Indlaegsseddel: Information til brugeren
Vepesid® 50 mg kapsler, blade

Etoposid

Lees denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sparg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der
er mere du vil vide. Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt laegen eller
sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste
indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlsegssedlen:

1.Virkning og anvendelse.

2.Det skal du vide fgr du begynder at fa Vepesid.
3.Sadan far du Vepesid.

4.Bivirkninger.

5.0pbevaring.

6.Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Vepesid tilhgrer en gruppe leegemidler kaldet cytostatika, som bruges inden for kraeftbehandling. Vepesid bruges i
behandlingen af visse typer kreeft hos voksne:
— testikelkraeft
— smacellet lungekraeft
—  blodkreeft (akut myeloid leukaemi)
— tumor i lymfekarsystemet (Hodgkins lymfom, non-Hodgkins lymfom)
— kreeft i e@ggestokkene

Det er bedst at diskutere den specifikke grund til, at du har faet ordineret kapsler med Vepesid, med din lzege.

2. Det skal du vide far du begynder at fa Vepesid

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid lsegens
anvisning.

Du ma ikke fa Vepesid:

e hvis du er allergisk over for etoposid, eller et af de gvrige indholdsstoffer angivet i punkt 6.
e hvis du ammer eller planleegger at amme.

o hvis du skal vaccineres med en levende vaccine herunder vaccine mod gul feber.

Hvis noget af ovenstaende er aktuelt for dig, eller hvis du er usikker pa, om det er aktuelt, skal du forteelle det til din leege,
som vil radgive dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller sundhedspersonalet, fgr du far Vepesid:
e hvis du har nogen infektioner.

e hvis du for nylig har faet stralebehandling eller kemoterapi.

e hvis du har lave niveauer af et protein kaldet albumin i blodet.
e hvis du har lever- eller nyreproblemer.

Effektiv kraeftbehandling kan hurtigt destruere et stort antal kreeftceller. | meget sjeeldne tilfeelde kan dette medfgre, at
skadelige niveauer af stoffer fra disse kraeftceller frigares i blodet. Hvis det sker, kan det forarsage problemer med leveren,
nyrerne, hjertet eller blodet, hvilket kan vaere dgdeligt, hvis det ikke behandles.



For at forebygge dette, vil din leege tage regelmaessige blodpraver for at monitorere niveauet af disse stoffer under
behandling med lsegemidiet.

Leegemidlet kan reducere niveauet af visse blodceller, hvilket kan betyde, at du vil fi infektioner, eller at dit blod ikke
stgrkner sa godt, som det burde, hvis du skeerer dig. Der tages blodprgver i begyndelsen af din behandling og far hver
dosis du tager for at sgrge for, at dette ikke er tilfaeldet.

Hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion, er det ogsa muligt, at din leege vil have, at du skal have taget regelmaessige
blodpraver for at monitorere disse niveauer.

Bgrn og unge:
Sikkerheden og virkningen hos bgrn er ikke blevet klarlagt.

Brug af andre laeegemidler sammen med Vepesid

Tal med din leege:

o hvis du tager en medicin kaldet ciclosporin (et leegemiddel som anvendes til at reducere immunsystemets aktivitet).
hvis du behandles med cisplatin (et leegemiddel som bruges til at behandle kreeft).

hvis du tager phenytoin eller andre laegemidler, som anvendes til at behandle epilepsi.

hvis du tager warfarin (et leegemiddel som bruges til at forhindre dannelse af blodpropper).

hvis du for nylig har faet en levende vaccine.

hvis du tager phenylbutazon, natriumsalicylat eller acetylsalicylsyre.

hvis du tager nogen antracykliner (en gruppe af leegemidler, der anvendes til at behandle kreeft).

hvis du tager nogen leegemidler med en virkningsmekaniske svarende til Vepesid.

Forteel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler eller for nyligt har taget andre
lzegemidler eller planleegger at tage andre lsegemidler.

Brug af Vepesid sammen med mad og drikke
Kapslerne skal tages med et glas vand pa tom mave.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege

eller apoteketspersonalet til rads, far du tager dettte leegemiddel.

