Indleegsseddel: Information til brugeren

Etoposid Accord 20 mg/ml Koncentrat til infusionsveeske, oplgsning
etoposid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette l&egemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
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 nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Etoposid Accord
Sadan far du Etoposid Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouhswdE

1.  Virkning og anvendelse

Dette leegemiddel indeholder aktivstoffet etoposid. Dette leegemiddel tilhgrer en gruppe leegemidler
kaldet cytostatika, som bruges inden for kraeftbehandling.

Etoposid Accord bruges i behandlingen af visse typer kreeft hos voksne:

testikelkreeft

smacellet lungekraeft

blodkraft (akut myeloid leukaemi)

tumor i lymfekarsystemet (Hodgkins lymfom, non-Hodgkins lymfom)

kreeft i det reproduktive system (trofoblastisk neoplasi under graviditet og kraeft i eeggestokkene)

Etoposid Accord bruges i behandlingen af visse typer kreeft hos bgrn:
. blodkraft (akut myeloid leukaemi)
. tumor i lymfekarsystemet (Hodgkins lymfom, non-Hodgkins lymfom)

Det er bedst at diskutere den specifikke grund til, at du har faet ordineret Etoposid Accord, med din
leege.
2. Det skal du vide, far du begynder at fa Etoposid Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Etoposid Accord

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

o hvis du ammer eller planlzegger at amme
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Hvis noget af ovenstaende er geaeldende for dig, eller du er i tvivl om de er, sa fortael det til din leege,
som kan radgive dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Etoposid Accord,
hvis du har lave niveauer af et protein kaldet albumin i blodet.

hvis du for nyligt har faet kemoterapi eller stralebehandling.

hvis du har en infektion.

hvis du har lever- eller nyreproblemer.

Effektiv kraeftbehandling kan hurtigt destruere et stort antal kraftceller. I meget sjeeldne tilfeelde kan
dette medfare, at skadelige niveauer af stoffer fra disse kraeftceller friggres i blodet. Hvis det sker, kan
det forarsage problemer med leveren, nyrerne, hjertet eller blodet, hvilket kan veere dgdeligt, hvis det
ikke behandles.

For at forebygge dette, vil din leege tage regelmassige blodprever for at kontrollere niveauet af disse
stoffer under behandling med lsegemidlet.

Laegemidlet 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 skerer dig. Der tages blodpraver i
begyndelsen af din behandling og far hver dosis du tager for at serge for, at dette ikke er tilfeeldet.

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 kontrollere disse niveauer.

Brug af andre laegemidler sammen med Etoposid Accord
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler eller har gjort det for nylig.

Dette er sarligt vigtigt

hvis du tager nogen leegemidler med en virkningsmekaniske svarende til Etoposid Accord

hvis du for nylig har faet en levende vaccine.

hvis du tager phenylbutazon, natriumsalicylat eller acetylsalicylsyre.

hvis du tager warfarin (et legemiddel som bruges til at forhindre dannelse af blodpropper).
hvis du tager phenytoin eller andre lsegemidler, som anvendes til at behandle epilepsi.

hvis du tager nogen antracykliner (en gruppe af leegemidler, der anvendes til at behandle kreeft).
hvis du behandles med cisplatin (et liegemiddel som bruges til at behandle kreft).

hvis du tager et leegemiddel kaldet ciclosporin (et legemiddel som anvendes til at reducere
immunsystemets aktivitet).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Etoposid Accord ma ikke anvendes under graviditet, medmindre det tydeligt angives af din leege. Du
ma ikke amme, mens du tager Etoposid Accord.

Bade mandlige patienter og kvindelige patienter i den fadedygtige alder skal anvende et effektivt
praeventionsmiddel (f.eks. barrieremetode eller kondom) under behandlingen med Etoposid Accord og
i 6 maneder efter endt behandling.

Mandlige patienter behandlet med Etoposid Accord frarades at blive far til et barn under behandlingen
og i op til 6 maneder efter behandlingen. Endvidere tilrades mend at sgge radgivning vedrarende
opbevaring af sperma inden start af behandling.



