Indlzegsseddel: Information til brugeren

Teysuno 20 mg/5,8 mg/15,8 mg hirde kapsler
tegafur/gimeracil/oteracil

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese denigen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Teysuno til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Teysuno
Sadan skal du tage Teysuno

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A

1. Virkning og anvendelse
Teysuno indeholder de aktive stoffer tegafur, gimeracil og oteracil.

Teysuno er et fluoropyrimidin, en leegemiddelklasse der hedder ”antineoplastiske midler”. Disse
stopper vaksten af cancerceller.

Teysuno ordineres af leeger til:

- Behandling af voksne med fremskreden mavekreft (ventrikelcancer) og tages sammen med
cisplatin, et andet l&egemiddel mod cancer.

- Behandling af kreeft 1 tyktarm og endetarm, der har spredt sig (dannet metastaser), og hvor det
ikke er muligt at fortsaette med et andet fluoropyrimidin (kraftbehandlinger fra samme
leegemiddelgruppe som Teysuno) pé grund af bivirkninger p& huden pa hender eller fodder
(hénd-fod-syndrom) eller pa hjertet. Hos sddanne patienter anvendes Teysuno alene eller i
kombination med andre laegemidler mod kreeft.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Teysuno

Tag ikke Teysuno:

- hvis du er allergisk over for tegafur, gimeracil, oteracil eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Teysuno (angivet i afsnit 6).

- hvis du tager andre fluoropyrimidin anti-cancer l&gemidler sdsom fluorouracil og capecitabin
eller har haft alvorlige og uventede bivirkninger pa grund af fluoropyrimidiner.

- ved, at du ikke har nogen aktivitet af enzymet dihydropyrimidindehydrogenase (DPD)
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(fuldsteendig DPD-mangel)

- hvis du er gravid eller ammer

- hvis du har en alvorlig blodsygdom

- hvis du har en nyresygdom, der kraever dialyse

- hvis du bliver behandlet pa nuvarende tidspunkt eller inden for de sidste 4 uger har veret
behandlet med brivudin som en del af herpes zoster (skoldkopper eller helvedesild) behandling.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager Teysuno, hvis du har:

- en blodsygdom

- en nyresygdom

- mave- og/eller tarmproblemer sdsom smerter, diarré, opkastning eller dehydrering

- en gjensygdom sdsom terre gjne eller oget tareflad

- en eksisterende eller tidligere infektion i leveren med hepatitis B-virus, da leegen sa
muligvis vil kontrollere dig ngjere

- en delvis mangel pé aktivitet af enzymet dihydropyrimidindehydrogenase (DPD)

- et familiemedlem, som har delvis eller fuldsteendig mangel pa enzymet
dihydropyrimidindehydrogenase (DPD)

DPD-mangel: DPD-mangel er en genetisk tilstand, der ikke seedvanligvis forbindes med
sundhedsproblemer, medmindre du far visse laegemidler. Hvis du har DPD-mangel og tager Teysuno,
har du eget risiko for alvorlige bivirkninger (angivet under pkt. 4 Mulige bivirkninger). Det anbefales,
at du testes for DPD-mangel for start p4 behandling. Hvis du ingen enzymaktivitet har, mé du ikke
tage Teysuno. Hvis du har en reduceret enzymaktivitet (delvis mangel), kan laegen ordinere en
reduceret dosis. Hvis du har negative testresultater for DPD-mangel, kan der stadig forekomme
alvorlige og livstruende bivirkninger.

Hvis du oplever mangel pa energi, forvirring, sevnighed, anfald eller nedsat bevidsthed, skal du straks
kontakte laeegen.

Beorn og unge
Teysuno anbefales ikke til bern under 18 ar

Brug af anden medicin sammen med Teysuno
Forteel det altid til l&egen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planlegger
at tage anden medicin.

Du ma ikke tage brivudin (et lzzgemiddel mod virus til behandling af helvedesild eller
skoldkopper) samtidig med at du fir Teysuno-behandling (dette gaelder ogsa perioder,
hvor du holder pause og ikke tager Teysuno kapsler).

Hyvis du har taget brivudin, skal du vente mindst 4 uger efter endt behandling med
brivudin fer du ma starte behandling med Teysuno. Se ogsa afsnittet *Tag ikke Teysuno’.

