Bipacksedel: Information till anvandaren
Lanvis 40 mg tabletter
Tioguanin

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

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lanvis &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Lanvis

Hur du tar Lanvis

Eventuella biverkningar

Hur Lanvis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Lanvis ar och vad det anvands for

Lanvis tabletter innehaller ett lakemedel som kallas tioguanin. Det tillhér en grupp av ldkemedel som
kallas cytotoxiska lakemedel (aven kallat kemoterapi). Lanvis anvéands for vissa blodproblem och
cancer i blodet. Det fungerar genom att minska antalet nya blodkroppar som din kropp tillverkar.
Lanvis anvands for akuta (snabbvaxande) leukemier, sérskilt dessa:

o Akut myelogen leukemi (kallas dven akut myeloisk leukemi eller AML) — en snabbvéxande
sjukdom som ¢kar antalet onormala vita blodkroppar som produceras av benmargen. Detta kan
orsaka infektioner och blédningar.

o Akut lymfoblastisk leukemi (&ven kallad akut lymfocytisk leukemi eller ALL) — en
snabbvéaxande sjukdom som okar antalet omogna vita blodkroppar. Dessa omogna vita
blodkroppar kan inte vaxa och fungera som de ska. De kan darfor inte bekdmpa infektioner,
men de kan orsaka blédningar.

Fraga din lakare om du vill veta mer om dessa sjukdomar.

2. Vad du behdver veta innan du tar Lanvis

Ta inte Lanvis
om du ar allergisk mot tioguanin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
- om du ammar, se avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet”.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Lanvis:

) om du har tagit detta lakemedel under lang tid. Detta kan 6ka risken for biverkningar, till
exempel leverproblem

o om du har ett tillstand dar din kropp producerar for lite av nagot som kallas TPMT eller
“tiopurinmetyltransferas”

o om du har ”Lesch-Nyhans syndrom”. Detta &r ett sallsynt, arftligt tillstand som orsakas av brist
pa nagot som kallas HPRT eller “hypoxantin-guanin-fosforibosyltransferas”.

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende géller dig, kontakta lakare, sjukskoterska eller

apotekspersonal innan du tar Lanvis.



Tioguanin i kombination med annan cancerbehandling kan oka risken for bakterie-, virus- eller
svampinfektion. Infektionerna kan ocksa bli allvarligare an hos personer som inte fatt denna
behandling. Tala om for lakare om du misstanker att du har en infektion.

NUDT15-genmutation

Om du har en arftlig mutation i NUDT15-genen (en gen som ar involverad i nedbrytningen av

Lanvis i kroppen), sa ar risken hogre for att du ska fa infektioner och haravfall och lakaren kan i detta
fall ge dig en lagre dos.

Lanvis och solen
Medan du tar Lanvis kan du bli ké&nslig for solljus som kan orsaka utslag eller missférgning av huden.
Var noga med att undvika for mycket sol, bar tdckande klader och anvand solskyddskram.

Andra lakemedel och Lanvis

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

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande:

o olsalzin, balsalazid eller mesalazin — anvénds for ett tarmproblem som kallas ulcerds kolit
o sulfasalazin — anvénds for reumatoid artrit eller ulcerds kolit
o lakemedel som kan ha en skadlig effekt pa benmargen, till exempel annan kemoterapi eller

stralbehandling. Detta kan leda till benmargsskador och dosen av Lanvis kan behdva minskas.

Fa vacciner medan du tar Lanvis

Om du &r pa vag att vaccinera dig, tala med lakare eller sjukskoterska innan du gor det. Orsaken ar att
vissa vacciner (till exempel polio, méassling, passjuka och réda hund) kan ge dig en infektion om du tar
dem samtidigt som du tar Lanvis.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel. Tillforlitligt preventivmedel maste anvandas for att undvika
graviditet, medan du eller din partner tar dessa tabletter. Detta géller bade man och kvinnor. Tioguanin
kan skada din sperma eller dina dgg.

Amning ska avbrytas under behandling med Lanvis.

Korférmaga och anvandning av maskiner

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

Lanvis innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Lanvis

Lanvis ska endast ges till dig av en specialistldkare som har erfarenhet av att behandla blodproblem.
Ta alltid detta lakemedel enligt lékarens anvisningar. Det ar viktigt att du tar tabletterna vid réatt

tidpunkt. Etiketten pa forpackningen anger hur manga tabletter du ska ta och hur ofta du ska ta dem.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du ar osaker.



o Svélj tabletterna hela med ett glas vatten.

