Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Gefitinib Avansor 250 mg kalvopéillys teiset table tit
gefitinibi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silld se siséiltia sinulle

tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttivaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on midritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Gefitinib Avansor on ja mihin sitd kiytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Gefitinib Avansoria
Miten Gefitinib Avansoria kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Gefitnib Avansorin séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Gefitinib Avansor on ja mihin siti kéyte téisin

Gefitinib Avansor sisdltdd gefitinibi-nimistd vaikuttavaa ainetta, joka estdd epidermaaliseksi
kasvutekijireseptoriksi (EGFR) kutsutun proteiinin toimintaa. T&lld proteiinilla on vaikutusta sydpdsolujen
kasvuun ja levidmiseen.

Gefitnib Avansoria kdytetddn aikuisille ei-pienisoluisen keuhkosyovian hoitoon. Téssd syOpédsairaudessa
muodostuu keuhkokudokseen pahanlaatuisia (syopé-) soluja.

Gefitinibi, jota Gefitinib Avansor sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Gefitinib Avansoria

Al kiiyti Gefitinib Avansoria
- jos olet allerginen gefitinibille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lucteltu kohdassa 6)
- jos imetiit.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Gefitinib Avansoria



- jos sinulla on joskus ollut muita keuhkosairauksia. Jotkut niistd voivat pahentua Gefitnib Avansor hoidon
aikana.
- jos sinulla on joskus ollut maksaan liittyvii ongeImia.

Lapset januoret
Gefitinb Avansor ei ole tarkoitettu lapsille taialle 18-vuotiaille nuorille.

Muut Liéike valmisteet ja Ge fitinib Avansor
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd.

On erityisen tarkedd, ettd ladkari tietdd, jos kdytdt joitakin seuraavista ladkkeista:

- fenytoiini tai karbamatse piini (epilepsialiddkkeitd)

- rifampisiini (tuberkuloosilidke)

- itrakonatsoli (sienitulehdusladke)

- barbituraatit (unildike)

- mikikuis maa sisiltdva rohdosvalmiste (Hypericum perforatum, kdytetiin masennukseen ja
levottomuuteen)

- protonipumpun estijit, H2-antagonistit ja happoa neutraloivat lidikkeet (kdytetidén vatsahaavaan,
ruuansulatusvaivoihin, nérédstykseen ja mahahapon vihentimiseen).

Edelld mainitut lidkkeet saattavat vaikuttaa Gefitinib Avansorin toimintaan.

- antikoagulantit, mukaan lukien varfariini (suun kautta otettava antikoagulantti eli veritulppien estolddke).
Jos kdytdt titd vaikuttavaa ainetta sisiltivad ladkettd, ladkarisi voi maddriti sinulle verikokeita normaalia
useammin.

Jos kdytit jotain ylld olevista valmisteista taijos olet epdvarma asiasta, kddnny lddkdrin tai apteekin puoleen

ennen kuin aloitat Gefitinib Avansorin kdyton.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Ennen kuin otat taté ladkettd kerro ladkarille, jos olet raskaana taiimetdt tai jos suunnittelet raskautta. Koska
Gefitinib Avansori saattaa olla haitallisia vaikutuksia lapseen, raskautta tulisi valttaa hoidon aikana.

Jos imetét, dld kiytd Gefitinib Avansoria. Tdmi on lapsesi turvallisuuden vuoksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Saatat tuntea heikotusta Gefitinib Avansor-hoidon aikana. Jos néin kdy, &14 aja autoa tai kiytd mitdan
tyovilineitd tai koneita.Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi.
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Gefitinib Avansor sisiltii laktoosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen timéan

ladkevalmisteen ottamista.

Gefitinib Avansor siséltia natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”



3. Miten Gefitinib Avansoria kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.
- Suositeltu annos on yksi tabletti (250 mg) kerran paivéssa.

- Ota tabletti joka pdivd suunnilleen samaan aikaan.
- Voit ottaa tabletin ruuan kanssa tai tyhjadn mahaan.

- Ali ota antasideja (happoa neutraloivia likkeitd) kahta tuntia ennen tai tuntia Gefitinb Avansorin ottamisen
jalkeen.

