Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Etoposio Accord 20 mg/ml innrennslispykkni, lausn
etoposid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

o Pbessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

o LAtid lekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Etépd6sio Accord og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Etopdsid Accord

Hvernig gefa & Etoposid Accord

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Etop6sid Accord

Pakkningar og adrar upplysingar

ok whE =

1. Upplysingar um Etop6sid Accord og vid hverju pad er notad

petta lyf inniheldur virka innihaldsefnid etopdsid. betta lyf tilheyrir hépi lyfja sem nefnast
frumuhemjandi lyf og eru notud til pess ad medhdndla krabbamein.

Etoposid Accord er notad til medferdar vid tilteknum gerdum krabbameins hja fullordnum:
krabbamein i eistum

sméafrumukrabbamein i lungum

krabbamein i bl6oi (bréatt kyrningahvitblaedi)

axli i eitlum (Hodgkins eitlazexli, 6nnur eitlazexli en af Hodgkins gerd)

krabbamein i &exlunarfaerum (fellibelgsvefjarpunganir og krabbamein i eggjastokkum)

Etoposio Accord er notad til medferdar vid tilteknum gerdum krabbameins hja bornum:
o krabbamein i bl6di (brétt kyrningahvitblaedi)
o axli i eitlum (Hodgkins eitlagexli, 6nnur eitlagexli en af Hodgkins gerd)

Best er ad raeda vid lekninn um pad af hvada asteedu pér hefur verid avisad Etopdsio Accord.

2. Adur en byrjad er ad nota Etop6sid Accord

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Ekki méa nota Etop6sid Accord
e ef um er ad reda ofnemi fyrir etopdsidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

ef pa hefur nylega fengid lifandi boluefni, p.m.t. béluefni vid gulusétt
o ef pl ert med barn & brjosti eda fyrirhugar ad gefa barni brjost



Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig eda ef pa ert ekki viss skaltu lata lsekninn vita og hann mun
veita pér radleggingar.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en pu feerd Etopdsid Accord
ef pu ert med lag gildi proteins sem nefnist albimin i blédinu.

ef pu hefur fengid krabbameinslyfjamedferd eda geislamedferd nylega.
ef pu ert med sykingu.

ef pu ert med lifrar- eda nyrnakvilla.

Arangursrik krabbameinsmedferd getur eytt miklum fjélda krabbameinsfrumna hratt. Orsjaldan getur
petta valdid pvi ad efni ar pessum krabbameinsfrumum eru losud Ut i bl6did i skadlegu magni. Ef pad
gerist getur pad valdid kvillum i lifur, nyrum, hjarta eda bl6di sem geta leitt til dauda ef petta er ekKi
medhdndlad.

Til pess ad koma i veg fyrir petta parf laeeknirinn ad gera reglulegar blédrannséknir til pess ad fylgjast
med gildi pessara efna medan & medferd stendur med lyfinu.

petta lyf getur valdid faeekkun tiltekinna blodkorna sem getur valdid pvi ad pu fair sykingar eda dregid
Ur getu blddsins til pess ad storkna ef pa skerd pig.

Blodrannsoknir verda gerdar i upphafi medferdar og &dur en hver skammtur er tekinn til pess ad
tryggja ad petta gerist ekki.

Ef dregio hefur ar lifrar- eda nyrnastarfsemi getur lika verid ad leeknirinn vilji lata gera reglulegar
blédrannséknir til pess ad fylgjast med pessum gildum.

