Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Etoposid Fresenius Kabi 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuos ta varten
etoposidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkéirin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Etoposid Fresenius Kabi on ja mihin siti kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Etoposid Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Etoposid Fresenius Kabi annetaan sinulle

Mabhdolliset haittavaikutukset

Etoposid Fresenius Kabi -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Etoposid Fresenius Kabi on ja mihin siti kiyte tién

Tamén ladkkeen nimi on Etoposid Fresenius Kabi, mutta jaliempand tdsséd pakkausselosteessa siitd
kiytetddn nimed etoposidi. Ladkkeen vaikuttava aine on etoposidi. Etoposidi kuuluu syovéin hoidossa
kéytettdvien lddkeaineiden ryhméaén, jota nimitetdén solunsalpaajiksi.

- kivessyopa

- pienisoluinen keuhkosy6pa

- verisyopa (akuutti myelooinen leukemia)

- imukudossy6pd (Hodgkinin lymfooma, non-Hodgkin-lymfooma)

- lisidntymiselinten syovit (raskaudenaikainen trofoblastikasvain ja munasarjasyopd).

Etoposidilla hoidetaan tietyntyyppisid lasten syopid:

- verisyopa (akuutti myelooinen leukemia)

- imukudossy6pd (Hodgkinin lymfooma, non-Hodgkin-lymfooma).

Sinulle maariatyn etoposidihoidon tarkasta syysté voit parhaiten keskustella lddkarin kanssa.
Etoposidia, jota Etoposid Fresenius Kabi sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Etoposid Fresenius Kabi -valmistetta

Ali kiiyti etoposidia

- jos olet allerginen etoposidille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos imetit tai suunnittelet imettamista

- jos olet dskettdin saanut elivid taudinaiheuttajia sisédltdvin rokotteen, mukaan lukien

keltakuumerokotteen.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua tai et ole siitd varma, kysy neuvoa ldékarilté.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat etoposidia:

- jos albumiini-nimisen valkuaisaineen (proteiinin) pitoisuus veressdsion pieni
- jos olet saanut dskettiin séide hoitoa tai ke moterapiaa

- jos sinulla on jokin infektio

- jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja.

Tehokas sydpdhoito voi tuhota suuria miirid syopdsoluja nopeasti. Talloin vereen saattaa joissakin
hyvin harvinaisissa tapauksissa vapautua haitallisen suuria miirid syopasoluista perdisin olevia
aineita. Jos niin kdy, seurauksena voi olla maksaan, munuaisiin, syddmeen tai vereen liittyvid
ongelmia, jotka voivat hoitamattomina johtaa kuolemaan.

Tamén estdmiseksi ladkari pyytdd sinua kdiymaén verikokeissa sdannollisesti, jotta tillaisten aineiden
pitoisuutta veressésivoidaan seurata timén laékehoidon aikana.

Tamai ladke voi pienentdd joidenkin verisolujen méirid ja siten mahdollisesti aiheuttaa sinulle
infektioita tai heikentéd veren tavanomaista hyytymistd saadessasihaavan. Tamén valttdimiseksi
sinulle tehdiin verikokeet hoidon alussa ja ennen jokaista saamaasiannosta.

Jos maksan tai munuaisten toimintasi on heikentynyt, laékéri saattaa myos haluta seurata néiden
elinten toimintaa kuvastavia veriarvoja sédénnollisin verikokein.

Muut lidfike valmisteet ja e toposidi

Kerro laédkirille, jos parhaillaan otat, olet dskettéiin ottanut tai saatat ottaa muita lddkkeitd.

Tama on erityisen tirkeda

- jos saat parhaillaan varfariinia (veritulppien muodostuksen estoon)

- jos saat parhaillaan siklosporiini-nimistd lddkettd (immuunijirjestelmén toiminnan
vaimentamiseen)

- jos saat parhaillaan sisplatiinia (syévén hoitoon)
jos saat parhaillaan fenytoiinia tai jotain muuta epilepsialdékettd

- jos saat parhaillaan fenyylibutatsonia, natriumsalisylaattia tai asetyylisalisyylihappoa

- jos olet dskettidin saanut jonkin eldvid taudinaiheuttajia sisdltdvén rokotteen

- jos saat parhaillaan jotakin lidkettd, jonka vaikutusmekanismi on samankaltainen kuin
etoposidilla.

