FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Teysuno

15 mg/4,35 mg/11,8 mg harda kapslar
tegafur/gimeracil/oteracil

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 at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Teysuno ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du tar Teysuno

3. Hur du tar Teysuno

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Teysuno ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Teysuno dar och vad det anvands for

Teysuno innehaller de aktiva innehallsamnena tegafur gimeracil och oteracil.

Teysuno tillhor lakemedelsklassen fluoropyrimidiner som kallas "antineoplastiska medel” som stoppar
cancercellers tillvaxt.

Teysuno ordineras av lakare for:

behandling av vuxna med framskriden magsackscancer och tas tillsammans med cisplatin, som ar
ett annat cancerlakemedel

behandling av cancer i tjocktarmen och andtarmen som har spridit sig (metastaserat) och dar det
inte gar att fortsatta med ett annat fluoropyrimidin (cancerbehandlingar med samma typ av
lakemedel som Teysuno) pa grund av biverkningar pa huden pa handerna eller fétterna
(hand-fot-syndrom) eller pa hjartat. Hos dessa patienter ges Teysuno ensamt eller i kombination med
andra cancerlakemedel.
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2. Vad du behover veta innan du tar Teysuno

Ta inte Teysuno

- om du ar allergisk mot tegafur, gimeracil, oteracil eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du tar andra cancerldkemedel som innehaller fluoropyrimidin, sasom fluorouracil och kapecitabin eller
har fatt svara och ovantade reaktioner mot fluoropyrimidiner

- om du vet att du inte har ndgon aktivitet hos enzymet dihydropyrimidindehydrogenas (DPD)

(fullstandig DPD-brist)

- om du ar gravid eller ammar

- om du har en allvarlig blodsjukdom

- om du har en njursjukdom som kraver dialys

- om du behandlas med eller inom de senaste 4 veckorna har behandlats med brivudin fér behandling av
herpes zoster (vattkoppor eller baltros).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Teysuno om du har:

- blodsjukdomar

- njursjukdom

- mag- och/eller tarmproblem, sdsom smarta, diarré, krakningar och uttorkning

- 6gonproblem, sasom "torra 6gon” eller 6kad tarbildning

- eller har haft infektion i levern med hepatit B-virus, eftersom ldkaren kan vilja 6vervaka dig mer noggrant
- en partiell brist pa aktivitet hos enzymet dihydropyrimidindehydrogenas (DPD)

- en familjemedlem med partiell eller fullstandig brist pd enzymet dihydropyrimidindehydrogenas (DPD)

DPD-brist: DPD-brist ar en genetisk sjukdom som vanligtvis inte ar forknippad med halsoproblem, savida du
inte far vissa lakemedel. Om du har DPD-brist och tar Teysuno har du en 6kad risk for allvarliga biverkning
ar (listas i avsnitt 4, Eventuella biverkningar). Det rekommenderas att du testas for DPD-brist innan
behandlingen pabérjas. Om du saknar denna enzymaktivitet bor du inte ta Teysuno. Om du har en minskad
enzymaktivitet (partiell brist) kommer kanske din Iakare att férskriva en minskad dos. Om du har negativa
testresultat for DPD-brist kan du anda fa allvarliga och livshotande biverkningar.

Barn och ungdomar

Teysuno rekommenderas ej for barn under 18 ar.

Andra lakemedel och Teysuno

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra lakemedel.

Du far inte ta brivudin (ett antiviralt Iakemedel for behandling mot baltros eller vattkoppor) samtidigt som
du behandlas med Teysuno (inklusive under viloperioden da du inte tar ndgra Teysuno-kapslar).

Om du har tagit brivudin maste du vanta i minst 4 veckor efter att du slutat med brivudin innan behandling
med Teysuno startar. Se dven avsnitt "Ta inte Teysuno”.

