Wortlaut der flur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Etoposid Accord 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Etoposid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Etoposid Accord und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Etoposid Accord beachten?
Wie wird Etoposid Accord angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Etoposid Accord aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oaprwhE

1. Was ist Etoposid Accord und woflir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel enthélt den Wirkstoff Etoposid. Dieses Arzneimittel gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die als Zytostatika bezeichnet werden und zur Behandlung von
Krebserkrankungen angewendet werden.

Etoposid Accord wird zur Behandlung bestimmter Krebserkrankungen bei Erwachsenen

angewendet:

- Hodenkrebs

- Kileinzelliges Bronchialkarzinom

- Blutkrebs (akute myeloische Leukémie)

- Tumor im lymphatischen System (Hodgkin-Lymphom, Non-Hodgkin-Lymphom)

- Karzinome des Reproduktionssystems (gestationsbedingte, trophoblastische Neoplasie und
Ovarialkarzinom)

Etoposid Accord wird zur Behandlung bestimmter Krebserkrankungen bei Kindern angewendet:

- Blutkrebs (akute myeloische Leuk&mie)

- Tumor im lymphatischen System (Hodgkin-Lymphom, Non-Hodgkin-Lymphom)

Den genauen Grund, warum lhnen Etoposid Accord verschrieben wurde, besprechen Sie am besten
mit Ihrem Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Etoposid Accord beachten?



Etoposid Accord darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Etoposid oder einen der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind (siehe Abschnitt 6)

- wenn Sie vor Kurzem einen Lebendimpfstoff, einschlieRlich eines Impfstoffs gegen Gelbfieber,
erhalten haben

- wenn Sie stillen oder die Absicht haben, zu stillen.

Wenn eine der vorstehenden Bedingungen auf Sie zutrifft oder wenn Sie unsicher sind, ob dies der
Fall ist, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Etoposid
Accord erhalten,

- wenn lhr Blut zu wenig von einem Eiweil? mit der Bezeichnung Albumin enthalt

- wenn Sie vor kurzem eine Strahlentherapie oder Chemotherapie erhalten haben

- wenn Sie eine Infektion haben

- wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben.

Eine wirksame Krebsbehandlung kann Krebszellen schnell in groRer Zahl zerstéren. In sehr
seltenen Féllen kann dies dazu flihren, dass aus den Krebszellen Substanzen in schadlichen Mengen
ins Blut abgegeben werden. Wenn dies passiert, kann es zu Problemen mit der Leber, den Nieren,
dem Herzen oder dem Blut kommen, die unbehandelt zum Tode fiihren kénnen.

Um dies zu verhindern, muss lhr Arzt regelmé&Rige Blutuntersuchungen durchfiihren, um die
Mengen (Konzentrationen) dieser Substanzen wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel zu
tiberwachen.

Dieses Medikament kann die Anzahl bestimmter Blutzellen verringern, sodass Sie anfélliger fur
Infektionen werden, oder sodass lhr Blut nicht so gut gerinnt wie es sollte, beispielsweise wenn Sie
sich schneiden.

Zu Beginn lhrer Behandlung und vor jeder Dosis, die Sie erhalten, werden Blutuntersuchungen
durchgefihrt, um sicherzustellen, dass dies nicht geschieht.

Wenn lhre Leber- oder Nierenfunktion eingeschrankt ist, kann Ihr Arzt auch entscheiden,
regelmaRige Blutuntersuchungen durchfiihren, um diese Werte zu tiberwachen.

Anwendung von Etoposid Accord zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Dies ist besonders wichtig,

- wenn Sie Arzneimittel mit einem dhnlichen Wirkmechanismus wie Etoposid Accord anwenden

- wenn Sie vor kurzem Lebendimpfstoffe erhalten haben

- wenn Sie Phenylbutazon, Natriumsalicylat oder Aspirin einnehmen

- wenn Sie Warfarin einnehmen (ein Arzneimittel, das die Bildung von Blutgerinnseln
verhindert)

- wenn Sie Phenytoin oder andere Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie anwenden

- wenn Sie Anthracycline anwenden (eine Gruppe von Arzneimitteln zur Behandlung von Krebs)

- wenn Sie mit Cisplatin behandelt werden (einem Arzneimittel zur Behandlung von Krebs)

- wenn Sie ein Arzneimittel namens Ciclosporin einnehmen (ein Arzneimittel, das die Aktivitét
des Immunsystems verringert).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.



