Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Etoposide Accord 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
etoposidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sillé se siséltdi sinulle tirkeiti

tietoja.

e Siilytd tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jossinulla on kysyttivii, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

e Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Timéd koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Etoposide Accord on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin sinulle annetaan Etoposide Accordia
3. Miten sinulle annetaan Etoposide Accordia

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Etoposide Accordin sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Miti Etoposide Accord on ja mihin siti kiyte tiéin

Tamai ladke sisdltdd vaikuttavaa ainetta, etoposidia. Tamé ladke kuuluu sytostaateiksi kutsuttuun lidkeryhméin, joita
kdytetddn syovin hoidossa.

Etoposide Accordia kiytetdan tietyntyyppisten syopien hoitoon aikuisilla:

- kivessyopa

- pienisoluinen keuhkosyopa

- verisyopd (akuutti myelooinen leukemia)

- imukudosjérjestelmén kasvain (Hodgkinin lymfooma, non-Hodgkinin lymfooma)

- lisdantymisjirjestelmdn syovit (raskausajan trofoblastinen neoplasia ja munasarjasyopd)

Etoposide Accordia kiytetdan tietyntyyppisten sydpien hoitoon lapsilla:
- verisyopd (akuutti myelooinen leukemia)
- imukudosjérjestelmédn kasvain (Hodgkinin lymfooma, non-Hodgkinin lymfooma)

On parasta, ettd keskustelet tarkasta syystd miksi sinulle on méarétty Etoposide Accordia lidkarisi kanssa.

Etoposidi, jota EtoposideAccord sisdltid, voidaan joskus kéyttdd my6s muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin sinulle annetaan Etoposide Accordia

Ali ota Etoposide Accordia

e jos olet allerginen etoposidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e jos sinulle on hiljattain annettu eldvid, heikennettyjd viruksia siséltdvéa rokotetta, mukaan lukien
keltakuumerokotetta

e jos imetét tai suunnittelet imettdmista

Jos mikd tahansa ylli mainituista koskee sinua tai olet epdvarma siité, koskevatko ne sinua, keskustele asiasta
ladkarisi kanssa saadaksesineuvoja.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Etoposide Accordia
- jos veressdsion vain alhaisia midrid albumiini-nimistd proteiinia

- jos olet hiljattain saanut side hoitoa tai kemoterapiaa

- jos sinulla on mitd tahansa tulehduksia

- jos sinulla on maksa- tai munuaisongelmia.

Tehokas sydpahoito voi tuhota suuria méérid syopasoluja nopeasti. Hyvin harvinaisissa tapauksissa timéi voi aiheuttaa
sen, ettd ndistd syOpdsoluista perdisin olevia aineita pddsee vereen haitallisia méarid. TAmé saattaa aiheuttaa maksaan,
munuaisin, syddmeen tai vereen littyvid ongelmia, jotka voivat hoitamattomina johtaa kuolemaan.

Téamén estdmiseksi lddkarisi tdytyy ottaa verikokeita tasaisin véliajoin nédiden aineiden mddrdn seuraamiseksi sind
aikana, kun sinua hoidetaan talld ladkkeella.

Tama lddke voi vihentda joidenkin verisolujen miarad, minkd seurauksena saatat kirsid tulehduksista tai veresiei
hyydy niin hyvin kuin sen pitdisi, jos saat haavan. Hoidon alussa ja ennen jokaista ottamaasi annosta sinulta otetaan
verikokeita sen varmistamiseksi, ettd ndin ei ole tapahtunut.

Jos maksasi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt, lddkarisi voi myds haluta ottaa verikokeita tasaisin viliajoin
nédiden tasojen seuraamiseksi.

Muut liifike valmis teet ja Etoposide Accord
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd.

Tama on erittdin tarkeda,

- jos otat mitddn lddkettd, jonka toimintamekamismi on samanlainen kuin Etoposide Accordilla.

- jos sinulle on hiljattain annettu elévid viruksia siséltdvid rokotteita

- jos kéytit fenyylibutatsonia, natriumsalisylaattia tai aspiriinia

- jos kéytit varfariinia (lddke, jota kdytetddn estiméén veritulppien muodostumista)

- jos otat fenytoiinia tai muita epilepsian hoidossa kéytettdvid lddkkeitd

- jos kaytat antrasyklinejd (lidkeryhma, jota kdytetddn syovan hoidossa)

- jos sinua hoidetaan sisplatiinilla (lidke, jota kidytetddn sydvin hoidossa)

- jos otat lddkettd, jonka nimi on siklosporiini (ldédke, jota kdytetddn immuunijirjestelmén toiminnan vdhentdmiseen).

