Prospecto: informacion para el paciente

Etoposido Tevagen 20 mg/ml concentrado para solucion para perfusion

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que le administren este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Etopdsido Tevagen y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Etop6sido Tevagen
Como usar Etopdsido Tevagen
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Conservacion de Etoposido Tevagen

Contenido del envase e informacion adicional
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. Qué es Etopdsido Tevagen y para qué se utiliza

Etoposido pertenece al grupo de medicamentos llamados citostaticos que se utilizan en el tratamiento del
cancer.

Etoposido se usa para el tratamiento de ciertos tipos de cancer en adultos:

- cancer testicular

- cancer de pulmdn de células pequefias

- cancer de la sangre (leucemia mieloide aguda)

- tumor en el sistema linfatico (linfoma de Hodgkin, linfoma no-Hodgkin)

- cancer del sistema reproductivo (neoplasia trofoblastica y cancer de ovario)

Etopdsido se usa en el tratamiento de ciertos tipos de cancer en nifios:

cancer de la sangre (leucemia mieloide aguda)
- tumor en el sistema linfatico (linfoma de Hodgkin, linfoma no-Hodgkin)

Conviene que hable con su médico del motivo exacto por el que le han prescrito Etop6sido Tevagen.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Etopdsido Tevagen

No use Etop6sido

- Si es alérgico a etop6sido, 0 a alguno de los demas componentes este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

- Si recientemente le han administrado una vacuna viva, incluyendo la vacuna de la fiebre amarilla

- Si esta dando el pecho o tiene intencion de hacerlo.
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Si algo de lo anterior le afecta, o si no estd seguro de si es asi, con sulte a su médico, éste prodria
aconsejarle.

Este producto contiene alcohol bencilico. No se debe administrar a bebés prematuros o neonatos.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Etopdsido Tevagen

- si tiene alguna infeccion.

- si ha recibido radioterapia o quimiterapia recientemente

- si tiene niveles bajos en sangre de una proteina llamada albumina.
- si tiene problemas de higado o rifion.

Un tratamiento eficaz contra el cancer puede destruir rdpidamente las células cancerosas en grandes
cantidades. En muy raras ocasiones esto puede causar cantidades nocivas de sustancias de estas células
cancerosas que son liberadas en la sangre. Si esto ocurre, puede causar problemas en el higado, rifion,
corazon o en la sangre, lo que puede llevar a la muerte si no se tratan.

Para prevenir esto, su médico tendra que hacerle analisis de sangre con regularidad para controlar el nivel
de estas sustancias durante el tratamiento con este medicamento.

Este medicamento puede causar una reduccion en el nivel de algunas células sanguineas, lo que podria
causar infecciones o puede significar que su sangre no coagule como deberia si usted sufre algin corte.
Para comprobar que esto no ocurre, le haran analisis de sangre al inicio del tratamiento y antes de cada
dosis que tome.

Si tiene la funcion renal o hepética disminuida, es posible que su médico quiera realizarle también analisis
de sangre periddicos para controlar estos niveles.

Otros medicamentos y Etopdsido Tevagen
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Esto es especialmente importante

- si esta tomando un medicamento Ilamado ciclosporina (un medicamento para reducir la actividad
del sistema inmune).

- si esta siendo tratado con cisplatino (un medicamento usado para tratar el cancer).

- si estd tomando fenitoina o cualquier otro medicamento usado para tratar la epilepsia.

- si estad tomando warfarina (un medicamento para prevenir la formacion de coagulos sanguineos).

- si recientemente le han administrado vacunas con microorganismos Vivos.

- si estd tomando fenilbutazona, salicilato sodico o &cido acetilsalicilico.

- si estd tomando antraciclinas (un gupo de medicamentos usados para tratar el cancer).

- si estd tomando algiin medicamento con un mecanismo de accion similar a etoposido.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Etopdsido no debe usarse durante el embarazo a menos que su médico se lo indique claramente.
No debe dar el pecho mientras esté recibiendo etopdsido.
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Los pacientes, tanto hombres como mujeres en edad fértil, deben utilizar un método anticonceptivo eficaz
(como el método barrera o preservativos) durante el tratamiento y durante al menos 6 meses después de
finalizar el tratamiento con etopdsido.