Notkun annarra lyfja samhlida Etop6sio Accord
Latid laekninn eda lyfjafreding vita um 61l onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Petta er einkum mikilveegt

ef pa tekur lyf med svipadan verkunarhatt og Etép6sié Accord.

ef pér hafa nylega verid gefin lifandi béluefni.

ef pu tekur fenylbutasén, natriumsalisylat eda aspirin.

ef pa tekur warfarin (lyf sem kemur i veg fyrir myndun bl6dtappa).

ef pa tekur fenyt6in eda dnnur lyf til pess ad medhdndla flogaveiki.

ef pu tekur antracyklin (flokkur lyfja til pess ad medhondla krabbamein).

ef pu feerd medferd med cisplatini (lyf til pess ad medhondla krabbamein).

ef pa tekur lyf sem heitir ciklosporin (lyf notad til pess ad draga Ur virkni 6naemiskerfisins).

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad.

Ekki ma nota Etdposio Accord & medgdngu nema leeknirinn maeli med pvi. b métt ekki gefa barni
brjést medan pu feerd Etopdsio Accord.

Badi karlkyns sjuklingar og kvenkyns sjuklingar & barneignaraldri skulu nota érugga getnadarvérn
(t.d. seedishindrandi getnadarvérn eda smokka) medan a medferd stendur med Etoposide Accord og i
allt ad 6 manudi eftir ad medferd lykur. Karlkyns sjaklingum sem f& Etopdsid Accord er rddlagt ad
geta ekki born medan & medferd stendur og i allt ad 6 manudi eftir ad medferd lykur. Ad auki er
karlmdnnum rédlagt ad leita radgjafar um geymslu sadis adur en medferd er hafin.



Beadi karlkyns og kvenkyns sjuklingar sem ihuga barneignir eftir medferd med Etopdsid Accord skulu
radfeera sig vid leekninn eda hjukrunarfraeding.

Akstur og notkun véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & haefni til aksturs og notkunar véla. Ef pa finnur hins vegar fyrir
preytu, flokurleika, sundli eda vonkun skaltu ekki gera slikt fyrr en pa hefur reett pad vid leekninn.
Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6orum koéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafreding.

Etopdsio Accord inniheldur alkéhdl

Etoposid Accord inniheldur 30,5% alkohdl (etandl), sem jafngildir 240,64 mg af etanoli & ml pykknis
b.e. allt ad 1,2 g af etandli i 5 ml hettuglasi, sem jafngildir 30 ml af bjér eda 12,55 ml af vini og allt ad
3 g af etandli i 12,5 ml hettuglasi, sem jafngildir 75 ml af bjor eda 31,4 ml af vini.

petta er skadlegt sjuklingum sem pjast af &fengissyki eda heilaskada, pungudum konum, konum med
born & brjosti, bérnum og ahaettuhdpum & bord vio sjuklinga med lifrarsjukdom eda flogaveiki.

Anrif annarra lyfja kunna ad minnka eda aukast.

Etopdsid Accord inniheldur benzylalkdhdl
Etoposid Accord inniheldur 30 mg/ml af benzylalkéhdli.

Benzylalkdhol hefur verid sett i samhengi vid alvarlegar aukaverkanir, p.m.t. éndunarvandamal (sem
nefnist ,,andkafaheilkenni*) hja ungum bornum. EkKi skal gefa pad nyfeeddum bérnum (allt ad 4 vikna
gbmlum) eda nota pad lengur en i eina viku hja ungum bérnum (yngri en 3 ara), nema laeknirinn meeli
meo pvi.

Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraedingi ef pu ert pungud eda med barn & brjésti eda ef pl ert med
lifrar- eda nyrnasjukdom. betta er vegna pess ad mikid magn benzylalkéhols getur safnast upp i
likamanum og valdid aukaverkunum (sem nefnist ,,efnaskiptablédsyring*).

Benzylalk6hol kann ad valda ofneemisvidbrogdum.

Etoposid Accord inniheldur polysorbat 80
Etop6sid Accord inniheldur 80 mg/ml af p6lysorbati 80.

Hja nyburum hefur lifsheettulegt lifrar- og nyrnabilunarheilkenni, skert 6ndunarfeerastarfsemi, faekkun
bléoflagna og bélga i kvid verid tengd vid inndeelingu E-vitamins sem inniheldur polysorbat 80.

