PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Vepesid 50 mg kapseli, pehmei

etoposidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sillé s e siséltii sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tadmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa (ks. kohta 4).

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vepesid on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Vepesidid
Miten Vepesidid otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vepesidin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Vepesid on ja mihin siti kiytetiin

Tamén ladkkeen nimi on Vepesid. Jokainen kapseli sisdltdd 50 mg etoposidia vaikuttavana aineena.
Etoposidi kuuluu sytostaateiksi kutsuttuun lddkeryhmaén, joita kdytetddn syovan hoidossa.
Vepesid-ladkettd kiytetddn tietyntyyppisten syopien hoitoon aikuisille :

- kivessyopa

- pienisoluinen keuhkosyopa

- verisyopé (akuutti myelooinen leukemia)

- imukudosjirjestelmin kasvain (Hodgkinin lymfooma, non-Hodgkinin lymfooma)
- munasarjasyopé

On parasta, ettd keskustelet ldékérisi kanssa yksityiskohtaisesti siitd, miksi sinulle on maaritty Vepesid-
kapseleita.

Etoposidi, jota Vepesid sisiltid, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tdssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ve pesidii
Ali ota Vepesid-lidiketti

- jos olet allerginen etoposidille, natriumetyyliparahydroksibentsoaatille (E215),
natriumpropyyliparahydroksibentsoaatille (E217) tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulle on hiljattain annettu eldvid, heikennettyjd viruksia sisdltdvéa rokotetta, mukaan lukien
keltakuumerokotetta

- jos imetit tai suunnittelet imettdmista.

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkéarisi kanssa ennen Vepesid-lidkkeen ottamista,

- jos sinulla on mitd tahansa tule hduksia

jos olet hiljattain saanut séide hoitoa tai solunsalpaajahoitoa

- jos veressésion vain alhaisia midrid albumiini-nimistd proteiinia
- jos sinulla on maksa- tai munuaisongelmia.

Tehokas sydpahoito voi tuhota suuria maérid syopdsoluja nopeasti. Hyvin harvinaisissa tapauksissa tdméa
voi aiheuttaa sen, ettd ndistd syopésoluista perdisin olevia aineita paédsee vereen haitallisia méarid. TAma
saattaa aitheuttaa maksaan, munuaisiin, syddmeen tai vereen littyvid ongelmia, jotka voivat
hoitamattomina johtaa kuolemaan.

Tamén estdmiseksi [Adkarisi tdytyy ottaa verikokeita tasaisin vdliajoin nédiden aineiden méirin
seuraamiseksi sind aikana, kun sinua hoidetaan tilld lidkkeell4.

Tama lddke voi vihentdd joidenkin verisoluyjen midridd, minkd seurauksena saatat kirsié tulehduksista tai
veresi ei hyydy niin hyvin kuin sen pitéisi, 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, lidkérisi voi myos haluta ottaa verikokeita tasaisin
véliajoin ndiden tasojen seuraamiseksi.

Lapset januoret

Laskkeen turvallisuutta ja tehokkuutta pediatrisilla potilailla eiole selvitetty.

Muut lidikkeet ja Vepesid

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos otat tai olet hiljattain ottanut mitddn muita lidkkeitd.

Tédmaé on erityisen tdrkeda,

- jos kéytat [ddkettd, jonka nimi on siklosporiini (ldédke, jota kdytetddn immuunijirjestelmén
toiminnan vahentdmiseen)

- jos sinua hoidetaan sisplatiinilla (ldéke, jota kiytetdéin sydvén hoidossa)

- jos kaytdt fenytoiinia tai muita epilepsian hoidossa kéytettdvid ladkkeitd
- jos kéytdt varfariinia (ladke, jota kiytetddn estiméin veritulppien muodostumista)



- jos sinulle on hiljattain annettu eldvid, heikennettyjd taudinaiheuttajia sisiltivid rokotteita
- jos kiytit fenyylibutatsonia, natriumsalisylaattia tai aspiriinia

- jos kdytit antrasyklinejd (Iddkeryhmad, jota kdytetddn syovin hoidossa)

- jos kéytdt mitd tahansa lidkettd, jonka toimintamekanismi on samanlainen kuin Vepesidin.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Vepesid-lidkettd ei tule kiyttdd raskauden aikana, ellei lddkarisi selvésti niin maaraa.
Et saa imettdd, kun otat Vepesid-ladketta.

