Indleegsseddel: Information til brugeren

Hycamtin 0,25 mg harde kapsler
Hycamtin 1 mg harde kapsler
topotecan

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

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

o Laegen 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 laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse
Hycamtin hjelper med til at gdelsegge tumorer.
Hycamtin bruges til at behandle smacellet lungekraft, som er kommet igen efter kemoterapi.

Din laege vil sammen med dig beslutte, om behandling med Hycamtin er bedre end at fortsatte med
den kemoterapibehandling, du tidligere har faet.

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

Tag ikke Hycamtin

o hvis du er allergisk over for topotecan eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette lsegemiddel
(angivet i afsnit 6).

o hvis du ammer.

o hvis dine blodcelletal er for lave. Din laege vil give dig besked, hvis dette er tilfeldet pa
baggrund af resultaterne fra din seneste blodprave.

Tal med legen, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Inden du far denne medicin, skal leegen vide:

o hvis du har nyre- eller leverproblemer. Der kan veere behov for at justere din dosis af Hycamtin.
o hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid. Se afsnittet ”Graviditet og amning” nedenfor.
o hvis du planleegger at blive far. Se afsnittet "Graviditet og amning” nedenfor.

Tal med laegen, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig.
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Brug af anden medicin sammen med Hycamtin
Forteael altid leegen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planlaegger at
tage anden medicin. Dette geelder ogsa naturleegemidler og medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Hvis du ogsa bliver behandlet med ciclosporin A, kan risikoen for at fa bivirkninger veere starre. Du
vil blive ngje overvaget, hvis du far begge disse laegemidler.

Husk at forteelle laegen, hvis du starter med at tage anden medicin under behandlingen med Hycamtin.

Graviditet og amning

Hycamtin ber ikke gives til gravide kvinder. Et ufgdt barn kan blive skadet far, under og lige efter
behandlingen. Du skal bruge effektiv praevention, mens du behandles med Hycamtin, og i 6 maneder
efter du har stoppet behandling. Sparg leegen om rad.

Forsgg ikke at blive gravid far laeegen siger, at det er sikkert.

Meend tilrades at anvende effektiv praevention og ikke fa barn, mens de far Hycamtin, og i

3 maneder efter de har stoppet behandling. Mandlige patienter, som gnsker at blive far, skal
sparge leegen til rads om familieplanlegning eller behandling. Hvis din partner bliver gravid
under din behandling, skal du straks fortaelle det til laegen.

Du ma ikke amme, hvis du er i behandling med Hycamtin. Du ma ikke begynde at amme igen, far
leegen har fortalt dig, at der ikke er nogen risiko forbundet hermed.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hycamtin kan medfare traethed.
Kar ikke bil og brug ikke veerktej eller maskiner, hvis du faler dig treet eller svag.

Hycamtin indeholder ethanol
Dette leegemiddel indeholder sma mangder ethanol (alkohol).
3. Sadan skal du tage Hycamtin

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Kapslen/kapslerne skal synkes hele og ma ikke tygges, knuses eller deles.

Den dosis (og antal kapsler) af Hycamtin, som du vil fa, vil blive beregnet af din leege pa basis af:
o din kropsstarrelse (overfladeareal malt i kvadratmeter)
o resultaterne af blodpreverne, der er udfert inden behandlingens start

Det anfarte antal kapsler skal tages en gang daglig i 5 dage. Kapslerne skal synkes hele.

Hycamtin kapsler ma ikke abnes eller knuses. Hvis en kapsel gar i stykker, eller dbner sig, skal du
straks vaske handerne grundigt med vand og sabe. Hvis du far kapslens indhold i gjet, skal du straks
skylle forsigtigt med vand i mindst 15 minutter. Kontakt laegen hvis du far noget i gjet eller oplever en
forandring i huden.



Hvordan far du kapslen ud af emballagen
Kapslerne er indpakket enkeltvis i speciel emballage, sa de er utilgeengelige for barn.

1. Adskil en kapsel: Riv langs de perforerede linjer for at adskille en kapsel fra blisterkortet.

2. Treek det ydre lag af ved at tage fat i det farvede hjerne.

Hvis du har taget for meget Hycamtin
Kontakt straks leegen eller apotekspersonalet, hvis du har taget for mange kapsler eller hvis et barn ved
et uheld har taget medicinen.

Hvis du har glemt at tage Hycamtin
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Du skal blot tage den naeste
dosis pa det seedvanlige tidspunkt.



