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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

UFT®

100 mg/224 mg harde kapsler
Tegafur/uracil

41059-01-02

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg leegen eller apoteket, hvis der er mere du vil vide. Leegen
har ordineret Uft® til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal med laegen eller apoteket, hvis
en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Uft®.
3. Sadan skal du tage Uft®.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

¢ Uft® indeholder to leegemiddelstoffer. Det ene hedder
tegafur og det andet uracil. Tegafur er et middel mod kreeft
(cytostatikum), og uracil hjeelper tegafur til at virke bedre.
Det virker ved at nedszette den hastighed, hvormed tegafur
udskilles fra kroppen.

o Uft® bruges til at behandle fremskreden kreeft i tyktarmen.
Det kan bruges i kombination med et andet leegemiddel,
som indeholder calciumfolinat.

Leegen kan have givet dig Uft® for noget andet. Folg altid
laegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at
tage Uft®

Tag ikke Uft®

e Hvis du er overfelsom over for tegafur og uracil, eller et af
de ovrige indholdsstoffer.

e Hvis du har nedsat leverfunktion.

¢ Hvis du er bekendt med, at du mangler visse enzymer i
leveren, som hjeelper til at fjerne Uft® fra kroppen (CYP2A6,
dihydropyrimidindehydrogenase).

e Hvis du er i behandling eller for nylig har vaeret i behandling
med medicin som f.eks. brivudin mod helvedesild (herpes
zoster), der blokerer enzymet dihydropyrimidindehydro-
genase, se 0gsa "Brug af anden medicin” nedenfor.

e Hvis du har skader pa knoglemarven fra tidligere stralebe-
handling med andre leegemidler mod kreeft.

e Hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid, se ogsa
"Graviditet” nedenfor.

e Hvis du ammer, se ogsa “Amning” nedenfor.

Uft® ma ikke gives til spaedbern, bern og unge.

Veer ekstra forsigtig med at tage Uft®

Tal med din leege, hvis en eller fl ere af felgende betingelser

geelder for dig. Leegen kan have brug for at overvage behand-

lingen mere indgaende, hvis:

® Du har leverproblemer eller far leverproblemer, mens du
tager denne medicin.

¢ Du har nedsat nyrefunktion.

e Du har hjerteproblemer

® Du har problemer, som skyldes tarmobstruktion

e Du er aeldre

e Du har diaré.

Brug af anden medicin

Tal med din leege, hvis du tager:

e Leegemidler, som blokerer et seerligt leverenzym (dihydropy-
rimidindehydrogenase-haemmere, som f.eks. brivudin, som
bruges mod herpes zoster). Hvis disse leegemidler, bruges
samtidig med Uft®, kan de ege risikoen for alvorlige bivirk-
ninger. Tag ikke Uft® sammen med disse leegemidler eller
inden for 4 uger efter, du er blevet behandlet med disse
leegemidler.

e Visse blodfortyndende leegemidler (coumarin-antikoagulan-
tia, warfarin).

¢ Phenytoin (mod epilepsi).

e Leegemidler der blokerer visse leverenzymer (CYP2A®6) eller
som nedbrydes i kroppen af dette enzym (sdsom coumarin,
som bruges til fortynding af blodet, methoxypsoralen, som
bruges mod visse hudproblemer eller clotrimazol, ketocona-
zol eller miconazol, som bruges mod svampeinfektioner).

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt kost-
tilskud.

Brug af Uft® sammen med mad og drikke
Du ma ikke tage Uft® sammen med mad og drikke, der skal
helst ga 1 time for et maltid, og 1 time efter et maltid.

Graviditet og amning

Sporg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen

form for medicin.

Graviditet:

e Du skal sikre dig at du ikke er gravid, fer du starter med at
tage Uft®, da Uft® kan forarsage alvorlige fosterskader. Du
advares pa det kraftigste mod at blive gravid under behand-
ling med denne medicin.

¢ Hvis du er i den fodedygtige alder, skal du bruge sikker pree-
vention, sa leenge du tager Uft® og i 3 maneder derefter.
Dette geelder bade maend og kvinder. Tal med laegen.

Amning:

e Det vides ikke om Uft® gar over i maelken, derfor ma du
ikke amme under behandlingen med denne medicin, for at
undga, at din baby udseettes for alvorlige bivirkninger.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Uft® kan hos enkelte give bivirkninger (forvirring), som kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

3. Sadan skal du tage Uft®

Kapslerne skal synkes hele sammen med rigelig maengde vand
(1% dl).

En leege med erfaring med brug af kreeftmedicin vil overvage
din behandling med Uft®.