Du skal ogsé veere sarlig forsigtig, hvis du tager et eller flere af folgende leegemidler:

- andre fluoropyrimidinbaserede leegemidler sdsom flucytosin, et middel mod
svampevekst/-infektion. Teysuno kan ikke erstattes af andre fluoropyrimidinbaserede
leegemidler

- haemmere af enzymet CYP2AG6, som aktiverer Teysuno, sdsom tranylcypromin og
methoxsalen

- folinsyre (bruges ofte ved kemoterapi med methotrexat)

- blodfortyndende leegemidler: coumarin antikoagulanter sisom warfarin

- medicin til behandling af epileptiske kramper/anfald eller rysten, sdsom phenytoin

- medicin mod urinsyregigt sdsom allopurinol

Brug af Teysuno sammen med mad og drikke
Teysuno skal tages mindst en time inden eller en time efter et maltid.
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Graviditet og amning

Du skal forteelle det til leegen eller pa apoteket inden behandlingen, hvis du er gravid, hvis du tror, du
er gravid, eller hvis du har planer om at blive gravid. Du mé ikke tage Teysuno, hvis du er gravid, eller
hvis du tror, at du maske er gravid.

Mzand skal bruge praevention under behandlingen med Teysuno og op til 3 méaneder efter
behandlingen. Kvinder skal bruge pravention under behandlingen med Teysuno og op til 6 maneder
efter behandlingen. Hvis du bliver gravid i lebet af det tidsrum, skal du forteelle det til leegen.

Du ma ikke amme, hvis du tager Teysuno.

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik og arbejdssikkerhed
Ver forsigtig nar du kerer bil eller motorcykel eller betjener maskiner. Teysuno kan gere dig traet, give
dig kvalme eller sloret syn. Tal med leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Teysuno indeholder
lactose (et sukkerstof). Hvis din leege har fortalt dig, at du ikke kan téle visse sukkerarter, skal du kontakte
din leege, inden du begynder at tage denne medicin.

3. Sadan skal du tage Teysuno

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisninger. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Din laege vil fortzlle dig, hvilken dosis du skal tage, hvornar du skal tage den, og hvor leenge du skal
tage den. Din dosis Teysuno vil blive fastsat af din lege pa grundlag af din hegjde og vaegt. Din lege
kan nedsette dosen, hvis du fér alvorlige bivirkninger.

Teysuno-kapslerne skal synkes med vand mindst 1 time inden eller 1 time efter et maltid. Teysuno
skal tages to gange dagligt (morgen og aften).

Til behandling af mavekreeft:

Teysuno-kapsler skal normalt tages i 21 dage efterfulgt af en hvileperiode pa 7 dage (hvor der ikke
tages nogen kapsler). Denne periode pa 28 dage udger ét behandlingsforlgb. Behandlingsforlgbene
gentages.

Teysuno vil blive givet sammen med et andet anti-cancer leegemiddel, der hedder cisplatin.
Behandlingen med cisplatin vil blive stoppet efter 6 behandlingsforleb. Behandlingen med Teysuno
kan fortsettes efter, at behandlingen med cisplatin er stoppet.

Til behandling af kreeft i tyktarm eller endetarm, der har spredt sig:

Teysuno-kapsler skal normalt tages i 14 dage efterfulgt af en hvileperiode pa 7 dage (hvor der ikke
tages nogen kapsler). Denne periode pa 21 dage udger ét behandlingsforleb. Behandlingsforlabene
gentages.

Afhangigt af din behandling kan Teysuno blive givet sammen med andre leegemidler mod kraeft
(cisplatin, oxaliplatin, irinotecan eller bevacizumab).

Hyvis du har taget for meget Teysuno
Hvis du tager flere kapsler, end du har féet anvist, skal du straks kontakte din laege.

Hvis du har glemt at tage Teysuno
Du ma ikke tage den glemte dosis overhovedet, og du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis. Fortset i stedet med den seedvanlige doseringsplan og sperg din lege.

Hyvis du holder op med at tage Teysuno
Der er ingen bivirkninger ved at stoppe behandlingen med Teysuno. Hvis du far blodfortyndende
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medicin eller anfaldsmedicin, skal leegen eventuelt justere dosis af leegemidlerne, nar du stopper med
at tage Teysuno.

