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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:
Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada ampolleta contiene:

etopoésido
Etanol deshidratado
Alcohol bencilico

Polisorbato 80 (400 mg)
Polietilenglicol 300 (3250 mg)
Acido citrico (10 mg)

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

ETOPOSIDO
Solucién para infusién 1V

20 mg/mL

Estuche por 10 ampolletas de vidrio &mbar
con 5 mL cada una.

ALFARMA S.A., PANAMA, REPUBLICA DE PANAMA.

KOREA UNITED PHARM, INC., SEJONG-SI, REPUBLICA
DE KOREA.

M-10-171-L01
25 de octubre de 2010

100,0 mg
c.s.p 5mL
150 mg

36 meses

Almacenar por deabjo de 30 °C.

Carcinoma pulmonar de células pequeiias, linfosarcoma, leucemia aguda, tumor testicular,
cancer de la vejiga, enfermedad crénica.

Contraindicaciones:

Pacientes con depresion medular severa.

Pacientes que hayan demostrado hipersensibilidad severa al farmaco.

Embarazo o mujeres que pudieran estar embarazadas y madres durante el periodo de

lactancia.

Contiene alcohol bencilico, no administrar en nifios menores de tres afnos.

Precauciones:

Pacientes con depresion de la médula 6sea.

Pacientes con trastornos de la funcion hepatica.



Pacientes con trastornos de la funcion renal.

Pacientes que presenten una complicacién por infeccién.
Pacientes con varicela (puede aparecer sintoma sistémico fetal).
En ancianos.

En nifos.

Pacientes que hayan tenido una administracién prolongada.

Contiene etanol, tener precaucion en pacientes con enfermedades hepaticas, alcoholismo,
epilepsia, embarazo, lactancia y nifios

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Pueden ocurrir reacciones adversas severas, incluyendo depresion medular. Por lo tanto,
debe observarse la condicién del paciente y realizar ensayos clinicos frecuentes (ensayos
hematoldgicos, renales, hepaticos, etc.). Si se encuentra cualquier sintoma, debe reducirse
la dosis del farmaco o descontinuarlo y tomar las medidas correctivas adecuadas.

Debido a que la terapia a largo plazo puede inducir reacciones adversas graves o volverse
cronicas, la administracion debe ser cautelosa.

Debe tenerse precaucién en la manifestacion o tendencia de sangramiento.

La administracion en pediatria debe considerarse cuidadosamente debido a la manifestacion
de reacciones adversas.

Debe considerarse el uso en pacientes pediatricos 0 en edad fértil por su influencia en las
gbnadas.

Contiene etanol, puede disminuir la capacidad para conducir o usar maquinarias. Puede
alterar los efectos de otros medicamentos.

Efectos indeseables:

Hematol6gicos: Después de la administracion de etopésido se ha reportado mielosupresion
con desenlace fatal. La mielosupresion muchas veces es dosis-limitante, con nadires de
leucocitos que ocurren a los 15 — 20 dias, nadires de granulocitos a los 12 — 19 dias y
nadires de plaguetas entre 10 — 15 dias después de la administracion. El recobrado medular
generalmente se completa a los 21 dias, no reportandose toxicidad acumulativa.

Sistema circulatorio: Ocasionalmente pueden ocurrir anormalidades del electrocardiograma,
arritmia, taquicardia e hipotension.

Hipersensibilidad:

Después de la administracion de etopdsido se han reportado reacciones anafilactoides. Los
indices mas elevados de las reacciones anafilactoides se han reportado en nifios que han
recibido infusiones con concentraciones mas altas que las recomendadas. Se desconoce el
papel que desempefia la concentracion de la infusién (o la velocidad de la infusion) en el
desarrollo de las reacciones anafilactoides. Estas reacciones generalmente responden al
cese de la terapia y la administracion de agentes presores, corticosteroides, antihistaminicos
0 expansores de volumen, segin sea apropiado.

Puede ocurrir rash.

Hepatico: Pueden ocurrir frecuentemente incremento de AST, ALT, ocasionalmente
elevaciones de y-GPT, ALP, LDH y raramente trastornos de la funcién hepatica.

Renal: Pueden ocurrir elevaciones de BUN y creatinina y de proteinas en orina.

Gastrointestinal: Pueden ocurrir nadusea, vomito, anorexia, estomatitis, diarrea, dolor
abdominal y estrefiimiento.



Piel: Frecuentemente puede ocurrir alopecia severa, eritema y prurito. Raramente urticaria,
sindrome mucocutaneo ocular, necrolisis epidérmica téxica, candida oniquia, inflamacién en
la piel paroniquia por memoria radioactiva.

Sistema nervioso: Pueden ocurrir adormecimiento carpopedal y dolor de cabeza.
Electrolitos: Pueden ocurrir trastornos del sodio, cloro, potasio y calcio.

Otros: Pueden ocurrir malestar y rubor.

Posologiay método de administracion:

El ciclo recomendado de Etopésido Inyeccion es de 60 — 100 mg/m?, 1V, diariamente durante
5 dias consecutivos.

