FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Lonsurf

15 mg/6,14 mg och 20 mg/8,19 mg filmdragerade tabletter
trifluridin/tipiracil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Lonsurf ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Lonsurf
3. Hur du anvander Lonsurf

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Lonsurf ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Lonsurf ar och vad det anvands for

Lonsurf ar en typ av kemoterapi for behandling av cancer. Det tillh6ér en grupp av ldkemedel vid namn
cytostatiska antimetaboliter.

Lonsurf innehaller tva olika aktiva substanser: trifluridin och tipiracil.

® Trifluridin stoppar cancercellernas tillvaxt.
® Tipiracil forhindrar nedbrytningen av trifluridin i kroppen och bidrar till att trifluridin verkar under en
langre tid.

Lonsurf anvands for behandling av vuxna med cancer i tjock- eller andtarmen, sa kallad kolorektalcancer
och magcancer (inklusive cancer i forbindelsen mellan matstrupen och magen).

® Det anvands nar cancern har spridit sig till andra delar av kroppen (metastaser).
® Det anvands nar annan behandling inte har gett effekt eller ndr annan behandling inte ar [amplig for
dig.
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Lonsurf kan ges i kombination med bevacizumab. Det ar viktigt att du laser bipacksedeln aven for
bevacizumab. Om du har fragor om detta Idkemedel, kontakta lakare.

2. Vad du behover veta innan du anvander Lonsurf

Anvand inte Lonsurf

® om du ar allergisk mot trifluridin eller tipiracil eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Ta inte Lonsurf om ovanstdende galler dig. Radfraga ldkare innan du tar Lonsurf om du ar osaker.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lonsurf

® om du har njurproblem
® om du har leverproblem

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar Lonsurf om du &r osaker.

Behandlingen kan orsaka féljande biverkningar (se avsnitt 4):

® minskat antal av en viss typ av vita blodkroppar (neutropeni) som ar viktiga for att skydda kroppen
mot bakterie- eller svampinfektioner. Som en féljd av neutropeni kan det uppsta feber (febril
neutropeni) och infektion i blodet (septisk chock).
minskat antal réda blodkroppar (anemi)
minskat antal blodplattar (trombocytopeni) som &r viktiga for att stoppa blédningar och som far
blodet att levra sig vid skador pa blodkarlen

® problem i mag-tarmkanalen.

Prover och undersdkningar

Lakaren kommer att ta blodprover fére varje behandlingscykel med Lonsurf. Du pabérjar en ny
behandlingscykel var fjgrde vecka. Proverna ar nédvandiga eftersom Lonsurf ibland kan paverka blodkropp
arna.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel ar inte avsett for behandling av barn och ungdomar under 18 ar, eftersom det eventuellt
inte fungerar eller ar sakert for dessa patienter.

Andra lakemedel och Lonsurf

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta galler ven receptfria lakemedel och naturlédkemedel. Detta for att Lonsurf kan paverka effekten av
vissa andra lakemedel. Vissa andra lakemedel kan dven paverka effekten av Lonsurf.

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du tar Iakemedel for behandling av HIV, sasom
zidovudin. Detta for att zidovudin kan ha samre effekt vid samtidigt anvandning av Lonsurf. Tala med lakare
for att ta reda pa om du behdver byta till ett annat HIV-lakemedel.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lonsurf om ovanstaende galler dig (eller om du ar
osaker).
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Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Lonsurf kan skada fostret.

Om du blir gravid maste du och din lakare avgora om férdelarna med Lonsurf ar storre an risken for skador
pa barnet.

Du ska inte amma under behandling med Lonsurf eftersom det ar okant om Lonsurf gar 6ver i brostmjolk.

Preventivmetod

Du far inte bli gravid under behandling med detta lakemedel, eftersom det kan orsaka fosterskador.

Du och din partner ska anvanda effektiva preventivmetoder under behandling med detta Idakemedel. Du ska
aven fortsatta att g6ra det i 6 manader efter att behandlingen avslutats. Om du eller din partner blir gravid
under denna period ska du omedelbart radfrdga lakare eller apotekspersonal.

Fertilitet
Lonsurf kan paverka din formaga att fa barn. Tala med lakare innan du anvander det.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar okant om Lonsurf paverkar férmagan att framfora fordon eller anvanda maskiner. Du ska inte kora
eller anvanda verktyg eller maskiner om du upplever symtom som kan paverka koncentrations- och
reaktionsférmagan.

Lonsurf innehaller hjalpamnen

Lonsurf innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Lonsurf

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket du ska ta

Lakaren bestammer lamplig dos for dig baserat pa din vikt och 1angd och eventuella njurproblem.
Lonsurf finns i tva styrkor. Lakaren kan forskriva bada styrkorna for att du ska uppna din forskrivna
dos.

Lakaren talar om for dig hur manga tabletter du ska ta per gang.

Du ska ta dosen 2 ganger dagligen.