Tamén lddkevalmisteen sisdltdma alkoholi saattaa muuttaa muiden lidkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kdytat muita lddkkeita.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmin lAdkkeen kayttoa.

Raskaus
Etoposidia saa kédyttdd raskauden aikana vain, jos se on ladkirin mielestd selvisti tarpeen.

Imetys
Ala imetd etoposidihoidon aikana.

Hedelmillisyys
Hedelmallisessé idssé olevien potilaiden on sukupuolesta riippumatta kéytettdva tehokasta

raskaudenehkiisymenetelmii (esim. estemenetelmié tai kondomia) hoidon aikana ja vdhintdan
6 kuukauden ajan etoposidihoidon loppumisen jélkeen.



Etoposidihoitoa saavia miespotilaita kehotetaan olemaan siittdmattd lasta hoidon aikana ja
6 kuukauteen hoidon péittymisen jilkeen. Miehid kehotetaan myds hakeutumaan ennen hoitoa
siittididen sdilomistd koskevaan neuvontaan.

Jos kumpaa tahansa sukupuolta oleva potilas harkitsee lapsen hankkimista etoposidihoidon jilkeen,
hinen on keskusteltava asiasta ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn ei ole tutkittu. Jos tunnet visymystd, olet
pahoinvoiva, sinua huimaa tai pyOrryttdd, dld silti aja autoa tai kdytd koneita, ennen kuin olet
keskustellut lddkérin kanssa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Etoposid Fresenius Kabi siséltii etanolia, be ntsyylialkoholia ja polys orbaatti 80:ti

Etanoli
Téama ladkevalmiste sisdltdd 241,1 mg alkoholia (etanolia) per 1 ml, joka vastaa 24,14 % w/v.
Alkoholimdard 10,38 mlssa titd lddkevalmistetta vastaa 62,64 mlaa olutta tai 25,06 mlaa viinid.

On todennikoistd, ettd timin lAdkevalmisteen sisdltima alkoholi vaikuttaa lapsiin. Vaikutuksia voivat
olla unehaisuus ja muutokset kiaytoksessd. Valmiste saattaa myos vaikuttaa keskittymiskykyyn ja
fyysiseen suoriutumiskykyyn.

Tamén lAdkevalmisteen sisdltimi alkoholimédérd voi vaikuttaa ajokykyysi ja koneiden kayttokykyysi.
Se johtuu siité, ettd tdma lddkevalmiste saattaa vaikuttaa harkintakykyysi ja reaktionopeuteesi.

Jos sinulla on epilepsia tai maksan toimintahéirioitd, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen timén ladkkeen kéayttda.

Jos olet raskaana taiimetit, keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timéan
ladkkeen kayttoa.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén
ladkkeen kayttoa.

Koska tété lidkevalmistetta annetaan tavallisesti hitaasti 1 tunnin ajan, alkoholin vaikutukset saattavat
olla viahdisempid.

Bentsyylialkoholi
Tama ladkevalmiste sisdltdd 30 mg bentsyylialkoholia per millilitra.

Bentsyylalkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Kysy laékariltdsi neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, silld suuria maarid
bentsyylialkoholia voi kertyd elimiston ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).

Ei saa kdyttaa yli vikon ajan alle 3-vuotiaille lapsille, ellei lddkéari tai apteekkihenkilokunta ole ndin
neuvonut.

Bentsyylialkoholin kaytt6on pienille lapsille on littynyt vakavia haittavaikutuksia, kuten
hengitysvaikeuksia (niin kutsuttu ”gasping-oireyhtymi™). Al anna valmistetta vastasyntyneelle
lapselle (enintddn 4 viikkon ikdiselle) ilman ladkdrin suositusta.