Den saedvanlige dosis er

Voksne:

Den seaedvanlige dosis er 3, 4, 5 eller 6 kapsler dagligt afheen-
gigt af din kropsoverflade. Din laege vil beregne den for dig.
Tag din daglige dosis i tre portioner, morgen, middag og aften
pa felgende made:

Uft®-kapsler Morgen Middag Aften
pr. dag

3 1 1 1

4 2 1 1

5 2 2 1

6 2 2 2

Tag hver dosis mindst en time for eller efter et maltid. Slug
kapslerne hele sammen med et glas vand. Abn ikke kapslerne.

Unge, bern, spadbern:
Uft® ma ikke gives til spaedbern, bern og unge.

Hvor lzenge skal du tage Uft®?

Uft® gives i behandlingscyklusér. Hver cyklus omfatter 28
dages behandling med Uft® og calciumfolinat som forklaret
nedenfor, efterfulgt af 7 dage uden behandling.

Sadan tager du calciumfolinat

Din leege vil ogsa ordinere et leegemiddel, der indeholder cal-

ciumfolinat til dig.

e Den normale daglige dosis er 90 mg (milligram).

¢ Den tages i lobet af dagen fordelt i tre portioner: 30 mg om
morgenen, 30 mg om middagen, 30 mg om aftenen.

 Tag hver portion samtidig med Uft®. Dette er vigtigt for at
sikre, at behandlingen virker, som den skal.

Tag altid Uft® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller apoteket.

Hvis du har taget for mange Uft®

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget
flere Uft®, end der star i denne information, eller flere end
leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen
med.

Symptomer:

Kvalme, opkastning, diaré, mavesar eller sar i tarmene, blgd-
ning eller knoglemarvssuppression.

Hvis du har glemt at tage Uft®
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis.
Fortseet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Uft®

Sporg laegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om
eller foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Uft® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1

ud af 10 patienter):

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. for-
andringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt lsege eller
skadestue.

¢ Traethed, sveekket modstandskraft pga. nedsat funktion af
binyrebarken. Kontakt laegen.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 100 patienter):

* Smerter og heevelse i ben eller arme pga. drebeteendelse
med dannelse af blodprop. Kontakt lsege eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 1.000 patienter:

¢ Hoj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og
ben pga. blodforgiftning. Kontakt straks leege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

e Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller
arme pga. blodprop i hjertet, hjertestop. Ring 112.

¢ Kredslgbskollaps. Ring 112.

¢ Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtraekning, hoste
og andengd pga. blodprop i lungen. Ring 112.

e Perforering af tarmen. Kontakt straks laege eller skadestue.

e Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

* Gulsot, slojhed, evt. bevidstlashed pga. leversvigt. Kontakt
leege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter):

e Forvirring, svaer hovedpine, uro, pavirket bevidsthed, evt.
bevidstlgshed, koma pga. forstyrrelser i hjernen. Kontakt

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700

straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
* Tor hoste uden slim pga. beteendelse i lungernes bindevaev.
Kontakt laege eller skadestue.

Meget sjldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud

af 10.000 patienter):

¢ Lungebeteendelse. Kontakt laegen.

e Multiorgansvigt. Kontakt straks laege eller skadestue.

* Smerter, feber, blod i urinen og skummende urin, evt. haevel-
ser i ansigt, pa haender og fedder pga. nyreskade. Kontakt
lege eller skadestue.

¢ Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindan-
nelse pga. akut nyresvigt. Kontakt leege eller skadestue.

e Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt leege eller skade-
stue.

e Almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder,
bla meerker samt tendens til beteendelse (infektioner) iseer
halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa
rode og hvide blodlegemer og blodplader).

e Pludselige opstaede blgdninger i huden, besvimelse, meget
darlig almen tilstand, og evt. andedraetsbesvaer. Kontakt
leege eller skadestue.

¢ Alvorlige blodsygdomme (myelodysplastisk syndrom, akut
myeloid leukaemi, akut promyelocyctisk leukaemi). Kontakt
lege eller skadestue.

e Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og
andengd pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen. Kon-
takt laege eller skadestue.

¢ VVoldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i bug-
spytkirtlen. Kontakt laege eller skadestue.

e Smerter i maven, opkastninger, evt. sort, blodig affering pga.
sardannelse og forsnaevringer af mave eller af tolvfingertar-
men. Kontakt leege eller skadestue.

e Diaré, slim og bladning fra endetarmen pga. tyktarmsbeteen-
delse. Kontakt leegen.

e Kvalme, opkastninger og mavesmerter pga. tarmslyng. Kon-
takt laege eller skadestue.