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai
apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kéyttoa.

Etoposide Accordia eitule kiyttdad raskauden aikana, ellei lddkérisi selvdsti niin sano. Et saa imettd4, kun saat
Etoposide Accordia.

Seké mies- ettd naispuolisten, hedelméllisessd idssd olevien potilaiden tulee kayttdd tehokasta raskaudenehkiisyé
(esim. estomenetelmad tai kondomeja) hoidon aikana ja véhintdédn kuuden kuukauden ajan Etoposide Accord -hoidon
lopettamisen jilkeen. Etoposidihoitoa saava mies ei saa siittdéd lasta hoidon aikana eikd vahintddn 6 kuukauteen hoidon
padttymisen jilkeen. Lisdksi michille suositellaan sperman sdistdmisti ennen hoidon aloittamista.

Sekd mies- ettd naispuolisten potilaiden, jotka harkitsevat lapsen saamista Etoposide Accord -hoidon jilkeen, tulee
keskustella asiasta ladkdrinsé tai hoitajansa kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Laakkeen vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn ei ole tutkittu. Jos kuitenkin tunnet olosi visyneeksi,
pahoinvoivaksi tai sinua huimaa tai pyorryttdd, sinun ei tule tehdi niin ennen kuin olet keskustellut asiasta Iddkérisi
kanssa.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on



kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, jos olet epdvarma.

Etoposide Accord siséltii alkoholia

Téama ladke siséltdd 30,5 % alkoholia (etanolia) joka vastaa 240,64 mg etanolia per 1 millilitra konsentraattia, eli
enintddn 1,2 g etanolia per 5 mln injektiopullo, vastaten 30 ml olutta tai 12,55 ml viinid ja enintdén 3 g etanolia per
12,5 mln njektiopullo, vastaten 75 ml olutta tai 31,4 ml vinid. Tadma on vahingollista potilaille, jotka sairastavat
alkoholismia tai aivovaurioita, raskaana oleville naisille, imettiville naisille seké lapsille ja riskiryhmille kuten
maksasairauspotilaille tai epileptikoille. Muiden lddkkeiden vaikutus saattaa vihentya tai lisdéntya.

Etoposide Accord siséltia bentsyylialkoholia

Etoposide Accord siséltdd 30 mg/ml bentsyylialkoholia.

Bentsyylialkoholin kdyttoon pienille lapsille on littynyt vakavia haittavaikutuksia kuten hengitysvaikeuksia (niin
kutsuttu “gaspingoireyhtyma™). Ei saa antaa vastasyntyneelle lapselle (enintdén 4 vilkkon ikdiselle) tai kayttaa yli
vilkon ajan alle 3-vuotiaille lapsille,ilman Id4kérin suositusta.

Kysy ladkariltisi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos olet raskaana taiimetit, silld suuria mééria
bentsyylialkoholia voi kertyé elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).

Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita imevéisille ja vield 3 vuoden ikdisille lapsille.

Etoposide Accord sisiltai polysorbaatti 80:ti
Etoposide Accord siséltdd 80 mg/ml polysorbaatti 80:ta.

Keskosilla on todettu henkeéd uhkaava oireyhtymad, johon littyy maksan ja munuaisten vajaatoimintaa,
hengitystoiminnan heikkenemistd, verihiutaleiden vdhenemisté ja vatsan turpoamista polysorbaatti 80:td sisdltdvan,
pistosmuotoisen E-vitamiinivalmisteen annon yhteydessa.

3. Miten sinulle anne taan Etoposide Accordia

Etoposide Accordin antaa sinulle aina ainoastaan terveydenhuollon ammattilainen. Se annetaan hitaasti
suonensisdisend infuusiona. Téamé voi viedd 30-60 minuuttia.

Saamasi annos on lddkérisi nimenomaan sinulle méérittima. Tavallinen annos, perustuen etoposidille, on

50-100 mg/m kehon pinta-alasta, pdivittdin viitend pdivand perdkkdin tai 100-120 mg/m kehon pinta-alasta pdivind 1,
3 ja 5. Tama hoito voidaan sitten toistaa verikokeiden tuloksista riijppuen, mutta vasta, kun ensimmaéisesté hoidosta on
kulunut véhintddn 21 paivaa.

Veri- tai imukudossyopédhoitoa saaville lapsille kéytettdva annos on 75-150 mg/m2 kehon pinta-alasta péivittdin
2-5 pdivdn ajan.