Sperg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Selvom patienterne selv kan identificere visse symptomer som bivirkninger, skal der en blodpreve til
for at identificere visse andre symptomer. Lagen vil tale med dig om dette og forklare de mulige risici
og fordele ved behandlingen.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer) omfatter:

- Diarré, kvalme, opkastning, forstoppelse
o Hyvis du har diarré flere end 4 gange pa en dag eller midt om natten, eller hvis du har ondt
1 munden samtidig med, at du har diarré, skal du stoppe med at tage Teysuno og
kontakte lzegen med det samme.
o Hyvis du har diarré, skal du undga fiberholdig, fed og krydret mad.
o Drik masser af vaeske mellem maltiderne for at erstatte den mistede veeske og forhindre
dehydrering, lav blodmangde og ubalance af salte og kemikalier i blodet.

o Hyvis du far kvalme og kaster en dosis medicin op, skal du fortelle det til legen. Du ma
ikke tage en ny dosis som erstatning for den, du har kastet op.

o Huvis du kaster op mere end to gange pa 24 timer, skal du holde op med at tage Teysuno
og kontakte l2egen med det samme.

o Sadan kan du forebygge kvalme og opkastning:
= Leg dig ned eller treek vejret dybt, hvis du far kvalme
®  Undga stramt tgj

- Lavt antal rede blodlegemer, der medferer anemi
o Du kan fa symptomer sdsom kolde haender og fedder, bleghed, mathed, traethed,
kortandethed.
o Hvis du far nogle af ovenstdende symptomer, ma du ikke overanstrenge dig eller arbejde
for hardt, og du skal serge for at sove og hvile rigeligt.

- Lavt antal hvide blodlegemer, der medferer oget risiko for alvorlig lokal infektion (f.eks. i
munden, lungerne eller urinen) eller blodinfektion
o Du kan fa symptomer sasom feber, kulderystelser, hoste, ondt i halsen.
o Huvis du har 38,5 °C eller hgjere feber, skal du holde op med at tage Teysuno og
kontakte lzegen med det samme.
o For at undga infektion ber du holde dig fra steder med mange mennesker, gurgle hals nar
du kommer hjem og vaske hander inden maltider og for og efter toiletbesog.

- Lavt antal blodplader, der medferer en eget bladningsrisiko
o Huvis du blagder fra huden, munden (nér du berster teender), nasen, luftreret, maven,
tarmene osv., skal du holde op med at tage Teysuno og kontakte laegen med det
samme.
o Bladning kan forebygges ved at undgé hardt arbejde eller anstrengende sport, sa du
undgar skader og bla marker. Beer lostsiddende tej for at beskytte huden. Vear forsigtig,
nar du barster teender og pudser nase.

- Tab af appetit (anoreksi) kan medfere vagttab og dehydrering
o Du kan blive dehydreret, hvis du ikke spiser nok og/eller drikker nok vand.
o Huvis du bliver dehydreret, kan du fa symptomer sdsom mundterhed, svaekkelse, tor hud,
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svimmelhed, kramper

o Prov at spise hyppige, sma méltider. Undga fed mad og mad, der lugter kraftigt. Forseg at
spise sa meget, du kan, sa du kan fa tilstreekkeligt med ernaring - ogsa selvom du ikke er
sulten.

o Hvis du er treet eller har feber samtidig med, at du mister appetitten, skal du kontakte
leegen med det samme.

- Nervelidelser: du kan fa folelseslashed, prikken, smerter, unormale fornemmelser, svage
muskler, rystelser eller besvaer med at bevage dig.

- Svakkelse og traethed, som kan vare bivirkninger af andre leegemidler.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 til 10 ud af 100 personer) omfatter:

- Nerver: Hovedpine, svimmelhed, sevnlashed, smagsandringer

- Qjne: Gjenproblemer, gget eller nedsat tareflad, synsforstyrrelser, alvorlig sygdom med
bleredannelse i1 gjnene, slitage af gjets “overfladehud” (corneaerosion).

- Orer: Horeproblemer

- Blodkar: Hgijt eller lavt blodtryk, blodpropper i benene og lungerne

- Lunger og nzsepassage: Kortdndethed, hoste

- Mave og mund: Mundterhed, sar i mund, hals og spiserer, hikke, mavesmerter, mavebesveer,
mave- eller tarminflammation, hul pa mave, tyndtarm og tyktarm.

- Lever: Gulfarvning af gjne og hud, @ndringer i blodpraver der viser, hvordan leveren
fungerer.