Se aconseja a los pacientes hombres tratados con etopdsido no tener un hijo durante el tratamiento y hasta 6
meses después del mismo. Ademas, se aconseja a los hombres que busquen asesoramiento sobre la
preservacion del esperma antes de iniciar el tratamiento.

Los pacientes, tanto hombres como mujeres, que estén considerando tener un hijo después de recibir
tratamiento con etopdsido deben discutir esto con su médico o enfermero.

Conduccién y uso de maquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas. Sin
embargo, si se siente cansado, enfermo del estmago, mareado o exaltado, no conduzca ni utilice maquinas
hasta que lo haya discutido con su médico.

Etoposido Tevagen contiene etanol (alcohol) y alcohol bencilico

Etanol

Un envase de Etopdsido Tevagen contiene 30% vol de alcohol.

Este medicamento contiene 1,2 g de alcohol (etanol) en cada vial de 5 ml y 6 g de alcohol (etanol) en cada
vial de 25 ml, lo que equivale a 243 mg/ml de concentrado. La cantidad en un ml de este medicamento es
equivalente a 6 ml de cerveza o 2 ml de vino.

No es probable que la cantidad de alcohol en este medicamento tenga un efecto en adultos y adolescentes, y
sus efectos en los nifios probablemente no se noten. Puede tener algunos efectos en los nifios méas
pequefios, por ejemplo, sensacion de suefio.

La cantidad de alcohol en este medicamento puede alterar los efectos de otros medicamentos. Hable con su
médico o farmacéutico si esta tomando otros medicamentos.

Si esta embarazada, hable con su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Si es adicto al alcohol, hable con su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Debido a que este medicamento generalmente se administra lentamente durante 30-60 minutos, los efectos
del alcohol pueden reducirse.

Alcohol bencilico

Este medicamento contiene 150 mg de alcohol bencilico en cada vial de 5 ml y 750 mg de alcohol
bencilico en cada vial de 25 ml, lo que equivale a 30 mg/ml de concentrado.

El alcohol bencilico puede causar reacciones alérgicas.

Consulte a su médico o farmacéutico si esta embarazada o tiene una enfermedad de higado o rifién. Esto es
debido a que se pueden acumular grandes cantidades de alcohol bencilico en su organismo y provocar
efectos adversos (acidosis metabolica).

Este producto no se debe utilizar durante mas de una semana en nifios menores de 3 afios de edad a menos
que se lo indique su médico o farmacéutico.

El alcohol bencilico se ha relacionado con el riesgo de efectos adversos graves que incluyen problemas
respiratorios (“sindrome de jadeo") en nifios.
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3. Cémo recibira EtopdsidoTevagen

Etopdsido le sera administrado por un médico o enfermero. Se administrara como una perfusion lenta en
una vena. Esto puede durar entre 30 y 60 minutos.

La dosis que usted reciba seré especifica para usted, y su médico la calculara. La dosis normal, basada en
etopdsido, es de 50 a 100 mg/m? de superficie corporal, al dia durante 5 dias seguidos o de 100 a 120
mg/m? de superficie corporal los dias 1, 3y 5. Este ciclo de tratamiento puede repetirse, dependiendo de los
resultados de los andlisis de sangre, pero no sera durante al menos 21 dias después del primer ciclo de
tratamiento.

Para nifios que reciben tratamiento para cancer de la sangre o del sistema linfatico, la dosis utilizada es de
75 a 150 mg/m? de superficie corporal al dia durante 2 a 5 dias.

El médico puede prescribirle una dosis diferente, especialmente si esté recibiendo o ha recibido otros
tratamientos para el cancer o si tiene problemas de rifion.

Si usted recibe méas Etopo6sido Tevagen del que debe
Una sobredosis es poco probable, ya que le administra el medicamento un médico o enfermero. Sin
embargo, si esto ocurre, su méedico tratara cualquier sintoma que aparezca.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica 91 562 04
20, indicando el medicamento y la cantidad administrada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Informe a su médico o enfermero inmediatamente si presenta cualquiera de los siguientes sintomas:
hinchazdn de la lengua o garganta, dificultad para respirar, latido cardiaco rapido, enrojecimiento
de la piel o erupcioén. Estos pueden ser signos de una reaccion alérgica grave.