Debido a que Etopdsido produce mielosupresion, los ciclos no deben repetirse mas
frecuentemente que en intervalos de 3 semanas. No obstante, la dosis puede variar de
acuerdo con los sintomas.

Inmediatamente antes de la administracion, la dosis requerida de Etopésido Inyeccién debe
diluirse con solucion salina para inyeccion 0.9 % para obtener una concentracion no mayor
de 0.25 mg/mL de etopdsido; esta debe administrarse mediante infusion intravenosa por un
periodo no menor de 30 minutos.

Etopdsido no debe administrarse por via subcutanea o intramuscular.

La administracion IV puede inducir dolor vascular, flebitis, hipotension y arritmia. Por lo
tanto, deben considerarse el sitio de la inyeccion y el método de administracion.

La velocidad de la inyeccién debe ser tan lenta como sea posible.

Cuando se administra Etoposido por via intravenosa debe tenerse cuidado para evitar la
extravasacion.

Etopésido debe diluirse a una concentracibn no mayor de 0.6 mg/mL para evitar
precipitacion. La solucion reconstituida debe utilizarse inmediatamente después de su
preparacion.

Precauciones para su aplicacion:

Método de preparacion: Etopésido inyeccion debe diluirse con Dextrosa al 5 % Inyeccién o
con Cloruro de sodio 0.9 % Inyeccion para obtener una concentracion final de 0.4 mg/mL.
Las soluciones mas concentradas muestran formacion de cristales con agitaciéon o
asentamiento dentro de los 5 minutos y no deben administrarse intravenosamente.

Via de administracion: Etopdsido no debe administrarse por via intra-arterial, intra-pleural o
intra-peritoneal.

Velocidad de infusibn: Se ha reportado hipotension después de la administracion
intravenosa rapida, por lo tanto, se recomienda que la solucion de etopdsido se administre
en un periodo de 30 a 60 minutos. Pueden requerirse tiempos de infusiébn mas prolongados
basados en la tolerancia del paciente.

Precauciones especiales para su manipulacion:

Como con otros compuestos téxicos, debe tenerse precaucion en la manipulacion y
preparacion de la solucion de Etopdsido. Pueden ocurrir reacciones cutaneas asociadas con
la exposicion accidental al etopdsido. Se recomienda el empleo de guantes. Si la solucién de
Etoposido hace contacto con la piel o las mucosas, lavar inmediatamente con abundante
aguay jabon.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:



Los efectos adversos, incluyendo depresion de la médula Osea, pueden variar en
dependencia de la administracibn concomitante de otros agentes antineoplasicos o
radioterapia.

Uso en Embarazo y lactancia:

En estudios realizados en animales se ha reportado teratogénesis. Por lo tanto, el farmaco
no debe administrarse a mujeres embarazadas o en mujeres con sospecha de embarazo.

Estudios en animales se ha observado que el farmaco se excreta en la leche materna. Debe
evitarse su empleo durante la lactancia.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No se han realizado estudios del efecto de etopdsido sobre la capacidad para conducir o
utilizar maquinas. Si el paciente experimenta efectos adversos tales como fatiga y
somnolencia deberé evitar conducir o utilizar maquinas.

Sobredosis:

Dosis totales de 2.4 g/m? a 3.5 g/m? administradas por via intravenosa durante tres dias han
dado como resultado mucositis severa y mielotoxicidad. Se han reportado acidosis
metabdlica y casos de hepatotoxicidad severa en pacientes que han recibido dosis de
etopdsido més elevadas que las recomendadas.

No se ha establecido ningun antidoto probado para una sobredosis de etopésido. Por lo
tanto, el tratamiento debe ser sintoméatico y de soporte.

Propiedades farmacodinamicas:

Etoposido tiene su mayor efecto sobre la fase G del ciclo celular, con dos diferentes
acciones dependiendo a la dosis: a alta concentracién se observa lisis de las células que
entran en mitosis; a baja concentracion inhibe las células para que pasen a la profase.

La accién predominante es la inhibicion de la sintesis de ADN.

Administrado por via intravenosa, etoposido se distribuye rapidamente y las concentraciones
plasméaticas disminuyen en forma bifasica, con una vida terminal que varia entre 3 y 15
horas.

Se liga ampliamente (94%) a las proteinas plasmaticas y se elimina por la orina y heces
inalterado y como metabolito.

Etopdsido penetra muy poco en el SNC, las concentraciones cerebrospinales corresponden
al 1-10% de las concentraciones plasmaticas.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):
Ver Farmacodinamia.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Como con otros compuestos toéxicos, debe tenerse precaucion en la manipulacion y
preparacion de la solucion de Etopdsido. Pueden ocurrir reacciones cutdneas asociadas con
la exposicion accidental al etopdsido. Se recomienda el empleo de guantes. Si la solucion de
Etopdsido hace contacto con la piel o las mucosas, lavar inmediatamente con abundante
aguay jabon.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de mayo de 2016.