Etoposid Accord darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, lhr
Arzt hilt dies ausdriicklich fur erforderlich. Wahrend der Anwendung von Etoposid Accord diirfen
Sie nicht stillen.

Patientinnen im gebarfahigen Alter missen wahrend und bis zu 6 Monate nach der Behandlung mit
Etoposid Accord eine wirksame Methode der Empfangnisverhutung (z. B. Barrieremethode oder
Kondome) anwenden. Ménnern, die mit Etoposid Accord behandelt werden, wird empfohlen,
wéhrend der Behandlung und bis zu 6 Monate nach der letzten Dosis kein Kind zu zeugen. Darlber
hinaus wird Mannern empfohlen, sich vor Behandlungsbeginn iber eine Spermakonservierung
beraten zu lassen.

Mannliche und weibliche Patienten, die planen, nach der Behandlung mit Etoposid Accord ein
Kind zu bekommen, sollten dies mit ihrem Arzt oder mit medizinischem Fachpersonal besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Untersuchungen zu den Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Wenn Sie ein Gefiihl von Midigkeit,
Ubelkeit, Schwindel oder Benommenheit verspiiren, sollten Sie vor der Teilnahme am
StraBenverkehr und vor dem Bedienen von Maschinen mit Ihrem Arzt sprechen.

Etoposid Accord enthélt Alkohol

Dieses Arzneimittel enthélt 30,5 Vol.-% Alkohol (Ethanol). Dies entspricht 240,64 mg Ethanol pro
Milliliter Konzentrat. Jede 5-ml-Durchstechflasche enthélt somit bis zu 1,2 g Ethanol
(entsprechend 30 ml Bier oder 12,55 ml Wein) und jede 12,5-ml-Durchstechflasche enthélt bis zu
3 g Ethanol (entsprechend 75 ml Bier oder 31,4 ml Wein. Ein gesundheitliches Risiko besteht bei
Alkoholkranken, Patienten mit Gehirnschadigungen, Schwangeren und Stillenden, Kindern und
Risikogruppen wie Leberkranken oder Epileptikern. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann
beeintrachtigt oder verstérkt werden.

Etoposid Accord enthélt Benzylalkohol

Etoposid Accord enthalt 30 mg/ml Benzylalkohol. Benzylalkohol wurde mit dem Risiko
schwerwiegender Nebenwirkungen, einschlieBlich Atemproblemen (so genanntes ,,Gasping-
Syndrom®) bei Kleinkindern in Verbindung gebracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Threm neugeborenen Baby (jiinger als 4 Wochen) an, es
sei denn, der Arzt hat es empfohlen. Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter

3 Jahren) nicht langer als eine Woche an, auRer auf Anraten des Arztes.

Wenn Sie schwanger sind, stillen oder wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in Ihrem Koérper grolle Mengen
Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen verursachen kdnnen (sogenannte ,,metabolische
Azidose®).

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Etoposid Accord enthélt Polysorbat 80.
Etoposid Accord enthalt 80 mg/ml Polysorbat 80.

Bei Frihgeborenen wurde ein lebensbedrohliches Syndrom mit Leber- und Nierenversagen,
Verschlechterung der Lungenfunktion, Thrombopenie und Aszites mit der Anwendung eines
injizierbaren Vitamin-E-Produktes, das Polysorbat 80 enthalt, in Verbindung gebracht.

3. Wie wird Etoposid Accord angewendet?

Etoposid Accord wird Thnen von einem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal gegeben. Es
wird als langsame Infusion in eine Vene gegeben. Dies kann 30 bis 60 Minuten dauern.



Die Dosis, die Sie erhalten, ist speziell auf Sie abgestimmt und wird von Ihrem Arzt berechnet.
Ausgehend von Etoposid betragt die tibliche Dosis 50 bis 100 mg/m? Kérperoberflache an

5 aufeinanderfolgenden Tagen oder 100 bis 120 mg/m? Korperoberflache an den Tagen 1, 3 und 5.
Je nachdem, wie die Ergebnisse Ihrer Blutuntersuchungen sind, kann dieser Behandlungszyklus
anschlielend wiederholt werden, jedoch friihestens 21 Tage nach dem ersten Behandlungszyklus.