Nar du anvander Lonsurf
Du ska ta Lonsurf i 10 dagar under de forsta 2 veckorna och sedan géra ett uppehall pa 2 veckor. Denna
4-veckorsperiod kallas fér en behandlingscykel. Det specifika doseringsschemat ar enligt féljande:

Vecka 1

ta dosen 2 ganger dagligen i 5 dagar

g6r sedan ett uppehall pa 2 dagar - inget lakemedel
Vecka 2

ta dosen 2 ganger dagligen i 5 dagar

gor sedan ett uppehall pa 2 dagar - inget lakemedel
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Vecka 3
inget lakemedel
Vecka 4
inget [akemedel

Darefter paborjar du en ny behandlingscykel pa 4 veckor enligt schemat ovan.

Hur du ska ta lakemedlet

Ta lakemedlet via munnen.

Svalj tabletterna hela med ett glas vatten.

Ta tabletterna inom 1 timme efter frukost och kvallsmat.
Tvatta handerna efter hantering av ldkemedlet.

Om du anvant for stor mangd av Lonsurf

Om du har tagit for stor mangd av Lonsurf, kontakta omedelbart [akare eller uppsék sjukhus. Ta
lakemedelsforpackningen med dig.

Om du har glomt att anvanda Lonsurf

® Om du har gléomt en dos, kontakta lakare eller apotekspersonal.
® Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta Idkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Foljande biverkningar kan forekomma vid anvandning av detta lakemedel nar det tas ensamt eller i
kombination med bevacizumab:

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om fér lakare om du observerar nagon av féljande allvarliga biverkningar (manga av
biverkningarna ses vid laboratorieprov, t.ex. de biverkningar som paverkar blodkropparna):

® minskning av vita blodkroppar (mycket vanligt), febril neutropeni (vanligt) och septisk chock (séllsynt

). Symtomen innefattar frossbrytningar, feber, svettning eller andra tecken pa bakterie- eller
svampinfektion (se avsnitt 2).

® Dblodbrist (mycket vanligt). Symtomen innefattar kansla av andfaddhet, trétthet eller blekhet (se
avsnitt 2).

® krakningar (mycket vanligt) och diarré (mycket vanligt), vilket i svara eller langvariga fall kan leda till
uttorkning.

® svara problem i mage och tarm: buksmarta (vanligt), vatska i buken (sallsynt),
tjocktarmsinflammation (mindre vanligt), akut bukspottkértelinflammation (sallsynt), tarmstopp (
mindre vanligt) och ofullstandigt tarmstopp (séllsynt). Symtomen innefattar kraftig mag- eller
buksmarta som kan vara férknippad med krakningar, blockerad eller delvis blockerad tarm, feber
eller buksvullnad.
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® minskning av antalet blodplattar (mycket vanligt). Symtomen innefattar ovanliga blamarken eller
blédningar (se avsnitt 2).

® |jungemboli (mindre vanligt): blodpropp i lungorna. Symtomen innefattar andfaddhet och smarta i
brostet eller benen.

® interstitiell lungsjukdom har rapporterats hos patienter som fatt detta lakemedel. Symtomen
innefattar svarigheter att andas, andnéd med hosta eller feber.

En del av dessa allvarliga biverkningar kan leda till déden.

Andra biverkningar

Tala om for lakare om du observerar nagon av féljande biverkningar. Manga av biverkningarna ses vid
laboratorieprov, t.ex. de biverkningar som paverkar blodkropparna. Lakaren kontrollerar dina provsvar for
att se om du har nagon av dessa biverkningar.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

minskad aptit

kraftig trotthet (utmattning)

illamaende

minskat antal vita blodkroppar som kallas leukocyter, vilket kan 6ka risken for infektion
svullnad i slemhinnor i munnen

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

feber

haravfall

viktminskning

smakférandringar

férstoppning

allman sjukdomskansla

lag halt av albumin i blodet

6kad halt av bilirubin i blodet, vilket kan orsaka gulfargning av hud eller dgon
minskat antal vita blodkroppar som kallas lymfocyter, vilket kan dka risken for infektion
svullnad i hander, ben eller fotter

smarta eller besvar i munnen

svullnad i slemhinnor inuti nasa, svalg, 6gon, slida, lungor eller tarm
6kad halt av leverenzymer

proteiner i urinen

utslag, kliande eller torr hud

kansla av andfaddhet, infektioner i luftvagar, lungor eller brost
virusinfektion

smarta i leder

svindelkansla, huvudvark

hdgt blodtryck

sar i munnen

muskelsmarta.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

® |3gt blodtryck
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blodprovsresultat som tyder pa problem med blodlevringen sa att du bléder lattare
mer markbara hjartslag, bréstsmarta

onormal 6kning eller minskning av hjartfrekvensen

Okat antal vita blodkroppar

Okat antal vita blodkroppar som kallas monocyter

6kad halt av laktatdehydrogenas i blodet

lag halt av fosfat, natrium, kalium eller kalcium i blodet

minskat antal vita blodkroppar som kallas monocyter, vilket kan 6ka risken for infektion
hogt blodsocker (hyperglykemi), 6kad halt av urea, kreatinin och kalium i blodet
blodprovsresultat som tyder pa inflammation (6kning av C-reaktivt protein)
roterande kansla (vertigo)

