Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lomustine medac 40 mg kapseli, kova
lomustiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silld se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

» Siilytd timéd pakkausseloste. Voit tarvita siti myShemmin.

* Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

* Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

* Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lomustine medac on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Lomustine medac -kapseleita
Miten Lomustine medac -kapseleita otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lomustine medac -kapseleiden siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk L=

1.  Miti Lomustine medac on ja mihin siti kéytetéiéin
Tama ladke sisiltdd vaikuttavana aineena lomustiinia.

Lomustiini kuuluu antineoplastisten tai sytotoksisten lidkeaineiden ryhmian. Nama lddkkeet vaikuttavat
syopésolujen kasvuun ja lisidntyminen.

Lomustine medac-kapseleita kidytetddn kasvainten ja muiden syopésairauksien hoitoon, kuten
esimerkiksi keuhko- tai thosydvéan hoitoon.

Lomustiini, jota Lomustine medac sisidltds, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Lomustine medac -kapseleita

Ali ota Lomustine medac -kapseleita

. jos olet allerginen lomustiinille tai timén ld4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

. jos olet aiemmin kdyttdnyt samanlaista lddkettd ja joutunut lopettamaan ladkityksen
haittavaikutusten tai tehottomuuden vuoksi.

. jos sinulla on vaikea luuytimen toimintahéirid (luuytimen kyky tuottaa verisoluja alentunut).

. jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta.

. jos sinulla on keliakia (elimistdsi ei pysty késittelemédn gluteenia) tai vehnéallergia.

. jos olet saanut rokotuksen keltakuumetta vastaan tai jonkun muun elivdd rokotetta sisdltdvan
rokotuksen ja kirsit heikentyneestd immuunivasteesta.

. jos olet raskaana.
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. jos imetit.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Lomustine medac -kapseleita.

* Ota Lomustine medac -valmistetta juuri siten kuin lifikéiri on méirinnyt, {liki ota uutta
annosta ainakaan 6 viikkoon.

» Laakari tarkistaa veriarvosi viikoittain hoidon aikana ja enintddn 6 viikkoa sen jilkeen.

* Lomustiini voi heikentéé verentuotantojirjestelmén toimintaa ja lisétd verenvuodon ja infektioiden
riskid. Tama vaikutus voi ilmaantua jonkun ajan kuluttua hoidon aloittamisesta.

» Ladkdrisi voi joutua muuttamaan lomustiinin annosta hoidon aikana.

» Kerro laédkérille, jos sinulla on maksavaivoja. Ennen lomustiinin aloittamista ldékéri tarkistaa
maksasi, keuhkojesi ja munuaistesi toiminnan. Néitd kokeita toistetaan hoidon aikana.

» Pitkdaikaisella nitrosoureoiden (Iddkeaineryhmi, johon Lomustine medac kuuluu) kéytolld ja muiden
kuin madratyn lomustiinihoidon kohteena olevien (sekundiéristen) pahanlaatuisten kasvainten
kehittymiselld on raportoitu olevan mahdollinen yhteys.

Muut lidéikevalmisteet ja Lomustine medac

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeita.

Mitéén erityisid yhteisvaikutustutkimuksia lomustiinin ja muiden ladkkeiden vililld ei ole tehty, mutta
kerro lddkérille, jos kdytit jotakin seuraavista ladkkeista:

» teofyllini — hengitystiesairauksien, esimerkiksi astman hoitoon kiytettiva lddke

+ simetidiini — lidke, jota kdytetddn ndrdstyksen ja mahahaavojen hoitoon

» fenobarbitaalia, tai muita epilepsialidkkeitd tai muita solunsalpaajaladkkeitd.

Miehid ja naisia neuvotaan huolehtimaan tehokkaasta ehk&isysti lomustiinihoidon aikana ja 6 kuukautta
hoidon jilkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Raskaus

Raskaana olevien naisten ei tule ottaa titd ladkettd. On tarkedd, ettd kerrot lddkérille, jos olet tai epéilet
olevasi raskaana, koska tdmén lddkkeen turvallista kiyttdd raskauden aikana ei ole varmistettu. Mikali
tulet raskaaksi lomustiinihoidon aikana, kerro siitd valittomasti ladkérille, koska lomustiinin ottaminen voi
vaikuttaa syntymattomaén lapseen. Sinun pitdd kayttda tehokasta ehkdisya hoidon aikana, jos sinua
hoidetaan lomustiinilla.