Du maste ocksa vara sarskilt forsiktig om du tar nagot av féljande:

- andra fluoropyrimidinbaserade lakemedel, sdsom svampmedlet flucytosin. Teysuno kan inte ersattas med
andra fluoropyrimidinbaserade ldkemedel som tas via munnen.

- hdmmare av enzymet CYP2A6 som aktiverar Teysuno, sasom tranylcypromin och metoxalen
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- folinsyra (anvands ofta vid kemoterapi med metotrexat)

- blodfértunnande ldkemedel: antikoagulationsmedel som innehaller kumarinderivat, sdsom warfarin
- lakemedel for behandling av kramper eller skakningar, sasom fenytoin

- lakemedel fér behandling av gikt, sdsom allopurinol

Teysuno med mat och dryck

Teysuno ska tas minst en timme fore eller en timme efter maltid.

Graviditet och amning

Innan du pabérjar behandlingen maste du tala om for lakaren eller apotekspersonalen om du ar gravid eller
om du planerar att bli gravid. Du far inte ta Teysuno om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

Man maste anvanda preventivmedel under och upp till 3 manader efter behandling med Teysuno. Kvinnor
maste anvanda preventivmedel under och upp till 6 manader efter behandling med Teysuno. Om du blir
gravid under denna tid maste du tala om det for lakaren.

Du far inte amma om du tar Teysuno.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Var forsiktig nar du kor bil eller anvander maskiner, eftersom Teysuno kan gora att du blir trétt, illamaende

eller far dimsyn. Tala med lakare om du ar osaker.

Teysuno innehdller laktos (en sorts socker). Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta I&kare innan
du tar denna medicin.

3. Hur du tar Teysuno

Ta alltid Teysuno enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Lakaren talar om vilken dos du maste ta, nar den ska tas och hur lange du maste ta den. Dosen av Teysuno
bestams av lakaren baserat pa din vikt och langd. Lakaren kan minska dosen om du far biverkningar som &r
alltfor svara.

Teysuno-kapslar ska svaljas med vatten minst 1 timme fére eller 1 timme efter maltid. Teysuno maste tas
tva ganger dagligen (morgon och kvall).

Mot magsackscancer:
Teysuno-kapslar tas vanligtvis i 21 dagar foljt av 7 dagars viloperiod (nar inga kapslar tas). Denna
28-dagarsperiod ar en behandlingscykel. Cyklerna upprepas.

Teysuno ges tillsammans med ett annat cancerldakemedel som kallas cisplatin. Behandlingen med cisplatin
avbryts efter 6 behandlingscykler. Behandlingen med Teysuno kan fortsatta efter att behandlingen med
cisplatin har avbrutits.

Mot cancer i tjocktarmen eller andtarmen som har spridit sig:
Teysuno-kapslar brukar tas i 14 dagar foljt av en viloperiod pd 7 dagar (nér inga kapslar tas). Denna
21-dagarsperiod ar en behandlingscykel. Cyklerna upprepas.
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Teysuno kan ges tillsammans med andra cancerlakemedel (cisplatin, oxaliplatin, irinotekan eller
bevacizumab); det beror pa vilken behandling du far.

Om du har tagit for stor mangd av Teysuno

Kontakta omedelbart Iakare om du har tagit for manga kapslar.

Om du har glomt att ta Teysuno

Ta inte den gldmda dosen alls och ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos. Fortsatt istallet
enligt ditt vanliga doseringsschema och tala med lakaren.

