrate
for Solution for Infusion

Czechy Etoposide Accord 20 mg/ml koncentrat
pro infuzni roztok

Dania Etoposid Accord

Estonia Etoposide Accord 20 mg/ml

Finlandia Etoposide Accord 20 mg/ml
Infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Hiszpania Etoposido Accord 20 mg/ml concentrado, para soluciéon para
perfusion

Holandia Etoposide Accord 20 mg/ml, concentraat
voor oplossing voor infusie

Irlandia Etoposide 20 mg/ml Concentrate for
Solution for Infusion

Islandia Etoposio Accord 20 mg / ml
innrennslispykkni, lausn til innrennslis

Litwa Etoposide Accord 20 mg/ml koncentratas
infuziniam tirpalui

Lotwa Etoposide Accord 20 mg/ml koncentrats
infUziju $KTduma pagatavo$anai

Malta Etoposide 20 mg/ml Concentrate for
Solution for Infusion

Niemcy Etoposide Accord 20 mg/ml Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung

Norwegia Etoposide Accord

Polska Etopozyd Accord

Portugalia Etoposido Accord

Rumunia Etoposid Accord 20 mg/ml Concentrat
pentru solutie perfuzabila

Stowacja Etoposide Accord 20 mg/ml Concentrate
for Solution for Infusion

Stowenia Etoposide Accord 20 mg/ml koncentrat za
raztopino za infundiranje

Szwecja Etoposide Accord 20 mg/ml Concentrate
for Solution for Infusion

Wegry ETOPOSIDE Accord 20 mg/ml
Koncentratum oldatos infiiziohoz

Zjednoczone Etoposide Accord 20 mg/ml Concentrate

Kroélestwo for Solution for Infusion

(Irlandia

Péinocna)




| Wiochy | Etoposide Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2024
Informacje wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub pracownikéw sluzby zdrowia:

Sposéb podawania i dawkowanie

Lek Etopozyd Accord podawany jest droga powolnej infuzji dozylnej (zwykle przez okres 30 do

60 minut); zglaszano przypadki naglego spadku ci$nienia w przypadku szybkiego wstrzykniecia. Leku
Etopozyd Accord NIE NALEZY PODAWAC W FORMIE SZYBKIEGO WSTRZYKNIECIA
DOZYLNEGO.

Zalecane dawki leku Etopozyd Accord to 50 do 100 m? pc./dobe (w rownowaznikach etopozydu)

w dniach 1 do 5 lub 100 do 120 mg/m?/ pc./dobe w dniach 1, 31 5 co 3 do 4 tygodni w skojarzeniu

z innymi lekami wskazanymi do stosowania w przypadku leczonej choroby. Dawkowanie nalezy
modyfikowac, bioragc pod uwage dziatanie hamujgce czynnosci szpiku kostnego ze strony innych lekow
stosowanych w skojarzeniu lub efekty wcze$niejszej radioterapii lub chemioterapii, ktore mogty
zmniejszy¢ rezerwy szpiku kostnego.

W celu uzyskania koncowego stezenia etopozydu 0,2-0,4 mg/ml nalezy dawke rozcienczy¢ 5% roztworem
glukozy lub 0,9% roztworem chlorku sodu (tj. 1 ml lub 2 ml koncentratu rozcienczy¢ 100 ml
rozcienczalnika w celu uzyskania odpowiednio stezen 0,2 mg/ml i 0,4 mg/ml. St¢Zzenie przygotowanego
roztworu nie powinno przekracza¢ 0,4 mg/ml, ze wzgledu na ryzyko wytracenia si¢ osadu. Podczas
odtwarzania i przygotowywania roztworu nalezy zachowa¢ warunki jalowe. W trakcie podawania leku
Etopozyd Accord nie nalezy go miesza¢ z innymi lekami. Przygotowanego roztworu nie miesza¢ z innymi
roztworami poza wymienionymi powyzej.

Osoby w podeszlym wieku
W przypadku pacjentdow w podesztym wieku (> 65 lat) nie jest konieczne dostosowanie wielkosci dawki
ze wzgledu na wiek, a jedynie w zaleznosci od czynno$ci nerek.

Stosowanie u dzieci

Etopozyd Accord stosowany byt u pacjentéw pediatrycznych w dawkach od 75 do 150 mg/m?/pc/dobe

(w réwnowaznikach etopozydu) przez 2 do 5 dni w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi.
W celu ustalenia odpowiedniego schematu leczenia nalezy si¢ zapozna¢ z aktualnymi specjalistycznymi
protokotami i wytycznymi.

Zaburzenia czynno$ci nerek
U pacjentow z zaburzeniem czynno$ci nerek nalezy rozwazy¢ wprowadzenie nastepujacych zmian do
dawki poczatkowej w zalezno$ci od wyniku pomiaru klirensu kreatyniny.

Wynik pomiaru klirensu kreatyniny Dawka etopozydu
(ml/min)

>50 ml/min 100% dawki

15-50 ml/min 75% dawki

W przypadku pacjentdéw, u ktorych klirens kreatyniny jest nizszy niz 15 ml/min, oraz pacjentow
poddawanych dializie nalezy rozwazy¢ dalsze zmniejszenie wielkosci dawki. Wielko$¢ kolejnych dawek
nalezy ustala¢ w zaleznoS$ci od stopnia tolerowania leku przez pacjenta i efektow klinicznych.

Poniewaz etopozyd i jego metabolity nie sag usuwane w procesie dializy, lek mozna podawaé zarowno
przed jak i po hemodializie.

Instrukcja dotyczaca podawania i przygotowywania
Nalezy postgpowac zgodnie z procedurami prawidlowego postgpowania i usuwania lekow
przeciwnowotworowych.



Wszelkie czynnos$ci dotyczace przygotowania roztworu leku Etopozyd Accord powinny by¢ prowadzone
zgodnie z wymaganiami dotyczacymi lekow cytotoksycznych. Nalezy podejmowac $rodki ostroznosci,
aby zapobiec ekspozycji na lek.

Tak jak w przypadku innych potencjalnie toksycznych zwigzkéw, w obchodzeniu si¢ z i podczas
przygotowania roztworu leku Etopozyd Accord nalezy zachowa¢ ostrozno$¢. Przypadkowa ekspozycja na
lek moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji skornych. Zalecane jest uzywanie rekawiczek ochronnych.

W przypadku kontaktu roztworu leku ze skorg lub btong sluzowa nalezy natychmiast umy¢ skore woda

z mydtem i przeptukac¢ btone sluzowa woda.

Nalezy uwaza¢, aby nie dopusci¢ do wynaczynienia.

W przypadku wytracenia si¢ osadu lub obecnosci widocznych czgstek przygotowany roztwor nalezy
wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

OKkres waznoSci po rozcienczeniu:

Wykazano fizyko-chemiczng stabilno$¢ roztwordéw rozcienczonych do stezen 0,2 mg/ml oraz 0,4 mg/ml
w roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan (0,9% w/v) oraz roztworze glukozy do wstrzykiwan (5% w/v)
przez okres odpowiednio 96 oraz 48 godzin w temperaturze 20-25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie zostanie wykorzystany
niezwlocznie, za czas i warunki przechowywania po przygotowaniu odpowiedzialny jest uzytkownik.

Nie przechowywac¢ rozcienczonego roztworu w lodéowce (2-8°C) ze wzgledu na ryzyko wytracenia osadu.

Warunki przechowywania:
Przechowywac¢ fiolki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie przechowywa¢ w lodéwce, nie zamrazac.
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