Imetys
Sinun ei tule imettdé, kun sinua hoidetaan talld ladkkeelld, koska lomustiini voi erittyd rintamaitoon.

Hedelmillisyys
Lomustiinilla hoidettujen miesten ei tule siittd4 lasta hoitonsa aikana eikd enintdén 6 kuukauteen hoidon

jalkeen. Koska lomustiini voi vaikuttaa hedelméllisyyteesi, kysy ladkériltd neuvoa ennen hoidon
aloittamista mahdollisista varotoimenpiteisté, kuten siemennesteen talteenotosta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn ei ole tehty, mutta Lomustine medac
voi esimerkiksi pahoinvoinnin ja oksentelun vuoksi alentaa ajokykyé ja koneiden kéayttokykya.

pal (FI-Finnish) Lomustine medac 40 mg hard capsule
National version: 15.01.2024



Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lomustine medac -kapselit sisiltivit laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkérisi kanssa ennen timéin
ladkevalmisteen ottamista.

Lomustine medac -kapselit sisiiltivit natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kova kapseli eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Lomustine medac -kapseleita otetaan

Sinun tulisi olla tietoinen siitd, ettd késittelet syopéalddkettd. Muista varoa altistusta lomustiinille ja pese
kétesi saippualla ja vedelld lddkkeen kisittelyn jilkeen.

Lomustine medac -kapselit otetaan suun kautta. Niele ne kokonaisina. La4dkéari mdaraa sinulle tarkan
annoksen ja annostusvélin. Annos midrdytyy yleensé pituuden ja painon mukaan. Keskikokoisen
ihmisen annos on noin 200 mg lomustiinia. Lomustine medac -kapselit otetaan yleensé kerta-annoksena
tai osa-annoksiin jaettuna 3 pdivén aikana 6—8 viikon vilein.

Ottamaasi annosta voidaan pienentid, jos kdytit sairautesi hoitoon myds muita lddkkeitd tai jos sinulla
on jokin verisairaus.

Kaytto lapsille ja nuorille

Lomustine medac -kapseleita voidaan miéarita lapsille tietyn tyyppisten kasvainten hoitoon. Kuten
aikuisillakin, annostus perustuu pituuteen ja painoon. Keskikokoisen lapsen annos on yleensi noin

100 mg lomustiinia, mutta sitd voidaan pienentdéd kuten aikuisilla, jos potilas kdyttdd muita ladkkeita tai
hénelld on verisairaus.

Jos otat enemmiin Lomustine medac -kapseleita kuin sinun pitéisi

Ota vilittomasti yhteys lddkarin. Lomustine medac -valmisteen tahattomia yliannostuksia on ilmoitettu,
ja jotkin niistd ovat johtaneet kuolemaan. Yliannostuksen oireita voivat olla vatsakipu, ripuli, mahan
sisdllon nouseminen ruokatorveen, ruokahaluttomuus, voimattomuus, huimaus, yska tai hengenahdistus,
selittdmaton mustelmataipumus tai verenvuoto, tai infektioalttius.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Lomustine medac-kapseleita
On térkedé, ettd ladkekuuri otetaan kokonaisuudessaan juuri siten kuin lddkéri on madrannyt. Jos

epéilet, ettd olet jostakin syystd jattdnyt vilin annoksen, kerro siitd lddkarille tai sairaanhoitajalle.
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
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Kerro heti lddkarille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikuksista:

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

. Erilaisia vereen kohdistuvia vaikutuksia, kuten lian vdhin puna- ja valkosoluja. Tdma voi ilmeti
niin, ettd sinulla on toistuvia infektioita, esim. kurkkukipua tai yskdd. Ota heti yhteys lddkériin,
jos téllaista tapahtuu.