Sekd mies- ettd naispuolisten, hedelméillisessd idssd olevien potilaiden tulee kiyttia tehokasta
raskaudenehkiisya (esim. estomenetelméé tai kondomeja) hoidon aikana ja vdhintddn kuuden kuukauden
ajan Vepesid-hoidon lopettamisen jélkeen.

Vepesid-hoitoa saaneita miespuolisia potilaita neuvotaan olemaan siittdmétta lasta hoidon aikana ja
ainakin kuuteen kuukauteen hoidon lopettamisen jélkeen. Liséksi michille suositellaan sperman
tallettamista ennen hoidon aloittamista.

Seké mies- ettd naispuolisten potilaiden, jotka harkitsevat lapsen saamista Vepesid-hoidon jélkeen, tulee
keskustella asiasta lddkérinsd tai hoitajansa kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladkkeen vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn eiole tutkittu. Jos kuitenkin tunnet olosi
vasyneeksi, pahoinvoivaksi tai sinua huimaa tai pydrryttidd, sinun ei tule ajaa tai kdyttda koneita ennen
kuin olet keskustellut asiasta lddkérisi kanssa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Laddkkeen vaikutuksia

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

Vepesid siséltii

Vepesid siséltdd natriumetyyliparahydroksibentsoaattia ja natriumpropyyliparahydroksibentsoaattia. Nami
voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viiveelld).

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per pehmed kapseli eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Vepesidii otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAdkéri on méadrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Saamasi annos on ladkarisi nimenomaan sinulle méérittima. Tavallinen annos on 100-200 mg/m* kehon
pinta-ala, pdivittdin viitend paivina perdkkdin tai 200 mg/m? kehon pinta-ala pdivind 1, 3 ja 5. Paivittdinen
annos voidaan joskus jakaa otettavaksi aamuin ja illoin. Tdmi hoito voidaan sitten toistaa verikokeiden
tuloksista riippuen, mutta vasta, kun ensimmaéisesti hoidosta on kulunut vahintdan 21 péivaa.



Joskus kédytetdadn vaihtoehtoista annostusta 50 mg/m? kehon pinta-ala joka pdiva 2—3 viikon ajan. Tadma
hoito voidaan sitten toistaa verikokeiden tuloksista riijppuen, mutta vasta, kun ensimméisesti hoidosta on
kulunut véhintdin seitsemén paivaa.

Laskarivoi joskus midrita erikokoisen annoksen, varsinkin, jos sinulla on munuaisvaivoja.

Kapselit tulee ottaa vesilasillisen kera tyhjdén vatsaan.

Jos otat enemmiin Ve pesid-Lidiketti kuin sinun pitiisi, sinun tulee

Jos otat likaa kapseleita, mene lahimmén sairaalan ensiapuun tai kerro lidkarillesi asiasta valittomasti.
Ota tyhja paketti ja mahdollisesti jilielld olevat kapselit mukaasi.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Vepesid-liikkeen

Jos timin liskkeen annos jid viliin tai unohdat ottaa sen, ALA HUOLEHDI — ota seuraava annos
ajallaan. ALA ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timédn lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Lopeta ldikkeen kiytto ja kerro asiasta vilittomésti lidikérillesi, jos sinulla on mité tahansa
seuraavista oireista: kurkun tai kielen turpoamis ta, hengitysvaikeuksia, nopea sydimen rytmi, ihon
punoitusta tai ihottumaa. Ne saattavat olla merkkeji vakavasta allergisesta re aktiosta.

Vakavia maks an, munuais te n tai s ydiime n vauriota, jotka johtuvat tuumorilyysioireyhtyméiksi
kutsutusta tilasta, joka aiheuttuu syopasolujen sisdltdmien aineiden haitallisten médrien padsysti vereen,
on joskus todettu, kun Vepesidid otetaan yhdessid muiden syovian hoidossa kiytettyjen lddkkeiden kanssa.
Muita Vepesid-lidkkeen kiyton yhteydessi esiintyneiti haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleisii haittavaikutuksia (voi esiintyd yli 1 kayttdjalla 10:std):

e veren hiiriot (tistd syystd sinulta otetaan
verikokeita hoitokuurien valilld)

ruokahalun menetys

ithon varimuutokset (pigmentaatio)
ummetus

heikko olo (astenia)

yleinen huono olo

maksan vauriot (hepatoksisuus)

tilapdinen hiusten Iahto
pahoinvointi ja oksentaminen
e vatsan seudun kivut

Yleisii haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:sté):