Om du slutar att ta Teysuno

Det uppstar inga biverkningar for att behandlingen med Teysuno avbryts. Om du anvander blodfértunnande
lakemedel eller epilepsilakemedel kan avbrytande av behandling med Teysuno krava att Iakaren justerar
dosen av dina lakemedel.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Teysuno orsaka biverkningar men alla anvéandare behéver inte f& dem. Aven om
patienterna sjalva 1att kan identifiera en del symtom som biverkningar, kravs ett blodprov fér att identifiera
vissa andra symtom. Lakaren kommer att diskutera detta med dig, samt férklara majliga risker och fordelar
med din behandling.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) omfattar:

Diarré, illamaende, krakningar, forstoppning

= Om du far diarré fler an 4 ganger per dag eller mitt i natten eller om du far ont i munnen och
diarré, sluta att ta Teysuno och kontakta omedelbart lakare.
Om du far diarré ska du undvika fiberrik, fet och kryddstark mat.
Drick mycket vatska mellan maltiderna for att ersatta forlorad vatska och férhindra uttorkning,
Iag blodvolym och obalans av salter eller andra @mnen i blodet.
Se till att du berattar for Iakaren om du blir illamaende och kraker upp en dos lakemedel.
Ersatt inte dosen som har krakts upp.
Om du kraks fler an tva ganger pa 24 timmar, sluta ta Teysuno och kontakta omedelbart
lakare.
For att hjalpa till att hantera illamaende och krakningar:

Ligg ner eller ta djupa andetag nar du kanner dig illamaende
= Undvik atsittande klader

Lagt antal roda blodkroppar som ger anemi:

- Du kan f& symtom sasom kalla hander och fotter, blekhet, yrsel, trétthet, andfaddhet.
Om du far ndgra av ovan namnda symtom, sa forsok att inte arbeta for hart och sov och vila
mycket.

Lagt antal vita blodkroppar som ger 6kad risk for svara lokala infektioner (t.ex. i mun, lungor, urin)
eller blodinfektioner:

- Du kan fa symtom sasom feber, frossbrytningar, hosta, ont i halsen.
Om du far feber med 38,5 °C eller hogre, sluta ta Teysuno och kontakta omedelbart lakare.
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For att forebygga infektion ska du undvika platser med mycket folk, gurgla dig nar du kommer
hem och tvatta handerna fére maltider, samt fére och efter toalettbesok.

Lagt antal blodplattar som ger ékad risk for blédningar:
= Om du far blédning i huden, munnen (orsakat av tandborstning), nasan, luftvdagarna,
magsacken, tarmen osv. sluta ta Teysuno och kontakta omedelbart Idkare.
- For att forebygga blédningar ska du undvika hart arbete eller anstréangande aktiviteter sa att
skador och blamarken férhindras. Bar 16st sittande klader for att skydda huden. Borsta
tanderna och snyt dig forsiktigt.

Aptitiéshet (anorexi) kan leda till viktminskning och uttorkning
= Du kan bli uttorkad om du inte ater och/eller dricker tillrackligt med vatten.
= Om du blir uttorkad kan du fa symtom sasom torr mun, svaghet, torr hud, yrsel, kramper.
- Forsok att ata ofta och sm& maltider. Undvik fet och starkt luktande mat. Aven om du inte
kanner dig hungrig ska du fortsatta att ta sa mycket du kan for att uppratthalla god
naringstillférsel.
Om du kanner dig trott och har feber med aptitldshet ska du omedelbart kontakta lakare.

Nervstorningar
= Du kan fa domningar, stickningar, smarta, onormal kansla, muskelsvaghet, skakningar eller
rorelsesvarigheter.

Svaghet och trétthet, som kan vara biverkningar orsakade av andra lakemedel.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos 1 till 10 av 100 anvandare) omfattar:

Nerver: huvudvark, yrsel, sémnighet, smakférandringar

Ogon: 6gonproblem, obehag av ékad eller minskad tarbildning, synproblem, allvarlig paverkan pa
6gats yta (hornhinnan) inkluderande ytliga eller djupare sar (korneaerosion).

Oron: hérselproblem

Blodkarl: hdgt eller 1agt blodtryck, blodproppar i ben och lungor

Lungor och nasgangar: andfaddhet, hosta

Tarm och mun: torr mun, sar i mun, hals och matstrupe, hicka, buksmaérta, magbesvar, magsacks-
eller tarminflammation, sar igenom hela véaggen i magsack, tunntarm och tjocktarm.