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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ingen studier er blevet udfart af virkningerne pa evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner.
Hvis du er traet, svimmel, omtaget eller har darlig mave, ma du ikke fare karetgj eller betjene
maskiner, fer du har talt med din laege.

Etoposid Accord indeholder alkohol

Dette leegemiddel indeholder 30,5 % alkohol (ethanol), hvilket svarer til 240,64 mg ethanol pr. mi
koncentrat, dvs. op til 1,2 g ethanol pr. 5 ml hatteglas, svarende til 30 ml gl eller 12,55 ml vin og op til
3 g ethanol pr. 12,5 ml haetteglas, svarende til 75 ml gl eller 31,4 ml vin. Det er skadeligt for patienter,
som lider af alkoholisme, hjerneskadede, gravide kvinder, ammende kvinder, barn og
hajrisikogrupper, f.eks. patienter med leverskader eller epilepsi. Virkningen af andre leegemidler kan
veere nedsat eller forgget.

Etoposid Accord indeholder benzylalkohol
Etoposid Accord indeholder 30 mg/ml benzylalkohol.

Benzylalkohol har veeret forbundet med risiko for alvorlige bivirkninger, herunder
andedratsproblemer (kaldet "gasping syndrom™) hos sma barn. Det bar ikke gives til nyfadte barn (op
til 4 uger gamle) eller anvendes i mere end en uge til sma bgrn (under 3 ar gamle), medmindre det
anbefales af din leege.

Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, hvis du er gravid eller ammer eller har en lever- eller
nyresygdom. Dette skyldes, at store meangder benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan forarsage
bivirkninger (kaldet "metabolisk acidose ).

Benzylalkohol kan forarsage allergiske reaktioner.

Etoposid Accord indeholder polysorbat 80
Etoposid Accord indeholder 80 mg/ml polysorbat 80.

Hos nyfadte barn er livstruende lever- og nyresvigt, nedsat andedraetsfunktion, nedsat antal blodplader
og heevelser i maven sat i forbindelse med indsprgjtning af et vitamin E-produkt indeholdende
polysorbat 80.

Etoposide Accord indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr dosisenhed, dvs. det er i det
veesentlige natriumfri.

3. Sadan far du Etoposid Accord

Etoposid Accord gives altid kun af sundhedspersoner. Det vil blive givet som en langsom infusion
i en vene. Dette kan tage mellem 30 og 60 minutter.

Den dosis, du vil fa, vil vere specifik for dig, som beregnet af l&egen. Den almindelige dosis baseret pa
etoposid er 50 til 100 mg/m? legemsoverflade, dagligt i 5 dage i treek, eller 100 til 120 mg/m?
legemsoverflade pa dag 1, 3 og 5. Denne behandlingsserie kan derefter gentages afhangig af
resultaterne af dine blodprgver, men dette vil forst vaere mindst 21 dage efter den farste
behandlingsserie.

Til bgrn som behandles for blodkraeft eller kraeft i lymfekarsystemet anvendes dosen pa 75 til 150
mg/m? legemsoverflade dagligt i 2 til 5 dage.



Legen vil undertiden ordinere en anden dosis, serligt hvis du far eller har faet andre behandlinger for
din kreeft, eller hvis du har nyreproblemer.

Hvis du far for meget Etoposid Accord

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du tror du har faet mere af Etoposid Accord, end der
star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Da dette legemiddel gives af sundhedspersoner, er en overdosis usandsynlig. Hvis dette imidlertid
skulle ske, vil din lzege behandle eventuelle symptomer, som matte forekomme.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det straks til legen eller sygeplejersken, hvis du far nogen af de fglgende symptomer:
heevelse af tungen eller i halsen, vejrtraekningsbesveer, hurtig puls, redmen pa huden eller et
udslaet. Dette kan vere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion.