. Pahoinvointi, oksentelu ja ruokahaluttomuus. Pahoinvointia ja oksentelua esiintyy yleensé noin
3—6 tunnin kuluttua annoksen ottamisesta ja ne voivat kestdd 24—48 tuntia, minka jilkeen
ruokahalu voi olla heikentynyt 2—3 pdivan ajan. Ladkéri voi méédratd muita ladkkeitd
(pahoinvointilidkkeitd), joita otetaan samanaikaisesti ndiden haittavaikutusten vahentdmiseksi.
aiheuttaa vihemman ongelmia, jos otat Lomustine medac -kapselit jaettuina osa-annoksiin
3 péivdn aikana.

. Suutulehdus (stomatiitti) ja ripuli.
. Apaattisuus, ajan ja paikan tajun héiriintyminen, sekavuus ja dnkytys tai puheen episelvyys.
. Hiustenlahto.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld ihmiselld kymmenestd)

. Veren valkosolujen viheneminen.

. Verihiutaleiden niukkuus, joka voi aiheuttaa verenvuotoa ja mustelmia.

Tuntematon

. Akuutti leukemia (verisyopd) ja myelodysplastinen oireyhtymé (verisairaus, johon littyy
riittiméton verisolujen tuotanto luuytimessa).

. Keuhkokuume.

. Akuutit ja krooniset keuhkoreaktiot, joihin Littyy rontgenkuvassa nékyvid keuhkokudoksen
muutoksia, hengenahdistusta ja kuivaa yskaa.

. Pysyvé ndon heikkeneminen (sddehoidon yhteydessa).

. Munuaisten vajaatoiminta, munuaisten koon pieneneminen ja munuaisvaurio.

. Epdnormaali koordinaatio.

. Uneliaisuus, verkkaisuus.

. Maksaentsyymien ja bilirubiinin (veren punaisen vériaineen hajoamistuote) lisdéntyminen.

. Veren ureatypen lisidntyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Lomustine medac -kapseleiden siilyttiiminen
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Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Sailyta alle 25 °C.

Lomustine medac -kapselit tulee siilyttdd alkuperdispakkauksessa tiiviisti suljettuna. Herkkd valolle ja
kosteudelle.

Ali kilytd titd [idikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Hoidon paityttyi
palauta mahdollisesti jilielle jadneet ladkkeet sairaalaan tai apteekkiin.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Lomustine medac sisaltai

- Vaikuttava aine on lomustiini. Yksi kapseli sisdltdd 40 mg lomustiinia.
- Muut aineet ovat laktoosi, vehnitarkkelys, talkki ja magnesiumstearaatti.

Kapselikuori on valmistettu gelatiinista viriaineina titaanidioksidi (E171) ja indigokarmiini (E132).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Lomustine medac -kapselit on pakattu muovipurkkiin. Yhdesséd pakkauksessa on 20 kapselia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac

Gesellschaft fiir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstrasse 6

22880 Wedel

Saksa

Puh.: +49 /41 03 / 80 06-0
Faksi: +49 / 41 03 / 80 06-100

Rekisteromtinumero 7599

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.01.2024
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Lomustine medac 40 mg kapslar, hard
lomustin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

* Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

*  Om du har ytterligare fragor viind dig till likare eller apotekspersonal.

* Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

*  Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Lomustine medac ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Lomustine medac
Hur du tar Lomustine medac

Eventuella biverkningar

Hur Lomustine medac ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Lomustine medac ar och vad det anvinds for
Medicinen innehaller det aktiva amnet lomustin.

Lomustin tillhér en grupp av likemedel kallade antineoplastika eller cytotoxiska &mnen. Dessa dmnen
paverkar tillvaxt och spridning av cancerosa celler.

Lomustine medac kapslar anviinds vid behandling av tumérer och andra maligna svulster eller
sjukdomar t ex lung- eller hudcancer.

Lomustin som finns i Lomustine medac kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och ol alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Lomustine medac

Ta inte Lomustine medac:

. om du &r allergisk mot lomustin eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

. om du har haft en liknande medicin tidigare som du var tvungen att sluta med pa grund av
biverkningar eller for att den inte gav nadgon effekt.

