FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Etoposide Accord

20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, [6sning
etoposid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

~ Om du har ytterligare fragor vand dig till din 1dkare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Etoposide Accord ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Etoposide Accord
3. Hur du far Etoposide Accord

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Etoposide Accord ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Etoposide Accord ar och vad det anvands
for

Detta ldkemedel innehaller den aktiva substansen etoposid.
Etoposid tillhor en grupp av lakemedel som kallas cytostatika och
som anvands for behandling av cancer.

Etoposide Accord anvands 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)

® canceri kdnsorganen (gestationell trofoblastneoplasi och
aggstockscancer)

Etoposide Accord anvands vid behandling av vissa typer av cancer
hos barn:;

® cancer i blodet (akut myeloisk leukemi)
® tumorer i lymfsystemet (Hodgkins lymfom, non-Hodgkins
lymfom)
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Den exakta orsaken till att du foreskrivits Etoposide Accord
diskuteras bast med din lakare.

Etoposid som finns i Etoposide Accord kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Etoposide
Accord

Ta inte Etoposide Accord

® om du ar allergisk mot etoposid eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

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

® om du ammar eller planerar att amma.

Om nagot av ovanstaende galler dig, eller om du ar osaker pa om
det géller for dig radgér med din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far
Etoposide Accord:

® om du har ldga varden av ett protein som kallas albumin i ditt
blod.
om du har fatt stralbehandling eller cytostatika nyligen.
om du har infektioner
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® om du har lever- eller njurbesvar.

Effektiv behandling mot cancer kan snabbt forstora cancerceller i
stor omfattning. | mycket sallsynta fall kan detta orsaka att
skadliga méngder av amnen fran dessa cancerceller slapps ut i
blodet. Om detta intraffar kan det orsaka problem med lever,
njurar, hjarta eller blod och leda till dodsfall om det inte behandlas.
For att forhindra detta sa behdver din lakare ta regelbundna
blodprover for att dvervaka nivan av dessa amnen under
behandling med detta lakemedel.

Detta [akemedel kan orsaka en minskning av vissa blodkroppar
vilket kan leda till att du far infektioner eller sa kan det innebara
att ditt blod inte koagulerar sa bra om du skulle skara dig.
Blodprover kommer att tas i borjan av din behandling och innan
varje dos du far for att kontrollera att detta inte intraffar.

Om du har en forsamrad lever- eller njurfunktion sa kan din lakare
aven vilja ta regelbundna blodprover for att Overvaka din lever- och
njurfunktion.

Andra lakemedel och Etoposide Accord

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt:

® om du tar ciklosporin (ett ldakemedel som anvands for att
minska immunsystemets aktivitet).

® om du behandlas med cisplatin (ett Iakemedel som anvands for
att behandla cancer)
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® om du tar fenytoin eller andra lakemedel som anvands for att
behandla epilepsi.

® om du tar warfarin (ett ldkemedel som férhindrar att
blodproppar bildas).
om du nyligen vaccinerats med nagra levande vacciner.
om du tar fenylbutason, natriumsalicylat eller acetylsalicylsyra.
om du tar nagra antracykliner (en grupp av ldkemedel som
anvands for att behandla cancer).

® om du tar nagra lakemedel som har liknande
verkningsmekanism som Etoposide Accord.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Etoposide Accord far inte anvandas under graviditet om inte din
lakare anser att det ar absolut nodvandigt.

Du far inte amma under tiden som du behandlas med Etoposide
Accord.

Bade manliga patienter och kvinnliga patienter som kan bli gravida
maste anvanda ett effektivt preventivmedel (t.ex. en barridarmetod
eller kondom) under behandling och upp till 6 manader efter
avslutad behandling med Etoposide Accord. Man som behandlas
med Etoposide Accord avrads fran att gora en kvinna gravid under
behandlingen och under upp till 6 manader efter behandlingen.
Man rekommenderas aven att skaffa information om mojligheten
till att konservera sperma fore behandlingen.
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Bade manliga och kvinnliga patienter som dvervager att skaffa
barn efter behandling med Etoposide Accord ska diskutera detta
med lakare eller sjukskoterska.

Formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner

Paverkan pa formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner
har inte studerats. Om du kanner dig trott, mar illa, kanner dig yr
eller svimfardig sa ska du inte kora eller anvanda maskiner tills du
har diskuterat detta med din lakare.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Etoposide Accord innehaller alkohol,
bensylalkohol och polysorbat 80

Etoposide Accord innehaller alkohol

Detta ldkemedel innehaller 30,5 % alkohol (etanol) vilket motsvarar
240,64 mqg etanol per ml koncentrat, dvs. upp till 1,2 g etanol per 5
ml injektionsflaska motsvarande 30 ml ol eller 12,55 ml vin och upp
till 3 g etanol per 12,5 ml injektionsflaska motsvarande 75 ml 0l
eller 31,4 ml vin. Detta ar skadligt for de som lider av alkoholism,
hjarnskada, gravida eller ammande kvinnor, barn och
hogriskgrupper, sasom patienter med leversjukdom eller epilepsi.
Andra lakemedels effekt kan oka eller minska.
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Etoposide Accord innehaller bensylalkohol

Etoposide Accord innehaller 30 mg/ml bensylalkohol.
Bensylalkohol har ett samband med risk for allvarliga biverkningar
sasom andningssvarigheter hos sma barn. Det ska inte ges till
nyfédda (upp till 4 veckors alder) eller anvandas langre an en
vecka hos sma barn (under 3 ar), om inte ldkaren rekommenderar
det.

Om du ar gravid eller ammar eller om du har en lever- eller
njursjukdom, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel. Detta beror pa att stora mangder
bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar
(metabolisk acidos).

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Etoposide Accord innehaller polysorbat 80
Etoposide Accord innehaller 80 mg/ml polysorbat 80.

Ett livshotande syndrom, med lever- och njursvikt, nedsattning av
andningsfunktionen, minskat antal blodplattar och svullnad av
buken har rapporterats hos nyfodda spadbarn nar de fatt vitamin
E-injektion innehallande polysorbat 80.

3. Hur du far Etoposide Accord

Etoposide Accord kommer att ges till dig av en lakare eller en
sjukskoterska. Det kommer att ges som en langsam infusion i en
ven. Detta kan ta mellan 30 till 60 minuter.
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Dosen som du far kommer att vara anpassad till dig och réknas ut
av din lakare. Den vanliga dosen ar 50 till 100 mg/m2 kroppsyta,

dagligen under 5 dagar i 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 forran
efter minst 21 dagar efter den forsta behandlingskuren.

For barn som behandlas for cancer i blod eller lymfsystem sa

anvands dosen 75 till 150 mg/m2 kroppsyta dagligeni 2 till 5
dagar.

Lakaren kan ibland férskriva en annan dos, i synnerhet om du far,
eller har fatt, annan behandling for din cancer eller om du har
njurbesvar.

Om du har fatt for stor mangd Etoposide Accord

Eftersom detta lakemedel ges till dig av en lakare eller
sjukskoterska sa ar en dverdos osannolik. Om detta anda skulle
intréffa sa kommer din lakare att behandla alla efterféljande
symtom.

Om du har ytterligare fragor om hur detta lakemedel anvands,
kontakta din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Beratta omedelbart for lakare eller sjukskéterska om du far nagot
av foljande
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symtom: svullen tunga eller svalg, andningssvarigheter, snabb
hjartrytm, hudrodnad eller hudutslag. Dessa kan vara tecken pa en
allvarlig allergisk reaktion.

Allvarlig lever-, njur-, eller hjartskada fran ett tillstand som kallas
tumorlyssyndrom, som orsakas av att skadliga mangder av amnen
fran cancercellerna tar sig in i blodbanan, har ibland setts nar
Etoposide Accord tas med andra lakemedel for behandling av
cancer.