En ocasiones, se ha observado dafio grave en el higado, en los rifiones o en el corazén debido a un
trastorno Ilamado sindrome de lisis tumoral que esta causado por la entrada de cantidades nocivas de
sustancias de las células cancerosas en el torrente circulatorio, cuando Etopdsido Tevagen se administra
junto con otros farmacos que se usan para tratar el cancer.

Posibles efectos adversos experimentados con etopésido son:

Efectos adversos muy frecuentes (afectan a mas de 1 de cada 10 personas)

- trastornos de la sangre (por eso se realizaran analisis de sangre entre los ciclos de tratamiento)
- pérdida temporal del pelo

- nauseas y vomitos

- dolor abdominal

- pérdida de apetito
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- cambios en el color de la piel (pigmentacion)
- estrefiimiento

- sensacion de debilidad (astenia)

- malestar general

- dafio en el higado (hepatotoxicidad)

- aumento de enzimas hepaticas

- ictericia (aumento de la bilirrubina)

Efectos adversos frecuentes (afectan a entre 1 de cada 10 y 1 de cada 100 personas)
- leucemia aguda

- latido del corazon irregular (arritmia), o ataque al corazén (infarto de miocardio)
- mareos

- diarrea

- reacciones en el lugar de la perfusion

- reacciones alérgicas graves

- presién sanguinea alta

- presién sanguinea baja

- labios doloridos, ulceras en la boca o en la garganta

- problemas de la piel como picor o erupcion

-inflamacién de una venainfeccion (incluidas las infecciones observadas en pacientes con un sistema
inmunitario debilitado, p. ej., una infeccion pulmonar denominada neumonia por Pneumocystis
jirovecii)

Efectos adversos poco frecuentes (afectan a entre 1 de cada 100 y 1 de cada 1.000 personas)
- hormigueo o entumecimiento en manos y pies
- hemorragia

Efectos adversos raros (afectan a entre 1 de cada 1.000 y 1 de cada 10.000 personas)

- reflujo &cido

- rubor

- dificultad para tragar

- cambio en el sabor de las cosas

- reacciones alérgicas graves

- convulsiones

- fiebre

- somnolencia o cansancio

- problemas respiratorios

- ceguera temporal

- reacciones graves de la piel y/o membranas mucosas que pueden incluir ampollas dolorosas y fiebre,
incluyendo desprendimiento extenso de la piel (sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica
toxica)

- una erupcion cutanea similar a la del sol que puede aparecer en la piel previamente expuesta a
radioterapia y puede ser grave (dermatitis por recuerdo de radiacion)

No conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- sindrome de lisis tumoral (complicaciones de sustancias liberadas de células cancerosas tratadas que
entran en la sangre)

- hinchazon de cara y lengua

- infertilidad
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— dificultad para respirar
- insuficiencia renal aguda

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
Website: www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Etopdsido Tevagen
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche y en el vial
después de CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Conservar a temperatura inferior a 25°C, protegido de la luz (mantener los viales en el embalaje exterior).
No congelar.

Después de la dilucién se debe usar inmediatamente. Si no es posible, la solucién diluida se puede
conservar a temperatura ambiente (15-25°C) durante un méximo de 12 horas. No almacene el producto
diluido en un refrigerador (2-8°C) ya que podria producirse su precipitacion. Deben desecharse los restos
de las soluciones utilizadas.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Etopdsido Tevagen
-El principio activo es 20 mg de etopésido por ml de concentrado para solucién para perfusion.
-Los deméas componentes son macrogol 300, polisorbato 80, alcohol bencilico, etanol, acido citrico.

Aspecto del producto y contenido del envase

Etoposido Tevagen es un liquido viscoso de color amarillento en un vial de vidrio transparente con tapon
de goma con cierre de aluminio y snap-cap de plastico.

Cada vial con 5 ml de concentrado para solucidn para perfusion contiene 100 mg de etopésido.

Cada vial con 25 ml de concentrado para solucion para perfusién contiene 500 mg de etopésido.