Graviditet:

e Vepesid mé ikke anvendes under graviditet, medmindre det tydeligt angives af din leege.

e Kontakt straks leegen, hvis du bliver gravid, mens du far Vepesid.

Amning:

e Du ma ikke amme, mens du far Vepesid.

Frugtbarhed:

« Bade fertile mandlige og kvindelige patienter skal bruge sikker kontraception (f.eks. barrieremetoden eller kondomer)
under behandlingen og i mindst 6 maneder efter ophgr af behandlingen med Vepesid.

e Mandlige patienter behandlet med Vepesid tilrddes ikke at blive far til et barn under behandlingen og i op til 6 maneder
efter behandlingen. Endvidere tilrddes maend at sgge radgivning vedrgrende opbevaring af sperma inden start af
behandling.

« Bade mandlige og kvindelige patienter, som overvejer at fa bgrn efter behandling med Vepesid, skal diskutere dette
med deres laege eller sygeplejerske.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ingen studier er blevet udfart af virkningerne pa evnen til at fare motorkgretgj og betjene maskiner. Brug af Vepesid kan
give bivirkninger (treethed, dgsighed, kvalme, opkastning, forbigdende blindhed og overfglsomhedsreaktioner med lavt
blodtryk), der i stgrre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vepesid indeholder natriumethylparahydroxybenzoat (E215) og natriumpropylparahydroxybenzoat
(E217)

Dette leegemiddel indeholder natriumethylparahydroxybenzoat (E215) og natriumpropylparahydroxybenzoat (E217), som
kan give allergiske reaktioner (kan optreede efter behandlingen).

3. Sadan bliver du behandlet med Vepesid




Laegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa spgrg laegen eller
sundhedspersonalet. Det er kun laegen der kan aendre dosis.

Kapslerne bgr indtages sammen med rigelig maengde vand (1% dI).
Du skal tage kapslerne pa tom mave og synke dem hele.

Den sadvanlige dosis er:

Den dosis, du vil f&, vil veere specifik for dig, som beregnet af laegen. Den almindelige dosis er 100 til 200 mg/m?
legemsoverflade, dagligt i 5 dage i treek eller 200 mg/m? legemsoverflade p& dag 1, 3 og 5. Den daglige dosis kan
undertiden deles, sa den tages morgen og aften. Denne behandlingsserie kan derefter gentages afhaengig af resultaterne
af dine blodpraver, men dette vil farst veere mindst 21 dage efter den farste behandlingsserie.

Der anvendes undertiden en alternativ dosering pa 50 mg/m? legemsoverflade taget dagligt i 2 til 3 uger. Denne
behandlingsserie kan derefter gentages afheaengig af resultaterne af dine blodpraver, men dette vil fgrst veere mindst 7
dage efter den farste behandlingsserie.

Leegen kan undertiden ordinere en anden dosis, saerligt hvis du har nyreproblemer.

Aldre:
Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Bgrn og unge under 18 ar:
Barn ma normalt ikke fa Vepesid, da virkningen hos bgrn ikke er klarlagt. Tal med lsegen.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan veere ngdvendigt at justere dosis, afhaengigt af i hvor stor grad din nyrefunktion er nedsat. Laegen vil afgare, om
det er ngdvendigt at justere dosis.

Hvis en dosis er glemt
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du mangler at fa en dosis.

Hvis du har faet for meget Vepesid

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du har faet for meget Vepesid.

Symptomer:

Mundbetzendelse med hvide belaegninger. Pavirkning af knoglemarven med nedsat immunforsvar, blodmangel og
blgdninger. Hovedpine, traethed, kvalme og opkastninger pga. for meget syre i blodet. | alvorlige tilfselde
bevidsthedssveekkelse med dyb og hurtig vejrtreekning. Leverskade.