Mdéjliga biverkningar som kan upplevas med Etoposide Accord;

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

blodpaverkan (det &r darfor som du kommer att fa ta
blodprover mellan behandlingskurerna)
illamaende och krékningar

aptitloshet

buksmarta

forstoppning

tillfalligt haravfall

leverskada (hepatotoxicitet)

forhojda leverenzymer
hudfargsforandringar (pigmentering)
gulsot (forhojt bilirubin)
svaghetskansla (asteni)

allman sjukdomskansla.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

akut leukemi (svar blodcancer)
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oregelbunden hjartrytm (arytmi) eller en hjartattack
(hjartinfarkt)

yrsel

hogt blodtryck

lagt blodtryck

omma lappar, sar i munnen eller svalget
hudrodnad

infektion

diarré

hudproblem som exempelvis klada eller utslag
inflammation i en ven

svara allergiska reaktioner

reaktioner vid infusionsstallet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

pirrningar eller kanselbortfall i hander och fotter
blodning.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

10

krampanfall

somnighet eller trotthet

forandring av hur saker smakar

svarighet att svalja

allvarliga reaktioner i hud och/eller slemhinnor som kan
omfatta smartsamma blasor och feber, dven utbredd
hudavlossning (Steven-Jjohnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys)

ett utslag som paminner om solbranna och som kan
forekomma pa hud dar du tidigare fatt stralbehandling
("radiation recall” dermatit), detta kan vara allvarligt
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feber

tillfallig blindhet
andningsproblem
sura uppstotningar
rodnad.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® tumorlyssyndrom (komplikationer av att amnen som slapps ut
fran cancercellerna tar sig in i blodbanan)

infertilitet

svullnad i ansikte och tunga

andningssvarigheter.

akut njursvikt

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Etoposide Accord ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore det utgangsdatum som anges pa etiketten eller
kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Far ej forvaras i kylskap eller frysas.

Kemisk och fysikalisk stabilitet av [6sningen utspadd till en
koncentration pa 0,2 mg/ml eller 0,4 mg/ml har visats i
natriumkloridinjektioner (0,9 % vikt/volym) och glukosinjektioner (5
% vikt/volym) upp till 96 timmar och 48 timmar vid temperaturen
20 °C respektive 25 °C. Av mikrobiologiska skal bor produkten
anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
lagringstid och forvaringsforhallanden fore administrering
anvandarens ansvar. Forvara inte den utspadda produkten i
kylskap (2 °C - 8 °C) da detta kan orsaka fallning.

Anvand inte Etoposide Accord om ldsningen visar tecken pa fallning
eller innehaller synliga partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Etoposide Accord innehaller den aktiva substansen etoposid.
1 ml innehaller 20 mg etoposid.

Varje 5 ml injektionsflaska innehaller 100 mg etoposid.
Varje 10 ml injektionsflaska innehaller 200 mg etoposid.
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Varje 12,5 ml injektionsflaska innehaller 250 mg etoposid.
Varje 20 ml injektionsflaska innehaller 400 mg etoposid.
Varje 25 ml injektionsflaska innehaller 500 mg etoposid.
Varje 50 ml injektionsflaska innehaller 1000 mg etoposid.

Ovriga innehallsdmnen &r citronsyra (vattenfri), bensylalkohol,
polysorbat 80, makrogol 300 och etanol (vattenfri).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Etoposide Accord ar en klar farglos till ljust gul I0sning for infusion.

Forpackningsstorlekar:

1 x 5 ml injektionsflaska

1 x 10 ml injektionsflaska
1 x 12,5 ml injektionsflaska
1 x 20 ml injektionsflaska
1 x 25 ml injektionsflaska
1 x 50 ml injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare
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Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 2023-02-01

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Administrering och dosering

Etoposide Accord administreras via langsam intravends infusion
(vanligen under en period pa 30 till 60 minuter), eftersom
hypotension har rapporterats som en mojlig biverkning av snabb
intravenos injektion. Etoposide Accord SKA INTE GES SOM SNABB
INTRAVENOS INJEKTION.