. om du har en svar benmérgssjukdom (nedsatt formaga hos benmérgen att bilda blodkroppar).

. om du har svart nedsatt njurfunktion.

. om du har celiaki (en allvarlig matspjalkningsrubbning i tunntarmen) eller &r allergisk mot vete.

. om du har fatt vaccin mot gula febern eller nagot annat levande vaccin och har nedsatt
immunforsvar.

. om du &r gravid.

. om du ammar.
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Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Lomustine medac kapslar.

Ta alltid lomustin enligt likarens anvisningar och upprepa inte den ordinerade dosen
forrin tidigast efter 6 veckor.

* Din likare att kontrollera dina blodvirden, troligen en géng i veckan under hela behandlingen och
upp till 6 veckor efter det att behandlingen avslutats.

*  Var uppmirksam pa att lomustin kan paverka blodbildningsfunktionen och kan dka risken for
blodning eller for att fa en infektion. Denna effekt kan upptrada efter en viss tid.

* Pa grund av att lomustins toxiska (giftiga) effekter pa din blodproduktion 6kar med tiden sa kan din
lakare besluta att justera dosen.

* Innan du borjar anvénda lomustin kommer din likare att undersoka att lung-, lever- och
njurfunktionen ér tillricklig. Dessa tester kommer att utféras under hela behandlingen.

* Det har rapporterats att utveckling av (sekundira) maligniteter av annat slag 4n de som
lomustinbehandlingen ges mot kan ha samband med langvarig anvéndning av nitrosureaforeningar
(den grupp av likemedel som Lomustine medac hor till).

Andra likemedel och Lomustine medac

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det har inte undersokts om det finns nigra interaktioner mellan lomustin och andra likemedel, men det
ar viktigt att du talar om for din likare om du tar, eller nyligen har tagit, nAgon annan medicin:

* teofyllin - likemedel som anvénds vid sjukdomar i luftvigarna, till exempel astma

+ cimetidin - likemedel som ofta anvédnds vid halsbranna och magsar

» fenobarbital, andra epilepsilikemedel eller cytostatika.

Main och kvinnor rekommenderas att anvénda lampligt preventivmedel under behandlingen med
lomustin och i 6 ménader efterét.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Gravida kvinnor skall inte anvéinda medicinen. Det ar viktigt att du beréttar for din likare om du ar
gravid eller tror att du kan vara gravid, eftersom sidker anviindning av detta likemedel under graviditet
inte har faststéllts. Om du blir gravid under tiden du behandlas med lomustin ska du kontakta din likare
omedelbart, eftersom intag av lomustin skulle kunna ha en skadlig inverkan pé fostret. Om du
behandlas med lomustin ska du anvinda preventivmedel under tiden.

Amning
Du skall inte amma nér du behandlas med medicinen, eftersom lomustin kan utséndras i bréstmjolken.

Fertilitet

Main som behandlas med lomustin bor inte skaffa barn under behandlingen och upp till 6 ménader
efterat. Fraga din likare om eventuella forsiktighetsétgérder som att bevara din sperma innan
behandlingen pabdrias, eftersom lomustin kan paverka fertiliteten.

Korformaga och anvéindning av maskiner:
Detta har inte undersokts speciellt, men Lomustine medac kapslar kan ha negativa effekter pa
formagan att framfora fordon och anvinda maskiner, t ex pa grund av illamaende och krikningar.
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Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds déarfor all information i denna bipacksedel {for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du 4r oséker.

Lomustine medac kapslar innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare nnan du tar denna medicin.

Lomustine medac kapslar innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per hird kapsel, d.v.s. ar nést mtill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Lomustine medac

Var uppmérksam pé att du hanterar ett cancerlikemedel. Se noga till att inte komma 1 kontakt med
medlet och tvitta hinderna med tval och vatten efter det att du hanterat lomustin.

Lomustine medac kapslar tas genom munnen. Svélj dem hela. Din likare bestimmer den exakta dosen
och hur ofta du skall ta den. Dosen bestdms vanligen utifran din Iingd och vikt och en medelstor person
ges ca 200 mg lomustin. Lomustine medac kapslar tas vanligen som en engéngsdos eller som en dos
fordelad 6ver 3 dagar var sjitte till attonde vecka.