e akuutti leukemia e ripuli



e cpitasainen syddmen rytmi (arytmia) tai e korkea verenpaine
syddnkohtaus (sydaninfarkti) e kipedt huulet ja suu tai kurkun haavaumat
e pyOrrytys e iho-ongelmat, kuten kutina tai ihottuma
Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintdian 1 kayttajalli 100:sta)

e kihelmdinti tai tunnottomuus késissi ja
jaloissa

Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 kiyttajalli 1000:sta):

o refluksitauti o tilapdinen sokeus

e punastuminen e vakavat ihon ja/tai imakalvojen reaktiot,

¢ nielemisvaikeudet joihin voi lukeutua kivuliaat rakkulat ja

e makumuutokset kuume, mukaan lukien ihon laaja

o vakavat allergiset reaktiot irtoaminen (Stevens-Johnsonin syndrooma
o Kkouristukset (kouristuskohtaukset) ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

e kuume e auringon polttaman kaltainen ihottuma, jota
e uneliaisuus tai visymys voi esiintyd iholla, joka on aikaisemmin

e hengitysvaikeudet altistunut sédehoidolle ja joka voi olla

vakava (séddehoitoinen dermatiitti)
Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

e tuumorilyysioireyhtymé (hoidettujen e verenvuoto
syOpésolujen sisdltdmien aineiden vereen
paasysta aiheutuvat ongelmat)

e infektio (mukaan lukien infektiot, joita on o hengitysvaikeudet
havaittu immuunipuolustukseltaan
heikentyneilld potilailla, esim.
Prneumocystis jirovecii -keuhkokuumeeksi

kutsuttu keuhkoinfektio)
kasvojen ja kielen turpoaminen e maksaentsyymien maarian kasvu
hedelméttomyys e bilirubiinin méiarin kasvu

o allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivastyneitd; parabeenien aiheuttama)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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S. Vepesidin sdilyttdminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimédrin
“EXP” jilkeen. Vimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa.

Ali avaa lipipainopakkausta, jossa nikyy merkkeji kapselin vuotamisesta.

Kuten kaikkien sy&van hoidossa kéytettdvien lddkkeiden yhteydessd, Vepesid-kapseleiden kisittelyssa
taytyy olla varovainen. Viltd kapselien koskettamista kiayttamalld hansikkaita ja pese kitesi saippualla ja
vedelld, kun olet kisitellyt lddketta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Vepesid siséltaa

- Vaikuttava aine on etoposidi. Yksi kapseli sisdltdd 50 mg etoposidia.

- Muut ainesosat ovat: vedeton sitruunahappo (E330), glyseroli (85 %) (E422), makrogoli 400
(E1521) ja vesi. Kapselin kuori siséltidd livatetta (E441), glyserolia (85 %) (E422), punaista
rautaoksidia (E172), natriumetyyliparahydroksibentsoaattia (E215),
natriumpropyyliparahydroks ibentsoaattia (E217) ja titaanidioksidia (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Lapikuultamaton, vaaleanpunainen, pitkinomainen pehmed liivatekapseli.
Vepesid on pakattu ldpipainopakkaukseen, jossa on 20 kapselia.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksa

Valmistaja

Latina Pharma S.p.A.
Via del Murillo No. 7
104013 Sermoneta
Latina, Italia

CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH
Ziegelhof 23-24
17489 Greifswald



Saksa

Lisdtietoja antaa

ProPharma Group

Fleminggatan 18

112 26 Stockholm

Ruotsi
cheplapharm@eu.propharmagroup.com

Téalli lasikkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdistyneessi kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

50 mg:
Suomi VEPESID
Saksa VEPESID K
Irlanti VEPESID
Italia VEPESID
Alankomaat VEPESID
Norja VEPESID
Romania VEPESID
Espanja VEPESID
Ruotsi VEPESID
Yhdistynyt Etoposide
kuningaskunta
(Pohjois-Irlanti)

Téaméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.01.2024.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten
Vepesid 50 mg kapsel, mjuk

etoposid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Vepesid ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Vepesid

Hur du tar Vepesid

Eventuella biverkningar

Hur Vepesid ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

A ol

1. Vad Vepesid dr och vad det anvénds for

Namn et pa detta likemedel dr Vepesid. Varje kapsel innehaller den aktiva substansen etoposid 50 mg.
Etoposid tillhér en grupp av likemedel som kallas cytostatika och som anvénds for behandling av cancer.
Vepesid anvidnds vid behandling av vissa typer av cancer hos vuxna:

- testikelcancer

- smacellig lungcancer

- cancer i blodet (akut myeloisk leukemi)

- tumorer 1 lymfsystemet (Hodgkins lymfom, non-Hodgkins lymfom)

- dggstockscancer

Den exakta orsaken till att du foreskrivits Vepesid kapslar diskuteras bast med din lékare.