Ladkarivoi joskus midritd eriannoksen erityisesti, jos saat taiolet saanut muita syopéhoitoja taijos sinulla on
munuaisvaivoja.

Jos annetaan enemmiin Etoposide Accordia kuin sinun pitéis i

Koska saat tatd ladkevalmistetta ladkarin tai hoitajan antamana, yliannostus on epitodenndkoistd. Jos ndin kuitenkin
tapahtuu, ladkarisi hoitaa kaikki oireet, jotka siitd seuraa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytosti, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan puoleen.
Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Kerro vilittomis ti 1adkérille tai sairaanhoitajalle, jos havaits et miti tahansa seuraavista: kurkun tai kielen
turpoamista, hengitys vaikeuksia, nopea sydimen rytmi, ihon punoitusta tai ihottumaa. Ne saattavat olla
merkkeji vakavasta allergisesta re aktiosta.

Vakavia maks an, munuais te n tai s ydime n vauriota, jotka johtuvat tuumorilyysioireyhtyméksi kutsutusta tilasta,
joka aiheuttuu sydpdsolujen sisidltdmien aineiden haitallisien méadrien pidsystd vereen, on joskus todettu, kun
Etoposide Accordia otetaan yhdessd muiden syovéan hoidossa kdytettyjen lddkkeiden kanssa.

Muita haittavaikutuksia, joita on koettu Etoposide Accordin kdyton yhteydessa, ovat:

Hyvin yleinen (s aattaa esiintyi useammalla kuin yhdellii 10:s td)
e veren hdiridt (tdstd syystd sinulta otetaan verikokeita hoitokuurien valilld)
e pahoinvointi ja oksentaminen

e ruokahalun menettiminen

e vatsan seudun kivut

e ummetus

e tilapdinen hiusten 13hto

e maksan vauriot (hepatoksisuus)

e maksaentsyymien midran kasvu

e ihon virimuutokset (pigmentaatio)

e keltaisuus (bilirubiinin mééran kasvu)

e heikko olo (astenia)

e yleinen huono olo

Yleinen (s aattaa esiintyé enintéiéin yhdelli 10:s ti)

akuutti leukemia (vaikea verisyopd)

epatasainen sydimen rytmi (arytmia) tai syddankohtaus (sydaninfarkti)
heitehuimaus

korkea verenpaine

matala verenpaine

kipeét huulet, suu tai kurkun haavaumat

ithon punaisuus,

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

tho-ongelmat, kuten ihottuma tai kutina

laskimotulehdus (flebiitti)

vakavat allergiset reaktiot

injektioalueen reaktiot

Melko harvinainen (s aattaa esiintyi e nintéiin yhdelld 100:sta)
e kihelmdinti tai tunnottomuus késissé ja jaloissa
e verenvuoto

Harvinainen (saattaa esiintyi enintdin yhdelld 1000:sta)

e kohtaukset (kouristuskohtaukset),

uneliaisuus tai visymys

makumuutokset,

nielemisvaikeudet,

vakavat thon ja/tai limakalvojen reaktiot, joihin voi lukeutua kivuliaat rakkulat ja kuume, mukaan lukien ihon laaja

irtoaminen (Stevens-Johnsonin syndrooma ja toksinen epidermaalinen syndrooma)

e auringon polttaman kaltainen ihottuma, jota voi esiintyd iholla, joka on aikaisemmin altistunut sdadehoidolle ja joka
voi olla vakava /sddehoitoinen dermatiitti

e kuume



tilapdinen sokeus
hengitysvaikeudet
refluksitauti
punastuminen

Tunte maton (saatavilla olevat tiedot eivit riitd esiintymistiheyden arviointiin)

e tuumorilyysioireyhtymd (hoidettujen sydpdsolujen sisdltimien aineiden vereen padsystd aiheutuvat ongelmat)
kasvojen ja kielen turpoaminen

hedelméittomyys

hengitysvaikeudet

akuutti munuaisten vajaatoiminta

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle, Fimealle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Etoposide Accordin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.
Ala kayta tatd [ddkettd etiketisséd tai pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopaivimédrian (EXP) jilkeen. Viimeinen
kiyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Séilytd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ald sdilyti jidkaapissa. Ei saa jaityi.

