Indleegsseddel: Information til patienten

Lonsurf 15 mg/6,14 mg filmovertrukne tabletter
Lonsurf 20 mg/8,19 mg filmovertrukne tabletter
trifluridin/tipiracil

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Lonsurf
Sadan skal du tage Lonsurf

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Soukwd

1.  Virkning og anvendelse

Lonsurf er en type kemoterapi mod kreeft, som tilhgrer gruppen af leegemidler, som kaldes "“cytostatisk
antimetabolit-medicin™.

Lonsurf indeholder 2 forskellige aktive stoffer: Trifluridin og tipiracil.
e Trifluridin standser veaeksten af kraftcellerne.

e Tipiracil hindrer, at trifluridin bliver nedbrudt i kroppen og hjeelper derved trifluridin til at virke
leengere.

Lonsurf anvendes til at behandle voksne med tyktarms- eller endetarmskreeft — sommetider kaldet

"kolorektal kreeft” og mavekraeft (herunder kreeft i overgangen mellem spisergret og mavesakken).

e Det anvendes, nar kraften har spredt sig til andre steder i kroppen.

e Det anvendes, nar andre behandlinger ikke har virket — eller nar andre behandlinger ikke er egnede
til dig.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Lonsurf

Tag ikke Lonsurf

e hvis du er allergisk over for trifluridin eller tipiracil eller et af de gvrige indholdsstoffer i Lonsurf
(angivet punkt 6).

Tag ikke Lonsurf, hvis ovenstaende gelder for dig. Hvis du ikke er sikker, sa tal med din leege, for du

tager Lonsurf.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Lonsurf hvis:

e du har nyreproblemer

e du har leverproblemer

Hvis du ikke er sikker, sa tal med din leege eller apotekspersonalet, far du tager Lonsurf.

Behandlingen kan medfgare fglgende bivirkninger (se punkt 4):

e nedsat antal af visse typer hvide blodlegemer (neutropeni), som er vigtige for at beskytte din krop
mod bakterie- og svampeinfektioner. Som fglge af neutropeni kan der opsta feber (febril
neutropeni) og infektion i blodet (septisk shock)

e nedsat antal rgde blodlegemer (anaemi)

e nedsat antal blodplader (trombocytopeni), som er vigtige for at stoppe blgdning. De virker ved at
klumpe sig sammen og far blodet til at starkne ved skader pa blodkar.

e problemer med mave eller tarm.

Laboratoriepragver og kontrol
Din lage vil tage blodpraver for hver cyklus med Lonsurf. Du starter en ny cyklus hver 4. uge. Disse
praver er ngdvendige, fordi Lonsurf sommetider kan pavirke dine blodlegemer.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel er ikke beregnet til brug hos barn og unge under 18 ar. Det skyldes, at det maske
ikke virker eller ikke er sikkert.

Brug af anden medicin sammen med Lonsurf

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept, og naturleegemidler. Dette skyldes, at Lonsurf kan pavirke den made, anden medicin virker pa,
og ligeledes kan visse andre leegemidler pavirke den made, Lonsurf virker pa.

Forteel det iseer til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin, der bruges til behandling af
HIV, sasom zidovudin. Dette skyldes, at zidovudin maske ikke virker sa godt, hvis du tager Lonsurf.
Tal med din laege, om du skal skifte til anden HIVV-medicin.

Hvis ovenstaende geelder for dig (eller hvis du er i tvivl), sa tal med din laege eller apotekspersonalet,
far du tager Lonsurf.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel. Lonsurf kan skade

dit ufgdte barn.

Hvis du bliver gravid, vil du og din lzege blive ngdt til at beslutte, om fordelene ved Lonsurf er stgrre
end risikoen for skade pa barnet.

Du ma ikke amme, hvis du tager Lonsurf, da det ikke vides, om Lonsurf udskilles i malken.

Pravention

Du ma ikke blive gravid, mens du tager denne medicin. Dette skyldes, at det kan skade dit ufgdte barn.
Du og din partner skal anvende effektive praeventionsmetoder, mens du tager denne medicin. Du skal
ogsa gere det i 6 maneder, efter du er stoppet med at tage medicinen. Hvis du eller din partner bliver
gravid i lgbet af den periode, skal du tale med din laege eller apotekspersonalet med det samme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det vides ikke, om Lonsurf @ndrer din evne til at kare bil eller betjene maskiner. Hvis du far
bivirkninger, der pavirker din evne til at koncentrere dig og reagere, ma du ikke kare bil eller betjene
veerktgj eller maskiner.



Lonsurf indeholder lactose
Hvis din leege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerstoffer, skal du kontakte din lege, fer du
tager denne medicin.

3. Sadan skal du tage Lonsurf

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
lzegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er

e Din leege vil beregne den rigtige dosis til dig — dosis afhanger af din vaegt og hgjde, og om du har
nyreproblemer.

e Din lege vil forteelle dig, hvor mange tabletter du skal tage hver gang.

o Du skal tage dosis 2 gange dagligt.

