INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Etoposid Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
etoposid
Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel findes pd www.indlegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Etoposid Fresenius Kabi

3. Sadan bliver du behandlet med Etoposid Fresenius Kabi
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Navnet pa medicinen er Etoposid Fresenius Kabi, men i resten af indlaegssedlen vil den kun blive kaldt
etoposid. Den indeholder det aktive stof etoposid. Etoposid tilherer en gruppe af legemidler, der
kaldes for cytostatika, og som anvendes til behandling af kreeft.

Etoposid bruges i behandlingen af visse typer kraeft hos voksne:

- Testikelkreeft

- Smacellet lungekreeft

- Blodkreeft (akut myeloid leukaemi)

- Tumor i lymfesystemet (Hodgkins lymfom, non-Hodgkins lymfom)

- Kreeft i forplantningssystemet (trofoblastisk neoplasi under graviditet og kreeft i &ggestokkene)

Etoposid Fresenius Kabi bruges i behandlingen af visse typer kreft hos bern:
- Blodkreeft (akut myeloid leukemi)
- Tumor i lymfesystemet (Hodgkins lymfom, non-Hodgkins lymfom)

Det er bedst at drafte den specifikke grund til, at du har fiet ordineret etoposid, med din leege.
2. Det skal du vide om Etoposid Fresenius Kabi

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid laegens anvisning.

Du ma ikke fa etoposid:

- hvis du er allergisk over for etoposid eller et af de evrige indholdsstoffer i denne medicin
(angivet i punkt 6).

- hvis du ammer eller planlegger at amme.

- hvis du for nylig har faet 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, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du far etoposid:
o hvis du har lave niveauer af et protein kaldet albumin i dit blod.

hvis du for nylig har faet stralebehandling cller kemoterapi.

hvis du har en infektion.

hvis du har lever- eller nyreproblemer.

Effektiv kreeftbehandling kan hurtigt edelegge et stort antal kreeftceller. Dette kan i meget sjeeldne
tilfeelde medfere, at nogle af stofferne fra disse kraeftceller bliver frigivet i blodet i skadelige mangder.
Hyvis det sker, kan det medfere lever-, nyre-, hjerte- eller blodproblemer, der kan vaere dedelige, hvis
de ikke bliver behandlet.

For at forebygge dette, vil din laege tage regelmassige blodprever for at kontrollere indholdet af disse
stoffer i dit blod under behandlingen med dette leegemiddel.

Dette leegemiddel kan reducere niveauet af visse blodceller, hvilket kan betyde, at du vil fa
infektioner, eller at dit blod ikke sterkner s& godt, som det burde, hvis du skarer dig. Der tages
blodprever i begyndelsen af din behandling og fer hver dosis for at sikre, at dette ikke er tilfeldet.

Hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion, er det ogsa muligt, at din lage vil have, at du skal have
taget regelmassige blodprever for at kontrollere disse niveauer.

Brug af anden medicin sammen med Etoposid Fresenius Kabi
Fortzel det altid til leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Dette er sarligt vigtigt

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

- hvis du tager en medicin kaldet ciclosporin (et l&egemiddel, som anvendes til at nedsatte
immunsystemets aktivitet).

- hvis du behandles med cisplatin (et leegemiddel, som bruges til at behandle kreft).

- hvis du tager phenytoin eller andre l&gemidler, som anvendes til at behandle epilepsi.

- hvis du tager phenylbutazon, natriumsalicylat eller aspirin.

- hvis du for nylig har féet nogen form for levende vaccine.

- hvis du tager antracykliner (en gruppe af l&egemidler, der anvendes til at behandle kreeft).

- hvis du far andre l&gemidler med en tilsvarende virkningsmekanisme som etoposid.

Alkoholen i dette l&egemiddel kan pavirke andre legemidlers virkning. Kontakt laegen eller
apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler.

Graviditet, amning og fertilitet
Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet
Etoposid ma ikke bruges under graviditet, medmindre det tydeligt angives af din laege.

Amning
Du ma ikke amme, mens du behandles med etoposid.

