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Indlegsseddel: Information til brugeren

Vepesid® 50 mg blgde kapsler

etoposid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l;egemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Vepesid til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, far du begynder at tage Vepesid
. Sadan skal du tage Vepesid

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Navnet pa dette leegemiddel er Vepesid. Hver kapsel indeholder etoposid 50 mg som det aktive indholdsstof.

Etoposid tilhgrer en gruppe leegemidler kaldet cytostatika, som bruges inden for kraeftbehandling.

Vepesid bruges i behandlingen af visse typer kreeft hos voksne:

* testikelkreeft

¢ smacellet lungekreeft

¢ blodkraeft (akut myeloid leukaemi)

* tumor i lymfekarsystemet (Hodgkins lymfom, non-Hodgkins lymfom)
* kreeft i eeggestokkene.

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, FOR DU BEGYNDER AT TAGE VEPESID
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Vepesid:

¢ Hvis du er allergisk over for etoposid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Vepesid (angivet i punkt 6).
 Hvis du for nylig har faet en levende vaccine, herunder vaccine mod gul feber.

¢ Hvis du ammer eller planleegger at amme.

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Vepesid:

¢ Hvis du har nogen infektioner.

 Hvis du for nylig har faet stralebehandling eller kemoterapi.
¢ Hvis du har lave niveauer af et protein kaldet albumin i blodet.
¢ Hvis du har lever- eller nyreproblemer.

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

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

Leaegemidlet kan reducere niveauet af visse blodceller, hvilket kan betyde, at du vil fa infektioner, eller at dit blod ikke starkner 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 tilfeeldet.

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

Bgrn og unge
Sikkerheden og virkningen hos peediatriske patienter er ikke blevet klarlagt.

Brug af anden medicin sammen med Vepesid
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Dette er seerligt vigtigt:

* 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 kraeft).

¢ Hvis du tager phenytoin eller andre laeegemidler, 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.
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* Hvis du tager nogen antracykliner (en gruppe af leegemidler, der anvendes til at behandle kraeft).
¢ Hvis du tager nogen leegemidler med en virkningsmekaniske svarende til Vepesid.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, fer du tager dette laegemiddel.

Graviditet

Vepesid ma ikke anvendes under graviditet, medmindre det tydeligt angives af din laege.

Amning

Du ma ikke amme, mens du tager 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.

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

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ingen studier er blevet udfert af virkningerne pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Hvis du er treet, svimmel, omtaget eller har darlig
mave, ma du ikke fare karetgj eller betjene maskiner, fgr du har diskuteret det med din laege.

Vepesid indeholder ethylparahydroxybenzoat-natrium og natriumpropyl-4-hydroxybenzoat
Vepesid indeholder ethylparahydroxybenzoat-natrium og natriumpropyl-4-hydroxybenzoat. Disse kan forarsage allergiske reaktioner (kan optreede
efter behandlingen).

3. SADAN SKAL DU TAGE VEPESID
Tag altid Vepesid ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laegen eller apotekspersonalet.

Den dosis, du vil fa, vil veere specifik for dig, som beregnet af leegen. Den almindelige dosis er 100 til 200 mg/m? legemsoverflade, dagligt i

5 dage i treek eller 200 mg/m? legemsoverflade pa dag 1, 3 og 5. Den daglige dosis kan undertiden deles, sa den tages morgen og aften. Denne
behandlingsserie kan derefter gentages afheengig af resultaterne af dine blodprgver, men dette vil fgrst 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 afhaengig af resultaterne af dine blodprgver, men dette vil farst veere mindst 7 dage efter den forste behandlingsserie.

Laegen kan undertiden ordinere en anden dosis, seerligt hvis du har nyreproblemer.

Kapslerne skal tages med et glas vand pa tom mave.