Jos sinun on vaikea nielli tablettia, liuota se puoleen lasilliseen hiilihapotonta vetti. Ali kiiytd liuottamiseen
mitdin muita nesteitd. A murskaa tablettia. Sekoita kunnes tabletti on liuennut veteen, mikéi saattaa kestii jopa
20 minuuttia. Juo liuos vilittomésti. Jotta saat varmasti koko lddkeméarin, lisdd lasiin saman verran vetti ja juo
neste.

Jos otat enemmién Ge fitinib Avansoria kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Gefitinib Avansorin

Toimenpiteet riippuvat siitd, kuinka kauan on aikaa seuraavaan annokseen.

- Jos seuraavan annoksen ottamiseen on aikaa 12 tuntia tai enemmén, ota tabletti heti kun muistat. Ota sen
jalkeen seuraava annos normaalisti.

- Jos seuraavan annoksen ottamiseen on aikaa alle 12 tuntia, 414 ota unohtamaasi tablettia. Ota seuraava
tabletti normaaliin aikaan

Ali ota kaksinkertaista annosta (kahta tablettia samaan aikaan) korvataksesi unohtamasi tabletin

Jos sinulla on kysymyksid timén lidkkeen kaytdsta, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteys Lidkériin, jos saat jonkun seuraavista haittavaikutuksista — saatat tarvita nopeasti
ladikarinhoitoa:

- Allerginen reaktio (yleinen), erityisesti jos oireisiin littyy turvonneet kasvot, huulet, kieli tai kurkku,
nielemisvaikeudet, nokkosihottuma, nokkosrokko ja hengitysvaikeudet.

- Vaikea hengenahdistus tai dkillinen hengenahdistuksen paheneminen, johon voi littyd yskéé tai kuumetta.
Tama voi merkitd sitd, ettd sinulla on keuhkoissa tulehdus, jota kutsutaan interstitiaaliseksi
keuhkosairaudeksi. Tama saattaa koskettaa noin yhté potilasta sadasta, jotka kiyttdvit Gefitinib Avanoria.
Haittavaikutus voi olla henked uhkaava.

- Vaikeat thoreaktiot (harvinainen), jotka esiintyvit suurilla alueilla kehoa, mukaan lukien punoitus, kipu,
haavaumat, rakkulat tai thon kuoriutuminen. My6s muutokset huulissa, nenéssa, silmissd ja
sukupuolielimissid voivat olla mahdollisia.

- Vaikean tai pitkddn jatkuneen ripulin, oksentelun, pahoinvoinnin tai ruokahaluttomuuden aiheuttama
elimiston kuivuminen (yleinen).



- Silmévaivat (melko harvinainen), kuten kipu, punoitus, vetiset silmét, valoherkkyys, ndkomuutokset tai
sisddnpdin kasvavat silméripset. Ne voivat olla oireita silmén pintaan (sarveiskalvoon) kehittyneestd
haavaumasta.

Kerro Lidikirillesi mahdollisimman pian, jos sinulle ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 kiyttijialla 10:sti)

- Ruokahaluttomuus

- Ripuli

- Oksentelu

- Pahoinvointi

- Punoittava tai aristava suu

- Thoreaktiot, kuten aknetyyppinen ihottuma, johon voi joskus liittyd kutinaa ja thon kuivumista ja/tai
halkeilua

- Voimattomuus

- Veren maksa-arvojen (alaniiniaminotransferaasi) suureneminen (todetaan verindytteelld); Jos maksa-arvot
suurenevat voimakkaasti, lddkérisi saattaa kehottaa sinua lopettamaan Gefitinib Avansorin kdyton.

Yleiset (voi esiintyi enintadn 1 kayttijialla 10:sti)

- Kuiva suu

- Kuivat, punaiset tai kutiavat silmét

- Punaiset tai kipedt silmiluomet

- Kynsiongelmat,

- Hiustenldhto

- Kuume

- Verenvuoto (kuten nendverenvuoto tai verta virtsassa)

- Bilirubiinin ja muiden veren maksa-arvojen (aspartaattiaminotransferaasi) suureneminen (todetaan
verindytteelld); jos maksa-arvot suurenevat voimakkaasti, laékarisi saattaa kehottaa sinua lopettamaan
Gefitinib Avansorin kdyton.