3. Hvernig nota & Etépdsid Accord

Etopdsio Accord er avallt eingdngu gefid af heilbrigdisstarfsfolki. pad verdur gefid med haegu
innrennsli i &d. petta getur tekid 30 til 60 minutur.

Skammturinn sem pu feerd verdur sérstaklega Utreiknadur af leekninum fyrir pig. Venjulegur skammtur
af etopésidi er 50 til 100 mg/m? likamsyfirbords daglega 5 daga i r66 eda 100 til 120 mg/m?
likamsyfirbords & dégum 1, 3 og 5. Sidan ma endurtaka pennan medferdarkur, byggt a
bl6drannséknum, en ekki fyrr en a.m.k. 21 degi eftir fyrsta medferdarkarinn.

Ef verid er ad medhodndla born vid krabbameini i bl6di eda eitlum er s& skammtur sem notadur er 75 til
150 mg/m? likamsyfirbords daglega i 2 til 5 daga.

Stundum maé vera ad laeknirinn avisi 6drum skammti, einkum ef pd feerd eda hefur fengid adra
medferd vid krabbameininu eda ef pu ert med nyrnakvilla.



Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Vegna pess ad petta lyf er gefid af heilbrigdisstarfsmanni er dliklegt ad pu fair of storan skammt. Ef
pad gerist mun laeknirinn hins vegar medhdndla 6l einkenni sem koma fram i kjélfarid.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6géti tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Lattu leekninn eda hjukrunarfradinginn vita tafarlaust ef vart verour vid eitthvad af
eftirfarandi einkennum: proti i tungu eda hélsi, dndunarerfidleikar, hradur hjartslattur, rodapot
i had eda Gtbrot. betta kunna ad vera merki um alvarleg ofnaemisvidbroga.

Alvarlegar skemmdir i lifur, nyrum eda hjarta af véldum sjukdéms sem nefnist &xlislysuheilkenni
og stafar af skadlegu magni efna ur krabbameinsfrumum sem komast Ut i bl63id, en slikt hefur
stundum komid fram pegar Etépdsid Accord er notad samhlida 6drum lyfjum sem notud eru til pess ad
medhondla krabbamein.

Hugsanlegar aukaverkanir sem komid hafa fram vid notkun Et6pésié Accord eru:

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
blédraskanir (petta er asteedan fyrir blodrannsoknum & milli medferdarkura)
6gledi og uppkost

lystarleysi

kvidverkur

haegdatregda

timabundid héarlos

lifrarskemmdir (eiturverkun & lifur)

haekkun lifrarensima

breyting a hudlit (litabreyting)

gula (haekkun gallrauda)

slappleiki (prottleysi)

almenn vanlidan (vanlidan)

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
brétt hvitblaedi (alvarlegt krabbamein i bl6di)

oreglulegur taktur hjartans (hjartslattartruflanir) eda hjartaafall (hjartadrep)
sundl

har blodprystingur

lagur bl6dprystingur

sar a vorum, i munni eda halsi

rodi i hto

syking (par med taldar sykingar hja sjuklingum med veiklad énaemiskerfi, t.d. lungnasyking sem
nefnist lungnabdlga af voldum pneumocystis jirovecii)

nidurgangur

e hudkvillar, svo sem kladi eda utbrot

e Dbolgaiad



o alvarleg ofnemisvidbrogd
e Vvidbrogd & innrennslisstad

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
e stingir eda dofi i hdndum og fétum
e blaeding