Polysorbaatti 80
Etoposid Fresenius Kabi sisdltdd polysorbaatti 80:td. Keskosilla, jotka ovat saaneet polysorbaatti 80:t4

siséltdvin E-vitamiinivalmisteen pistoksena, on ilmoitettu henkeé uhkaava oireyhtymé, johon liittyy
maksan ja munuaisten vajaatoimintaa, hengitystoiminnan heikkenemistd, verihiutaleiden véhenemistd
ja vatsan turpoamista.

3. Miten Etoposid Fresenius Kabi -valmis tetta anne taan sinulle

Etoposidin antaa sinulle joko lddkéri tai sairaanhoitaja. Se annetaan hitaana infuusiona (tiputuksena)
laskimoon. Infuusio voi kestdd 30—60 minuuttia.

Ladkari miarittdd etoposidiannoksen sinulle yksilollisesti. Tavanomainen etoposidiannos on joko 50—
100 mg/m? kehon pinta-ala péivittdin 5 perdkkéisen pdivin ajan tai 100—120 mg/m? kehon pinta-ala
hoitokuurin péivind 1, 3 ja 5. Tallainen hoitokuuri voidaan toistaa verikokeiden tulosten mukaan,
kuitenkin aikaisintaan 21 pdivin kuluttua ensimmaisestd hoitokuurista.

Lasten verisyovén tai imukudossy6vin hoidossa kiytettdva annos on 75—150 mg/m? kehon pinta-ala
paivittdin 2—5 pdivin ajan.

Ladkari saattaa toisinaan madrita erilaisen annoksen kuin edelld on mainittu, etenkin jos saat
parhaillaan muita syopdhoitoja tai olet saanut sellaisia aiemmin taijos sinulla on munuaisvaivoja.

Jos saat enemmiin e toposidia kuin sinun pitiisi

Ylannostus on epédtodenndkdinen, koska lidkkeen antaa lidkéri tai sairaanhoitaja. Jos ndin kuitenkin
kéy, ladkari hoitaa yliannostuksen mahdolliset oireet.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Kerro heti Liiikérille tai sairaanhoitajalle, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista: kielen
tai nielun turpoamine n, he ngitys vaikeudet, nopea sydimensyke, ihon pune htuminen tai
ithottuma. Nimai voivat olla vaikean allergisen re aktion me rkkej.

Annettaessa etoposidia muiden syopiliadkkeiden kanssa on toisinaan todettu vaikea maksa-,
munuais- tai sydéinvaurio, jonka syynd on tuumorilyysioireyhtymé-niminen tila.
Tuumorilyysioireyhtyméssa sydpésoluista perdisin olevia aineita vapautuu vereen haitallisia mééria.
Mahdollisia haittavaikutuksia, joita on esiintynyt etoposidihoidossa:

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:std

e veren héiridt (niiden vuoksi sinun on kdytava
verikokeissa hoitokuurien vélilld)

ihon vérimuutokset (pigmentaatio)
ummetus

o tilapdinen hiustenlihto voimattomuus (astenia)

e pahoinvointi ja oksentelu yleinen huonovointisuus

o vatsakipu maksavaurio (hepatotoksisuus)

¢ ruokahaluttomuus maksaentsyymiarvojen suureneminen

keltaisuus (bilirubiiniarvon
suureneminen)



Yleiset: saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sta

o akuutti leukemia o vaikeat allergiset reaktiot
e epiasdadnnollinen syddmensyke (rytmihdirio, arytmia) e korkea verenpaine
tai syddnkohtaus (sydaninfarkti) e matala verenpaine
e huimaus e huulten, suun tainielun aristavat
e ripuli haavaumat

tho-ongelmat, kuten kutina ja ihottuma
o laskimotulehdus

e infektio (mukaan lukien infektiot,
joita on havaittu
immuunipuolustukseltaan
heikentyneilld potilailla, esim.
Pneumocystis jirovecii -
keuhkokuumeeksi kutsuttu
keuhkoinfektio)

e infuusiokohdan reaktiot

Melko harvinaiset: saattaa esiintyé enintdén 1 henkilolld 100:sta
e kisien ja jalkojen kihelmdinti tai tunnottomuus e verenvuoto

Harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 1000:sta

e mahahapon takaisinvirtaus e ohimeneva sokeus

e ihon punehtuminen e vakavat iho- ja/tai limakalvoreaktiot, joita voivat olla
¢ niclemisvaikeus kivuliaat rakkulat ja kuume, my0s ihon laaja-alainen
e makuaistimuksen muutos kuoriutuminen (Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja

o vaikeat allergiset reaktiot toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

e kouristukset (konvulsio) e auringonpolttamaa muistuttava ihottuma, joka voi

e kuume ilmetéd sddehoidolle aiemmin altistuneella ihoalueella
e uneliaisuus tai visymys (séidehoi'don' aiheuttan'la Vﬁvéstynyt tulghduksellinen

o hengitysvaikeudet ithoreaktio) ja joka voi olla vaikea-asteinen

Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

e tuumorilyysioireyhtyma (komplikaatiot, jotka e kasvojen ja kielen turpoaminen
johtuvat hoidolle altistuneista syOpésoluista ¢ hedelmittomyys
perdisin olevien aineiden pédésystd vereen) e hengitysvaikeus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timédn laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

5. Etoposid Fresenius Kabi -valmisteen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiytd titd likettd injektiopullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivia.

Tama ladke ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Ei saa jadtyd. Sailytd
alkuperiispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali sdilyti laimennettua valmistetta jiikaapissa (2—8 °C), silli siiti voi atheutua liuoksen saostumista.
Liuosta ei saa kéyttda, jos siind on saostumisen merkkeja.

Laimentamisen jilkeen
Laimennetun (0,2 mg/ml tai 04 mg/ml) liuoksen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti
stabiilina 24 tunnin ajan 15-25 °C:n lampétilassa.

Mikrobiologiselta kannalta katsoen laimennettu liuos tulee kéiyttiad vilittomasti. Jos ndin ei tehdd,
sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kéyttod ovat kéyttdjan vastuulla. Sdilytysaika eiyleensd saa olla yli
12 tuntia 15-25 °C:n lAmpétilassa, ellei laimennusta ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Etoposid Fresenius Kabi siséltia

- Vaikuttava aine on etoposidi. Yksi ml infuusiokonsentraattia, liuosta varten siséltda 20 mg
etoposidia.
Yksi 5 mln injektiopullo sisdltdd 100 mg etoposidia.
Yksi 10 mln injektiopullo siséltdd 200 mg etoposidia.
Yksi 25 mln mjektiopullo siséltdd 500 mg etoposidia.
Yksi 50 mln injektiopullo sisédltdd 1000 mg etoposidia.

- Muut aineet ovat: makrogoli 300, polysorbaatti 80 (E433), bentsyylialkoholi (E1519), etanoli ja
vedeton sitruunahappo (E330).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Etoposid Fresenius Kabi on kirkas, vaaleankeltainen tai kellertévéd luos, joka on pakattu kirkkaisin
5mln, 10 mkn, 30 mln ja 50 mln injektiopulloihin (puristelasia, tyyppi I), joissa on 20 mm:n
bromobutyylikumisuljin ja 20 mmn alumiininen repéisysinetti (injektiopullon koon mukaan vihre,
sininen, punainen tai keltainen).

Pakkauskoot: Etoposid Fresenius Kabi on saatavilla pakkauksissa, joissa on yksi 5 mln, 10 mln,
25 mln tai 50 mln injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
75174 Uppsala
Ruotsi



Valmistaja

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 7.12.2023



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Sytostaatti

Ohjeet etoposidin laime ntamiseen, siilytykseen ja hiavittimiseen

Laimentaminen

Etoposid Fresenius Kabi 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten, on laimennettava vasta juuri
ennen kayttod joko 50 mg/ml (5 %) glukoosilinoksella tai 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuvoksella
niin, ettd loppupitoisuudeksi saadaan 0,2-0,4 mg/ml. Tétd suuremmilla pitoisuuksilla etoposidi saattaa

saostua.

Etoposidi annetaan hitaana (yleensd 30—60 minuutin kestoisena) infuusiona laskimoon. Etoposidia EI
SAA ANTAA NOPEANA INJEKTIONA LASKIMOON.