Dosen kan vara ldgre om du tar andra lakemedel for att behandla din sjukdom eller om du har ndgon
blodsjukdom.

Anviandning for barn och ungdomar

Lomustine medac kapslar kan anvdndas hos barn med vissa typer av tumdrer. Liksom hos vuxna,
bestdms dosen utifrdn lingd och vikt. Ett medelstort barn ges ca 100 mg lomustin, men precis som hos
vuxna kan dosen vara ldgre om du tar andra likemedel eller om du har ndgon blodsjukdom.

Om du har tagit for stor méingd av Lomustine medac

Uppsok omedelbart lakarvard. Oavsiktlig dverdosering av lomustin har rapporterats, inklusive fall med
dodlig utgang. Overdosering kan ge upphov till buksmirta, diarré, sura uppstdtningar, aptitforlust,
vilieloshet, yrsel, hosta eller andfaddhet, oforklarliga blaméarken eller blodningar eller kinslighet for
infektioner.

Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Lomustine medac

Det ar viktigt att avsluta behandlingen exakt som din ldkare har forskrivit. Om du tror att du av ndgon
anledning har missat en dos tala om det for din likare eller sjukskoterska.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.
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Tala omedelbart om for liikaren om nigon av foéljande biverkningar upps tar:

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

. Olika sorters paverkan pa blodet, sasom otillrickligt antal roda blodkroppar och vita blodkroppar.
Detta kan bl.a. drabbas av upprepade infektioner, t ex ont i halsen eller hosta. Om detta intraffar
bor du omedelbart kontakta din likare.

. [llam&ende, krékningar och aptitloshet. [llamaende och krakningar intréffar vanligtvis cirka
3-6 timmar efter att du har intagit din dos och kan vara i 24-48 timmar, eventuellt foljt av nedsatt
aptit 1 2-3 dagar. Din ldkare kan ordinera andra likemedel (antiemetika) som du kan ta samtidigt
for att lindra detta. Det kan ocksé hjilpa att ta lomustin pa fastande mage. Dessa biverkningar
kan ge férre problem om du tar Lomustine medac kapslar som delade doser under 3 dagar.

. Stomatit (inflammation i munnen) och diarré
. Apati, orienteringssvarigheter, forvirring och stamning eller otydligt tal
. Héravfall

Andra méjliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn av 10 anvindare)
. Minskat antal vita blodkroppar
. Laga nivaer av blodplittar, vilket kan leda till blédning och blamarken.

Ingen kdnd frekvens

. Akut leukemi (blodcancer) och myelodysplastiskt syndrom (blodsjukdom som forknippas med
otillrécklig bildning av blodkroppar i benmérgen)

. Lunginflammation

. Akuta och kroniska lungreaktioner med fordndringar i ungvdvnad som ses pa rontgen,
andfaddhet och torrhosta

. Ihallande synnedséttning (i kombination med stralbehandling)

. Njursvikt, minskad njurstorlek och njurskada

. Onormal koordination

. Somnighet, troghet

. Okning av leverenzymer och bilirubin (nedbrytningsprodukt i blodets rdda pigment)

. Okning av blodurea

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Lomustine medac ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
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Kapslarna Lomustine medac ska forvaras i den vil forslutna originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Fuktkénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen. Ldmna all Gverbliven medicin till sjukhuset eller
apoteket efter behandlingens slut.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr lomustin. Varje kapsel Lomustine medac innehaller 40 mg lomustin.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, vetestirkelse, talk och magnesiumstearat.
Kapseln ér gjord av gelatin och fiargéimnena titandioxid (E171), indigokarmin (E132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lomustine medac kapslar ér forpackade i en plastburk. Varje forpackning innehéller 20 kapslar.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

medac

Gesellschaft fiir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstrasse 6

22880 Wedel

Tyskland

Tel.: +49 4103 8006-0
Fax: +49 4103 8006-100

Registreringsnummer 7599

Denna bipacksedel dndrades senast 15.01.2024
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