Liuoksen kemiallinen ja fysikaalinen kdyton aikainen stabiilius, kun se on laimennettu 0,2 mg/mln ja 0,4 mg/mln
pitoisuuteen, on osoitettu olevan natriumkloridi-injektionesteelld (0,9 % w/v) enintdén 96 tuntia ja glukoosi-
jektionesteelld (5 % w/v) enintddn 48 tuntia 20°- 25° C:n lampétilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettdvé valittomasti. Jos sitd ei kiytetd vélittomésti, kdyton aikaiset
séilytysajat ja olosuhteet ennen kéyttod ovat kiyttdjin vastuulla. Ald séilytd laimennettua valmistetta jaidkaapissa
(2-8 °C) silld se voi aiheuttaa saostumisen.

Ali kiiyti Etoposide Accordia, jos havaitset merkkeji saostumisesta tai siind nikyvid hiukkasia.
Laskkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjiatteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien ladkkeiden
hivittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Etoposide Accord sisaltii:
Etoposide Accord siséltdd vaikuttavaa ainetta etoposidia.
1 ml sisdltdd 20 mg etoposidia

Yksi 5 mkn injektiopullo sisédltdd 100 mg etoposidia.
Yksi 10 mln injektiopullo siséltdd 200 mg etoposidia.
Yksi 12,5 mln ijektiopullo siséltdd 250 mg etoposidia.
Yksi 20 mln injektiopullo sisiltid 400 mg etoposidia.


http://www.fimea.fi/

Yksi 25 mln injektiopullo sisdltdd 500 mg etoposidia.
Yksi 50 mln njektiopullo siséltdd 1 000 mg etoposidia.

Muut aineet ovat vedeton sitruunahappo, bentsyylialkoholi, polysorbaatti 80, Makrogoli 300 ja vedetdn etanoli.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot:

Etoposide Accord on kirkas, vériton tai vaalean keltainen infuusioliuos.
Pakkauskoot:

1 x 5 mln injektiopullo

1 x 10 mIn injektiopullo

1 x 12,5 mln injektiopullo

1 x 20 mln injektiopullo

1 x 25 mln injektiopullo

1 x50 mln injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméatti ole myynnissa.

Myyntiluvanhaltija:

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Alankomaat

Valmistaja:

Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.02.2024



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Antaminen ja annostus

Etoposide Accord annetaan hitaasti suonensisdisend infuusiona (yleensd 30-60 minuutin jakson aikana) silld nopean
suonensisdisen injektion mahdollisena haittavaikutuksena on raportoitu hypotensiota. Etoposide Accordia EI TULE
ANTAA NOPEANA SUONENSISAISENA INJEKTIONA.

Etoposidin suositeltu annostus on 50-100 mg/m’/piivissi (etoposidia) paivind 1-5 tai 100-120 mg/m’ pdivind 1, 3 ja 5
3-4 viikkon vilein yhdessd muiden hoidettavan sairauden hoitoon tarkoitettujen ldédkkeiden kanssa. Annosta tulee
muuttaa huomioiden muiden yhdistelméhoidossa kéytettyjen lddkkeiden myelosuppressiiviset vaikutukset tai
aikaisemman séddehoidon tai kemoterapian vaikutukset, jotka ovat saattaneet heikentid luuydinreservid.

Etoposidin tarvittava annos on laimennettava joko 5 % (50 mg/ml):een glukoosiliuokseen tai 0,9 % (9 mg/ml):een
natriumkloridiliuokseen, jolloin saatava lopullinen pitoisuus on 0,2 — 0,4 mg/ml etoposidia (1 ml tai 2 ml
konsentraattia 100 ml:ssa laimenninta jolloin vastaavat pitoisuudet ovat 0,2 mg/ml ja 0,4 mg/ml). KéyttGvalmiin
infuusioliuoksen etoposidipitoisuus ei saa olla yli 0,4 mg/ml, koska suuremmat pitoisuudet voivat aiheuttaa liuoksen
saostumista. Valmistuksen ja kdyttovalmiiksi saattamisen yhteydessé tulee noudattaa tarkasti aseptista tekniikkaa.
Etoposidia ei saa sitd annettaessa sekoittaa muiden ladkeaineiden kanssa. Sitd ei saa sekoittaa muiden kuin ylla
mainittujen lddkevalmisteiden kanssa.

Iikkéit henkilot
Annosta ei tarvitse muuttaa idkkdilld potilailla (> 65-vuotiaat), lukuun ottamatta munuaisten toiminnan vaatimia
muutoksia.

Pediatrinen kaytto .
Etoposidia kdytetdédn pediatrisilla potilailla annostusalueella 75-150 mg/m /pdivd 2-5 péivin aikana yhdessd muiden
antineoplastisten valmisteiden kanssa. Viimeisimpid ohjeita tulee noudattaa oikean hoidon valinnassa.