Hvis en dosis er glemt
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du mangler at f& en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Sparg laegen eller sundhedspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Bladning fra hud og slimhinder og bl& maerker ogsa. Forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt straks leege eller
skadestue.

e Myelosuppression med traethed, blgdning fra hud og slimhinder samt infektioner og feber pga. forandringer i blodet
(pavirkning af knoglemarven). Kontakt leege eller skadestue. Myelosuppression med dgden til falge er indberettet.

e Gulsot og hudklge pga af skadelig pavirkning af leveren (heptatotoksicitet). Kontakt laege eller skadestue.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
o Andengd, angst, brystsmerter med udstrdling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112.
e Leukaemi, blodkraeft. Tal med leegen.



Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk
reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e Tgar hoste uden slim pga. beteendelse i lungernes bindevaev. Kontakt lsege eller skadestue.
Tiltagende andengd pga. dannelse af bindevaev i lungerne. Kontakt laege eller skadestue.
Krampeanfald der lejlighedsvise er forbundet af allergiske reaktioner. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

e Akut synsnedseettelse (evt. blindhed), blinde pletter for et eller begge gjne, uskarpt syn og vanskelighed med at skelne
farver pga. beteendelse i synsnerven. Kontakt laege eller skadestue.

e Forbigaende blindhed.Kontakt lzegen.

e Blaereformet udsleet og beteendelse i huden, isaer pa haender og fadder samt i og omkring munden ledsaget af feber.
Kontakt laege eller skadestue.

o Kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt leege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt:

o Kort&ndethed / Vejrtraekningsbesvaer / Astmalignende anfald / Andengd. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt.
112.

e Alvorlig lever-, nyre eller hjertebeskadigelse forbundet med en tilstand kaldet tumorlysesyndrom forarsaget af skadelige
maengder af stoffer fra kreeftceller, som kommer ud i blodomlgbet, er undertiden blevet set, nar Vepesid tages sammen
med andre leegemidler, som anvendes inden for kreeftbehandling.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Bleghed og treethed pga. blodmangel. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

e Almen slgjhed, tendens til betzendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa
hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte leege eller skadestue.
Mavesmerter, forstoppelse, kvalme, opkastning, appetitmangel/madlede.

Treethed, utilpashed.
Hartab, hudpigmentering.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

Svimmelhed.

Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

For hgijt blodtryk. Tal med laegen. For hgijt blodtryk skal behandles. Sveert forhgjet blodtryk er alvorligt.
Mundbetaendelse med hvide beleegninger.

Svien bag brystbenet, sure opstagd, synkebesvaer pga. betaendelse i spisergret. Tal med lsegen.
Diaré.

Udsleet, neeldefeber, klge.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e Prikkende, snurrende fornemmelser, falelseslgshed eller lammelser, evt. smerter i heender og fadder.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Synkebesveer, smagsforstyrrelse.

e Beteendelse i huden i forbindelse med kemoterapi eller efter stralebehandling (radiation recall dermatitis).
e Treethed, dgsighed.

e Feber.

Hyppigheden er ikke kendt:

o Infektion (herunder infektioner set hos patienter med sveekket immunsystem, f.eks. lungeinfektionen pneumocystis
jirovecii-pneimoni).

o Udsleet (naeldefeber) og heevelser. Kan veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge,
kan det veere livsfarligt. Ring 112.
Blagdning.
Nedsat evne til at fa barn.

Vepesid kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse
laboratorieprever, f.eks. blodprever herunder leverfunktion, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen
via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Vepesid utilgeengeligt for barn.

e Tag ikke Vepesid efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at
udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Opbevar ikke Vepesid ved temperaturer over 25 °C.
Opbevar Vepesid i original emballage.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide laegemiddelrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Vepesid indeholder:

Aktivt stof:

Etoposid 50 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Kapsel indhold: vandfri citronsyre (E330), macrogol 400 (E1521), glycerol (85 %) (E422)

Kapselskal: glycerol (85 %) (E422), gelatine (E441), ethylparahydroxybenzoat-natrium (E215), natriumpropyl-4-
hydroxybenzoat (E217), titandioxid (E171), r@d jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstgrrelser:

Kapslerne er lysergde og kapselformede.

Vepesid fas i:

Vepesid 50 mg blgde kapsler i pakninger med 20 kapsler.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller

Orifarm Supply s.r.o0., Palouky 1366

253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 08/2024.
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