- Veren kreatiniiniarvojen suureneminen. Témé todetaan verindytteelld (littyy munuaisten toimintaan),
valkuaista virtsassa (todetaan virtsandytteelld)

- Virtsarakkotulehdus (kirvelyn tunne virtsatessa sekd tihentynyt virtsaamistarve).

Melko harvinais et (voi esiintyi e nintéiiin 1 kayttijilla 100:sta)

- Haimatulehdus, jonka oireina voivat olla esim. erittdin kova kipu ylidvatsan alueella ja vaikea pahoinvointi ja
oksentelu. Ruoansulatuskanavan puhkeama.

- Maksatulehdus. Oireita voivat olla yleinen huonovointisuus, mahdollinen keltatauti (ihon ja silmien
kellastuminen). Tdm4 haittavaikutus on melko harvinainen, mutta joitakin kuolemantapauksia on ollut.

- kidmmenten ja jalkapohjien ihoreaktio mukaan lukien pistely, tunnottomuus, kipu, turvotus tai punoitus
(tunnetaan nimelld palmoplantaarinen erytrodysestesia -oireyhtymé tai kédsijalkaoireyhtymé).

Harvinaiset (voi esiintyi e nintiin 1 kayttijilla 1.000:sta)
- Thon verisuonten tulehdus. Tdma voi ilmetd ruhjevammoina iholla tai thottumana, joka ei vaalene.
- Verenvuotoinen virtsarakkotulehdus (kirvelyn tunne virtsatessa, tihentynyt virtsaamistarve ja verta
virtsassa).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. TAma
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 FIMEA

S. Gefitinib Avansorin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titi ikettd kotelossa ja lipipainoliuskassa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin EXP jilkeen.
Viimeinen kadyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Gefitinib Avansor siséiltii

- Vaikuttava aine on gefitinibi. Yksi tabletti siséltdd 250 mg gefitinibid.

- Muut aineet (apuaineet) ovat natriumlauryylisulfaatti, laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa,
povidoni, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, polyvinyylialkoholi, makrogoli, talkki, punainen
rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Gefitinb Avansor tabletit ovat ruskeita, pyoreitd, kaksoiskuperia kalvopdéllysteisid tabletteja (halkaisija n. 11
mm), joiden toisella puolella on painatus G9FB 250.

Gefitinib Avansor on pakattu 30 tabletin IApipainopakkauksiin tai 30 x1 tabletin pakkauksiin. Lépipainopakkaus

voi olla perforoitu tai perforoimaton.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvntiluvan haltija

Avansor Pharma Oy

Teknikkantie 14
02150 Espoo



http://www.fimea.fi/

Valmistaja

Synthon Hispania S.L.

Castelld 1, Poligono Las Salnas
08830 Sant Boi de Llobregat
Espanja

tai

Synthon BV
Microweg 22
6545 CM
Nijmegen
Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

24.5.2021



Bipacksedel: Information till patienten
Gefitinib Avansor 250 mg filmdragerade table tter
gefitinib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géiller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Gefitinib Avansor ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Gefitinlbb Avansor
Hur du tar Gefitinb Avansor

Eventuella biverkningar

Hur Gefitinib Avansor ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Gefitinib Avansor ir och vad det anvands for

Gefitinib Avansor innehdller den aktiva substansen gefitinib som blockerar ett protein som kallas for epidermal
tillvéxtfaktorreceptor (EGFR). Detta protein &r involverat 1 tillvéixt och spridning av cancerceller.

Gefitinib Avansor anvénds for att behandla vuxna med icke smécellig lungcancer. Denna cancer dr en sjukdom
vid vikken maligna (cancer-) celler bildas i lungvdvnaden.

