FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Hycamtin

0,25 mg, 1 mg harda kapslar
Topotecan

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Hycamtin ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Hycamtin
3. Hur du tar Hycamtin

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Hycamtin ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Hycamtin ar och vad det anvands for

Hycamtin hjalper till att forstora tumorer.

Hycamtin anvénds for att behandla smacellig lungcancer som
aterkommit efter kemoterapi.

Din lakare kommer tillsammans med dig avgora om
Hycamtin-behandling ar battre an fortsatt behandling med den
kemoterapi du behandlades med fran borjan.

2. Vad du behover veta innan du tar Hycamtin

Ta inte Hycamtin

® om du ar allergisk mot topotekan eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6)
om du ammar
om dina blodvéarden ar for laga. Din lakare kommer da att
informera dig utifran testresultaten av ditt senaste blodprov.

Beratta for din lakare om nagot av detta stammer in pa dig.

Varningar och forsiktighet

Innan du paborjar behandlingen maste din lékare fa veta:

® om du har nagra njur- eller leverproblem. Din Hycamtin-dos
maste da kanske justeras.
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® om du ar gravid eller planerar att bli gravid. Se avsnitt
"Graviditet och amning” nedan.

® om du ar man och planerar att skaffa barn. Se avsnitt
"Graviditet och amning” nedan.

Beratta for din lakare om nagot av detta stammer in pa dig.

Andra lakemedel och Hycamtin

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel, dven receptfria sadana och naturlakemedel.

Det kan finnas en hogre risk an normalt att du far biverkningar om
du ocksa behandlas med cyklosporin A. Du kommer att 6vervakas
noggrant om du tar dessa lakemedel samtidigt.

Kom ihag att tala om for din Idkare om du bdrjar ta nagot annat
lakemedel under tiden du anvander Hycamtin.

Graviditet och amning

Hycamtin rekommenderas inte till gravida kvinnor. Det kan skada
ett foster under eller strax efter behandlingen. Du ska anvanda ett
effektivt preventivmedel. Fraga din lakare om rad. Forsok inte att
bli gravid forran din lakare sager att det ar sakert att bli det.

Manliga patienter som 6nskar skaffa ett barn ska fraga sin lakare
om rad for familjeplanering eller behandling. Om din partner blir
gravid under behandlingen maste du omedelbart beratta det for
din lakare.

Amma inte om du behandlas med Hycamtin. BOrja inte amma igen
forran din lakare talar om for dig att det ar sakert att gora det.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Hycamtin kan gora att man kanner sig trott. Om du kanner dig trott
eller svag, kor inte bil och anvand inte maskiner.

Hycamtin innehaller etanol

Detta ldkemedel innehaller sma mangder av etanol (alkohol).

3. Hur du tar Hycamtin

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

Kapseln (kapslarna) maste svaljas hel(a) och far inte tuggas,
krossas eller delas.

Den Hycamtin-dos (och antal kapslar) du far bestdams av din lakare
och baseras pa:

® din kroppsyta (uppmatt som kvadratmeter)
® resultaten fran de blodprover som tagits innan behandlingen.

Det ordinerade antalet kapslar ska svaljas hela en gang dagligen i
5 dagar.

Hycamtin kapslar far inte dppnas eller krossas. Om kapslarna
punkteras eller lacker ska du omedelbart tvatta handerna noga
med tval och vatten. Om du far innehallet fran kapseln i 6gonen,
spola omedelbart 6gonen med en svag vattenstrale i minst 15
minuter. Kontakta lakare efter kontakt med 6gonen eller om du far
en hudreaktion.

Att ta ut en kapsel
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Kapslarna tillhandahalls i speciella forpackningar for att férhindra
att barn tar ut dem.

1. Ta loss en blisterficka: riv langs den perforerade linjen for att ta
loss en blisterficka fran kartan.

2. Dra av ytterholjet: borja vid den fargade fliken, lyft upp och dra
langs blisterfickan.

3. Tryck ut kapseln: tryck forsiktigt ena anden av kapseln genom
foliehdljet.
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Om du har tagit for stor mangd av Hycamtin

Radfraga omedelbart Iakare eller apotekspersonal om du har tagit
for manga kapslar eller om ett barn av misstag har tagit medicinen.

Om du har glomt att ta Hycamtin

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nasta dos i
vanlig tid.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar: beratta for din lakare
Dessa mycket vanliga biverkningar kan intraffa hos fler an 1 av 10
personer som behandlas med Hycamtin:

® Tecken pa infektion: Hycamtin kan minska antalet vita
blodkroppar och minska din motstandskraft mot infektioner.
Detta kan leda till livshotande tillstand. Symtomen omfattar:
- feber
- kraftig forsamring av ditt allméantillstand
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" lokala symtom som ont i halsen eller svarigheter att
urinera (till exempel en brannande kansla nar du urinerar,
vilket kan bero pa en urinvagsinfektion).