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

e krampar (flog)

o syfjaeda preyta

e Dbreyting & bragdskyni

e kyngingarerfidleikar,
alvarleg vidbrdgo i hid og/eda slimh(d sem geta m.a. falid i sér sarsaukafullar bl6drur og hita,
b.m.t. verulegt hudlos (Stevens—Johnson heilkenni og eitrunardreplos hudpekju)

e (tbrot sem likjast s6lbruna og geta komid fram a huid sem hefur ordio fyrir geislamedferd og geta

verid alvarleg (hudbolga eftir geislamedferd) )

hiti

timabundin blinda

vandamal tengd 6ndun

bakflaedi

rodapot

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

aexlislysuheilkenni (fylgikvillar vegna efna sem losna Ur krabbameinsfrumum sem fara Gt i bl6did
eftir medferd)

proti i andliti og tungu
ofrjosemi
ondunarerfidleikar
brad nyrnabilun

Tilkynning aukaverkana

Latiod laekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Etép6sid Accord

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og 6skjunni & eftir
Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Ma ekki geyma i keeli eda frjosa.

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stédugleika lausnarinnar pegar han er pynnt i péttni
sem nemur 0,2 mg/ml og 0,4 mg/ml med natrium Kkléridi til inndeelingar (0,9% w/v) og glikosa til
inndzelingar (5% w/v) i allt ad 96 Klst. og 48 Kist. vid hitastig sem nemur 20°-25°C, i pessari rdd. Fréa
orverufraedilegu sjénarhorni skal nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi
vid notkun og astand fyrir notkun & 4byrgd notanda. Geymid ekki pynnt lyf i keeli (2-8°C) par sem pad
getur valdid botnfalli.

EkKki skal nota Etépdsio Accord ef vart verdur vid botnfall eda ef pad inniheldur synilegar agnir.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Etopdsid Accord inniheldur:
Etop6sid Accord inniheldur virka innihaldsefnid etopésid.
1 ml inniheldur 20 mg etop6sid

Hvert 5 ml hettuglas inniheldur 100 mg af etopdsidi.
Hvert 10 ml hettuglas inniheldur 100 mg af etop6siodi.
Hvert 12,5 ml hettuglas inniheldur 250 mg af etopdsioi.
Hvert 20 ml hettuglas inniheldur 400 mg af etop6sidi.
Hvert 25 ml hettuglas inniheldur 500 mg af etop6sidi.
Hvert 50 ml hettuglas inniheldur 1.000 mg af etop6sidi.

Onnur innihaldsefni eru vatnsfri sitronusyra, benzylalkohol, pélysorbat 80, makrégol 300 og vatnsfritt
etanol.

Lysing a utliti Etopo6sio Accord og pakkningasteerdir:
Etoposid Accord er teert, litlaust eda folgult innrennslislyf, lausn.
Pakkningasteerdir:

1 x 5 ml hettuglas

1 x 10 ml hettuglas

1 x 12,5 ml hettuglas

1 x 20 ml hettuglas

1 x 25 ml hettuglas

1 x 50 ml hettuglas

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadleyfishafi og framleidandi:

Markadsleyfishafi:
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

Framleidandi:

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Pélland

Accord Healthcare Single Member S.A.

64th Km National Road Athens, Lamia, 32009, Grikkland

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2024.



Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsfolki

Lyfjagjof og skommtun

Etoposid Accord er gefid med haegu innrennsli i blased (venjulega i 30 til 60 minutur) par sem tilkynnt
hefur verio um lagprysting sem hugsanlega aukaverkun hradrar inndalingar i blased. Etépdsid Accord
SKAL EKKI GEFA SEM HRAPA INND/LINGU | BLAZED.