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

Bivirkninger erfaret med Etoposid Accord, som er:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
blodsygdomme (dette er arsagen til, at du vil fa taget blodprever mellem behandlingsserier)
kvalme og opkastning

tab af appetit

mavesmerter

forstoppelse

midlertidigt hartab

leverbeskadigelse (levertoksicitet)

forhgjet antal leverenzymer

endringer i hudfarven (pigmentering)

gulsot (forhgjet bilirubin)

falelse af svaghed (asteni)

generel folelse af ubehag (utilpashed)

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
akut leukaemi (alvorlig blodkraeft)

uregelmaessig hjerterytme (arytmier) eller et hjerteanfald (myokardieinfarkt)
svimmelhed

forhgjet blodtryk

lavt blodtryk

gmme laber, sar i munden eller halsen

ragdme i huden

infektion

diarre

hudproblemer sa som klge eller udslat

beteendelse i vene

alvorlig allergisk reaktion

reaktion pa infusionsstedet



Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
o prikken eller fglelseslashed i heender og fadder
o blgdning

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
o krampeanfald

. sgvnighed eller treethed,

o en @ndring i maden ting smager

o synkebesveer

o alvorlige hudreaktioner og/eller slimhindereaktioner, som kan inkludere smertende blaerer og
feber, herunder udbredt Igsgarelse af huden (Stevens—Johnsons syndrom og toksisk epidermal
nekrolyse)

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

o feber

. forbigaende blindhed

o vejrtreekningsproblemer

o syrerefluks

o blussen (rgdme af hud i ansigtet)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)

o tumorlysesyndrom (komplikationer forbundet med stoffer frigivet fra behandlede kraftceller,
der kommer ud i blodomlgbet)

haevelse af ansigt og tunge

infertilitet

vejrtreekningsbesveer

akut nyresvigt

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.
Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevar hatteglasset i yderpakningen for at beskytte mod lys.

Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.

Kemisk og fysisk stabilitet i brug af oplgsning fortyndet til en koncentration pa 0,2 mg/ml og 0,4
mg/ml er dokumenteret i natriumchloridinjektionsvaske (0,9 %) og glucoseinjektionsvaeske (5 %) i op
til henholdsvis 96 timer og 48 timer ved en temperatur pa 20°-25° C. Ud fra et mikrobiologisk
synspunkt skal praeparatet anvendes med det samme. Anvendelse af andre opbevaringstider og -
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betingelser er pa brugerens eget ansvar. Det fortyndede produkt ma ikke opbevares i kaleskab (2-8
°C), da det kan resultere i bundfald.

Brug ikke Etoposid Accord, hvis du kan se tegn pa bundfald, eller hvis det indeholder synlige
partikler.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Etoposid Accord indeholder:
- Aktivt stof: etoposid.
1 ml indeholder 20 mg etoposid

Et 5 ml heetteglaes indeholder 100 mg etoposid.

Et 10 ml haetteglaes indeholder 200 mg etopsoid.
Et 12,5 ml haettegleaes indeholder 250 mg etoposid.
Et 20 ml haetteglaes inneholder 400 mg etoposid.
Et 25 ml hatteglaes inneholder 500 mg etoposid.
Et 50 ml hatteglas inneholder 1000 mg etoposid.

- @vrige indholdsstoffer: citronsyre, vandfri, benzylalkohol, polysorbat 80, Macrogol 300 og
ethanol, vandfri.

Udseende og pakningsstarrelser:

Etoposid Accord er en klar, farvelgs til lysegul oplgsning til infusion.
Pakningsstarrelser:

1 x 5 ml hatteglas

1 x 10 ml hatteglas

1 x 12,5 ml heetteglas

1 x 20 ml hatteglas

1 x 25 ml hetteglas

1 x 50 ml hatteglas

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller

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, Graekenland

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 10/2024



Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner
Administration og dosering

Etoposid Accord administreres ved langsom intravengs infusion (som regel i lgbet af 30 til 60
minutter), da hypotension er blevet rapporteret som en mulig bivirkning ved hurtig intravengs
injektion. Etoposid Accord MA IKKE GIVES VED HURTIG INTRAVEN@S INJEKTION.