Valmiin liuoksen siilytys
Laimentamisen jilkeen

Laimennetun (0,2 mg/ml tai 0,4 mg/ml) liuvoksen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti
stabiilina 24 tunnin ajan 15-25 °C:n limpétilassa.

Mikrobiologiselta kannalta katsoen laimennettu liuos tulee kayttda vilittomésti. Jos nédin ei tehd,
séilytysaika ja -olosuhteet ennen kéyttod ovat kdyttdjan vastuulla. Siilytysaika eiyleensd saa olla yhi
12 tuntia 15-25 °C:n lAmpdtilassa, ellei laimennusta ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Kiisittely ja hivittiminen

Syopdlddkkeiden asianmukaista késittelyd ja havittdmistd koskevia tavanomaisia menettelytapoja on

noudatettava:

. Henkilokunnalle on annettava koulutusta lddkevalmisteen kdyttokuntoon saattamisesta.

. Raskaana oleva henkilokunta eisaa késitelld téitd lidkevalmistetta.

. Tati ladkevalmistetta kdsittelevdn henkilon on kdytettdva laimentamisen aikana suojavaatetusta,
johon kuuliu kasvosuojus, suojalasit ja -késineet.

. Kaikki antoon tai puhdistukseen kéytetyt tarvikkeet (my0ds kidsineet) on pantava vaaralliselle
jatteelle tarkoitettuun roska-astiaan. Vaarallinen jate hivitetddn tuhkaamalla korkeassa

lampotilassa.
. Jos luosta joutuu vahingossa iholle tai silmiin, ne on huuhdeltava heti runsaalla vedell4.
Havittiminen

Kéyttaméton lidkevalmiste taijite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Etoposid Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat till infusions vitska, l6sning
etoposid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Etoposid Fresenius Kabi 4r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Etoposid Fresenius Kabi
Hur Etoposid Fresenius Kabi ges

Eventuella biverkningar

Hur Etoposid Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Etoposid Fresenius Kabi éir och vad det anviinds for

Detta likemedel heter ” Etoposid Fresenius Kabi” men kommer att kallas etoposid” 1 denna
bipacksedel. Det innehéller den aktiva substansen etoposid. Etoposid tillhér en grupp av likemedel
som kallas cytostatika och som anvédnds for behandling av cancer.

Etoposid anvdnds vid behandling av vissa typer av cancer hos vuxna:

- testikelcancer

- smacellig lungcancer

- cancer i blodet (akut myeloisk leukemi)

- tumorer i lymfsystemet (Hodgkins lymfom, non-Hodgkins lymfom)

- cancer i konsorganen (gestationell trofoblastneoplasi och dggstockscancer)

Etoposid anvénds vid behandling av vissa typer av cancer hos barn:
- cancer iblodet (akut myeloisk leukemi)
- tumorer i lymfsystemet (Hodgkins lymfom, non-Hodgkins lymfom)

Den exakta orsaken till att du foreskrivits etoposid diskuteras bast med din likare.

Etoposid som finns i Etoposid Fresenius Kabi kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du ges Etoposid Fresenius Kabi

Ta inte etoposid:

- om du &r allergisk mot etoposid eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du ammar eller planerar att amma

- om du nyligen vaccinerats med ett levande vaccin, inklusive vaccin mot gula febern.

Om ndgot av ovanstdende géller dig, eller om du dr oséker p4 om det giller for dig rddgor med din
lakare.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskdterska innan du ges etoposid:

- om du har laga virden av ett protein som kallas albumin i ditt blod
- om du har fatt stralbe handling eller cytos tatika nyligen

- om du har nigra infektioner

- om du har lever- eller njurbesvar.

Effektiv behandling mot cancer kan snabbt forstora cancerceller i stor omfattning. I mycket séllsynta
fall kan detta orsaka att skadliga miangder av &mnen fran dessa cancerceller sldpps ut i blodet. Om
detta intréaffar kan det orsaka problem med lever, njurar, hjirta eller blod och leda till dédsfall om det
inte behandlas.