Hvordan skal det tages
Du skal tage Lonsurf i 10 dage de farste 2 uger og derefter have 2 uger uden medicin. Denne 4 ugers
periode kaldes en “cyklus”. Det specifikke doseringsinterval er saledes:
e Ugel
- tag dosis 2 gange daglig i 5 dage
- derefter 2 dage uden medicin
e Uge?2
- tag dosis 2 gange daglig i 5 dage
- derefter 2 dage uden medicin

e Uge3

- Ingen medicin
e Uge4

- Ingen medicin

Derefter skal du starte forfra med en ny cyklus pa 4 uger efter ovenstaende mgnster.
Lonsurf fas i to styrker. Din laege kan ordinere begge styrker til din dosis.

Hvordan du tager denne medicin

e Tag denne medicin gennem munden.

e Synk tabletterne hele og drik samtidig et glas vand.

e Tag tabletterne inden for 1 time efter din morgen- og aftensmad.
e Vask hander, efter du har taget medicinen.

Hvis du har taget for meget Lonsurf

Hvis du har taget flere Lonsurf, end du skal, skal du tale med en lzege eller tage pa hospitalet med det
samme. Tag din pakning/dine pakninger med medicin med.

Hvis du har glemt at tage Lonsurf

e Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tale med din laege eller apotekspersonalet.

e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Falgende bivirkninger kan forekomme med denne medicin:



Alvorlige bivirkninger
Kontakt straks din laege, hvis du bemarker nogen af fglgende alvorlige bivirkninger (mange af
bivirkningerne ses i laboratorieanalyser - for eksempel dem, der pavirker dine blodlegemer):

Neutropeni (meget almindelig), febril neutropeni (almindelig) og septisk shock (ikke almindelig).
Symptomerne inkluderer kulderystelser, feber, sveden eller andre tegn pa bakterie- eller
svampeinfektion (se punkt 2).

Anzmi (meget almindelig). Symptomerne inkluderer kortandethed, treethed eller bleghed (se punkt
2).

Opkastning (meget almindelig) og diarré (meget almindelig), som kan fare til veeskemangel
(dehydrering), hvis den er svar eller vedvarende.

Alvorlige problemer i mave-tarm-kanalen: Mavesmerter (almindelig), ansamling af veeske i
bughulen (ikke almindelig), tyktarmsbetaendelse (ikke almindelig), akut betendelse i
bugspytkirtlen (ikke almindelig), tarmslyng (ikke almindelig) og delvist hindret tarmpassage (ikke
almindelig). Symptomerne inkluderer intense mavesmerter, som kan vare forbundet med
opkastning, blokeret eller delvist blokeret tarm, feber eller opsvulmning af maven.
Trombocytopeni (meget almindelig). Symptomerne inkluderer usaedvanlige bla merker eller
blgdning (se punkt 2).

Blodpropper i lungerne (ikke almindelig): Symptomerne inkluderer kortandethed og smerter i
brystet eller i benene.

Betaendelseslignende reaktioner i lungerne er indberettet hos patienter, der far denne medicin.
Symptomerne omfatter vejrtraekningsbesveer og kortandethed med hoste eller feber.

Nogle af disse alvorlige bivirkninger kan vare dgdelige.

Andre bivirkninger

Fortzl din leege, hvis du bemarker nogle af nedenstaende bivirkninger. Mange af bivirkningerne ses i
laboratorieanalyser - for eksempel dem, der pavirker dine blodlegemer. Din laege vil se efter disse
bivirkninger i dine prgveresultater.

Meget almindelig: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

appetitlgshed

udpreaeget treethedsfalelse

kvalme

nedsat antal af de hvide blodlegemer, der kaldes leukocytter — kan gge din risiko for infektion

Almindelig: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

feber

hartab

vagttab

smagsandringer

forstoppelse

generel folelse af utilpashed

lavt indhold af albumin eller totalt protein i blodet

gget indhold af bilirubin i blodet - kan medfere gulfarvning af hud eller gjne

nedsat antal af de hvide blodlegemer, som kaldes lymfocytter - kan gge din risiko for infektion
heaevede hander, ben eller fadder

redme, haevelse og smerte i dine handflader og fodsaler (hand-fod syndrom)

falelseslashed eller prikkende og stikkende fornemmelse i haender eller fadder

mundsmerter eller andre problemer fra munden

heaevede slimhinder - det kan vaere i ngesen, munden, halsen, gjnene, vagina, lunger eller tarme
forhgjede leverenzymer

protein i urinen

udslet, klgende eller skeellet hud



Ikke almindelige: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

lavt eller hgjt blodtryk

blodpropper, f.eks. i hjernen eller benene

resultat af blodprever indikerer problemer med blodets starkning, som gar, at du lettere blader
mere markbare hjerteslag, brystsmerter

unormal stigning eller fald i hjertefrekvensen (pulsen)

andringer i optagelsen af hjertets elektriske aktivitet (EKG - elektrokardiogram)

gget antal hvide blodlegemer

gget antal af de hvide blodlegemer, som kaldes monocytter

gget niveau af lactatdehydrogenase i blodet

lavt indhold af fosfater, natrium, kalium eller calcium i blodet

nedsat antal af de hvide blodlegemer, som kaldes granulocytter og monocytter — kan @ge risiko for
infektion