Lever: gula 6gon och gul hud, férandringar av blodprover som visar leverfunktionen

Hud: haravfall, kldda, hudutslag eller dermatit, hudreaktion, torr hud, hand- och fotreaktion (smarta,
svullnad och rodnad pa hander och/eller fétter), pigmenterade hudflackar

Njurar: minskad urinmangd, férandringar av blodprover som visar njurfunktionen, nedsatt
njurfunktion och njursvikt

Ovrigt: frossbrytningar, viktékning, svullnad i specifika omraden och smérta i muskler och skelett

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos 1 till 10 av 1 000 anvandare) omfattar:

Psykiska stérningar: ser och hér sadant som inte finns, personlighetsférandring, oférmaga att sitta
stilla, foérvirring, nervositet, depression, sexuell funktionsstérning

Nerver: roststorningar, oférmaga att tala och forsta ord, minnesproblem, ostadig gang,
balansproblem, ensidig svaghet i kroppen, sdmnighet, nervinflammation, férvrangt luktsinne,
funktionsstérning i hjarnan, svimning, forlust av medvetandet, stroke, kramper

Ogon: kliande och réda dgon, allergiska reaktioner i 6gonen, hangande évre dgonlock

Oron: yrsel, tappta éron, obehag i dronen
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Hjartat: oregelbundna eller snabba hjartslag, smarta i bréstkorgen, vatskeansamling runt hjartat,
hjartinfarkt, hjartsvikt

Blodkarl: veninflammation, blodvallningar

Lungor och ndsgangar: rinnande nasa, roststérningar, tappt nasa, rott svalg, hdsnuva

Tarm och mun: vatska i buken, gastroesofagal refluxsjukdom, 6kad salivsekretion, onormalt mycket
rapningar, lappinflammation, mag-tarmstérningar, smarta i munnen, onormala
muskelsammandragningar i matstrupen, blockering av magsack och tarm, magsar, retroperitoneal
fibros, tander som att spricker eller gar sonder, svarigheter att svalja, salivkortelstorningar,
hemorrojder

Hud: bleknande hudfarg, fjallande hud, kraftig kroppsbeharing, nagelkrympning, kraftig svettning
Allmant: férsamrat allmantillstand, viktokning, rodnad och svullnad pa injektionsstallet, cancersmarta
och blédningar, flerorgansvikt

Foérandringar av blodprover: hogt blodsocker, héga blodfetter, férandringar i blodets koagulationstid,
hogt antal blodkroppar, 13g eller hg proteinniva

Ovrigt: tita urineringar, blod i urinen, nacksmaérta, ryggsmarta, bréstsmarta, spanda muskler eller
muskelkramp, ledsvullnad, obehag i armar och ben, muskelsvaghet, ledinflammation och ledsmarta

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos 1 till 10 av 10 000 anvandare) och mycket sallsynta biverkning
ar (kan forekomma hos farre an 1 av 10 000 anvandare) omfattar:

akut leversvikt

infektion i bukspottkérteln

nedbrytning av muskler

forlust av luktsinnet

solallergi

allmant spridda blodproppar och blédningar

sjukdom som paverkar den vita substansen i hjarnan

allvarlig sjukdom med bldsor pa huden, i munnen och pa kénsorganen

aterfall (3teraktivering) av hepatit B-infektion nar du tidigare har haft hepatit B (en leverinfektion)

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare.

Om ndgra biverkningar blir allvarliga, sluta ta Teysuno och kontakta omedelbart lakare.

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 Teysuno ska férvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen (efter Utg.dat eller EXP) och blistret (efter
EXP). Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar tegafur, gimeracil och oteracil.
Varje hard kapsel innehaller 15 mg tegafur, 4,35 mg gimeracil och 11,8 mg oteracil (som monokalium).