4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger: Tal med leegen

Disse meget almindelige bivirkninger kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer, der far

Hycamtin:

o Tegn pa infektion: Hycamtin kan nedsztte antallet af hvide blodceller og nedsztte din
modstandsdygtighed over for infektioner. Dette kan blive livstruende. Symptomerne omfatter:
- feber
- alvorlig forveerring af din generelle tilstand
- lokale symptomer sasom ondt i halsen eller urinvejsproblemer (f.eks. en breendende

folelse, nar du tisser, hvilket kan skyldes en urinvejsinfektion).

o Diarré. Kan veere alvorlig. Hvis du far diarré mere end 3 gange pa en dag, skal du straks
kontakte leegen.

o Lejlighedsvis kan steerke mavesmerter, feber og muligvis diarré (sjeeldent med blod) veere tegn
pa tyktarmsbetaendelse (colitis).

Denne sjeeldne bivirkning kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer, der far Hycamtin:

o Betandelseslignende reaktion (inflammation) i lungevaevet (interstitiel lungesygdom): Du er
mest udsat, hvis du har eksisterende lungesygdom, har faet stralebehandling af dine lunger eller
tidligere har faet medicin, der gav skade pa lungerne. Symptomer inkluderer:

- vejrtraekningsproblemer
- hoste
- feber

Kontakt straks leegen, hvis du far nogle af disse symptomer, da indleeggelse pa hospital kan vare
ngdvendig.

Meget almindelige bivirkninger

De kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer, der far Hycamtin:

o Folelse af almen slaphed og traeethed (forbigaende blodmangel). I nogle tilfeelde kan det veere
ngdvendigt, at du far en blodtransfusion.

o Usadvanlige bla marker eller blgdninger, der er forarsaget af en nedsattelse i antallet af de
celler, som far blodet til at starkne. Dette kan medfgre alvorlige blgdninger fra relativt sma
skader sa som en lille rift. | sjeeldne tilfeelde kan det resultere i en mere alvorlig blgdning. Tal
med leegen om, hvordan risikoen for blgdninger kan minimeres.

o Veagttab og appetitlgshed, udmattelse (treethed), slaphed.

o Kvalme, opkastning.

. Hartab.

Almindelige bivirkninger

De kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer, der far Hycamtin:
o Allergi eller overfglsomhedsreaktioner (herunder udslat).
Beteendelse og sar i mund, pa tunge eller gummer.

Hgj kropstemperatur (feber).

Mavesmerter, forstoppelse, fordgjelsesbesvaer.

Utilpashed.

En klgende fornemmelse.

Ikke almindelige bivirkninger
De kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer, der far Hycamtin:
o Gulfarvning af huden.



Sjeeldne bivirkninger

De kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer, der far Hycamtin:

o Alvorlige allergiske eller anafylaktiske reaktioner.

o Havelser under hud eller slimhinder forarsaget af vaeskeophobning (angiogdemer).
o Klgende udslet (eller naldefeber).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Hyppigheden af nogle bivirkninger er ikke kendt (heendelser fra spontane rapporteringer, og

hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgengelige data):

o Alvorlige mavesmerter, kvalme, opkastning af blod, sort eller blodig affering (mulige
symptomer pa perforering af mave-tarmkanalen).

o Mundsar, synkebesvaer, mavesmerter, kvalme, opkastning, diarré, blodig affering (mulige tegn
0g symptomer pa betzndelse i mundslimhinden, maven og/eller tarmene
[slimhindeinflammation]).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe 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 pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar blisteren i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Hycamtin indeholder:

e  Aktivt stof: topotecan. Hver kapsel indeholder 0,25 mg eller 1 mg topotecan (som hydrochlorid).

o  @vrige indholdsstoffer: hydrogeneret vegetabilsk olie, glycerolmonostearat, gelatine, titandioxid
(E171), samt rgd jernoxid (E172) (kun i 1 mg kapsler). Kapslernes preegning er patrykt med sort
bleek som indeholder: Sort jernoxid (E172), shellak, vandfri ethanol, propylenglykol,
isopropylalkohol, butanol, koncentreret ammoniakoplgsning, kaliumhydroxid.

Udseende og pakningsstarrelser
Hycamtin 0,25 mg kapsler er hvide til gulligt hvide og preeget med “Hycamtin” og “0.25 mg”.
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Hycamtin 1 mg kapsler er pink og preeget med “Hycamtin” og “1 mg”.
Hycamtin 0,25 mg og 1 mg kapsler findes i pakninger med 10 kapsler.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenien

Fremstiller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1,
39179 Barleben,

Tyskland

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

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +45 6395 1000
info.danmark@sandoz.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 09/2024
Andre informationskilder

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



http://www.emea.europa.eu/