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille on harkittava aloitusannoksen muutosta seuraavasti perustuen
kreatiniinipuhdistuman mittaukseen.

Mitattu kre atiniinipuhdis tuma Etoposidiannos
> 50 ml/min 100 % annos
15-50 ml/min, 75 % annoksesta

Potilailla, joiden kreatiniinipuhdistuma on alle 15 ml/min ja jotka saavat dialyysihoitoa, annosta joudutaan
todennikoisesti laskemaan lisdd, silli niilld potilailla etoposidipuhdistuma heikkenee edelleen. Munuaisten lievista tai
vakavasta vajaatoiminnasta karsivilld potilailla myShemmén annostuksen tulee perustua potilaan toleranssille ja
ladkkeen kliiniselle vaikutukselle. Koska etoposidia ja sen metaboliitteja ei voida dialysoida, se voidaan antaa ennen
hemodialyysia tai sen jilkeen.

Kéytto- ja kasittelyohjeet
Etoposide Accordia on késiteltivd sytotoksista aineista annettujen ohjeiden mukaisesti.

Sytostaattisten tuotteiden kisittelyssé tulee aina olla varovainen. Noudata aina varotoimia altistumisen vélttdmiseksi.
Kuten muiden mahdollisesti myrkyllisten aineiden kanssa, etoposidiliuosten késittelyssd ja valmistelussa tulee olla
varovainen. Etoposidille vahingossa altistumisen yhteydessa voi esiintyd ihoreaktioita. Hansikkaiden kayttoa
suositellaan. Jos etoposidi paédsee kosketuksiin ihon tai limakalvojen kanssa, pese iho vilittomésti saippualla ja vedelld
ja huuhtele limakalvot vedella.

Jos liuoksessa nikyy merkkejd saostumisesta tai se sisdltdd nikyvid hiukkasia, se pitdd havittda.

Kayttamaton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Kestoaika laime ntamisen jilkeen:

Liuoksen kemiallinen ja fysikaalinen kdyton aikainen stabiilius, kun se on laimennettu 0,2 mg/mln ja 0,4 mg/mln
pitoisuuteen, on osoitettu olevan natriumkloridi-injektionesteelld (0,9 % w/v) enintdén 96 tuntia ja glukoosi-
mjektionesteelld (5 % w/v) enintddn 48 tuntia 20°- 25° C:n limpétilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettdva valittomasti. Jos sitd ei kiytetd valittomasti, kdyton aikaiset
sdilytysajat ja olosuhteet ennen kiyttod ovat kiyttijin vastuulla. Al sdilytd laimennettua valmistetta jidkaapissa
(2-8°C) silld se voi aiheuttaa liuoksen saostumisen.

Sailytys
Sailytd mnjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Ei saa sdilyttdd jadkaapissa. Ei saa jadtyd



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Etoposide Accord 20 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, losning
etoposid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller information som
ar viktig for dig.

e Spara denna bipacksedel. Du kan behova ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor, vind dig till din likare eller apotekspersonal.

e Detta ladkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Etoposide Accord dr och vad det anvéands for

Vad du behdver veta mnan du anvidnder Etoposide Accord
Hur du far Etoposide Accord

Eventuella biverkningar

Hur Etoposide Accord ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN S

1. Vad Etoposide Accord ir och vad det anvinds for

Detta likemedel innehaller den aktiva substansen etoposid Etoposid tillhér en grupp av likemedel som kallas
cytostatika och som anvénds for behandling av cancer.

Etoposide Accord anviands vid behandling av vissa typer av cancer hos vuxna:
e testikelcancer

smécellig lungcancer

cancer i blodet (akut myeloisk leukemi)

tumorer i1 lymfsystemet (Hodgkins lymfom, non-Hodgkins lymfom)
cancer i konsorganen (gestationell trofoblastneoplasi och dggstockscancer)

Etoposide Accord anvinds vid behandling av vissa typer av cancer hos barn:
e cancer iblodet (akut myeloisk leukemi)
e tumdrer i lymfsystemet (Hodgkins lymfom, non-Hodgkins lymfom)

Den exakta orsaken till att du foreskrivits Etoposide Accord diskuteras bist med din likare.

Etoposid som finns i Etoposide Accord kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i
denna produktinformation. Fréaga likare, apoteks eller annan hélso och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor
och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Etoposide Accord

Ta inte Etoposide Accord
e om du irallergisk mot etoposid, eller nagot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
e om du nyligen vaccinerats med ett levande vaccin, inklusive vaccin mot gula febern.
e om du ammar eller planerar att amma

Om nagot av ovanstaende giller dig, eller om du dr osdker pa om det giller for dig radgoér med din ldkare.