- Ovriga innehallsdmnen &r

Kapselinnehall: laktosmonohydrat, magnesiumstearat

Kapselskal: gelatin, réd jarnoxid (E172), titandioxid (E171), natriumlaurylsulfat, talk

Black: réd jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172), indigokarmin (E132), karnaubavax, blekt shellac,
glycerylmonooleat

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De harda kapslarna har en vit underdel och en ogenomskinlig brun 6verdel markt med "TC448” i gratt. De
tillhandahalls i blistrer innehallande 14 kapslar vardera.

Varje forpackning innehaller antingen 42 kapslar, 84 kapslar eller 126 kapslar.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

Tillverkare

Nordic Pharma B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederlanderna

Millmount Healthcare Limited
Block7, City North

Business Campus, Stamullen
Co. Meath, K32 YD60

Irland

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Nordic Pharma Nordic Pharma (France)
Tél/Tel: +32 (0)3 820 5224
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info@nordicpharma.be

Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28
00
info@nordicpharma.com

bbvarapus

AMRING FARMA SRL,

Tel. : +40 31 620 1204
RO.OfficeRomania@nordicpharma.com

Luxembourg/Luxemburg
Nordic Pharma

Tél/Tel: +32 (0)3 820 5224
info@nordicpharma.be

Ceska republika

NORDIC Pharma, s.r.o.
Tel: +420 241 080 770
info@nordicpharma.cz

Magyarorszag

NORDIC Pharma, s.r.o.
Tel: +420 241 080 770
info@nordicpharma.cz

Danmark

Nordic Drugs

TIf: +46 (0)40 36 66 00
info@nordicdrugs.se

Malta

Nordic Pharma (France)
Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28
00

info@nordicpharma.com

Deutschland

Nordic Pharma

Tel: +49 (0)89 889 690 680
info@nordicpharma.de

Nederland

Nordic Pharma BV

Tel: +31 (0)85 48 35 871
info-nl@nordicpharma.com

Eesti

Nordic Pharma (France)
Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28 00
info@nordicpharma.com

Norge

Nordic Drugs

TIf: +46 40 36 66 00
info@nordicdrugs.no

EAAGOQ

Aenorasis S.A.

TnA: +30 210 6136332
info@aenorasis.gr

Osterreich

Nordic Pharma

Tel: +49 (0)89 889 690 680
info@nordicpharma.de

Espafia

Nordic Pharma (France)
Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28 00
info@nordicpharma.com

Polska

AMRING FARMA SRL,

Tel. : +40 31 620 1204
RO.OfficeRomania@nordicpharma.
com

France

Nordic Pharma (France)
Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28 00
info@nordicpharma.com

Portugal

Nordic Pharma (France)
Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28
00

info@nordicpharma.com

Hrvatska

Nordic Pharma (France)
Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28 00
info@nordicpharma.com

Romania

AMRING FARMA SRL,

Tel. : +40 31 620 1204
RO.OfficeRomania@nordicpharma.
com

Ireland

Nordic Pharma Ireland
Tel: +353 (0)1 400 4141
info@nordicpharma.ie

Slovenija

NORDIC Pharma, s.r.o.
Tel.: +420 241 080 770
info@nordicpharma.cz

island

Slovenska republika
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Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
vistor@vistor.is

NORDIC Pharma, s.r.o.
Tel.: +420 241 080 770
info@nordicpharma.cz

Italia

Nordic Pharma

Tel: +39 (0)2 241 26710/26711
info@nordicpharma.it

Suomi/Finland

Nordic Drugs

Puh/Tel: +358 (0)10 231 1040
info@nordicdrugs.fi

Kompog

Nordic Pharma (France)
Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28 00
info@nordicpharma.com

Sverige

Nordic Drugs AB

Tel: +46 (0)40 36 66 00
info@nordicdrugs.se

Latvija

Nordic Pharma (France)
Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28 00
info@nordicpharma.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Nordic Pharma Ireland

Tel: +353 (0)1 400 4141
info@nordicpharma.ie

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu och pa Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se.

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-16
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