rinnande nasa eller nasblod, problem med bihalorna

halsont, hes rost, problem med rdsten

réda och kliande 6gon, 6goninfektioner, rinnande 6gon

uttorkning

uppblasthet, gasbesvar, matsmaltningsbesvar

inflammation i nedre delen av mag-tarmkanalen

svullnad eller blddning i tarmen

inflammation eller 6kad mangd syra i magen eller matstrupen, uppstotningar
smarta i tungan, kvaljningar

karies, tandproblem eller infekterat tandkott

hudrodnad

smarta eller obehagskansla i armar eller ben

smarta, inklusive cancersmarta

skelettsmarta, muskelsvaghet eller spasmer

kéldkansla

baltros (smarta och hudutslag med bldsor 6ver nervbanor pa grund av nervinflammation orsakat av
herpes zoster-virus)

leversjukdom

inflammation eller infektion i gallvagar

njursvikt

hosta, infektion i bihalor, svalginfektion

infektion i urinblasan

blod i urinen

urineringssvarigheter (urinretention), forlust av blaskontroll (inkontinens)
férandringar av menstruationscykeln

angest

icke-allvarliga neurologiska storningar

utstaende kliande utslag, nasselutslag, akne

Overdriven svettning, nagelsjukdomar

svarigheter att sova eller somna

kansla av domning eller pirrningar och stickningar i hander eller fotter
rodnad, svullnad, smarta i handflator och fotsulor (hand-fotsyndrom)

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare

inflammation och infektion i tarmen

fotsvamp, jastsvampinfektioner

minskat antal vita blodkroppar som kallas granulocyter, vilket kan éka risken for infektion
svullnad eller smarta i stortar

svullnad i leder
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6kad halt av salt i blodet

brdnnande kansla, obehaglig 6kning eller forlust av kanseln
svimning (synkope)

synstérningar sasom dimsyn, dubbelseende, synnedsattning, gra starr
torra 6gon

déronsmarta

inflammation i dvre delen av mag-tarmkanalen

smarta i nedre delen av mag-tarmkanalen

ansamling av vatska i lungorna

dalig andedrakt, problem i tandkott, blddande tandkott
polyper i munnen

inflammation eller blédning i tarmen

okning av gallvagarnas diameter

utstaende kliande utslag, blasor, hudavflagning
ljusdverkanslighet

inflammation i urinblasan

férandringar av urinprovsresultat

blodpropp t.ex. i hjarnan eller benen

forandringar pa hjartkurvan (elektrokardiogram - EKG)

Iag halt av totalprotein i blodet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Lonsurf ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen eller blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

Lonsurf 15 mg/6,14 mg filmdragerade tabletter

® De aktiva substanserna ar trifluridin och tipiracil. En filmdragerad tablett innehaller 15 mg trifluridin
och 6,14 mgq tipiracil.
® OQvriga innehallsamnen &r:
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Tablettkarna: laktosmonohydrat, pregelatiniserad starkelse (majs) och stearinsyra (se avsnitt 2
"Lonsurf innehaller laktos”).
Filmdragering: hypromellos, makrogol (8000), titandioxid (E171) och magnesiumstearat.
Tryckfarg: shellack, réd jarnoxid (E172), qul jarnoxid (E172), titandioxid (E171), indigokarmin
aluminiumlack (E132), karnaubavax och talk.

Lonsurf 20 mg/8,19 mg filmdragerade tabletter

® De aktiva substanserna &r trifluridin och tipiracil. En filmdragerad tablett innehaller 20 mg trifluridin
och 8,19 mg tipiracil.
® (vriga innehdllsdmnen ar:
® Tablettkarna: laktosmonohydrat, pregelatiniserad starkelse (majs) och stearinsyra (se avsnitt 2
"Lonsurf innehaller laktos”).
® Filmdragering: hypromellos, makrogol (8000), titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172) och
magnesiumstearat.
® Tryckfarg: shellack, réd jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172), titandioxid (E171), indigokarmin
aluminiumlack (E132), karnaubavax och talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

® Lonsurf 15 mg/6,14 mg ar en vit, bikonvex, rund, filmdragerad tablett, markt med "15” pa den ena
sidan och 102" och "15 mg” pa den andra med gra tryckfarg.

® |onsurf 20 mg/8,19 mg &r en blekrdd, bikonvex, rund, filmdragerad tablett, markt med "20” pa den
ena sidan och "102” och "20 mg” pa den andra med gra tryckfarg.

Varje férpackning innehaller 20 filmdragerade tabletter (2 blister med 10 tabletter) eller 40 filmdragerade
tabletter (4 blister med 10 tabletter) eller 60 filmdragerade tabletter (6 blister med 10 tabletter). Varje
blisterfolie innehaller torkmedel.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Les Laboratoires Servier

50 rue Carnot

92284 Suresnes Cedex

Frankrike

Tillverkare

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Frankrike

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Arklow

Co. Wicklow Y14 E284,
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Irland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige
Servier Sverige AB

Tel : +46 (0)8 522 508 00

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-26

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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