hajt blodsukker (hyperglykami), gget indhold af natrium, urinstof, kreatinin og kalium i blodet
blodpreveresultat, der tyder pa inflammation (beteendelseslignende reaktion) (eget niveau af C-
reaktivt protein)

gresmerter

falelse af, at alting snurrer rundt (vertigo)

svimmelhed, hovedpine

lgbende naese eller naeseblod, problemer med bihulerne

ondt i halsen, has stemme, problemer med din stemme

rgde gjne, klge i gjet, gjeninfektioner, vandige gjne

tarre gjne

synsproblemer som slgret syn, dobbeltsyn, nedsat syn, gra staer

vaeskemangel

oppustethed, luft fra tarmen, fordgjelsesbesveer

smerte eller betendelse i gvre eller nedre del af fordgjelseskanalen

inflammation, haevelse eller blgdning i indvoldene

inflammation og beteendelse i tarmen

inflammation eller gget meengde syre i maven eller spisergret, halsbrand

smertefuld tunge, polypper i munden, mundsar, opkastning

darlig ande, huller i teenderne, problemer i tender eller gummer, blgdende gummer, infektioner i
gummerne

ter hud

hudrgdme

havelse eller smerter i dine led eller storeteeer

smerte eller ubehag i dine arme eller ben

smerter, herunder cancersmerter

knoglesmerter, muskelsmerter, muskelsvaghed eller muskelkramper, smerter i sener, nerver eller
ledband

falelse af at veere kold

helvedesild (smerte og udslaet med sma blearer pa huden over nervebanerne pa grund
nervebetendelse forarsaget af herpes zoster virus)

leversygdom

inflammation eller beteendelse i galdegangene, udspiling af galdegangen

nyresvigt

virusinfektion

hoste, kortandethed, infektion i bihuler, hals, luftveje eller lunger, brystinfektioner
inflammation eller beteendelse i blaeren

endringer i urinpraver, blod i urinen

problemer med at lade vandet (urinretention), manglende bleerekontrol (inkontinens)
fodsvamp - svampeinfektion i fadderne, infektioner forarsaget af geersvampe

ophobning af veeske i lungerne



g@ndringer i menstruationscyklus

angst

besvimelse (synkope)

braendende fornemmelse, ubehagelig aget eller nedsat falesans og andre ikke-alvorlige
neurologiske problemer

e hevet klgende udslat, rgd hud, blister, huden falder af, naeldefeber, acne

e svedtendens, lysfglsomhed, negleproblemer

e problemer med at sove eller falde i sgvn

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa den ydre pakning eller blisterpakningen efter
”EXP”. Udlegbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen specielle opbevaringsbetingelser.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet eller toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Lonsurf indeholder:
Lonsurf 15 mg/6,14 mg tablet
o Aktive stoffer: Trifluridin og tipiracil. Hver tablet indeholder 15 mg trifluridin og 6,14 mg tipiracil
e @vrige indholdsstoffer:
- Tabletkerne: Lactosemonohydrat, pregelatineret stivelse (majs) og stearinsyre.
- Filmovertraek: Hypromellose, macrogol (8000), titandioxid (E171) og magnesiumstearat.
- Preegeblaek: Shellac, jernoxid rgd (E172), jernoxid gul (E172), titandioxid (E171),
indigocarmin (E132), carnaubavoks og talcum.

Lonsurf 20 mg/8,19 mg tablet
e  Aktive stoffer: Trifluridin og tipiracil. Hver tablet indeholder 20 mg trifluridin og 8,19 mg
tipiracil.
e @vrige indholdsstoffer er:
- Tabletkerne: Lactosemonohydrat, pregelatineret stivelse (majs) og stearinsyre.
- Filmovertreek: Hypromellose, macrogol (8000), titandioxid (E171), jernoxid red (E172) og
magnesiumstearat.
- Preegeblak: Shellac, jernoxid rad (E172), jernoxid gul (E172), titandioxid (E171),
indigocarmin (E132), carnaubavoks og talcum.



Udseende og pakningsstarrelser
e Lonsurf 15mg/6,14 mg mg er en hvid, bikonveks, rund, filmovertrukket tablet, preeget med “15”
pa den ene side og “102” og “15 mg” pa den anden side med grit blak.

e Lonsurf 20 mg/8,19 mg er en blegred, bikonveks, rund, filmovertrukket tablet, preeget med “20”
pa den ene side og “102” og “20 mg” pa den anden side med grat blaek.

Hver pakning indeholder 20 filmovertrukne tabletter (2 blisterkort med 10 tabletter i hver),
40 filmovertrukne tabletter (4 blisterkort med 10 tabletter i hver) eller 60 filmovertrukne tabletter
(6 blisterkort med 10 tabletter i hver).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Les Laboratoires Servier

50 rue Carnot

92284 Suresnes Cedex

Frankrig

Fremstiller

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Frankrig

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Denne indlaegsseddel blev senest e&endret 04.2020
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