For att forhindra detta s& behover din ldkare ta regelbundna blodprover for att Gvervaka nivan av dessa
amnen under behandling med detta likemedel.

Detta likemedel kan orsaka en minskning av vissa blodkroppar vilket kan leda till att du far
infektioner eller sé kan det innebéra att ditt blod inte koagulerar s& bra om du skulle skéra dig.
Blodprover kommer att tas i borjan av din behandling och innan varje dos du fér for att kontrollera att
detta inte intréffar.

Om du har en forsdmrad lever- eller njurfunktion sé kan din likare d4ven vilja ta regelbundna
blodprover for att 6vervaka din lever- och njurfunktion.

Andra likemedel och etoposid

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Detta ar sarskilt viktigt

- om du tar warfarin (ett likemedel som forhindrar att blodproppar bildas).

- om du tar ciklosporin (ett likemedel som anvénds for att minska immunsystemets aktivitet).
- om du behandlas med cisplatin (ett likemedel som anvinds for att behandla cancer).

- om du tar fenytoin eller andra likemedel som anvinds for att behandla epilepsi.

- om du tar fenylbutazon, natriumsalicylat eller acetylsalicylsyra

- om du nyligen vaccinerats med nagra levande vacciner.

- om du tar ndgra antracykliner (en grupp av likemedel som anvénds for att behandla cancer).
- om du tar ndgra likemedel som verkar pa ett liknande sétt som etoposid.

Alkoholen i detta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for likare eller
apotekspersonal om du anvénder andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Etoposid far inte anvidndas under graviditet om inte din likare anser att det ar absolut nédvandigt.

Amning
Du far inte amma under tiden som du behandlas med etoposid.

Fertilitet

Béade manliga patienter och kvinnliga patienter som kan bli gravida maste anvinda ett effektivt
preventivimedel (t.ex. en barridrmetod eller kondom) under behandling och upp till 6 ménader efter
avslutad behandling med.

Main som behandlas med etoposid avrads fran att géra en kvinna gravid under behandlingen och upp

till 6 ménader efter behandlingen. Médn rekommenderas dven att soka radgivning om mdjligheten att
konservera sperma fore behandlingen.
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Bade manliga och kvinnliga patienter som overvager att skaffa barn efter behandling med etoposid ska
diskutera detta med ldkare eller sjukskdterska.

Korformaga och anviindning av maskiner

Péaverkan pa formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner har inte studerats. Om du kénner
dig trott, mar illa, kiinner dig yr eller svimfardig s ska du inte kora eller anvinda maskiner tills du har
diskuterat detta med din lidkare.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Etoposid Fresenius Kabi inne héller e tanol, bensylalkohol och polysorbat 80

Etanol
Detta lakemedel innehaller 241,4 mg alkohol (etanol) i varje 1 ml motsvarande 24,14 % w/v. Miangden
110,38 ml av detta likemedel motsvarar 62,64 ml 6l eller 25,06 ml vin.

Alkoholen i detta likemedel paverkar troligtvis barn med t.ex. somnighet och beteendeforandringar.
Formagan att koncentrera sig och delta i fysiska aktiviteter kan ocksé paverkas.

Alkoholen i detta likemedel kan paverka formagan att framfora fordon och anvinda maskiner. Det
beror pa att ditt omdéme och reaktionsformaga kan paverkas.

Om du har epilepsi eller leverproblem, radfréga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta
lakemedel.

Om du ér gravid eller ammar, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta
lakemedel.

Om du ér eller har varit beroende av alkohol, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder
detta lakemedel.

Eftersom detta likemedel vanligtvis ges langsamt under 1 timme, kan effekten av alkohol vara lagre.

Bensylalkohol
Detta likemedel innehaller 30 mg bensylalkohol per ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga likare eller apotekspersonal innan
du anvdnder detta likemedel. Stora méngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka
biverkningar (metabolisk acidos).

Anvind inte likemedlet lingre &n 1 vecka till sma barn (yngre &n 3 ar) om inte likare eller
apotekspersonal har rekommenderat det.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar s& som andningssvarigheter hos
sma barn. Ge inte likemedlet till nyfédda (upp till 4 veckors alder) om inte likare har ordinerat det.