- Hud: Hartab, klge, udslat (eller hudbeteendelse, hudreaktion), ter hud, hand-og-fod-reaktion
(smerter, haevelse og redme af haender og/eller fadder), merke hudomrader

- Nyrer: Mindre urinmengde, endringer i blodprever der viser, hvordan nyrerne fungerer, nedsat
nyrefunktion og nyresvigt

- Andet: Kulderystelser, vagttab, havelse i seerlige omrader og smerter i muskler og knogler

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 til 10 ud af 1.000 personer) omfatter:

- Psykisk: Se og here ting der ikke er der, personlighedsendring, manglende evne til at sidde
stille, forvirring, nervesitet, depression, seksuel dysfunktion

- Nerver: Stemmelidelser, manglende evne til at tale og forsta ord, hukommelsesproblem,
usikker gang, balanceproblemer, svaekkelse i den ene side af kroppen, sevnighed,
nervebetaendelse, forvreenget lugtesans, dysfunktion i hjernen, besvimelse, bevidsthedstab,
slagtilfelde, anfald

- Qjne: Klegende og rade gjne, allergisk reaktion i gjnene, nedsenket gjenlag

- Orer: Vertigo, tilstoppet ore, ubehag i gret

- Hjerte: Uregelmassigt eller hurtigt hjerteslag, brystsmerter, ansamling af veeske rundt om
hjertet, hjertetilfzelde, hjertesvigt

- Blodkar: Inflammation af en vene, hedetur

- Lunger og naesepassage: Laobende nase, stemmelidelse, stoppet nase, radme i svalget,
hefeber

- Mave og mund: Sure opsted, gget spytafgivelse, mange bogvse, inflammation af leeber, mave-
tarm-lidelse, mundsmerter, unormale muskelsammentraekninger i spisergret, blokering i mave
og tarm, mavesar, retroperitoneal fibrose (aragtig bindevavsforandring bag bughulen), skere
teender, synkebesveer, sygdom i spytkirtler, heemorroider

- Hud: Tab af hudfarve, afskallende hud, kraftig kropsbeharing, skrumpning af negle, kraftig
svedafsondring

- Generelt: Generel forvarring af tilstand, vaegtegning, redme og haevelse pé injektionsstedet,
cancersmerter og bladning, organsvigt af flere organer

- Zndringer i blodprever: Hojt blodsukker, hajt indhold af fedtstoffer i blodet, endringer i
blodsterkningstid, hgjt antal blodlegemer, lavt eller hgjt proteinindhold

- Andet: Hyppig vandladning, blod i urinen, nakkesmerter, rygsmerter, brystsmerter,
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muskelspandthed eller kramper, hevede led, ubehag i arme og ben, muskelsvakkelse,
gigtbeteendelse og gigtsmerter

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos 1 til 10 ud af 10.000 personer) og meget sjeeldne
bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 personer) omfatter:

- Akut leversvigt

- Betandelse 1 bugspytkirtlen

- Muskelnedbrydning

- Tab af lugtesans

- Solallergi

- Udbredte blodpropper og bledning

- Sygdom der pavirker den hvide substans i hjernen

- Alvorlig sygdom med bleredannelser pa hud, mund og kensorganer

- tilbagefald (reaktivering) af hepatitis B-infektion, hvis du tidligere har haft hepatitis B (en
leverinfektion)

- Hgjt indhold af ammoniak i blodet

Tal med laegen, hvis du fér nogle af bivirkningerne, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Hyvis en eller flere af bivirkningerne bliver alvorlige, skal du holde op med at tage Teysuno og
fortzelle det til l2egen med det samme.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.

S. Opbevaring
- Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

- Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

- Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

- Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé
du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Teysuno indeholder:

- Aktive stoffer: Tegafur, gimeracil og oteracil.
Hver hard kapsel indeholder 20 mg tegafur, 5,8 mg gimeracil og 15,8 mg oteracil (som
monokalium).

- @vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: Lactosemonohydrat, magnesiumstearat
Kapselskaller: Gelatine, titandioxid (E 171), natriumlaurylsulphat, talkum
Tryk: Red jernoxid (E172), gul jernoxid (E172), Indigocarmin (E 132), carnaubavoks, bleget
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shellac, glyceryl monooleat
Udseende og pakningssterrelser

De harde kapsler bestér af en hvid kapsel og en hvid kapselende med “TC442” praeget i grat. De fas i
blisterkort a4 14 kapsler.

Hver pakning indeholder 42 kapsler eller 84 kapsler.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Holland

Fremstiller

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

Millmount Healthcare Limited
Block7, City North

Business Campus, Stamullen
Co. Meath, K32 YD60 Irland

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 05/2025
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pd Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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