Varningar och forsiktighet



Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du far Etoposide Accord

om du har laga virden av ett protein som kallas albumin i ditt blod.
om du har fatt strilbe handling eller cytostatika nyligen.

om du har infektioner

om du har lever- eller njurbesvér

Effektiv behandling mot cancer kan snabbt forstora cancerceller i stor omfattning. I mycket séllsynta fall kan detta
orsaka att skadliga méngder av @mnen frdn dessa cancerceller slapps ut i blodet. Om detta intréffar kan det orsaka
problem med lever, njurar, hjérta 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 &mnen under
behandling med detta likemedel.

Detta lakemedel kan orsaka en minskning av vissa blodkroppar vilket kan leda till att du far infektioner eller sa kan
det innebéra att ditt blod inte koagulerar sa bra om du skulle skédra 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 forsdmrad lever- eller njurfunktion sé kandin Iikare dven vilja ta regelbundna blodprover for att
overvaka din lever- och njurfunktion.

Andra likemedel och Etoposide Accord
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Detta ar sarskilt viktigt

om du tar ndgra likemedel som har liknande verkningsmekanism som Etoposide Accord.
om du nyligen vaccinerats med nagra levande vacciner.

om du tar fenylbutason, natriumsalicylat eller acetylsalicylsyra.

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

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

om du tar ndgra antracykliner (en grupp av likemedel som anvinds for att behandla cancer).
om du behandlas med cisplatin (ett likemedel som anvénds for att behandla cancer).

om du tar ciklosporin (ett likemedel som anvinds for minska immunsystemets aktivitet).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Etoposide Accord farinte anvindas under graviditet om inte din likare anser att det dr absolut nédvéndigt. Du far inte
amma under tiden som du behandlas med Etoposide Accord.

Bade manliga patienter och kvinnliga patienter som kan bli gravida maste anvéinda ett effektivt preventivmedel (t.ex.
en barridrmetod eller kondom) under behandling och upp till 6 manader efter avslutad behandling med Etoposide
Accord.

Main som behandlas med Etoposide Accord avrads fran att gora en kvinna gravid under behandlingen och under upp
till 6 manader efter behandlingen. Mén rekommenderas dven att skaffa information om mgjligheten att konservera
sperma fore behandlingen.

Béde manliga och kvinnliga patienter som dverviger att skaffa barn efter behandling med Etoposide Accord ska
diskutera detta med ldkare eller sjukskoterska.

Korformaga och anviindning av maskiner
Péaverkan pa formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner har inte studerats. Om du kénner dig trott, mar illa,
kénner dig yr eller svimfardig sé ska du inte kora eller anvéinda maskiner tills du har diskuterat detta med din likare.



Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kraver
skérpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvéndning av likemedel
pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt.
Lis darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du
ar osédker.

Etoposide Accord inne héller alkohol

Detta likemedel innehaller 30,5 % alkohol (etanol) vilket motsvarar 240,64 mg etanol per ml koncentrat, dvs. upp till
1,2 g etanol per 5 ml injektionsflaska motsvarande 30 ml 6l eller 12,55 ml vin och upp till 3 g etanol per 12,5 ml
injektionsflaska motsvarande 75 ml 6l eller 31,4 ml vin. Detta dr skadligt fér de som lider av alkoholism, hjdrnskada,
gravida eller ammande kvinnor, barn och hogriskgrupper, sdsom patienter med leversjukdom eller epilepsi. Andra
lakemedels effekt kan 6ka eller minska.

Etoposide Accord innehéller be nsylalkohol

Etoposide Accord innehéller 30 mg/ml bensylalkohol.

Bensylalkohol har kopplats till risk for allvarliga biverkningar inklusive andningsproblem (kallas ”gasping
syndrome”) hos sma barn. Det ska inte ges till nyfédda (upp till 4 veckor gamla) eller anviindas lingre &n en vecka hos
sma barn (under 3 &r) om inte likaren rekommenderar det.

Rédfréga likare eller apotekspersonal om du &r gravid eller ammar eller om du har en lever- eller njursjukdom. Detta
beror pd att stora méngder bensylalkohol kan ansamlas i kroppen och orsaka biverkningar (kallas “metabol acidos™).

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

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

Ett livshotande syndrom, med lever-och njursvikt, nedséttning av andningsfunktionen, minskat antal trombocyter och
svullnad av buken har rapporterats hos nyfodda spddbarn nér de fatt vitamin E-injektion innehédllande polysorbat 80.