Fertilitet

Béde mandlige og kvindelige patienter i den frugtbare alder skal bruge sikker praevention (f.eks.
barrieremetoden eller kondomer) under behandlingen og i mindst 6 méneder efter opher af
behandlingen med etoposid.

Mandlige patienter, som behandles med etoposid, frarddes at blive far til et barn under behandlingen
og 1 op til 6 maneder efter behandlingen. Mand rades desuden til at sgge rddgivning om
sedopbevaring, inden de starter behandlingen.



Béde mandlige og kvindelige patienter, som overvejer at fa bern efter behandling med etoposid, skal
drefte dette med deres laege eller sygeplejerske.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke undersagt, om dette laegemiddel pavirker evnen til at fore motorkeretoj og betjene
maskiner. Hvis du foler dig treet, har dérlig mave, er svimmel eller omtaget, ma du ikke fore
motorkeretej eller betjene maskiner, for du har talt med din lege om det.

Etoposid indeholder ethanol, benzylalkohol og polysorbat 80

Ethanol

Dette legemiddel indeholder 241,4 mg alkohol (ethanol) i 1 ml svarende til 24,14 % w/v.
Mengden i 10,38 ml dosis svarer til 62,64 ml gl eller 25,06 ml vin.

Alkoholen i dette leegemiddel vil sandsynligvis pavirke bern. Disse pavirkninger kan omfatte
sevnighed og adferdsandringer. Det kan ogsa pavirke deres koncentrationsevne og evnen til at
tage del i fysiske aktiviteter.

Mzangden af alkohol i dette leegemiddel kan pévirke evnen til at fore motorkeretaj og betjene
maskiner. Det skyldes, at det kan pavirke din demmekraft og reaktionshastighed.

Hvis du har epilepsi eller leverproblemer, skal du kontakte leegen, for du tager dette leegemiddel.

Hvis du er gravid eller ammer, skal du tale med lagen eller apotekspersonalet, for du tager dette
leegemiddel.

Hvis du er athaengig af alkohol, skal du kontakte leegen eller apotekspersonalet, for du tager dette
leegemiddel.

Da dette leegemiddel seedvanligvis indgives langsomt over 1 time, kan alkoholens virkning vare
reduceret.

Benzylalkohol
Dette leegemiddel indeholder 30 mg/ml benzylalkohol.
Benzylalkohol kan forarsage allergiske reaktioner.

Sperg din laege til rads, hvis du har en lever- eller nyresygdom. Dette skyldes, at store mengder
benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan medfere bivirkninger (kaldet "metabolisk acidose™).

Ma ikke anvendes i mere end en uge til sma bern (mindre end 3 &r), medmindre din laege rader jer til
dette.

Benzylalkohol er forbundet med risikoen for alvorlige bivirkninger herunder &ndedreetsproblemer
(kaldet ”gasping syndrome”) hos sma bern. Dette l&gemiddel mé ikke gives til dit nyfedte barn (op til
4 uger), medmindre det anbefales af din laege.

Polysorbat 80

Etoposid indeholder polysorbat 80. Et livstruende syndrom med lever-og nyresvigt, nedsat
andedretsfunktion, nedsat antal blodplader og opsvulmet mave er blevet rapporteret hos for tidligt
fodte spaedbern, som fik indgivet en vitamin E-injektion indeholdende polysorbat 80.

3. Sadan bliver du behandlet med Etoposid Fresenius Kabi

Du vil fa etoposid af en lage eller sygeplejerske. 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 blive beregnet af din laege og vare specifik for dig. Den almindelige dosis
etoposid er 50 til 100 mg/m? kropsoverfladeareal dagligt i 5 dage i treek eller 100 til 120 mg/m?



kropsoverfladeareal pa dag 1, 3 og 5. Denne behandlingsserie kan derefter gentages athengigt af
resultaterne af dine blodprever, men dette vil ikke vare for end 21 dage efter den forste
behandlingsserie.

Til bern, som behandles for blodkreft eller kraeft i lymfesystemet, anvendes en dosis pé 75 til 150
mg/m?kropsoverfladeareal dagligt i 2 til 5 dage. Laegen vil undertiden ordinere en anden dosis, serligt
hvis du far eller har faet andre behandlinger for din kreft, eller hvis du har nyreproblemer.