Gefitinib som finns i Gefitinlb Avansor kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Gefitinib Avansor

Ta inte Gefitinib Avansor
- omdu ir allergisk mot gefitinib eller nigot annat inne hélls imne idetta likemedel (anges i avsnitt 6,).
- om du ammar

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Gefitinib Avansor:

- om du nagon ging tidigare har haft andra problem med lungorna. En del lungbesvir kan forvérras vid
behandling med Gefitinib Avansor.

- om du nagon ging tidigare har haft problem med levern



Barn och ungdomar
Gefitinib Avansor dr inte avsett for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Gefitinib Avansor
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Tala sérskilt om for din lakare eller apotekspersonal om du anvinder nagot av foljande likemedel:

- fenytoin eller karbamaze pin (mot epilepsi).

- rifampicin (mot tuberkulos).

- itrakonazol (mot svampinfektioner).

- barbiturater (entyp av likemedel som anvéinds mot sdmnproblem).

- oOrtmediciner innehédllande Johannesort (Hypericum perforatum, som anvinds mot nedstimdhet och oro).

- protonpumps himmare , H2-antagonis ter och antacida (mot magsér, magbesvir, halsbranna och for att
minska syran i magen).

Dessa likemedel kan paverka effekten hos Gefitinib Avansor.

- Warfarin (en sé kallad oral antikoagulant for att férhindra blodproppar). Om du anvénder ett likemedel
innehallande denna aktiva substans kan din likare behdva ta blodprover oftare.
Om négot av ovanstdende giller dig, eller om du &r oséker, tala med din likare eller apotekspersonal innan du tar

Gefitinib Avansor.

Graviditet, amning och fertilitet
Rédfraga din likare innan du tar detta likemedel om du ar gravid, kan tinkas bli gravid eller ammar.

Det rekommenderas att du undviker attbli gravid da du behandlas med Gefitinib Avansor eftersom Gefitinib
Avansor kan skada ditt barn.
Anvind inte Gefitinb Avansor om du ammar. Detta for ditt barns sékerhet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du kan kénna dig svag nir du tar Gefitinb Avansor . Om detta hinder ska du inte kora bil eller anvidnda verktyg
eller maskiner. Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns iandra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med
din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Gefitinib Avansor innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Gefitinib Avansor inne hiller natrium
Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. dr ndst intill ”natriumfritt”.

3. Hur du tar Gefitinib Avansor

Ta alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.
- Rekommenderad dos ér 1 tablett (250 mg) dagligen.

- Tatabletten vid ungefdr samma tidpunkt varje dag.
- Du kanta tabletten tillsammans med mat eller utan mat.



- Tainte antacida (for att reducera méngden syra i magen) 2 timmar fore eller 1 timme efter att du tar
Gefitinb Avansor.

Om du har problem med att svélja tabletten kan du 16sa upp deni ett halvt glas vatten som inte innehéller
kolsyra. Anvénd inte ndgon annan vétska. Krossa inte tabletten. Snurra pé glaset tills tabletten har Ist sig. Detta
kan ta upp till 20 minuter. Drick sedan vdtskan genast. For att vara siker pa att du fatti dig allt likemedel ska du
skolja glaset mycket noga med ett halvt glas vatten och dricka ur det.

Om du har tagit for stor méiingd av Gefitinib Avansor

Om du fatti dig for stor miangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Gefitinib Avansor

Vad du ska gora om du har glomt ta en tablett beror pa hur lang tid det ar kvar till ndsta dos.

- Omdetéar 12 timmar eller mera till nista dos: ta den glomda tabletten s& snart du kommer pé att du glomt
den. Ta sedan nista dos vid den vanliga tiden.

- Omdetdr mindre 4n 12 timmar tills du ska ta nista dos: hoppa 6ver den glomda dosen. Ta sedan ndsta dos
vid den vanliga tiden.

Ta inte dubbel dos (tva doser samtidigt) for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.

Kontakta din likare genast om du far nagon av foljande biverkningar — du kan behéva omedelbar
medicinsk behandling:

- Allergisk reaktion (vanlig) sérskilt om symtomen omfattar svullnad i ansikte, ldppar, tunga eller hals,
svarigheter att svilja, ndsselfeber, ndsselutslag och svarighet att andas.