Den anbefalede dosis etoposid er 50-100 mg/m?/dag pa dag 1 til 5 eller 100 til 120 mg/m? pa dag 1, 3,
og 5 hver 3. til 4. uge i kombination med andre leegemidler indiceret til sygdommen, som behandles.
Dosering skal modificeres for at tage hgjde for de myelosuppressive virkninger pa andre leegemidler i
kombinationen eller virkningerne af tidligere straleterapi eller kemoterapi, som kan have
kompromitteret knoglemarvsreserverne.

Den ngdvendige dosis etoposid skal enten fortyndes med en 5 % (w/v) glucoseoplgsning eller en 0,9
(w/v) % natriumchloridoplasning for at opna en koncentration pa 0,2-0,4 mg/ml etoposid (dvs. 1 ml
eller 2 ml koncentrat i 100 ml fortynder for at opna en koncentration pa henholdsvis 0,2 mg/ml og 0,4
mg/ml). Koncentrationen af fortyndet produkt ber ikke overstige 0,4 mg/ml pa grund af risikoen for
bundfald. Under forberedelse og fortynding skal der anvendes en omhyggelig aseptisk arbejdsteknik.
Etoposid ma ikke blandes med andre leegemidler, nar det administreres. Det ma ikke blandes med
andre leegemidler, undtagen de ovenfor anfarte.

/Aldre
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis hos e&ldre patienter (alder > 65 ar) andet end ud fra
nyrefunktion.

Padiatrisk brug

Etoposid hos pediatriske patienter er blevet anvendt i malomradet 75 til 150 mg/m?/di 2 til 5 dage i
kombination med andre antineoplastiske midler. Der skal henvises til aktuelle specialiserede
protokoller og retningslinjer for passende behandlingsregimener.

Nedsat nyrefunktion
Hos patienter med nedsat nyrefunktion skal fglgende &ndringer af startdosen overvejes ud fra pa den
malte kreatinin clearance.

Malt kreatinin clearance Dosis af etoposid
> 50 ml/min 100 % af dosis
15-50 ml/min 75 % af dosis

Hos patienter i dialyse med kreatininclearance pa under 15 ml/min. er yderligere dosisreduktion
sandsynligvis pakravet, da etoposid-clearance nedsettes yderligere hos disse patienter. Efterfalgende
dosering ved moderat og sveer nedsat nyrefunktion ber baseres pa patienttolerance og klinisk effekt.
Da etoposid og dets metabolitter ikke dialyseres, kan det indgives far og efter haemodialyse.

Vejledning i brug/handtering
Procedurer for korrekt handtering og bortskaffelse af kraeftleegemidler ber falges.

Der skal udvises forsigtighed, nar der handteres cytostatiske produkter. Sgrg altid for at undga
eksponering. Som med andre potentielt toksiske forbindelser skal der udvises forsigtighed ved
handtering og klargering af etoposidoplagsninger. Der kan forekomme hudreaktioner i forbindelse med
utilsigtet eksponering af etoposid. Brug af handsker anbefales. Hvis etoposid skulle komme i kontakt
med hud eller slimhinder, skal huden straks vaskes med sa&be og vand og slimhinder skal skylles med
vand.

Der skal udvises forsigtighed for at undga ekstravasation.



Hvis oplasningen viser tegn pa bundfald eller indeholder synlige partikler, skal den kasseres.
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Holdbarhed efter fortynding:

Kemisk og fysisk stabilitet i brug af oplgsning fortyndet til en koncentration pa 0,2 mg/ml og 0,4
mg/ml er dokumenteret i natriumchloridinjektionsveeske (0,9 %) og glucoseinjektionsvaske (5 %) i op
til henholdsvis 96 timer og 48 timer ved en temperatur pa 20°-25° C. Ud fra et mikrobiologisk
synspunkt skal praeparatet anvendes med det samme. Anvendelse af andre opbevaringstider og -
betingelser er pa brugerens eget ansvar. Det fortyndede produkt ma ikke opbevares i keleskab (2-8
°C), da det kan resultere i bundfald.

Opbevaring
Opbevar hatteglasset i yderpakningen for at beskytte mod lys.
Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.