Fur Kinder, die wegen Blutkrebs oder Krebs des Lymphsystems behandelt werden, betragt die
Dosis 75 bis 150 mg/m? Korperoberflache taglich fir 2 bis 5 Tage.

Der Arzt kann auch eine andere Dosis verschreiben, insbesondere wenn Sie andere
Krebsbehandlungen erhalten oder erhalten haben oder wenn Sie Nierenprobleme haben.

Wenn eine gréRere Menge Etoposid Accord angewendet wurde, als vorgesehen

Da Etoposid Accord von einem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal bei Ihnen angewendet
wird, ist eine Uberdosierung unwahrscheinlich. Falls dies dennoch geschieht, behandelt Ihr Arzt
alle auftretenden Symptome.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenn bei Ihnen eines der folgenden Symptome auftritt, benachrichtigen Sie unverziglich
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal: Schwellung der Zunge oder des Rachens,
Atemnot, schneller Herzschlag, Hautrétungen oder Hautausschlag. Dies kénnen Anzeichen
einer schweren allergischen Reaktion sein.

Schwere Schadigungen von Leber, Nieren oder Herz durch das sogenannte Tumorlysesyndrom
wurden gelegentlich beobachtet, wenn Etoposid Accord zusammen mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung von Krebs angewendet wird, weil dabei Substanzen aus den Krebszellen in
schadlichen Mengen in den Blutkreislauf abgegeben werden.

Maogliche Nebenwirkungen, die unter Anwendung von Etoposid Accord auftraten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Veranderungen des Blutbildes (aus diesem Grund werden zwischen den Behandlungszyklen
Blutuntersuchungen durchgefiihrt)

- Ubelkeit und Erbrechen

- verminderter Appetit

- Bauchschmerzen

- Verstopfung

- Voriibergehender Haarausfall

- Leberschaden (Hepatotoxizitat)

- Erhohte Leberenzymwerte

- Hautverfarbungen (Pigmentierung)

- Gelbsucht (erhéhter Bilirubinspiegel)

- Schwaéchegefiihl (Asthenie)

- Allgemeines Unwohlsein

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Akute Leukamie (schwerer Blutkrebs)

- UnregelmaRiger Herzschlag (Arrhythmie) oder Herzinfarkt (Myokardinfarkt)
- Schwindel

- Bluthochdruck



- Niedriger Blutdruck

- Wunde Lippen, wunder Mund oder Halsgeschwiire

- Gerotete Haut

- Infektion (einschlieBlich Infektionen, die bei Patienten mit geschwéchtem Immunsystem
beobachtet werden, wie z. B. eine Lungeninfektion, die Pneumocystis jirovecii-Pneumonie
genannt wird)

- Durchfall

- Hautprobleme (z. B. Juckreiz oder Hautausschlag)

- Entzlindung einer Vene

- Schwere allergische Reaktionen

- Reaktionen an der Infusionsstelle

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in Handen und Fiilen
- Blutungen

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

- Krampfe (Anfalle)

- Schléafrigkeit oder Mudigkeit

- Verénderung des Geschmacksempfindens

- Schluckbeschwerden

- Schwere Reaktionen der Haut und/oder der Schleimhéute mit schmerzhaften Blasen und Fieber,
einschliellich groRflachiger Abschalung der Haut (Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epiderme Nekrolyse)

- Sonnenbrand-&hnlicher Hautausschlag im Bestrahlungsfeld nach Strahlentherapie, auch in
schwerer Auspragung moglich (Strahlendermatitis)

- Fieber

- Voribergehende Erblindung

- Atembeschwerden

- Séurereflux

- Gesichtsrote

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

- Tumorlysesyndrom (Komplikation aufgrund von Substanzen, die aus behandelten Krebszellen
in das Blut gelangen)

- Schwellungen von Gesicht und Zunge

- Unfruchtbarkeit

- Schwierigkeiten beim Atmen

- Akutes Nierenversagen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fuir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung
gestellt werden.

5. Wie ist Etoposid Accord aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett oder dem Umkarton nach angegebenen
Verfalldatum (,,Verwendbar bis:*/,,EXP*) nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.



Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Losung bei Verdinnung auf eine
Konzentration von 0,2 mg/ml und 0,4 mg/ml mit Natriumchlorid-Injektionslésung (0,9 Gew.%)
und Glucose-Injektionslosung (5 Gew.%) wurde bei einer Temperatur von 20°-25° C fur die Dauer
von 96 bzw. 48 Stunden nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die verdiinnte Lésung
sofort verwendet werden. Wenn sie nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender flr die Dauer
und die Bedingungen der Lagerung verantwortlich. Die verdiinnte Lsung nicht im Kihlschrank
(2-8°C) lagern, da dadurch Ausfallungen auftreten konnten.

Verwenden Sie Etoposid Accord nicht, wenn Sie irgendwelche Zeichen von Ausféllungen oder
sichtbare Partikel bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals lber das Abwasser (z. B. nicht lber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Etoposid Accord enthalt

Der Wirkstoff ist: Etoposid
1 ml enthalt 20 mg Etoposid.

Jede 5-ml-Durchstechflasche enthalt 100 mg Etoposid.
Jede 10-ml-Durchstechflasche enthélt 200 mg Etoposid.
Jede 12,5-ml-Durchstechflasche enth&lt 250 mg Etoposid.
Jede 20-ml-Durchstechflasche enthélt 400 mg Etoposid.
Jede 25-ml-Durchstechflasche enth&lt 500 mg Etoposid.
Jede 50-ml-Durchstechflasche enthélt 1000 mg Etoposid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensdure, Benzylalkohol, Polysorbat 80,
Macrogol 300 und Ethanol

Wie Etoposid Accord aussieht und Inhalt der Packung

Etoposid Accord ist eine Kklare, farblose bis schwach gelbliche Infusionslsung.
Packungsgrolien:

1 Durchstechflasche mit 5 ml

1 Durchstechflasche mit 10 ml

1 Durchstechflasche mit 12,5 ml

1 Durchstechflasche mit 20 ml

1 Durchstechflasche mit 25 ml

1 Durchstechflasche mit 50 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Niederlande



Hersteller

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

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens

Lamia, 32009
Griechenland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
und im Vereinigten Koénigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Name des Arzneimittels

Mitgliedstaates

Osterreich Etoposid Accord 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgien EtoposideAccord Healthcare 20 mg/ml, Concentraat voor oplossing
voor infusie

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

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

Tschechische Etoposide Accord 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Republik

Dénemark Etoposid Accord

Deutschland Etoposid Accord 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Estland Etoposide Accord 20 mg/ml

Finnland Etoposide Accord 20 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Frankreich ETOPOSIDE ACCORD 20 mg/mL, solution a diluer pour perfusion

Ungarn ETOPOSIDE Accord 20 mg/ml Koncentratum oldatos infuziéhoz

Irland Etoposide 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

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

Italien Etoposide Accord

Lettland Etoposide Accord 20 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai

Litauen Etoposide Accord 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Luxemburg Etoposid Accord 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

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

Norwegen Etoposide Accord

Portugal Etoposido Accord




Polen Etopozyd Accord

Spanien Etoposido Accord 20 mg/ml concentrado para solucion para
perfusion

Rumanien Etoposid Accord 20 mg/ml Concentrat pentru solutie perfuzabila

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

Schweden Etoposide Accord, 20 mg/ml, koncentrat till infusionsvatska, 16shing

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

Republik

Vereinigtes Etoposide 20 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Konigreich

(Nordirland)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Mai 2024.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung und Art der Anwendung

Etoposid Accord ist ausschlieBlich als langsame intravendse Infusion (normalerweise tber 30 bis
60 Minuten) zu verabreichen, da Hypotonie als mogliche Nebenwirkung einer schnellen
intravendsen Injektion berichtet worden ist. Etoposid Accord DARF NICHT ALS SCHNELLE
INTRAVENOSE INJEKTION GEGEBEN WERDEN.

Die empfohlene Dosis von Etoposid Accord betragt 50 bis 100 mg/m?/Tag (Etoposid-Aquivalent)
an Tag 1 bis 5 oder 100 bis 120 mg/m? an den Tagen 1, 3 und 5 alle 3 bis 4 Wochen in
Kombination mit anderen Arzneimitteln, die fur die zu behandelnde Erkrankung angezeigt sind.
Die Dosierung ist unter Beriicksichtigung der myelosuppressiven Wirkung anderer Arzneimittel in
der Kombination oder der Wirkungen einer vorherigen Strahlentherapie oder Chemotherapie, die
die Knochenmarkreserve beeintrachtigt haben koénnte, zu modifizieren.