Polysorbat 80

Etoposid Fresenius Kabi innehaller polysorbat 80. Ett livshotande syndrom, med lever- och njursvikt,
nedséttning av andningsfunktionen, minskat antal trombocyter och svullnad av buken har rapportrats
hos for tidigt fodda barn nér de fatt vitamin E-injektion innehéllande polysorbat 80.

3.  Hur Etoposid Fresenius Kabi ges
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Etoposid kommer att ges till dig av en ldkare eller en sjukskoterska. Det kommer att ges som en
langsam infusion i en ven. Detta kan ta mellan 30 till 60 minuter.

Dosen som du far kommer att vara anpassad till dig och rdknas ut av din likare. Den vanliga dosen,
baserad pa etoposid, dr 50 till 100 mg/m2 kroppsyta, dagligen under 5 dagari rad eller 100-120 mg/m2
kroppsyta pa dag 1, 3 och 5. Denna behandlingskur kan sedan upprepas beroende pa resultaten fran
blodproverna, men detta kommer inte att ske forrdn efter minst 21 dagar efter den forsta
behandlingskuren.

For barn som behandlas for cancer i blod eller lymfsystem sé anviands dosen 75 till 150 mg/m?
kroppsyta dagligen 12 till 5 dagar.

Likaren kan ibland forskriva en annan dos, i synnerhet om du fér, eller har fatt, annan behandling fér
din cancer eller om du har njurbesvér.

Om du ges for stor méingd av etoposid
Eftersom en ldkare eller sjukskoterska kommer att ge dig likemedlet dr en 6verdos osannolik. Om
detta anda skulle intraffa kommer din likare att behandla alla efterfoljande symtom.

Om du har ytterligare fragor om hur likemedlet anvénds, friga din ldkare eller sjukskdterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Beriitta omedelbart for liikare eller sjukskoterska om du fir nagot av foljande symtom:
svullen tunga eller svalg, andningssvarigheter, snabb hjirtrytm, hudrodnad eller hudutslag.
Dessakan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion.

Allvarlig lever-, njur-, eller hjirtskada fran ett tillstind som kallas tumérlyssyndrom, som orsakas
av att skadliga mingder av &mnen frén cancercellerna tar sig in i blodbanan, har ibland setts nér
etoposid tas med andra likemedel for behandling av cancer.

Mjliga biverkningar som kan upplevas vid behandling med etoposid r;

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéindare)
e blodpaverkan (det ar darfor du kommer att ta blodprov e fordndringar i hudfirg (pigmentering)

mellan behandlingarna) o forstoppning
o tillfalligt haravfall o kraftloshet (asteni)
e illamdende och krikningar e allmidn sjukdomskénsla
e buksmirta o leverskada (hepatotoxicitet)
o aptitloshet o forhdjda leverenzymer
[ ]

gulsot (forhojt bilirubin)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o akut leukemi e svara allergiska reaktioner
e oregelbunden hjirtrytm (arytmi), eller hjartattack e hogt blodtryck
(hjartinfarkt) e lagt blodtryck
o yrsel e Omma IAppar, sar i munnen eller
o diarré svalget

hudproblem som klida eller utslag
e inflammation ien ven

e reaktioner vid infusionsstéllet
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o infektion (inklusive infektioner som
ses hos patienter med forsvagat
immunsystem, t.ex. en lunginfektion
som kallas pneumocystis jiroveci-
pneumont)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e pirrningar eller kinselbortfall i hiander och fotter e  blodning

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

e sura uppstotningar o tillfallig blindhet

e rodnad e allvarliga reaktioner i hud och/eller slemhinnor som
e svérigheter att svilja kan omfatta smértsamma blasor och feber, dven

e forindring av hur saker smakar utbredd hudavlossning (Stevens-Johnsons syndrom
e svéra allergiska reaktioner och toxisk epidermal nekrolys)

e krampanfall e cttutslag som paminner om solbranna och som kan
o feber forekomma pa hud dar du tidigare fatt

e somnighet eller trotthet stralbehandling (“’radiation recall” dermatit), detta

kan vara allvarligt
e andningsproblem

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare):

e tumorlyssyndrom (komplikationer av att e svullnad av ansikte och tunga
dmnen som sldpps ut frdn cancercellerna tar e infertilitet
sig in 1 blodbanan) ¢ andningssvarigheter

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Etoposid Fresenius Kabi ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
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Forvara inte den utspadda produkten i kylskap (2°C—8°C) eftersom detta kan orsaka falning.
Losningar som visar tecken pa fallning ska inte anvéndas.

