FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Etoposid Ebewe

20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
etoposid

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

Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Etoposid Ebewe ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du far Etoposid Ebewe
3. Hur Etoposid Ebewe kommer att ges till dig

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Etoposid Ebewe ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Etoposid Ebewe ar och vad det anvands for

Namnet pa detta lakemedel ar Etoposid Ebewe. Varje injektionsflaska innehaller etoposid.
Etoposid tillhér en grupp av lakemedel som kallas cytostatika och som anvands fér behandling av cancer.

Etoposid Ebewe 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)

cancer i kdnsorganen (gestationell trofoblastneoplasi och aggstockscancer)

Etoposid Ebewe anvands vid behandling av vissa typer av cancer hos barn:

® cancer i blodet (akut myeloisk leukemi)
® tumorer i lymfsystemet (Hodgkins lymfom, non-Hodgkins lymfom)

Den exakta orsaken till att du féreskrivits Etoposid Ebewe diskuteras bast med din lakare.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 23:09



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

2. Vad du behdver veta innan du far Etoposid Ebewe

Anvand inte Etoposid Ebewe

® om du ar allergisk mot etoposid eller ndgot annat innehallsamne 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 galler for dig, radgér med din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Etoposid Ebewe:

om du har nagra infektioner.

om du har fatt strdlbehandling eller cytostatika nyligen.

om du har laga varden av ett protein som kallas albumin i ditt blod.
om du har lever- eller njurbesvar.

Effektiv behandling mot cancer kan snabbt forstéra cancerceller i stor omfattning. | mycket sallsynta fall
kan detta orsaka att skadliga mangder 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 dédsfall om det inte
behandlas.

For att forhindra detta sa behdver din ldkare ta regelbundna blodprover for att 6vervaka nivan av dessa
amnen under behandling med detta lakemedel.

Detta lakemedel 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 fére 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 6vervaka din lever- och njurfunktion.

Andra lakemedel och Etoposid Ebewe

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

Detta ar sarskilt viktigt

om du tar ciklosporin (ett lakemedel som anvands for att minska immunsystemets aktivitet).
om du behandlas med cisplatin (ett Iakemedel som anvands for att behandla cancer).

om du tar fenytoin eller andra lakemedel som anvands for att behandla epilepsi.

om du tar warfarin (ett Idakemedel som férhindrar att blodproppar bildas).

om du nyligen vaccinerats med nagra levande vacciner.
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® om du tar fenylbutason, natriumsalicylat eller acetylsalicylsyra.
® om du tar ndgra antracykliner (en grupp av lakemedel som anvands for att behandla cancer).
® om du tar nagra lakemedel som har liknande verkningsmekanism som Etoposid Ebewe.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Etoposid Ebewe far inte anvandas under graviditet om inte din ldkare anser att det &r absolut nédvandigt.
Du far inte amma under tiden som du behandlas med Etoposid Ebewe.

Bade manliga patienter och kvinnliga patienter som kan bli gravida maste anvanda ett effektivt
preventivmedel (t.ex. en barriarmetod eller kondom) under behandling och upp till 6 manader efter
avslutad behandling med Etoposid Ebewe.

Man som behandlas med Etoposid Ebewe avrads fran att géra en kvinna gravid under behandlingen och
under upp till 6 manader efter behandlingen. Man rekommenderas &ven att soka radgivning om
mojligheten att konservera sperma fore behandlingen.

Bade manliga och kvinnliga patienter som 6vervager att skaffa barn efter behandling med Etoposid Ebewe
ska diskutera detta med lakare eller sjukskéterska.

Korformaga och anvandning av maskiner

Paverkan pa formagan att framfora 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 bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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 darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Etoposid Ebewe innehaller etanol (alkohol) och benzylalkohol

Detta lakemedel innehaller 261 mg alkohol (etanol) i varje ml (26,1 % w/v). Madngden i 1 ml av detta
lakemedel motsvarar 7 ml &l eller 3 ml vin.

