Bipacksedel: Information till patienten
Vepesid 50 mg mjuka kapslar
etoposid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Vepesid &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Vepesid

Hur du tar Vepesid

Eventuella biverkningar

Hur Vepesid ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Vepesid ar och vad det anvands for

Namnet pé detta lakemedel ar Vepesid. Varje kapsel innehaller den aktiva substansen etoposid 50
mg.

Etoposid tillhér en grupp av lakemedel som kallas cytostatika och som anvands for behandling av
cancer.

Vepesid 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)
- dggstockscancer

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

Etoposid som finns i Vepesid kan ocksa vara godkand 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 behdéver veta innan du tar Vepesid
Ta inte Vepesid

- Om du ér allergisk mot etoposid, natriumetylparahydroxybensoat (E215),
natriumpropylparahydroxybensoat (E217) eller nagot 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 dig, radgor med din
lakare.



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Vepesid

- om du har nagra infektioner.

- om du har fatt stralbehandling eller cytostatika nyligen.

- omdu har laga varden av ett protein som kallas albumin i ditt blod.
- omdu 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, hjérta eller blod och leda till dodsfall om det
inte behandlas.

For att forhindra detta sa behover din lakare ta regelbundna blodprover for att Gvervaka 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 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 intré&ffar.

Om du har en férsamrad lever- eller njurfunktion sa kan din lakare dven vilja ta regelbundna
blodprover for att 6vervaka din lever- och njurfunktion.

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt hos barn har inte faststéllts.
Andra lakemedel och Vepesid

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas 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 lakemedel som anvénds for att behandla cancer).

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

- omdu tar warfarin (ett lakemedel som forhindrar att blodproppar bildas).

- omdu nyligen vaccinerats med nagra levande vacciner.

- om du tar fenylbutason, natriumsalicylat eller acetylsalicylsyra.

- om du tar nagra antracykliner (en grupp av lakemedel som anvands for att behandla cancer).
- om du tar nagra lakemedel som har liknande verkningsmekanism som Vepesid.

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.

Vepesid far inte anvandas under graviditet om inte din lakare anser att det &r absolut nédvandigt.
Du far inte amma under tiden som du tar Vepesid.

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

avslutad behandling med Vepesid.

Man som behandlas med Vepesid avrads fran att géra en kvinna gravid under behandlingen och



under upp till 6 manader efter behandlingen. Man rekommenderas aven att skaffa information om
mojligheten att konservera sperma fore behandlingen.

Bade manliga och kvinnliga patienter som dvervager att skaffa barn efter behandling med Vepesid
ska diskutera detta med lakare eller sjukskéterska.

Korféormaga 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 l&kare.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r 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. L&s déarfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vepesid innehaller

Vepesid innehaller natriumetylparahydroxybensoat och natriumpropylparahydroxybensoat. Dessa
amnen kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per mjuk kapsel, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.
3. Hur du tar Vepesid

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Dosen som du far kommer att vara anpassad till dig och raknas ut av din ldkare. Den vanliga dosen
ar 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 kvéll. 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.

En alternativ dosering pa 50 mg/m?2 kroppsyta som tas dagligen under 2 till 3 veckor anvands ibland.
Denna behandlingskur kan sedan upprepas beroende pa resultaten fran blodproverna, men detta
kommer inte att ske forran efter minst 7 dagar efter den forsta behandlingskuren.

Lakaren kan ibland forskriva en annan dos, i synnerhet om du har njurbesvar.

Kapslarna ska intas med ett glas vatten pa fastande mage.

Om du har tagit for stor mangd av Vepesid

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Ta med dig forpackningen och alla kvarvarande kapslar.

Om du har glémt att ta Vepesid

Om du missar eller glommer att ta en dos av detta lakemedel, OROA DIG INTE - ta bara nésta dos
nar det ar dags for den. TA INTE dubbel dos for att kompensera for gldmd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.



4, Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta lakemedlet och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande 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 tumérlyssyndrom, som orsakas
av att skadliga mangder av @mnen fran cancercellerna tar sig in i blodbanan, har ibland setts nar
Vepesid tas med andra lakemedel for behandling av cancer.

Andra biverkningar som kan upplevas med Vepesid ér;
Mycket vanliga biverkningar (paverkar fler &n 1 av 10 anvéandare)

e Dblodpaverkan (det ar darfér som du

kommer_ att fa ta blodprover mellan forandring av hudfarg (pigmentering)
behandlingskurerna) forstoppning

e aptitloshet
[ ]
- n - ] *

o tillfalligt haravfall e kraftloshet (asteni)
° [ ]
[ ]

illaméende och krakningar allméan sjukdomskénsla
e buksmarta leverskada (hepatotoxicitet)

Vanliga biverkningar (paverkar upp till 1 av 10 anvandare)

diarré

hogt blodtryck

omma lappar, sar i munnen eller svalget
hudproblem som exempelvis klada eller
utslag

o akut leukemi

e oregelbunden hjértrytm (arytmi) eller en
hjartattack (hjértinfarkt)

o yrsel

Mindre vanliga biverkningar (paverkar upp till
1 av 100 anvéndare)

e pirmingar eller kdnselbortfall i hander och fotter

Sallsynta biverkningar (paverkar upp till 1 av 1 000 anvandare)

*  surauppstotningar « tillfallig blindhet

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

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

rodnad

svarighet att svalja

foréandring av hur saker smakar
svara allergiska reaktioner
krampanfall

feber

soémnighet eller trotthet
andningsproblem



Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

e tumorlyssyndrom (komplikationer av att e blodning
amnen som slapps ut fran cancercellerna
tar sig in i blodbanan)
e infektion (inklusive infektioner som ses e andningssvarigheter
hos patienter med forsvagat
immunsystem, t.ex. en lunginfektion som
kallas pneumocystis jiroveci-pneumoni)
¢ svullnad i ansikte och tunga o forhojda leverenzymer
e infertilitet e forhojt bilirubin
o allergiska reaktioner (eventuellt
fordrojda; orsakad av parabener)

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Vepesid ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen.

Oppna inte négon blisterkarta dér det finns tecken pé kapsellackage.

Som med alla lakemedel som anvénds for att behandla cancer s maste forsiktighet iakttas nar man
hanterar Vepesid kapslar. Du ska undvika att rora vid kapslarna genom att anvanda handskar och
tvatta dina hander med tval och vatten efter att du hanterat lakemedlet.

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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar etoposid.

- Ovriga innehallsamnen ar: vattenfri citronsyra (E330), glycerol (85 %) (E422), makrogol
400 (E1521) och renat vatten. Kapselns hélje innehaller gelatin (E441),


http://www.lakemedelsverket.se

glycerol (85 %) (E422), r6d jarnoxid (E172), natriumetylparahydroxybensoat (E215),
natriumpropylparahydroxybensoat (E217) och titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende
Kapslar med Vepesid ar svagt rosa, mjuka gelatinkapslar.

Importdr/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.0.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare

Latina Pharma S.p.A.
Sermoneta

Latina, Italien
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