Hyvis du har faet for meget Etoposid Fresenius Kabi

Da du far etoposid af en laege eller sygeplejerske, er en overdosis usandsynlig. Hvis dette imidlertid
skulle ske, vil din leege behandle eventuelle symptomer, som matte forekomme.

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

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Fortzel det straks til din leege eller sygeplejerske, hvis du far nogen af felgende symptomer:
Hzevelse af tungen eller i halsen, vejrtraekningsbesveer, hurtig puls, redmen pa huden eller
udslzet. Dette kan vzere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion.

Alvorlig lever-, nyre- eller hjerteskade forbundet med en tilstand kaldet tumorlysesyndrom
forarsaget af skadelige mangder af stoffer fra kraeftceller, som kommer ud i blodomlebet, er
undertiden blevet set, nar etoposid tages sammen med andre laegemidler, der anvendes til behandling
af kreeft.

Mulige bivirkninger erfaret med etoposid er:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

¢ Blodsygdomme (dette er arsagen til, at du vil o Andringer i hudfarven (pigmentering)
fa taget blodprever mellem behandlingsserierne) e Forstoppelse
o Midlertidigt héartab e Svaghed (asteni)
e Kvalme og opkastning e Almen utilpashed (har det darligt)
¢ Mavesmerter o Leverskade (hepatotoxicitet)
e Manglende appetit o Forhgjede leverenzymer
o Gulsot (forhgjet bilirubin)

Almindelige (kan foreckomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
o Akut leukeemi Alvorlige allergiske reaktioner
o Uregelmassige hjerteslag (arytmi) eller hjerte- Haojt blodtryk
tilfeelde (myokardieinfarkt) Lavt blodtryk
o Svimmelhed @mme laber, sar i munden eller i halsen
Diarré Hudproblemer sasom klee eller udslaet
e Reaktioner pa infusionsstedet Betaendelse i en vene
Infektion (herunder infektioner set hos
patienter med svaekket immunsystem,
f.eks. lungeinfektionen pneumocystis
Jirovecii-pneumoni)

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

e Prikken eller folelsesloshed i haender og fodder e Bladning
Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
e Syrerefluks e Alvorlige hudreaktioner og/eller
e Radmen slimhindereaktioner, som kan omfatte



e Synkebesver smertefulde blerer og feber, herunder

e Smagsandringer udbredt losgerelse af huden (Stevens-

o Alvorlige allergiske reaktioner Johnson syndrom og toksisk epidermal

e Kramper (krampeanfald) nekrolyse)

e Feber e Etudslet, der ligner solskoldning, kan

e Sevnighed eller traethed forekomme pd hud, som tidligere er

e Vejrtrekningsproblemer blevet eksponergt for S‘Fré!eterapl, og det

o Midlertidig blindhed kan vare alvorligt (radiation recall
dermatitis)

Ikke kendte (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhindenvzerende data):

e Tumorlysesyndrom (komplikationer forbundet e Havelse af ansigt og tunge
med stoffer frigivet fra de behandlede kreeftceller, e Infertilitet
der kommer ud i blodomlebet) e Vejrtraekningsbesvar

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apoteket. Dette gaelder ogsad mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

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 laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa haetteglasset og pakningen. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel. Mé ikke fryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Det fortyndede produkt ma ikke opbevares i keleskab (2°C til 8°C), da det kan forarsage en
bundfaeldning. Oplesninger, der viser tegn pa bundfaeldning, mé ikke anvendes.

Efter fortynding
Kemisk og fysisk i-brug stabilitet af oplesningen fortyndet til en koncentration pa 0,2 mg/ml eller

0,4 mg/ml er dokumenteret i 24 timer ved 15°C til 25°C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal praeeparatet bruges med det samme. Anvendelse af andre
opbevaringsbetingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 12 timer ved 15°C til
25°C, medmindre fortyndingen er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Etoposid indeholder:

- Aktivt stof: Etoposid. En ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning indeholder 20 mg
etoposid.
Hvert 5 ml heetteglas indeholder 100 mg etoposid.
Hvert 10 ml hatteglas indeholder 200 mg etoposid.
Hvert 25 ml hatteglas indeholder 500 mg etoposid.
Hvert 50 ml haetteglas indeholder 1000 mg etoposid.