Etoposid som finns i Vepesid kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hdlsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Vepesid

Ta inte Vepesid

- Om du ér allergisk mot etoposid, natriumetylparahydroxibensoat (E215),

natriumpropylparahydroxibensoat (E217) eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (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 ovanstdende &r géller dig, eller om du &r oséker pd om det géller dig, rddgdér med din likare.
Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Vepesid

- om du har ndgra infektioner.

- om du har fatt stralbe handling eller cytostatika nyligen.

- om du har liga vdrden av ett protein som kallas albumin 1 ditt blod.
- om du har lever- eller njurbesvar.

Effektiv behandling mot cancer kan snabbt forstdra cancerceller i stor omfattning. I mycket séllsynta fall
kan detta orsaka att skadliga midngder avamnen fran dessa cancerceller slapps ut i blodet. Om detta
tréffar kan det orsaka problem med lever, njurar, hjérta eller blod och leda till dodsfall om det inte
behandlas.

For att forhindra detta s behdver din likare ta regelbundna blodprover for att 6vervaka nivin av dessa
dmnen under behandling med detta likemedel.

Detta likemedel 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 skéra dig. Blodprover kommer att
tas i borjan av din behandling och innan varje dos du tar for att kontrollera att detta inte intraffar.

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

Barn och ungdomar

Sédkerhet och effekt hos barn har inte faststéllts.

Andra likemedel och Vepesid

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.
Detta ar sarskilt viktigt

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

- om du nyligen vaccinerats med nagra levande vacciner.

- om du tar fenylbutason, natriumsalicylat eller acetylsalicylsyra.

- om du tar ndgra antracykliner (en grupp av likemedel som anvinds for att behandla cancer).
- om du tar nigra likemedel som har liknande verkningsmekanism som Vepesid.

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.



Vepesid far inte anvdndas under graviditet om inte din likare anser att det dr absolut nédvéndigt.
Du far inte amma under tiden som du tar Vepesid.

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

Main som behandlas med Vepesid avrads fran att géra en kvinna gravid under behandlingen och under upp
till 6 ménader efter behandlingen. Mén rekommenderas dven att skaffa information om mdjligheten att
konservera sperma fore behandlingen.

Bade manliga och kvinnliga patienter som dvervéger att skaffa barn efter behandling med Vepesid ska
diskutera detta med likare eller sjukskoterska.

Korformaga och anvindning av maskiner

Paverkan pa formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner har inte studerats. Om du kénner dig
trott, mar illa, kianner dig yr eller svimfardig sé ska du inte kora eller anvinda maskiner tills du har
diskuterat detta med din likare.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden &r
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ér oséker.

Vepesid inne haller

Vepesid innehéller natriumetylparahydroxibensoat och natriumpropylparahydroxibensoat. Dessa &mnen
kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per mjuk kapsel, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Vepesid

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Dosen som du far kommer att vara anpassad till dig och ridknas ut av din ldkare. Den vanliga dosen dr 100
till 200 mg/m? kroppsyta, dagligen under 5 dagar i rad eller 200 mg/m? kroppsyta pa dag 1, 3 och 5. Den
dagliga dosen kan ibland delas upp for att tas morgon och kvill. Denna behandlingskur kan sedan
upprepas beroende pé resultaten fran blodproverna, men detta kommer inte att ske forrdn efter minst 21
dagar efter den forsta behandlingskuren.

En alternativ dosering pa 50 mg/m’ kroppsyta som tas dagligen under 2 till 3 veckor anvinds ibland.
Denna behandlingskur kan sedan upprepas beroende pa resultaten fran blodproverna, men detta kommer

inte att ske forrén efter minst 7 dagar efter den forsta behandlingskuren.

Lékaren kan ibland forskriva en annan dos, i synnerhet om du har njurbesvér.



Kapslarna ska intas med ett glas vatten pa fastande mage.
Om du har tagit for stor méiingd av Vepesid

Om du tagit for manga kapslar ska du omedelbart uppsoka nirmaste akutmottagning eller tala om detta for
din likare. Ta med dig forpackningen och alla kvarvarande kapslar.