) Om du behdver bryta itu tabletten i tva delar, se till att du inte andas in ndgot tablettpulver.
Tvatta handerna efterat. Skaran ar endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart
att svélja den hel.

. Under tiden som du tar Lanvis kommer din l&kare att ta blodprover med jamna mellanrum.
Anledningen &r att kontrollera antalet och typen av blodkroppar och att sakerstélla att din lever
fungerar som den ska. Din ldkare kan ibland &ndra din dos som en foljd av detta.

Den dos av Lanvis som du far faststalls av din lakare baserat pa:
. din kroppsstorlek (ytan)

. resultatet av blodproverna

. vilken sjukdom som behandlas.

Den vanliga dosen ar mellan 60 och 200 mg/m? kroppsyta/dygn. Om du har problem med njurarna
eller levern kan du fa en lagre dos av Lanvis.

Om du har tagit for stor méngd av Lanvis

Om du fatt i dig fér manga Lanvis-tabletter eller om till exempel ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag, kontakta genast lékare, akutsjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112). Ta med dig
lakemedelsférpackningen.

Om du har glémt att ta Lanvis
Om du har glémt att ta en dos, kontakta din l&kare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

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

Om du far nagon av foljande biverkningar, tala omedelbart med din specialistlékare eller

uppsok sjukhus. Dessa biverkningar ar mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10

personer)

) tecken pa feber eller infektion (halsont, ont i munnen eller svarigheter att kissa)

o ovantade blamarken eller blédningar, eftersom detta kan innebéra att for fa blodkroppar av en
viss typ produceras

o om du plotsligt kanner dig dalig (d&ven om du inte har feber)

o gulfargning av 6gonvitorna eller huden (gulsot), trétthet och illamaende, f6ljt av klada, mork
urin och kan innefatta hudutslag eller feber (svar leverskada).

Tala med din lakare om du far ndgon av féljande biverkningar som ocksa kan férekomma med detta
lakemedel:

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 personer)

) minskat antal blodkroppar och blodplattar

o gulsot (huden och dgonvitorna blir gula) och svar leverskada (symtomen ér trétthet och
illamaende, foljt av klada, mork urin och kan innefatta hudutslag eller feber) — vid
langtidsanvéandning eller hoga doser av Lanvis. Detta kan ocksa visa sig i dina blodprover.

Vanliga (forekommer hos farre dn 1 av 10 personer)

o leverskada som kan orsaka forstorad lever (en svullnad under bréstkorgen) — vid
korttidsanvandning av Lanvis. Detta kan ocksa visa sig i dina blodprover
. illamaende eller krakningar, diarré och munsar

o Okade koncentration av urinsyra i blodet (hyperurikemi), vilket ibland kan leda till nedsatt
njurfunktion.



Mindre vanliga (forekommer hos farre é@n 1 av 100 personer)
o leverskada som kan orsaka gulsot (hud och dgonvitor blir gula).

Séllsynta (férekommer hos farre @n 1 av 1 000 personer)

o ett problem med tarmarna som kallas nekrotiserande kolit, vilket kan orsaka svara magsmartor,
krékningar, diarré och feber

) allvarlig leverskada nér Lanvis anvands tillsammans med andra kemoterapeutiska lakemedel, p-
piller och alkohol.

Okand frekvens
. Overkanslighet mot ljus.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5.  Hur Lanvis ska forvaras

Forvara burken i ytterkartongen. Ljuskansligt

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar tioguanin. Varje tablett innehaller 40 mg tioguanin.
Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, potatisstarkelse, akacia, stearinsyra och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lanvis tabletter &r vita till benvita tabletter, runda, bikonvexa med brytskara och praglade med T40 pa
framsidan, utan skara och pragling pa baksidan.
Lakemedlet tillhandahalls i en brun glasburk med barnskyddat lock som innehaller 25 tabletter.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, Irland

Tillverkare:

Excella GmbH & Co. KG
Ndrnberger Str. 12

90537 Feucht

Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se

Ombud
Fragor om medicinsk information:
Tel: 0046 856642572

Denna bipacksedel &ndrades senast
2022-11-30

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se
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