Un envase contiene 1 vial o 10 viales de Etopésido Tevagen.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Teva Pharma, S.L.U.

C/ Anabel Segura, 11. Edificio Albatros B, 12 planta
28108 Alcobendas, Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion:
Pharmachemie B.V.

P.O. Box 552, 2003 RN
Haarlem

Holanda

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:
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Paises Bajos  Eposin, concentraat voor oplossing voor infusie 20 mg/ml
Espafia Etoposido Tevagen 20 mg/ml, concentrado para solucion para perfusion

Este prospecto ha sido revisado en Junio 2021
La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web

de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
http://www.aemps.gob.es

Esta informacion esté destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:
Preparacion de la solucion para perfusion

Deben seguirse los procedimientos para el adecuado manejo y eliminacion de los medicamentos contra el
cancer. Todas las etapas de preparacion se deben realizar bajo condiciones de Flujo de Aire Laminar. Las
soluciones se deben preparar en condiciones asépticas.

La dosis requerida de Etopo6sido Tevagen 20 mg/ml concentrado para solucion para perfusion se debe diluir
con solucion de dextrosa para inyeccion al 5% o solucion salina para inyeccién al 0,9% para conseguir una
concentracion final de 0,2 a 0,4 mg/ml. A concentraciones mas altas puede producirse la precipitacion de
etopdsido.

Etoposido Tevagen no debe mezclarse fisicamente con ningln otro medicamento.
Use solo soluciones claras. Las soluciones turbias o con cambios de color deben desecharse.

Se ha informado que los dispositivos de plastico hechos de polimeros acrilicos 0 ABS se rompen cuando se
usan con Etopdsido Tevagen 20 mg/ml concentrado para solucion para perfusion sin diluir. Este efecto no
se ha notificado con etop6sido después de la dilucion del concentrado para solucion para perfusion de
acuerdo con las instrucciones.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

Administracion y dosificacion

Etoposido se administra por perfusion intravenosa lenta (generalmente durante un periodo de 30 a 60
minutos) ya que se ha descrito hipotension como un posible efecto adverso de la perfusion intravenosa
répida. Etopdsido Tevagen NO SE DEBE ADMINISTRAR MEDIANTE INYECCION INTRAVENOSA
RAPIDA.

La dosis recomendada de etopdsido es de 50 a 100 mg/m?/dia en los dias 1 a 5 o de 100 a 120 mg/m? en los
dias 1, 3 y 5 cada 3-4 semanas en combinacion con otros medicamentos indicados en la enfermedad a
tratar. La dosis debe ser modificada teniendo en cuenta los efectos mielosupresores de otros medicamentos
en la combinacion o los efectos de la radioterapia o quimioterapia previa que pueden haber comprometido
la reserva de médula dsea.
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Precauciones de administracion: Al igual que con otros compuestos potencialmente toxicos, se debe tener
precaucion en el manejo y preparacion de la solucion de etopésido. Pueden aparecer reacciones adversas
asociadas con la exposicion accidental a etopésido. Se recomienda el uso de guantes. Si la solucion de
etoposido entra en contacto con la piel 0 mucosa, lave inmediatamente la piel con agua y jabdn y la mucosa
con agua.

Se debe tener cuidado para evitar la extravasacion.
Pacientes de edad avanzada

No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada (> 65 afios de edad), excepto en funcién de
la funcién renal.

Uso pediatrico

En pacientes pediatricos se ha utilizado etopésido en el intervalo de 75 a 150 mg/m?/dia durante 2 a 5 dias
en combinacién con otros agentes antineoplasicos. El régimen de tratamiento se debe elegir de acuerdo con
el estdndar local de atencion.

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal se debe considerar la siguiente modificacion de la dosis inicial basada
en el aclaramiento de creatinina.

Aclaramiento de creatinina Dosis de Etop6sido
>50 ml/min 100 % de la dosis
15-50 ml/min 75 % de la dosis

La dosificacion posterior debe basarse en la tolerancia del paciente y en el efecto clinico. En pacientes con
aclaramiento de creatinina inferior a 15 ml/min y en didlisis se debe considerar una reduccion de dosis
adicional.
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