3. Hur du far Etoposide Accord

Etoposide Accord kommer att ges till dig av en likare eller en sjukskéterska. Det kommer att ges som en langsam
infusion 1 en ven. Detta kan ta mellan 30 till 60 minuter.

Dosen som du far kommer att vara anpassad till dig och riknas 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 pé resultaten fran blodproverna, men detta kommer inte att ske
forrian efter minst 21 dagar efter den forsta behandlingskuren.

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

Likaren kan ibland forskriva en annan dos, i synnerhet om du far, eller har fitt, annan behandling for din cancer eller
om du har njurbesvér.

Om du har fatt for stor méingd Etoposide Accord

Eftersom detta lakemedel ges till dig av en ldkare eller sjukskoterska dr en 6verdos osannolik. Om detta 4nda skulle
intrdffa s kommer din Idkare att behandla alla efterfoljande symtom.

Om du har ytterligare fragor om hur detta likemedel anviinds, kontakta din likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige,09 471 977 i Finland) for bedomning av risken samt
radgivning.



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Beritta omedelbart for liikare eller sjukskoterska om du fir nigot av foljande symtom: svullen tunga eller
svalg, andnings svarigheter, snabb hjirtrytm, hudrodnad eller hudutslag. Dessa kan vara te cken pa en allvarlig
allergisk reaktion.

Allvarlig lever-, njur-, eller hjirts kada fran ett tillstind som kallas tumérlyssyndrom, som orsakas av att skadliga
méngder av &mnen fran cancercellerna tar sig in i blodbanan, har ibland setts nir Etoposide Accord tas med andra
lakemedel for behandling av cancer.

Majliga biverkningar som kan upplevas med Etoposide Accord;

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler #n 1 av 10 anviindare)
blodpaverkan (det dr darfor som du kommer att fa ta blodprover mellan behandlingskurerna)
illaméende och kriakningar

aptitloshet

buksmérta

forstoppning

tillfalligt haravfall

leverskada (hepatotoxicitet)

forhgjda leverenzymer

hudférgsforandringar (pigmentering)

gulsot (forhojt bilirubin)

svaghetskénsla (asteni)

allmédn sjukdomskénsla

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

akut leukemi (svar blodcancer)

oregelbunden hjartrytm (arytmi) eller en hjirtattack (hjartinfarkt)
yrsel

hogt blodtryck

lagt blodtryck

6mma IAppar, sar i munnen eller svalget

hudrodnad

infektion (inklusive infektioner som ses hos patienter med forsvagat immunsystem, t.ex. en lunginfektion
som kallas pneumocystis jiroveci-pneumoni)

diarré

hudproblem som exempelvis klada eller utslag

inflammation ien ven

svéra allergiska reaktioner

reaktioner vid infusionsstéllet

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):
e pirrningar eller kdnselbortfall i hinder och fotter
e  blddning

Sillsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

e kramper

somnighet eller trotthet

fordndring av hur saker smakar

svarighet att svélja

allvarliga reaktioner i hud och/eller slemhinnor som kan omfatta smértsamma blasor och feber, &ven utbredd
hudavlossning (Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys)



e cttutslag som paminner om solbrdnna och som kan férekomma pa hud dir du tidigare fatt stralbehandling
(“’radiation recall” dermatit), detta kan vara allvarligt

feber

tillféllig blindhet

andningsproblem

sura uppstotningar

rodnad

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvindare)

e tumdrlyssyndrom (komplikationer av att &mnen som sldpps ut frin cancercellerna tar sig in i blodbanan)
svullnad 1 ansikte och tunga

infertilitet

andningssvarigheter

akut njursvikt

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Etoposide Accord ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Far ej forvaras i kylskap eller frysas.

Kemisk och fysikalisk stabilitet av l6sningen 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 skil bor produkten anvindas omedelbart. Om den inte anviinds omedelbart dr lagringstid och
forvaringsforhallanden fore administrering anvidndarens ansvar. Forvara inte den utspaddda produkten i kylskap
(2 °C- 8 °C) da detta kan orsaka fallning.

Anvind inte Etoposide Accord om I6sningen visar tecken pa fallning eller innehaller synliga partiklar.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéill och évriga upplys ningar
Vad Etoposide Accord inne hiller
Etoposide Accord innehaller den aktiva substansen etoposid.

1 ml nnehaller 20 mg etoposid.

Varje 5 ml injektionsflaska mnehaller 100 mg etoposid.
Varje 10 ml njektionsflaska mnehéller 200 mg etoposid.