Om du Fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Vepesid

Om du missar eller glommer att ta en dos av detta likemedel, OROA DIG INTE - ta bara nista dos nér det
dr dags for den. TA INTE dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.
Sluta att ta liikemedlet och kontakta omedelbart liikare om du fiar nagot av foljande symtom:
svullen tunga eller svalg, andningssvérigheter, snabb hjartrytm, hudrodnad eller hudutslag. Dessa
kan vara tecken pa en allvarlig allergisk re aktion.

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

Andra biverkningar som kan upplevas med Vepesid ir;

Mycket vanliga biverkningar (paverkar fler 4n 1 av 10 anvéndare)

e Dblodpaverkan (det dr darfor som du e aptitloshet
kommer att fa ta blodprover mellan e fordndring av hudfirg (pigmentering)
behandlingskurerna) o fOrstoppning
tillfalligt haravfall o kraftloshet (asteni)
illamaende och krikningar e allmin sjukdomskéinsla
e buksmirta e leverskada (hepatotoxicitet)

Vanliga biverkningar (paverkar upp till 1 av 10 anvindare)

akut leukemi o diarré
e oregelbunden hjirtrytm (arytmi) eller en e hogt blodtryck

hjartattack (hjartinfarkt) e Omma lappar, sari munnen eller svalget
o yrsel e hudproblem som exempelvis kldda eller

utslag
Mindre vanliga biverkningar (pdverkar upp till 1 av 100 anvdndare)

o pirrningar eller kinselbortfall i hinder och fotter



Séllsynta biverkningar (paverkar upp till 1 av 1 000 anvéndare)

e sura uppstotningar o tillfillig blindhet

e rodnad e allvarliga reaktioner i hud och/eller

e gvérighet att svilja slemhinnor som kan omfatta smédrtsamma
e fOrdndring av hur saker smakar blasor och feber, dven utbredd

e gvira allergiska reaktioner hudavlossning (Steven-Johnsons syndrom
e krampanfall och toxisk epidermal nekrolys)

o feber e ettutslag som padminner om solbrdnna och
e somnighet eller trotthet som kan forekomma pé hud dir du tidigare
e andningsproblem fatt stralbehandling (“’radiation recall”

dermatit), detta kan vara allvarligt

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvéindare)

e tumorlyssyndrom (komplikationer av att e Dblodning
dmnen som sldpps ut fran cancercellerna
tar sig in i blodbanan)

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

svullnad i ansikte och tunga e forhojda leverenzymer
infertilitet o forhojt bilirubin
allergiska reaktioner (eventuellt fordrdjda;

orsakad av parabener)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Vepesid ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore det utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter "EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dageni angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackningen.

Oppna inte nigon blisterkarta diir det finns tecken pa kapsellickage.


http://www.fimea.fi/

Som med alla likemedel som anvénds for att behandla cancer s& maste forsiktighet iakttas ndr man
hanterar Vepesid kapslar. Du ska undvika att réra vid kapslarna genom att anvinda handskar och tvitta
dina hdnder med tval och vatten efter att du hanterat likemedlet.

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

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

- Den aktiva substansen ér etoposid. En kapsel innehaller 50 mg etoposid.

- Ovriga innehallsimnen ir: vattenfri citronsyra (E330), glycerol (85 %) (E422), makrogol 400
(E1521) och renat vatten. Kapselns holje innehéller gelatin (E441), glycerol (85 %) (E422), rod
jarnoxid (E172), natriumetylparahydroxybensoat (E215), natriumpropylparahydroxybensoat (E217)
och titanoxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kapslar med Vepesid dr svagt rosa, ogenomskinliga, mjuka gelatinkapslar.
Vepesid kapslar tillhandahélls i blisterkartor ien ytterkartong. Férpackningsstorlek: 20 tabletter.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Tillverkare

Latina Pharma S.p.A.
Via del Murillo No. 7
104013 Sermoneta
Latina, Italien

eller

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Tyskland

Information ldmnas av

ProPharma Group Sweden AB
Fleminggatan 18

112 26 Stockholm

Sverige
cheplapharm@eu.propharmagroup.com



Detta likemedel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

50 mg;
Finland VEPESID
Tyskland VEPESID K
Irland VEPESID
Italien VEPESID
Nederlinderna VEPESID
Norge VEPESID
Ruménien VEPESID
Spanien VEPESID
Sverige VEPESID
Storbritannien Etoposide
(Norra Irland)

Denna bipacksedel éindrades senast 22.01.2024.