Efter spédning
Kemisk och fysikalisk stabilitet av [6sningen utspadd till en koncentration pa 0,2 mg/ml eller 0,4

mg/ml har visats upp till 24 timmar vid 15°C-25°C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska den spddda produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvinds
omedelbart &r forvaringstid och forvaringsbetingelser fore anvindning anvidndarens ansvar och ska
normalt inte Gverstiga 12 timmar vid 15°C-25°C, om inte utspiddningen dgt rum under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér etoposid. 1 ml koncentrat for infusionsvétska, 16sning nnehéller 20
mg etoposid.
Varje 5 ml injektionsflaska innehaller 100 mg etoposid.
Varje 10 ml injektionsflaska innehaller 200 mg etoposid.
Varje 25 ml injektionsflaska innehaller 500 mg etoposid.
Varje 50 ml injektionsflaska innehaller 1000 mg etoposid.

- Ovriga innehallsimnen ir makrogol 300, polysorbat 80 (E433), bensylalkohol (E1519), etanol
och vattenfti citronsyra (E 330)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Etoposid &r enklar, ljusgul till blekgul 16sning forpackadi gjutna injektionsflaskor pa 5 ml, 10 ml, 30
ml och 50 ml av klart typ I-glas, forslutha med 20 mm gummipropp i bromobutyl och forseglade med
20 mm "flip-off” aluminiumhéttor (gron, bla, réd och gul).

Forpackningsstorlekar: Etoposid Fresenius Kabi finns i forpackningar innehéllande 1
injektionsflaska pa 5 ml, 10 ml, 25 ml och 50 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Fresenius Kabi AB

75174 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 7.12.2023
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Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:
Cytostatikum
Instruktioner for s pidning, forvaring och destruktion av etoposid

Spadning

Etoposid Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning méaste spddas omedelbart
fore anvindning med antingen 50 mg/ml (5 %) glukos 1 vatten eller 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlosning for att ge en slhutlig koncentration pa 0,2 — 0,4 mg/ml. Vid hogre koncentrationer
kan utfillning av etoposid intréffa.

Etoposid ges genom langsam intravends infusion (vanligen under en period pé 30 till 60 minuter).
Etoposid SKA INTE GES SOM SNABB INTRAVENOS INJEKTION.

Forvaring av beredd losning

Efter spddning
Kemisk och fysikalisk stabilitet av I6sningen utspadd till en koncentration pa 0,2 mg/ml eller 0,4

mg/ml har visats upp till 24 timmar vid 15°C - 25°C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska den spddda produkten anvidndas omedelbart. Om den inte anvinds
omedelbart &r forvaringstid och forvaringsbetingelser fore anvindning anvéndarens ansvar och ska
normalt inte Gverstiga 12 timmar vid 15°C -25°C, om inte utspiddningen dgt rum under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

Hantering och destruktion
Normala riktlinjer for hantering och destruktion av cytostatika ska foljas:
e Personalen ska trinas i beredning av likemedlet
e Gravid personal ska inte arbeta med detta likemedel
e Personal som hanterar detta likemedel under spadning ska bira skyddskldder, inklusive mask,
skyddsglasogon och handskar
e Allt material for rengéring, inklusive handskar, ska placeras i riskavfallsbehallare for
forbranning 1 hog temperatur
e Oavsiktlig kontakt med huden eller 6gonen skall behandlas omedelbart med stora mangder
vatten

Destruktion
Ej anvint likemedel och avfall ska hanteras enligt gillande anvisningar.
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