Die erforderliche Dosis Etoposid muss entweder mit 5%iger Glucoselésung oder 0,9%iger
Natriumchloridlésung verdiinnt werden, um eine Endkonzentration von 0,2 — 0,4 mg/ml Etoposid
(d. h. 1 ml oder 2 ml Konzentrat in 100 ml Losungsmittel, um eine Konzentration von 0,2 mg/ml
bzw. 0,4 mg/ml) zu erhalten. Um Ausféllungen zu vermeiden, sollte die Konzentration der
verdlnnten Losung 0,4 mg/ml nicht Gberschreiten. Zubereitung und Rekonstitution muissen unter
streng aseptischen Bedingungen erfolgen. Etoposid darf bei der Verabreichung nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden. Das Arzneimittel darf, auBer mit den oben aufgefuhrten, nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung bei alteren Patienten (Alter > 65 Jahre) ist nicht erforderlich, sofern keine
Einschrankung der Nierenfunktion vorliegt.

Anwendung bei Kindern

Etoposid wurde bei padiatrischen Patienten im Dosisbereich von 75 bis 150 mg/m?/Tag (Etoposid-
Aquivalent) fir 2 bis 5 Tage in Kombination mit anderen antineoplastischen Arzneimitteln
angewendet. Das geeignete Behandlungsschema sollte anhand aktueller, lokaler Standard-
Behandlungsprotokolle gewahlt werden.



Eingeschrankte Nierenfunktion
Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion wird auf Basis der gemessenen Kreatinin-
Clearance die folgende Anderung der Anfangsdosis empfohlen.

Gemessene Kreatinin-Clearance Dosis von Etoposid
>50 ml/min 100 % der Dosis
15-50 ml/min 75 % der Dosis

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance von weniger als 15 ml/min und bei dialysepflichtigen
Patienten ist wahrscheinlich eine weitere Dosisreduktion erforderlich, da die Etoposid-Clearance
bei diesem Patienten weiter reduziert wird. Die anschlieBende Dosierung bei mittelschwerer bis
schwerer Nierenfunktionsstorung sollte sich nach der Vertréglichkeit und der klinischen Wirkung
richten. Da Etoposid und dessen Metaboliten nicht dialysierbar sind, kann das Arzneimittel vor
oder nach der Hamodialyse angewendet werden.

Hinweise zur Anwendung und Handhabung
Etoposid Accord ist gemalk den glltigen Richtlinien fiir Zytostatika zu handhaben.

Beim Umgang mit Zytostatika ist Vorsicht geboten. Treffen Sie immer Vorsichtmalinahmen, um
die Exposition zu vermeiden. Wie bei anderen potenziell toxischen Substanzen ist bei der
Handhabung von Etoposid Accord Vorsicht geboten. Nach versehentlicher Exposition gegenuber
Etoposid Accord kénnen Hautreaktionen auftreten. Das Tragen von Handschuhen wird empfohlen.
Bei Kontakt von Etoposid Accord mit Haut oder Schleimhaut die Haut sofort mit Wasser und Seife
waschen, die Schleimhaut mit Wasser spllen.

Vorsicht ist geboten, um eine Paravasation zu vermeiden.

Ldsungen, die Zeichen von Ausfallungen oder sichtbare Partikel aufweisen, dirfen nicht verwendet
werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Dauer der Haltbarkeit nach Verdinnung:

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Ldsung bei Verdlnnung auf eine
Konzentration von 0,2 mg/ml und 0,4 mg/ml mit Natriumchlorid-Injektionslésung (0,9 Gew.-%)
und Glucose-Injektionsldsung (5 Gew.-%) wurde bei einer Temperatur von 20-25 °C flr die Dauer
von 96 bzw. 48 Stunden nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die verdiinnte Losung
sofort verwendet werden. Wenn die verdlnnte Losung nicht unverziiglich verwendet wird,
unterliegen Zeiten und Bedingungen fir die Aufbewahrung der Verantwortung des Anwenders. Die
verdinnte Lésung nicht im Kihlschrank (2—8 °C) lagern, da dadurch Ausfallungen auftreten
kdnnten.

Lagerung

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.



