FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Gefitinib Mylan

250 mg Filmdragerade tabletter
gefitinib

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 lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Gefitinib Mylan ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Gefitinib Mylan
3. Hur du anvander Gefitinib Mylan

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

1. Vad Gefitinib Mylan ar och vad det anvéands for

Gefitinib Mylan innehaller den aktiva substansen gefitinib som
blockerar ett protein som kallas for epidermal tillvaxtfaktorreceptor
(EGFR). Detta protein ar involverat i tillvaxt och spridning av
cancerceller.

Gefitinib Mylan anvands for att behandla vuxna med icke smacellig
lungcancer. Denna cancer ar en sjukdom vid vilken maligna
(cancer-) celler bildas i lungvavnaden.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Gefitinib Mylan

Anvand inte Gefitinib Mylan

- om du ar allergisk mot gefitinib eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).
~ om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Gefitinib Mylan

- om du nagon gang tidigare har haft andra problem med
lungorna. En del lungbesvar kan forvarras vid behandling med
Gefitinib Mylan.

"~ om du nagon gang tidigare har haft problem med levern
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~ om du nagon gang tidigare har haft problem med magen (
gastrointestinal perforation)

Tala omedelbart med lakare om du upplever uttorkning eller far
ogonproblem nar du tar detta lakemedel (se avsnitt 4).

Barn och ungdomar

Gefitinib Mylan ar inte avsett for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Gefitinib Mylan

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Tala sarskilt om for din lakare eller apotekspersonal om du
anvander nagot av foljande lakemedel eftersom de kan paverka
hur gefitinib fungerar:

- Fenytoin eller karbamazepin (mot epilepsi).

-~ Rifampicin (mot tuberkulos - TBC).

" Itrakonazol (mot svampinfektioner).

"~ Barbiturater (en typ av lakemedel som anvands mot
somnproblem).

- Ortmediciner innehallande Johannesort (Hypericum perforatum
, Som anvands mot nedstamdhet och oro).

- Protonpumpshammare, H2-antagonister och antacida (mot
magsar, magbesvar, halsbranna och for att minska syran i
magen).

~ Warfarin (en sa kallad oral antikoagulant for att forhindra
blodproppar). Om du anvander ett Idkemedel innehallande
denna aktiva substans kan din lakare behova ta blodprover
oftare.
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Om nagot av ovanstaende galler dig, eller om du &r oséker, tala
med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Gefitinib Mylan.

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.

Det rekommenderas att du undviker att bli gravid da du behandlas
med detta lakemedel, eftersom Gefitinib Mylan kan skada ditt barn.

Anvand inte Gefitinib Mylan om du ammar. Detta ar for ditt barns
sakerhet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig svag nar du tar detta lakemedel. Om detta
hander ska du inte kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Gefitinib Mylan innehaller hjdlpamnen

Gefitinib Mylan innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din l&kare innan
du tar denna medicin.

Gefitinib Mylan innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. det ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Gefitinib Mylan

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

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 00:09



Rekommenderad dos ar 1 tablett (250 mg) dagligen.
Ta tabletten vid ungefar samma tidpunkt varje dag.
Tabletten ska svaljas tillsammans med lite vatten, med eller
utan mat.

® Ta inte antacida (for att reducera mangden syra i magen)
2 timmar fore eller 1 timme efter att du tar Gefitinib Mylan.

Om du har problem med att svalja tabletten kan du |6sa upp den i
ett halvt glas vatten som inte innehaller kolsyra. Anvand inte
nagon annan vatska. Krossa inte tabletten. Snurra pa glaset tills
tabletten har Iost sig. Detta kan ta upp till 20 minuter. Drick sedan
vatskan genast.

FOr att vara saker pa att du fatt i dig allt lakemedel ska du skélja
glaset mycket noga med ett halvt glas vatten och dricka ur det.

Om du anvant for stor mangd av Gefitinib Mylan

Om du har tagit for manga tabletter, kontakta omedelbart lakare
eller apotekspersonal.

Om du har glomt att anvanda Gefitinib Mylan

Vad du ska gora om du har glomt ta en tablett beror pa hur lang tid
det ar kvar till nasta dos.

" Om det ar 12 timmar eller mera till nasta dos: ta den glomda
tabletten sa snart du kommer pa att du glomt den. Ta sedan
nasta dos vid den vanliga tiden.

- Om det ar mindre an 12 timmar tills du ska ta nasta dos: hoppa
over den glomda dosen. Ta sedan nasta dos vid den vanliga
tiden.
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Ta inte dubbel dos (tva doser samtidigt) for att kompensera for
glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta din Idkare genast om du far ndgon av féljande biverkning
ar, du kan behdva omedelbar medicinsk behandling:

- Allergisk reaktion (vanlig) sarskilt om symtomen omfattar
svullnad i ansikte, lappar, tunga eller hals, svarigheter att
svalja, nasselfeber, nasselutslag och svarighet att andas.