Den rekommenderade dosen av etoposid ar 50-100 mg/m2

kroppsyta/dag pa dag 1 till 5 eller 100 till 120 mg/m? p& dag 1, 3
och 5 var tredje till var fjarde vecka i kombination med andra
lakemedel som ar indicerade for den sjukdom som ska behandlas.
Dosering ska justeras utifran den myelosuppressiva effekten av
andra lakemedel i kombinationen eller utifran effekterna fran
tidigare stral- eller cytostatikabehandling som kan ha paverkat
benmargsreserven.,

Den faststallda etoposiddosen maste spadas med antingen 5 %
vikt/volym glukosldsning (50 mg/ml) eller 0,9 % vikt/volym
natriumkloridldsning (9 mg/ml) for att uppna en slutlig
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koncentration pa 0,2 - 0,4 mg/ml etoposid, (dvs. 1 ml eller 2 ml
koncentrat i 100 ml spadningsvatska for att uppna en
koncentration pa 0,2 mg/ml respektive 0,4 mg/ml).
Koncentrationen hos den spadda l0sningen skall ej overstiga 0,4
mg/ml pga. fallningsrisken. Under preparation och beredning ska
en strikt aseptisk teknik anvandas.

Etoposid far inte blandas med andra lakemedel nar det
administreras. Detta lakemedel far inte blandas med andra
lakemedel forutom de som namns ovan.

Aldre patienter
Inga doseringsjusteringar ar nédvandiga for aldre patienter (alder
> 65 ar), annat an pa grund av njurfunktion.

Pediatrisk anvandning
Etoposid hos pediatriska patienter har anvants inom intervallet 75

till 150 mg/mZ/dag under 2 till 5 dagar i kombination med andra
anti-neoplastiska medel. Behandlingsregim ska valjas utifran lokala
behandlingsriktlinjer.

Nedsatt njurfunktion
For patienter med nedsatt njurfunktion ska foljande modifiering av
initialdosen 6vervagas, baserat pa uppmatt kreatininclearance.

Uppmatt kreatininclearance Dos av etoposid
> 50 ml/min 100 % av dosen
15-50 ml/min 75 % av dosen

Hos patienter med en kreatininclearance lagre an 15 mi/min och
som star pa dialys sa kravs troligtvis en ytterligare dosreduktion
eftersom etoposidclearance ar sankt ytterligare hos dessa
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patienter. Efterféljande doser vid mattlig och svar nedsatt
njurfunktion ska baseras pa patientens tolerans och kliniska effekt.
Eftersom etoposid och dess metaboliter inte kan dialyseras sa kan
det administreras innan och efter hemodialys.

Anvisningar for anvandning och hantering
Gallande foreskrifter for korrekt hantering och avfallshantering av
cytostatika ska foljas.

Forsiktighet maste iakttas vid all hantering av cytostatika. Vidta
alltid atgarder for att forhindra exponering. Precis som med andra
potentiellt toxiska substanser sa ska forsiktighet vidtas vid
hantering och beredning av [6sningar med etoposid. Hudreaktioner
forknippade med oavsiktlig exponering for etoposid kan
forekomma. Anvandning av handskar rekommenderas. Om
etoposid skulle komma i kontakt med hud eller slemhinnor, tvatta
omedelbart huden med tval och vatten och skolj slemhinnan med
vatten.

Forsiktighet ska vidtas for att undvika extravasering.

Om lésningen visar tecken pa fallning eller innehaller synliga
partiklar ska den kasseras.

Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Hallbarhetstid efter spadning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet av [0sningen utspadd till en
koncentration pa 0,2 mg/ml eller 0,4 mg/ml har visats i
natriumkloridinjektioner (0,9 % vikt/volym) och glukosinjektioner (5
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% vikt/volym) upp till 96 timmar och 48 timmar vid temperaturen
20 °C respektive 25 °C. Av mikrobiologiska skal bor produkten
anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
lagringstid och forvaringsforhallanden fore administrering
anvandarens ansvar. Forvara inte den utspadda produkten i
kylskap (2 °C - 8 °C) da detta kan orsaka fallning.

Forvaring

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Far ej forvaras i kylskap eller frysas.
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