- @vrige indholdsstoffer: Macrogol 300, polysorbat 80 (E433), benzylalkohol (E1519), ethanol

og citronsyre, vandfri (E330).

Udseende og pakningsstorrelser

Etoposid er en klar, svag til let gullig vaeske pafyldt i et type 1, klart stabt haetteglas af 5 ml, 10 ml, 30

ml og 50 ml, lukket med 20 mm brombutylgummiprop og forseglet med en 20 mm flip-off
aluminiumkapsel (henholdsvis gren, bla, red og gul).

Pakningssterrelser: Etoposid er tilgengelig i pakninger indeholdende 1 heetteglas af 5 ml, 10 ml, 25

ml og 50 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Fresenius Kabi AB

75 174 Uppsala

Sverige

Repreesentant:
Fresenius Kabi filial af Fresenius Kabi AB

Islands Brygge 57
2300 Kgbenhavn S

Fremstiller:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Tyskland

Dette l2egemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Dstrig Etoposid Kabi 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Belgien Etoposide Fresenius Kabi 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Danmark Etoposid Fresenius Kabi

Estland Etoposide Kabi 20 mg/ml

Finland Etoposid Fresenius Kabi 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Ungarn Etoposide Kabi 20 mg/ml koncentratum oldatos infiizidhoz

Irland Etoposide 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Letland Etoposide Kabi 20 mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma pagatavoSanai




Litauen Etoposide Kabi 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Malta Etoposide 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Holland Etoposide Fresenius Kabi 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Norge Etoposid Fresenius Kabi

Portugal Etoposido Kabi

Rumenien Etopozida Kabi 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Sverige Etoposid Fresenius Kabi 20 mg/ ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Slovenien Etopozid Kabi 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Det Forenede Etoposide 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Kongerige

(Nordirland)

Denne indlaegsseddel blev senest revideret september 2024.

< >
Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Cytostatikum
Vejledning vedr. fortynding, opbevaring og bortskaffelse af etoposid

Fortynding

Etoposid Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat til infusionsveske, oplesning skal fortyndes straks for
brug med enten 50 mg/ml (5%) glucose i vand eller 9 mg/ml (0,9%) natriumchloridoplesning for at fa
en slutkoncentration mellem 0,2 mg/ml og 0,4 mg/ml. Ved hgjere koncentrationer kan der forekomme
udfeeldning af etoposid.

Etoposid administreres ved langsom intravengs infusion (seedvanligvis over en periode pa 30 til 60
minutter). ETOPOSID MA IKKE GIVES SOM EN HURTIG INTRAVEN@S INJEKTION.

Opbevaring af fortyndet oplosning

Efter fortynding

Kemisk og fysisk i-brug stabilitet af oplesningen fortyndet til en koncentration pa 0,2 mg/ml eller
0,4 mg/ml er dokumenteret i 24 timer ved 15°C til 25°C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet bruges med det samme. Anvendelse af andre
opbevaringsbetingelser er pa brugerens eget ansvar og mé ikke overstige 12 timer ved 15°C til 25°C,
med mindre fortyndingen er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Héndtering og bortskaffelse
De normale procedurer for korrekt handtering og bortskaffelse af cytostatika skal falges:
e Personale skal vare trenet i fortynding af legemidlet.
e Personale, der er gravid, ma ikke arbejde med dette leegemiddel.
e Personale, der arbejder med fortynding af dette leegemiddel, skal baere beskyttelsestoj
inklusive maske, briller og handsker.
e  Altudstyr brugt til indgivelse eller rengering (inklusive handsker) skal placeres i hgj-risiko
affaldsposer til forbrending ved hgj temperatur.
e Ved utilsigtet kontakt med hud eller gjne skal der straks skylles med rigelige meengder vand.

Bortskaffelse
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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