Alkoholen i detta lakemedel paverkar troligtvis barn. med t.ex. sémnighet och beteendeférandringar.
Férmagan att koncentrera sig och delta i fysiska aktiviteter kan ocksa paverkas.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner. Det beror pa
att ditt omd6éme och reaktionsférmaga kan paverkas.

Om du har epilepsi eller leverproblem radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.
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Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du anvander andra lakemedel.

Om du &r gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Om du &r eller har varit beroende av alkohol radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.

Detta Idkemedel innehaller 20 mg bensylalkohol i varje ml, motsvarande 180 mg per 9 ml (genomsnittlig
dos).

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som andningssvarigheter ("gasping
syndrome) hos sma barn.

Ge inte lakemedlet till nyfédda (upp till 4 veckors alder) om inte lakare har ordinerat det.

Anvand inte lakemedlet Iangre &n 1 vecka till nyfédda (yngre &n 3 ar) om inte lakare eller apotekspersonal
har rekommenderat det.

Om du ar gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.
Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar
(metabolisk acidos).

3. Hur Etoposid Ebewe kommer att ges till dig

Etoposid Ebewe kommer att ges till dig av en lakare eller en sjukskdterska. 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 raknas ut av din lakare. Den vanliga dosen,

baserad pa etoposid, 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 férran efter minst 21 dagar efter den férsta
behandlingskuren.

For barn som behandlas for cancer i blod eller lymfsystem sa anvéands dosen 75 till 150 mg/m2 kroppsyta
dagligen i 2 till 5 dagar.

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

Om du ges for stor mangd Etoposid Ebewe

Eftersom Etoposid Ebewe ges till dig av en lakare eller sjukskoterska sa ar en 6verdos osannolik. Om detta
anda skulle intraffa sd kommer din lakare att behandla alla efterféljande symtom.
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Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

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

Svar lever-, njur-, eller hjartskada fran ett tillstand som kallas tumérlyssyndrom, som orsakas av att
skadliga mangder av amnen fran cancercellerna tar sig in i blodbanan, har ibland setts nar Etoposid Ebewe
tas med andra lakemedel fér behandling av cancer.

Mdjliga biverkningar som kan upplevas med Etoposid Ebewe ar:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

Blodpaverkan (det ar darfér som du kommer att fa ta blodprover mellan behandlingskurerna)
lllamdaende och krakningar

Nedsatt aptit

Forstoppning

Tillfalligt haravfall

Leverskada

Forhojda leverenzymer

Gulsot (forhojt bilirubin)

Forandring av hudfarg (pigmentering)
Kraftléshet (asteni)

Allman sjukdomskansla

Buksmarta

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

Akut leukemi

Diarré

Reaktioner pa infusionsstallet

Oregelbunden hjartrytm (arytmi) eller hjartattack (hjartinfarkt)
Svara allergiska reaktioner

Yrsel

Lagt blodtryck

Hogt blodtryck

Omma lappar, sér i munnen eller svalget
Hudproblem som exempelvis klada eller utslag
Inflammation i en ven

Infektion

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

® Ppirrningar eller kanselbortfall i hander och fotter
® Bloédning

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
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Sura uppstotningar

Rodnad

Svara allergiska reaktioner

Krampanfall

Feber

Sémnighet eller trotthet

Tillfallig blindhet

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

® Ett utslag som paminner om solbranna och som kan férekomma pa hud dar du tidigare fatt
stralbehandling (“radiation recall” dermatit), detta kan vara allvarligt

Svaljsvarigheter

Smakfoérandringar

Andningsproblem

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

®  Tumorlyssyndrom (komplikationer av att dmnen som slapps ut fran cancercellerna tar sig in i
blodbanan)
Svullnad i ansikte och tunga
Infertilitet
Andningssvarigheter

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven 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 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Etoposid Ebewe ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Etoposid Ebewe forvaras pa apoteket och gors i ordning i ett speciellt utrymme innan lakaren eller
skoterskan ger det till dig.

Foérvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen.
Hallbarhet for utspadd I6sning: 24 timmar vid 2-8 °C.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar etoposid.
® OQvriga innehallsamnen &r bensylalkohol, etanol 96 %, vattenfri citronsyra, makrogol 300, polysorbat
80.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Etoposid Ebewe ar en klar, ljust gul 16sning.
Forpackningsstorlekar:

Individuell férpackning innehallande 1 injektionsflaska med 50 mg/2,5 ml, 100 mg/5ml, 200 mg/10 ml, 400
mg/20 ml eller 1 000 mg/50 ml.

Multipelférpackning innehallande 5 eller 10 injektionsflaskor med 50 mg/2,5 ml, 100 mg/5ml, 200 mg/10 ml,
400 mg/20 ml eller 1 000 mg/50 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for férsaljning
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike

Tillverkare

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike
eller

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark
Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-15

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Anvisningar for anvandning och hantering och kassering:
Hanteras i enlighet med riktlinjerna for cytotoxiska medel.
Koncentrat till infusionsvatska, 16sning far inte anvandas outspatt.

Ska endast spadas med isoton natriumkloridldsning eller isoton glukoslésning for infusion. Koncentrationen
av Etoposid Ebewe i bruksfardig infusionsvatska bor inte 6verskrida 0,4 mg/ml pa grund av risk for
utfallning.

Administrering och dosering

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

Den rekommenderade dosen av Etoposid Ebewe ar 50 till 100 mg/mZ/dag pa dag 1 till 5 eller 100 till 120

mg/m2 pa dag 1, 3 och 5 var tredje till var fjarde vecka i kombination med andra ldkemedel som &r
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.

Forsiktighetsatgarder vid administrering: Precis som med andra potentiellt toxiska substanser sa ska
forsiktighet vidtas vid hantering och beredning av I16sningen med Etoposid Ebewe. Hudreaktioner
forknippade med oavsiktlig exponering for Etoposid Ebewe kan forekomma. Anvandning av handskar
rekommenderas. Om ldsning med Etoposid Ebewe kommer i kontakt med hud eller slemhinnor ska huden
omedelbart rengéras med tval och vatten och slemhinnan skéljas med vatten.

Forsiktighet ska vidtas for att undvika extravasering.

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

Pediatrisk anvandning

Etoposid Ebewe hos pediatriska patienter har anvants inom intervallet 75 till 150 mg/mz/dag (motsvarande
etoposid) 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

Efterfoljande dosering ska baseras pa patientens tolerans och klinisk effekt. Hos patienter med
kreatininclearance pa mindre &n 15 ml/min och som far dialys bér ytterligare dosreducering dvervagas.

Inkompatibiliteter
Etoposid Ebewe ska inte fysiskt blandas med nagot annat Iakemedel. Det ska endast spadas med isoton
natriumkloridlésning eller isoton glukosldsning for infusion.

Plastutrustning tillverkad av akryl eller ABS-polymerer har rapporterats spricka vid anvandning med
outspatt Etoposid Ebewe koncentrat till infusionsvatska, 16sning 20 mg/ml. Denna effekt har inte
rapporterats med Etoposid Ebewe efter spadning av koncentratet till infusionsvatska, 16sning enligt
anvisningarna.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar for koncentratet.

Kemisk och fysikalisk hallbarhet i bruk har pavisats i 24 timmar vid rumstemperatur. Ur mikrobiologisk
synpunkt bér den utspadda lakemedelsprodukten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
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ar forvaringstiden och férvaringsvillkoren fére anvandning anvandarens ansvar och bér normalt inte
overskrida 24 timmar vid 2 till 8 °C, sdvida inte spadningen utférts under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.
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