- Allvarlig andfaddhet, eller plotsligt forvarrad andfaddhet och
eventuellt ocksa hosta och feber. Detta kan betyda att du har
fatt en inflammation i lungorna som kallas "interstitiell
lungsjukdom”. Det drabbar ungefar 1 av 100 patienter som tar
gefitinib och kan vara livshotande.

- Allvarliga hudreaktioner (sallsynta) som drabbar stora delar av
kroppen. Tecken pa detta kan vara rodnad, smarta, sar, blasor
och avflagning av huden. Lappar, nasa, 0gon och kdnsorgan
kan ocksa drabbas.

- Uttorkning (vanligt) som orsakas av langvarig eller svar diarré,
krakningar, illamaende eller aptitléshet.

- Ogonproblem (sallsynta) som smarta, rédégdhet, vattniga
ogon, ljuskanslighet, synforandringar eller att 6gonfransarna
vaxer inat. Detta kan betyda att du har ett sar pa dgats yta
(hornhinnan).
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Tala med din doktor s snart som méjligt om du far nagra av
féljande biverkningar:

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

" Diarré.

-~ Krakningar.

~ lllamaende.

" Hudreaktioner, sasom akneliknande utslag som ibland kliar och
inkluderar torr och/eller sprucken hud.

" Aptitloshet.

- Svaghet.

" ROd eller sarig mun.

- Okning av leverenzymet alaninaminotransferas i blodprov - om
for hogt kan din doktor uppmana dig att sluta ta det har
lakemed|et.

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

- Torr mun.

" Torra, roda eller kliande ogon.

- Roda och dmma ogonlock.

- Nagelbesvar.

" Haravfall.

" Feber.

- Blodning (till exempel nasblod eller blod i urinen).

" Protein i urinen (som syns i urinprov).

- Okning av bilirubin och leverenzymet aspartataminotransferas i
blodprov - om for hogt kan doktorn uppmana dig att sluta ta
detta lakemedel.
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- Okade nivaer av kreatinin i blodprov (visar hur dina njurar
fungerar).

- Cystit (brannande kansla nar man kissar och frekventa, akuta
trangningar).

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

~ Inflammation i bukspottkorteln. Det kannetecknas av mycket
svar smarta i 6vre delen av magen och kraftigt illamaende och
krakningar.

- Inflammation i levern. Symtomen kan vara en allman
sjukdomskansla med eller utan eventuell gulsot (huden och
ogonvitorna blir gula). Denna biverkning ar mindre vanlig, men
vissa patienter har dott av den.

- Hal (perforationer) i magtarmkanalen.

" Hudreaktion pa handflatorna och fotsulorna inklusive
stickningar, domningar, smarta, svullnad eller rodnad (kand
som palmar-plantar erytrodysestesi eller hand-fotsyndrom).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Inflammation i blodkarlen i huden. Det kan se ut som
blamarken eller flackar med utslag pa huden som inte bleknar
bort.

- Hemorragisk cystit (brannande kansla nar man kissar och
frekventa, akuta trangningar med blod i urinen)

Rapportering av biverkningar
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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 Gefitinib Mylan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistern och kartongen
eller pasen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel 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 dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar gefitinib. Varje filmdragerad tablett
innehaller 250 mg gefitinib.
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin
cellulosa (101), krospovidon (typ A), povidon (K30),
natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat i tablettkarnan.
Tablettens dragering innehaller polyvinylalkohol (E1203),
makrogol 4000 (E1521), talk (E553b), titandioxid (E171), rod
jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gefitinib Mylan tabletter ar bruna, runda, bikonvexa filmdragerade
tabletter med ungefarliga matt pa 11,1 mm x 5,6 mm, markta med
250" pa ena sidan och slata pa den andra.

Tillhandahalls i PVC/PVDC/aluminium-blisterkartor i forpackningar
med 30 filmdragerade tabletter eller i PVC/PVDC/aluminium
perforerade endosblisterkartor i forpackningar om 30 x 1
filmdragerade tabletter. Blisterkartorna kan forpackas i
aluminiumpasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irland

Tillverkare
Ardena Pamplona S.L.
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Poligono Mocholi

C/ Noain, N@ 1

31110 Noain (Navarra)
Spanien

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

Viatris AB

Tel: + 46 (0)8 630 19 00

Denna bipacksedel andrades senast 06/2023

Ovriga informationskillor

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

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.
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