® Diarré. Det kan vara allvarligt. Om du far mer én 3
diarréepisoder per dygn ska du kontakta din lakare
omedelbart.

® |bland kan svar buksmarta, feber och eventuellt diarré (i
sallsynta fall blodig) vara tecken pa inflammation i tarmarna (
kolit).

Denna sallsynta biverkning kan intraffa hos upp till 1 av 1000
personer som behandlas med Hycamtin:

® Lunginflammation (interstitiell lungsjukdom): Du l6per storst
risk att drabbas om du har en existerande lungsjukdom, fatt
stralbehandling av dina lungor, eller om du tidigare har tagit
mediciner som orsakat skador pa lungorna. Tecken pa detta
kan vara:
" andningssvarigheter
"~ hosta
- feber.

Kontakta omedelbart din lakare om du far symtom pa nagot av
dessa tillstand eftersom det kan vara nddvandigt att bli inlagd pa
sjukhus.

Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan intraffa hos fler an 1 av 10 personer som behandlas med
Hycamtin:;

® Kansla av allman svaghet och trétthet (tillfallig anemi (
blodbrist)). | vissa fall kan du behova en blodtransfusion.
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Lattare att fa blamarken och blédningar, beroende pa en
minskning av antalet koagulerande celler i blodet. Detta kan
leda till storre blédningar fran relativt sma sar sasom sma
skarsar. | sallsynta fall kan detta leda till allvarliga blédningar (
hemorragi). Tala med din lakare for att fa rad om hur du kan
minimera risken for blodning.

Viktminskning och aptitloshet (anorexi), trotthet, svaghet.
lllamaende, krakning.

Haravfall.

Vanliga biverkningar

Dessa kan intraffa hos upp till 1 av 10 personer som behandlas
med Hycamtin:;

Allergiska eller overkanslighetsreaktioner (inkluderande
hudutslag).

Inflammation och sar i munnen, pa tungan eller tandkéttet.
Feber.

Magvark, forstoppning, dalig matsmaltning.

Allman kansla av obehag.

Hudklada.

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan intraffa hos upp till 1 av 100 personer som behandlas
med Hycamtin:;

Gulaktig hud.

Sallsynta biverkningar

Dessa kan intraffa hos upp till 1 av 1 000 personer som behandlas
med Hycamtin:;

® Allvarliga allergiska eller anafylaktiska reaktioner.
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® Svullnad pa grund av vatskeansamling (angioédem).
® Kliande hudutslag (eller nésselfeber).

Biverkningar utan kand frekvens

Frekvensen av vissa biverkningar ar inte kand (harror fran
spontana rapporter och frekvensen kan inte beraknas fran
tillganglig data)

® Allvarlig magsmarta, illamaende, krékningar av blod, svart eller
blodig avforing (mojliga symtom pa hal i magtarmkanalen
[gastrointestinal perforering]).

® Sari munnen, svaljsvarigheter, buksmartor, illamaende,
krakningar, diarré, blodiga avforingar (mojliga tecken och
symtom pa inflammation i slemmhinnan i munnen, magen
och/eller tarmen [slemhinneinflammation]).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Hycamtin ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras i kylskap (22C-82C).
Far ej frysas.
Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lékemedel 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 topotekan. Varje kapsel innehaller
0,25 mg eller 1 mg topotekan (som hydroklorid).

® Ovriga innehdllsdmnen &r: hydrogenerad vegetabilisk olja,
glycerylmonostearat, gelatin, titandioxid (E171) och endast for
1 mg kapslar; rod jarnoxid (E172). Kapslarna ar tryckta med
svart black som innehaller svart jarnoxid (E172), shellack,
vattenfri etanol, propylenglykol, isopropylalkohol, butanol,
koncentrerad ammoniakldsning och kaliumhydroxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hycamtin 0,25 mg kapslar ar ogenomskinliga, vita till gulvita och
markta med "Hycamtin” och "0,25 mg”.

Hycamtin 1 mg kapslar ar rosa och markta med "Hycamtin” och "1

n

mg”.
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Hycamtin 0,25 mg och 1 mg finns i forpackningar med 10 kapslar.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenien

Tillverkare

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel;

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kopenhamn S
Danmark

Tel: +45 6395 1000
info.sverige@sandoz.com

Denna bipacksedel andrades senast 11/2022

Ovriga informationskéllor

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