Bipacksedel: Information till anvandaren

Lomustine medac 40 mg harda kapslar
lomustin

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Lomustine medac ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Lomustine medac
Hur du tar Lomustine medac

Eventuella biverkningar

Hur Lomustine medac ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok own e

1. Vad Lomustine medac ar och vad det anvands for

Lomustine medac tillhér en grupp ldakemedel mot cancer som kallas nitrosureaféreningar. Dessa
medel hdmmar tillvaxten av cancerceller.

Lomustine medac anvands for behandling av olika typer av cancer, framférallt for behandling av
hjarntumaérer, malignt melanom (en typ av hudcancer) och lymfom (tumoér i lymfkortlarna).

Lomustin som finns i Lomustine medac 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Lomustine medac

Innan du bérjar ta lomustin kommer din lakare att underséka om din lung-, lever- och njurfunktion ar
tillracklig. Dessa tester kommer att utforas under hela behandlingen.

Var uppmarksam pa att lomustin kan paverka blodbildningsfunktionen och att denna effekt kan
upptrada efter en viss tid. Det kan 6ka risken for blodning eller for att fa en infektion.

De toxiska (giftiga) effekter som lomustin har pa ditt blodbildningssystem ar gradvis tilltagande.
Darfor kommer din lakare att kontrollera dina blodvarden, troligen en gang i veckan under hela
behandlingen och upp till 6 veckor efter att behandlingen har avslutats.

Ta inte Lomustine medac

- om du &r allergisk mot lomustin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du tidigare har visat 6verkéanslighet mot liknande l&ékemedel (nitrosureaféreningar)

- om du inte har tillrackligt med blodkroppar (fére behandlingen tas alltid vissa blodprover for
att kontroller att du har tillrdckligt med blodkroppar)

- om du har nedsatt njurfunktion
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- om du har celiaki (en allvarlig matspjalkningsrubbning i tunntarmen) eller ar allergisk mot
vete

- om du har fatt vaccin mot gula febern eller ndgot annat levande vaccin och har nedsatt
immunforsvar

- om du ar gravid

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Lomustine medac.

Var uppmarksam pa att du hanterar ett cancerlakemedel. Se noga till att inte komma i kontakt med
innehallet i kapseln och tvatta handerna med tval och vatten efter att du har hanterat lomustin.

Bade kvinnliga och manliga patienter i barnafodande alder ska anvanda preventivmedel under
behandlingen och under minst 6 manader efter att behandlingen upphort. Se aven under rubriken
”Graviditet och amning”.

Det har rapporterats att langvarig anvandning av nitrosureaféreningar kan ha samband med utveckling
av nya cancertumorer (sekundar cancer).

Ta alltid lomustin enligt ldkarens anvisningar och upprepa inte den ordinerade dosen forrén
tidigast efter 6 veckor.

Andra lakemedel och Lomustine medac

Interaktioner (vaxelverkan) mellan lomustin och andra lakemedel har inte undersokts speciellt. Tala

om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel..

Behandlingen kan paverkas om du anvander vissa andra lakemedel sasom lakemedel som innehaller

- teofyllin (anvands mot exempelvis astma)

- cimetidin (anvands vid behandling av exempelvis magsar)

- fenobarbital (anvands vid behandling av epilepsi)

- andra cytostatika (cellhdmmande lakemedel), eftersom samtidig anvandning kan leda till
komplikationer till foljd av interaktioner mellan lakemedel.

Du ska ocksa tala om for din lakare om du har vaccinerats nyligen.

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.

Graviditet

Lomustine medac ska inte anvandas under graviditet eller om du planerar att bli gravid. Bade méan och
kvinnor ska anvanda preventivmedel under behandlingen med lomustin samt under minst sex manader
efter avslutad behandling.

Om du planerar att bli gravid ska du forst radgora med din lakare. Kontakta dven lakaren omedelbart
om du blir gravid under pagaende behandling, eftersom intag av lomustin kan ha en skadlig inverkan pa
fostret.

Amning
Du ska inte amma nér du behandlas med Lomustine medac, eftersom lomustin kan utsondras i
brostmjolken. Om du maste behandlas med lomustin bér du inte amma.
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Fertilitet

Man som behandlas med lomustin bor inte skaffa barn under behandlingen och upp till 6 manader efter
avslutad behandling. Fraga din ldkare om eventuella forsiktighetsatgarder, som att bevara din sperma
innan behandlingen pabdrjas, eftersom lomustin kan paverka fertiliteten (fruktsamheten).

Korférmaga och anvandning av maskiner

Lomustine medac kan ha negativa effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner,

t ex pa grund av illaméaende och krakningar.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare, sjukskdterska eller apotekspersonal om du &r oséker.

Lomustine medac innehaller laktos och vetestarkelse
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller ocksa vetestarkelse. Patienter med veteallergi eller celiaki ska inte ta detta
lakemedel (se ovan ’Ta inte Lomustine medac™).

3. Hur du tar Lomustine medac
Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.
Dosen bestdms av lékaren, som avpassar den individuellt for dig.