Hvis du har taget for meget Vepesid
Hvis du har taget for mange kapsler, skal du straks forteelle det til din laege eller tage til neermeste skadestue/akutklinik.
Tag den tomme beholder og eventuelle resterende kapsler med dig.

Hvis du har glemt at tage Vepesid

Hvis du glemmer eller springer en dosis af leegemidlet over, skal du IKKE VAERE BEKYMRET. Tag bare din naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.
Du ma IKKE tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du holder op med at tage Vepesid
Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Hold straks op med at tage leegemidlet og fortzel det til din laege, hvis du far nogen af de felgende symptomer: haevelse af tungen eller i
halsen, vejrtreekningsbesvzer, hurtig puls, redmen pa huden eller et udslzet. Dette kan vaere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion.

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

Andre bivirkninger erfaret med Vepesid, som er:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
 blodsygdomme (dette er arsagen til, at du vil fa taget blodpraver mellem behandlingsserier)
appetittab

gndringer i hudfarven (pigmentering)

forstoppelse

midlertidigt hartab

svaghed (asteni)

kvalme og opkastning

almindelig utilpashed (har det darligt)

mavesmerter

leverbeskadigelse (levertoksicitet).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

* akut leukeemi

e diarré

* uregelmaessigt hjerteslag (arytmi) eller hjertetilfaelde (myokardieinfarkt)



* hgjt blodtryk

¢ gmme laeber, sar i munden eller halsen

e svimmelhed

¢ hudproblemer sasom kige eller udslaet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

* prikken eller fglelseslgshed i haender og fadder.

Sjeaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

» gastrogsofageal reflux (breendende eller sviende fornemmelse bag brystbenet og sure opstad pga. tilbagelgb af mavesyre til spisergret. Tal med
leegen)

midlertidig blindhed

blussen

synkebesveer

smagseendringer

alvorlige allergiske reaktioner

kramper (krampeanfald)

alvorlige hudreaktioner og/eller slimhindereaktioner, som kan inkludere smertende bleerer og feber, herunder udbredt Igsggrelse af huden
(Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse)

feber

sgvnighed eller treethed

et udsleet, der ligner solskoldning, kan forekomme pa hud, som tidligere er blevet eksponeret for straleterapi, og det kan vaere alvorligt (radiation
recall dermatitis)

 vejrtreekningsproblemer.

Bivirkninger, hvor hyppigheden Ikke er kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra fornandenveerende data):

* tumorlysesyndrom (komplikationer forbundet med stoffer frigivet fra behandlede kraeftceller, der kommer ud i blodomlgbet)
* blgdning

* infektion

* vejrtreekningsbesveer

* haevelse af ansigt og tunge

» forhgjede leverenzymer

* infertilitet

* forhgjet bilirubin.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsd 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 lsegemiddel.

5. OPBEVARING

* Opbevar Vepesid utilgeengeligt for barn.

¢ Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

* Opbevares i den originale yderpakning.

¢ Du ma ikke abne blister, hvis der er tegn pa leekage fra kapsler.

¢ Som med alle leegemidler, der bruges til at behandle kreeft, skal der udvises forsigtighed ved handtering af kapsler af Vepesid. Du skal undga at
rore kapslerne ved at bruge handsker og vaske dine haender med saebe og vand efter handtering af laegemidlet.

¢ Brug ikke Vepesid efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

¢ Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget méa du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Vepesid indeholder:

- Aktivt stof: Etoposid 50 mg.

- @vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: Vandfri citronsyre (E330), macrogol 400 (E1521), glycerol (85 procent) (E422) og renset vand.
Kapselskal: Glycerol (85 procent) (E422), gelatine (E441), ethylparahydroxybenzoat-natrium (E215), natriumpropyl-4-hydroxybenzoat (E217),
titandioxid (E171) og rad jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstgrrelser:
Vepesid kapsler er lysergde.

Vepesid findes i blisterpakninger, som indeholder 20 blgde kapsler.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2. tv
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest &ndret 08/2019.