Varje 12,5 ml injektionsflaska mnnehéller 250 mg etoposid.
Varje 20 ml injektionsflaska nnehaller 400 mg etoposid.
Varje 25 ml injektionsflaska innehaller 500 mg etoposid.
Varje 50 ml injektionsflaska innehéller 1000 mg etoposid.

Ovriga innehallsimnen ir citronsyra (vattenfti), bensylalkohol, polysorbat 80, makrogol 300 och etanol (vattenfti).
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Etoposide Accord ér en klar farglos till Ljust gul 16sning 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 godkéinnande for forséljning och tillverkare
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel godkiindes senast 13.02.2024



Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso - och s jukvardspersonal:
Adminis trering och dosering

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

Den rekommenderade dosen av etoposid dr 50-100 mg/m? dag pa dag 1 till 5 eller 100 till 120 mg/m?* pa dag 1, 3 och
5 var tredje till var fjirde vecka i kombination med andra likemedel som &r indicerade for den sjukdom som ska
behandlas. Dosering ska justeras utifrdn den myelosuppressiva effekten av andra likemedel i kombinationen eller
utifran effekterna fran tidigare strdl- eller cytostatikabehandling som kan ha paverkat benmérgsreserven

Den faststéllda etoposiddosen maste spidas med antingen 5 % vikt/volym glukoslosning eller 0,9 % vikt/volym
natriumkloridlosning for att ge en slutlig koncentration pa 0,2 - 0,4 mg/ml etoposid (dvs. 1 ml eller 2 ml koncentrat i
100 ml spadningsmedel for att upp en koncentration pa 0,2 mg/ml respektive 0,4 mg/ml. Koncentrationen hos den
spadda Iosningen skall ej 6verstiga 0,4 mg/ml pga. fillningsrisken. Under preparation och beredning ska en strikt
aseptisk teknik anvindas Etoposide Accord far inte blandas med andra likemedel nér det administreras. Detta
lakemedel fér inte blandas med andra likemedel férutom de som ndmns ovan.

Aldre patienter
Inga doseringsjusteringar dr nodvéndiga for dldre patienter (dlder > 65 &r), annat &n pa grund av njurfunktion.

Pediatrisk anvindning
Etoposide Accord hos pediatriska patienter har anvénts inom intervallet 75 till 150 mg/m?/dag under 2 till 5 dagari
kombination med andra anti-neoplastiska medel. Behandlingsregim ska viljas utifran lokala behandlingsriktlinjer.

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

Uppmiitt Kreatinincle arance Dos av etoposid
>50 ml/min 100 % av dosen
15-50 ml/min 75 % av dosen

Hos patienter med en kreatininclearance ligre d4n 15 ml/min och som star pa dialys sé krévs troligtvis en ytterligare
dosreduktion eftersom etoposidclearance &r sénkt ytterligare hos dessa patienter. Efterfoljande doser vid méttlig 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 anvindning och hantering
Gillande foreskrifter for korrekt hantering och avfallshantering av cytostatika bor foljas.

Forsiktighet maste iakttagas vid all hantering av cytostatika. Vidtag alltid atgirder for att férhindra exponering. Precis
som med andra potentiellt toxiska substanser s ska forsiktighet vidtas vid hantering och beredning av I6sningar med
Etoposide Accord. Hudreaktioner forknippade med oavsiktlig exponering for Etoposide Accord kan férekomma.
Anvéndning av handskar rekommenderas. Om etoposid skulle 1 kontakt med hud eller slemhinnor, tvétta omedelbart
huden med tval och vatten och skolj slemhinnan med vatten.

Om 16sningen visar tecken pa fillning eller innehéller synliga partiklar ska den kasseras.

Etoposide Accord méste spiddas foreanvandning med natriumkloridinjektion (0,9 % vikt/volym) eller glukos (5 %
vikt/volym) injektionslosning till en koncentration pa 0,2 mg/ml till 0,4 mg/ml. Den utspiddda I6sningens
koncentration far inte 6verskrida 0,4 mg/ml pa grund av fillningsrisken. Under preparation och beredning ska en strikt
aseptisk teknik anvédndas.

Ej anvdnt likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



Hallbarhetstid e fter beredning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet av I6sningen 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 skilbor produkten anvindas omedelbart. Om den inte
anvinds omedelbart dr lagringstid och forvaringsforhallanden fore administrering anvidndarens ansvar. Forvara inte
den utspiadda produkten i kylskdp (2 °C - 8 °C) dé detta kan orsaka fallning.

Forvaring
Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Far ej forvaras i kylskap eller frysas.