Radlagdur skammtur af etopdsidi er 50-100 mg/m?/dag & dogum 1 til 5 eda 100 til 120 mg/m?a
dogum 1, 3 og 5 & 3 til 4 vikna fresti samhlida 6orum lyfjum sem atlud eru til medferdar viod
sjukdémnum. Breyta skal skdmmtun pannig ad han taki mid af mergbalandi 4hrifum annarra lyfja
sem gefin eru samhlida eda ahrifa fyrri geislamedferdar eda krabbameinslyfjamedferdar sem kann ad
hafa skert beinmergsforda.

pynna parf naudsynlegan skammt af etop6sidi, annad hvort med 5% w/v glukésalausn eda 0,9% wiv
natriumkléridlausn, pannig ad endanleg péttni sé 0,2-0,4 mg/ml af etop6sioi (p.e. 1 ml eda 2 ml
bykkni i 200 ml af leysi til pess ad na péttni sem nemur 0,2 mg/ml og 0,4 mg/ml i pessari rod). péttni
pynntrar lausnar & ekki ad vera meiri en 0,4 mg/ml vegna hettu & botnfalli. Vid undirblning og
bléndun skal beita ytrustu smitgat. Ekki ma blanda etép6sidi vid énnur lyf vid lyfjagjof. EKki ma
blanda pvi vid 6nnur lyf en pau sem koma fram hér ad ofan.

Aldragdir
Engin porf er a adlogun skammta fyrir aldrada sjuklinga (aldur > 65 ara) nema byggt a nyrnastarfsemi.

Notkun handa bérnum

Etopdsid hefur verid notad handa bérnum a bilinu 75 til 150 mg/m?/dag i 2 til 5 daga samhlida 68rum
a&xlishemjandi lyfjum. Medferdaraeetlun skal valin samkvaemt venjubundinni umoénnun & viokomandi
stad.

Skert nyrnastarfsemi
Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi skal ihuga eftirfarandi breytingu & upphafsskammti byggt a
melingum & kreatininathreinsun.

Meeld kreatinintdthreinsun Skammtur af etoposidi
>50 ml/min. 100% af skammtinum
15-50 ml/min. 75% af skammtinum

Hja sjuklingum sem eru med minni kreatinin Gthreinsun en 15 ml/min. og i skilun parf liklega & frekari
minnkun skammta ad halda par sem Gthreinsun etép6sids minnkar enn frekar hja pessum sjuklingum.
Sidari skdmmtun skal byggja 4 poli sjuklings og kliniskum ahrifum ef um er ad raeda i medallagi
alvarlega eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

par sem etoposid og umbrotsefni pess hverfa ekki vid skilun ma gefa pad fyrir eda eftir blodskilun.

Leidbeiningar um notkun/medhéndlun
Virda skal ferli hvad vardar medhdndlun og férgun krabbameinslyfija.

Syna ber adgat pegar frumuskemmandi lyf eru medhondlud. Avallt skal framkvaema adgerdir til pess
ad koma i veg fyrir Gtsetningu. Eins og & vid um 6nnur efnasambdnd sem kunna ad valda
eiturverkunum skal gaeta varddar vid medhdndlun og undirbuning lausna sem innihalda et6p6sid.
HUdviobrogd geta komid fram i tengslum vid Utsetningu fyrir etoposidi fyrir slysni. Malt er med
notkun hanska. Ef etép06sid kemst i snertingu vid hud eda slimhad skal pvo hudina tafarlaust med sapu
og vatni og skola slimhid med vatni.

Geeta skal pess ad lyfid berist ekki utan adar.

Ef lausnin synir merki um botnfall eda han inniheldur synilegar agnir skal farga henni.



Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Geymslutimi eftir pynningu:

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan stddugleika lausnarinnar pegar hin er pynnt i péttni
sem nemur 0,2 mg/ml og 0,4 mg/ml med natrium kl6ridi til inndzelingar (0,9 % w/v) og glikésa til
inndaelingar (5% wi/v) i allt ad 96 klst. og 48 klst. vid hitastig sem nemur 20°- 25° C, i pessari ro.
Fré orverufraedilegu sjonarhorni skal nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki notad tafarlaust eru
geymslutimi vid notkun og astand fyrir notkun & abyrgd notanda. Geymid ekki pynnt Iyf i keli

(2-8 °C) par sem pad getur valdid botnfalli.

Geymsla

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki geyma i keeli eda frjosa.