¢ Voldsom, hurtigt udviklet gulsot med kvalme, opkastninger
og meget udtalt slgjhed. Kontakt laege eller skadestue.

e Udsleet i ansigt, nyrebetzaendelse, feber, led- og muskelsmer-
ter pga. bindeveevssygdom. Kontakt laegen.

e Blaereformet udslaet og beteendelse i huden, iseer pa haender
og fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kon-
takt laege eller skadestue.

lkke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1

ud af 10 patienter):

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer
halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa
hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber,
skal du straks kontakte leege.

¢ Bleghed og treethed pga. blodmangel. Tal med laegen.

e Diaré, kvalme, opkastning, mavesmerter, sar i munden, ano-
reksi. Hvis diaréen fortseetter, skal du tale med din laege.
Laegen vil muligvis rade dig til at stoppe behandlingen med
Uft® i en periode eller endre dosis.

¢ Krafteslashed og svaghed.

e Forhgjet niveau af visse leverenzymer (alkalisk fosfatase,
ALAT, ASAT) eller bilirubin.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 100 patienter):

¢ Depression. Kan veere eller bliver alvorligt. Tal med leegen.

e Svampeinfektion, sveelgkatar / irritation i sveelget.

e Torst, almen svaghed, oget puls, svimmelhed, besvimelse
pga. veeskemangel og udterring. Udtalt dehydrering er en
alvorlig bivirkning. Kontakt leegen.

¢ Andengd / andedreetsbesveer. Tal med leegen.

e Undererneering.

e Smagsforandring eller tab af smagssans, dgsighed, svimmel-
hed, prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed
i huden.

¢ Sevnlgshed, forvirring.

* @get tareproduktion, gjenbetaendelse med rede gjne og
tareflad.

* Heevede fodder, ankler og haender.

* @get hostetendens,

e Smertefulde sar i mund og hals, redt og opsvulmet tandked,
torhed og generel emhed i munden samt besvaer med at
spise, synke, drikke og tale.

e Forstoppelse, luftafgang fra tarmen, sure opsted / halsbrand,
mundbeteendelse med hvide belaegninger, opsted, tarmob-
struktion.

e Mundterhed, som kan ege risikoen for huller i teenderne.
Hvis du tager Uft® i mere end 2-3 uger, skal du passe pa din
mundhygiejne, sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din
tandlaege.

e Hartab, udsleet, skeellet hud, misfarvning af huden, klge, lys-
folsomhed, svedtendens, tor hud, negleforandringer.

* Muskelsmerter, rygsmerter, ledsmerter.

¢ Feber, hovedpine, utilpashed, kulderystelser, smerter

¢ Vaegttab.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 1.000 patienter:

e Tendens til bladning, fordi blodet er laengere tid om at
storkne. Tal med laegen.

e Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
legen.

e Infektion

e Uregelmeessigt hjerteslag.

¢ Betaendelse i maven eller tarmen.

e Abnorm nyrefunktion.
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e Besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Tal med
legen.

¢ Blod i urinen. Kontakt leegen.

e Impotens

® Brystsmerter.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
10.000 patienter):

e Forstyrrelse eller tab af lugtesansen

 Traethed.

Meget sjldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud

af 10.000 patienter):

e Hukommelsestab, beveegelsesforstyrrelser inklusive ufrivillige
beveegelser og lammelser af haender og fodder, taleforstyr-
relser, gangforstyrrelser, bevidsthedsforstyrrelser, abnormt
nedsat felsomhed ved bergring.

e Skrumpelever, leverfibrose.

¢ Neeldefeber, hudforandringer inklusive blisterdannelse og
udsleet.

* Redmen og opsvulmning af handflader eller fodsaler, som
kan fa huden til at skalle af (hand-fod syndrom).

e Ufrivillig vandladning.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende
eller bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Bivirkninger som ikke er neevnt her, ber indberettes til Leege-
middelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du
eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under
bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted: www.melden-
bivirkning.dk

5. Opbevaring

® Opbevar Uft® utilgeengeligt for bern.

* Opbevar ikke Uft® ved temperaturer over 25 °C.

e Tag ikke Uft® efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsda-
toen er den sidste dag i den anferte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljoet

ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skral-
despanden.

6. Yderligere oplysninger

Uft®, 100 mg/224 mg harde kapsler indeholder:

Tegafur 100 mg og uracil 224 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Hydroxypropylcellulose, natriumlaurilsulfat, gelatine, titandio-
xid (E 171), jernoxid (E 172), carnaubavoks, shellac, glycerol-
mono-oleat.

Pakningssterrelser:

Uft® fas i
Uft® 100 mg/224 mg i pakninger med 36 og 120 harde kapsler.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

| Danmark markedsfgres Uft® ogsa som Uftoral®.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklama-
tioner kan du henvende dig til Orifarm A/S.

410590102

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 09/2012. Rosendahls



