Bipacksedel: Information till patienten

Ancotil 10 mg/ml infusionsvatska, 16sning
flucytosin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ancotil ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvéander Ancotil
Hur du anvéander Ancotil

Eventuella biverkningar

Hur Ancotil ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Ancotil ar och vad det anvands for

Ancotil innehaller flucytosin. Ancotil anvands for att behandla svampinfektioner hos barn, ungdomar
och vuxna.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ancotil

Anvand inte Ancotil

e om du ar allergisk mot flucytosin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

e om du vet att enzymet dihydropyrimidindehydrogenas (DPD) helt saknar aktivitet hos dig (total
DPD-brist).

e om du redan behandlas med vissa lakemedel mot virusinfektioner.

e om du samtidigt tar tegafur/gimeracil/oteracil (ett lakemedel mot cancer).

e omduammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskéterska innan du far Ancotil:

e om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

e om du har nagot problem med blodet

e om du behandlas med ett lakemedel som forsémrar ditt immunfdrsvar

e om du har brist pa enzymet DPD (dihydropyrimidindehydrogenas). Detta faststélls av din ldkare
utifran resultat fran blodprover.

Du kan behdva Idmna blodprov innan och under behandlingstiden.

Andra lakemedel och Ancotil

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

Ancotil kan paverka eller paverkas av behandling med andra ldkemedel:

e Brivudin, sorivudin eller liknande lakemedel (mot vissa virus)

e Myelosuppressiva lakemedel (paverkar benméargen)



e Fenytoin (mot epilepsi)
e Cytarabin (cellgift)

Om du har tagit tegafur/gimeracil/oteracil (ett ldkemedel mot cancer) maste du vanta minst 7 dagar
innan du borjar ta Ancotil.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, maste du tala

om det for lakaren innan du anvander detta ldkemedel.

— Din lakare kommer att avgéra om du ska behandlas med Ancotil ndr du &r gravid. Om Ancotil ges
under graviditet finns risk for fosterskador. Noggrann évervakning fore och efter férlossningen
ska déarfor sékerstallas.

— Ancotil ska inte anvédndas om du ammar.

Preventivmetoder for man och kvinnor

Kvinnor i fertil alder som behandlas med Ancotil ska anvéanda effektiva preventivmedel under
behandlingen och 6 manader darefter. Man som behandlas med Ancotil och deras kvinnliga partners i
fertil alder ska anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen och i tre manader darefter. Vid
nedsatt njurfunktion bor preventivmedelstiden forlangas med ytterligare tva manader.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Ancotil kan du uppleva forvirring, hallucinationer och trotthet. Detta bor beaktas
da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkdrning.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ancotil innehaller natrium

Detta lakemedel innehéller 792 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska

(250 ml). Detta motsvarar 40 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Natriuminnehallet per dos beror pa den beraknade mangden Ancotil infusionslosning du far. Radgor
med l&kare eller apotekspersonal om du behdver Ancotil dagligen under en langre period, sarskilt om
du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvander Ancotil

Ancotil ges pa sjukhus av sjukvardspersonal. Lakaren kommer att bestamma hur lange behandlingen
ska paga och hur mycket Ancotil du ska fa per dag.

Ancotil ges som en infusion i en ven. Vanligtvis ges infusionen fyra ganger per dygn med 6 timmars
mellanrum. Varje infusion pagar 20-40 minuter. Behandlingstidens langd varierar fran nagra veckor
till flera manader.

Anvandning for barn

Trots att det finns vissa data for anvéndning hos barn &r de inte tillrdckliga for att ge exakta
dosrekommendationer for denna aldersgrupp. Om detta lakemedel ordineras till ditt barn kommer
lakaren bestdimma den mest lampliga dosen.

Pa grund av fordrojd utsondring av flucytosin hos barn, sarskilt hos mycket sma barn, kan anvandning
av flucytosin leda till att mangden lakemedel i blodet blir for hog. Darfér kommer koncentrationerna
av flucytosin i ditt barns blod att métas regelbundet under hela behandlingen.



Om du har anvant fér stor mangd av Ancotil
Din lakare kommer att bestimma hur mycket Ancotil du ska fa och under hur lang tid. Om du &r orolig
over att du fatt for mycket Ancotil, tala med lakare eller sjukskoterska.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

— Forandrad blodbild (exempelvis minskad mangd rdda eller vita blodkroppar eller minskad méangd
blodplattar)

- Illaméende, kréakningar, diarré

— Nedsatt leverfunktion, forandrade levervarden

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
—  Forvirring
— Hudutslag

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

— Benmadrgsférandringar

— Allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6éverhuden och ytliga slemhinnor).
— Hallucinationer

- Kramper

—  Stickningar och domningar

—  Trotthet

—  Skador pa hjartat

— Tarmskador

— Allvarlig leversjukdom

De flesta biverkningar forekommer under behandlingens forsta tva till tre veckor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ancotil ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.



Ancotil ska endast forvaras vid 18°C — 25°C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar flucytosin 10 mg/ml.
- Ovriga innehallsémnen ar natriumklorid, trometamin, saltsyra, vatten for injektionsvatskor.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ancotil tillhandahalls i infusionsflaskor av glas & 250 ml i férpackningar om 5 flaskor.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-11-14

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Blandbarhet
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns under Sarskilda
anvisningar for hantering” nedan.

Férvaringsanvisningar

Ancotil ska endast forvaras vid 18°C — 25°C

Vid férvaring under 18°C kan utféllning ske.

Vid forvaring 6ver 25°C kan omvandling till 5-fluorouracil ske.

Sérskilda anvisningar for hantering

Ancotil infusionslosning kan ges samtidigt med andra infusionslosningar som innehaller natriumklorid
for infusion (9 mg/ml), glukos for intravends infusion (50 mg/ml) eller natriumklorid (1,8 mg/ml) och
glukos (40 mg/ml) intravends infusion.

Vid vissa typer av svampinfektioner, t ex meningoencefaliter, endokarditer och infektioner i 6gats
glaskropp, kan kombinationsbehandling med Ancotil infusionsvatska och amfotericin B dvervagas. Pa
grund av inkompatibilitet (utféllning) bor dock samtidig administrering i samma ven undvikas. Om
samma infusionsset anvénds, bor detta skdljas noga med glukosldsning mellan infusionerna.
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