Dosen beror pa dina blodvarden och annan cytostatikabehandling. Din lakare beraknar dosen efter din
vikt och de uppmatta blodvardena. Din lakare sanker dosen om du ocksa far andra cytostatika eller
radioterapi.

Dosen for en normalstor person kan forvantas vara cirka 200 mg lomustin. Lomustine medac kapslar
tas vanligtvis vid ett tillfalle eller fordelat dver 3 dagar var sjatte till attonde vecka. Du ska ta lomustin
exakt enligt lakarens ordination och med minst 6 veckors mellanrum.

Svilj kapslarna hela tillsammans med minst ett halvt glas vatten. Bryt inte sdnder Lomustine medac-
kapslarna. Om du av misstag far innehallet i kapslarna pa huden eller i din mun, skélj bort det med
rikliga mangder vatten.

Det ar viktigt att fullfélja behandlingen precis som din lakare ordinerat. Avbryt inte behandlingen i
fortid utan att ha kontaktat din lakare forst.

Din lakare kan andra dosen och hur ofta du ska ta kapslarna beroende pa ditt blodprov, ditt
allmantillstand, annan behandling och effekten du far av Lomustine medac. Om du har nagra fragor
om din behandling, fraga din lakare, sjukskoterska eller ditt apotek.

Om du tycker att effekten av Lomustine medac &r for kraftig eller for svag, kontakta lakaren eller
apoteket.

Om du har tagit for stor mangd av Lomustine medac

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Uppsok omedelbart lakarvard. Oavsiktlig dverdosering av lomustin har rapporterats, inklusive fall
med dodlig utgang. Overdosering kan ge upphov till buksmérta, diarré, sura uppstotningar,

pal (SE) Lomustine medac 40 mg hard capsule
National version: 03/2024



aptitforlust, viljeloshet, yrsel, hosta eller andfaddhet, oférklarliga blamarken eller blodningar eller
kanslighet for infektioner.

Om du har glomt att ta Lomustine medac
Om du har missat att ta en eller flera doser kontakta omedelbart din lakare eller ditt apotek for rad. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart din ldkare om ndgon av féljande biverkningar uppstar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvandare)

- Olika sorters paverkan pa blodet, sdsom otillrackligt antal roda blodkroppar och vita
blodkroppar. Detta kan bl.a. drabbas av upprepade infektioner, t ex ont i halsen eller hosta. Om
detta intr&ffar bor du omedelbart kontakta din lakare.

- Laga nivaer av blodplattar, vilket kan leda till blodning och blaméarken.

- Illamaende, krakningar och aptitloshet. Illamaende och krakningar intraffar vanligtvis cirka
3-6 timmar efter att du har intagit din dos och kan vara i 24-48 timmar, eventuellt foljt av
nedsatt aptit i 2-3 dagar. Din lakare kan ordinera andra lakemedel (antiemetika) som du kan ta
samtidigt for att lindra detta. Det kan ocksa hjalpa att ta lomustin pa fastande mage.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- Effekt pa levern (vanligtvis 6vergaende) och 6kning av leverenzymer. | sallsynta fall kan
gulsot pa grund av nedsatt gallflode uppkomma. Du ska omedelbart kontakta ldkare om du far
symtom pa leverskada sasom gulfargad hud och 6gonvitor.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- Apati, orienteringssvarigheter, forvirring och stamning

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- Lunginflammation. Du ska omedelbart kontakta lakare om du far symtom som torr,
icke-produktiv hosta eller andfaddhet.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- Njursvikt, minskad njurstorlek och njurskada. Du ska omedelbart kontakta lakare om du far
symtom pa njurskada sasom svullnad av hander, fotleder eller fotter eller férandringar av hur
ofta du behdver urinera, minskad urinmangd eller avsaknad av urin.

Andra méjliga biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- Inflammation i munnen (stomatit)
- Diarré

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- Lungreaktioner med forandringar av lungvavnad som ses pa réntgen, andfaddhet och torrhosta

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- Tillkomst av cancer av annan typ (sekundar malignitet)

- Ihallande synnedsattning (i kombination med stralbehandling)

- Haravfall
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Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Akut leukemi (blodcancer) och myelodysplastiskt syndrom (blodsjukdom som férknippas med
otillrécklig bildning av blodkroppar i benmérgen)

- Onormal koordination

- Soémnighet, troghet

- Talsvarigheter, otydligt tal

- Okning av bilirubin (nedbrytningsprodukt i blodets roda pigment)

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lomustine medac ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara kapslarna i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lomustin. En kapsel innehaller 40 mg lomustin.
- Ovriga innehallsamnen ar vattenfri laktos, vetestarkelse, talk och magnesiumstearat. Kapselholjet
bestar av gelatin och fargamnena titandioxid (E 171) och indigokarmin (E 132).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Kapslarna ar bla och harda.

Forpackningsstorlek: 5 kapslar, 20 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Tel: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100
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Lokal foretradare
medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate G.m.b.H, Tyskland, filial

Hyllie Boulevard 34
S-215 32 Malmd

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-03-14.
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