- Alivarlig andfiddhet, eller plotsligt forvédrrad andfdddhet och eventuellt ocksé hosta och feber. Detta kan
betyda att du har fétt en inflammation i lungorna som kallas ”interstitiell lungsjukdom”. Det drabbar ungefér
1 av 100 patienter som tar Gefitinib Avansor och kan vara livshotande.

- Allvarliga hudreaktioner (sillsynta) som drabbar stora delar av kroppen. Tecken pa detta kan vara rodnad,
smadrta, sar, bldsor och avflagning av huden. Léppar, ndsa, 6gon och kénsorgan kan ocksé drabbas.

- Uttorkning (vanligt) som orsakas av langvarig eller svar diarré, krikningar, illamiende eller aptitloshet.

- Ogonproblem (sillsynta) som smérta, rodogdhet, vattniga 6gon, luskénslighet, synforindringar eller att
Ogonfransarna vixer init. Detta kan betyda att du har ett sar pa 6gats yta (hornhinnan).

Tala med din ldkare sa snart som mdjligt om du fir nigon av foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler én 1 av 10 anviindare)
- Aptitloshet

- Diarré

- Krikningar



[llamaende

Rad eller sarig mun

Hudreaktioner, sdsom akneliknande utslag som ibland kliar och inkluderar torr och/eller sprucken hud
Svaghet

Okning av leverenzymet alaninaminotransferas i blodprov; om for hogt kan din doktor uppmana dig att sluta
ta Gefitinib Avansor

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvindare)

Torr mun

Torra, roda eller kliande 6gon

Roda och 6mma 6gonlock

Nagelbesvir,

Héravfall

Feber

Blodning (till exempel nédsblod eller blod i urinen)

Okning av bilirubin och leverenzymet aspartataminotransferas i blodprov; om for hdgt kan doktorn uppmana
dig att sluta ta Gefitinib Avansor

Okade nivéer av kreatinin i blodprov (visar hur dina njurar fungerar), protein i urinen (som syns i urinprov)
Cystit (brdnnande kédnsla ndr man kissar och frekventa, akuta tréngningar)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)

Inflammation i bukspottkorteln. Det kinnetecknas av mycket svar smérta i 6vre delen av magen och
kraftigt illamdende och krikningar.

Hal (perforationer) i magtarmkanalen

Inflammation ilevern. Symtomen kan vara en allmén sjukdomskénsla med eller utan eventuell gulsot
(huden och 6gonvitorna blir gula). Denna biverkning &r mindre vanlig, men vissa patienter har dott av den.
Hudreaktion pa handflatorna och fotsulorna inklusive stickningar, domningar, smérta, svullnad eller rodnad
(kénd som palmar-plantar erytrodysestesi eller hand-fotsyndrom).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)

Inflammation i blodkérlen ihuden. Det kan se ut som blaméarken eller flickar med utslag pa huden som inte
bleknar bort.
Hemorragisk cystit (brdnnande kénsla ndr man kissar och frekventa, akuta tringningar med blod i urinen)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om likemedels sidkerhet.
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5. Hur Gefitinib Avansor ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa dtgéirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Denaktiva substansen &r gefitinib. Varje tablett innehéller 250 mg gefitinib.

- Ovriga innehéllsimnen (hjilpdmnen) &r natriumlaurylsulfat, laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa,
povidon, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, polyvinylalkohol, makrogol, talk, réd jarnoxid (E172),
gul jirnoxid (E172) och svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gefitinb Avansor dr bruna, runda, bikonvexa dragerade tabletter (med en diameter pa ca. 11 mm) méarkta med
GIFB 250 pa ena sidan.
Gefitinib Avansor tillhandahélls i blisterforpackningar med 30 tabletter eller 30 x 1 tabletter. Blisterfolien kan

vara perforerad eller operforerad.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forsélining
Avansor Pharma Oy

Teknikkantie 14

02150 Espoo

Finland

Tillverkare

Synthon Hispania S.L.

Castello 1, Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Spanien


http://www.lakemedelsverket.se/

eller

Synthon BV
Microweg 22
6545 CM
Nijmegen
Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast
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