Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Pazopanib Zentiva 200 mg kalvopiillys teiset table tit
Pazopanib Zentiva 400 mg kalvopéillysteiset tabletit

patsopanibi

Lue timia pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin ldikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttdvad, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on midrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pazopanib Zentiva on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Pazopanib Zentiva -valmistetta
Miten Pazopanib Zentiva -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pazopanib Zentiva -valmisteen sailyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Pazopanib Zentiva on ja mihin siti kiyte tiiin

Pazopanib Zentiva kuuluu lddkkeisiin, joita kutsutaan proteiinikinaasin estdjiksi. Senteho perustuu
sithen, ettd se estdd syOpdsolujen kasvuun ja levidmiseen osallistuvien proteiinien toimintaa.

Pazopanib Zentiva -valmistetta kdytetdédnaikuisilla:

- edenneentaimuihin elimin levinneen munuaissy6vén hoitoon

- tietyn tyyppisten pehmytkudossarkoomien hoitoon. Nama syovit vahingoittavat elimiston
tukikudosta. Pehmytkudossarkooma voi iimetd lihaksissa, verisuonistossa, rasvakudoksessa tai
muissa kudoksissa, jotka tukevat, ymparoivat ja suojaavat elimii.

Patsopanibia, jota Pazopanib Zentiva sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssi
pakkausselosteessamainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta
taimuulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessaja noudata aina heiltd saamiasiohjeita.

2. Mitéi sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Pazopanib Zentiva -valmis tetta

Ali ota Pazopanib Zentiva -valmiste tta
- jos oletallerginen patsopanibille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6).
Keskustele liddikérin kanssa, jos epdilet, ettd timé koskee sinua.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Pazopanib Zentiva -valmistetta:
- jos sinulla on sydéns airaus

- jos sinulla on maks as airaus

- jos sinulla on ollut sydémen vajaatoimintaa tai sydéinkohtaus

- jos sinulla on aikaisemmin ollut keuhkojen kokoon painuminen



- jos sinulla on ollut verenvuotoja, veritulppia tai valtimoide n ahtautumis e en liittyvii
ongelmia

- jos sinulla on ollut mahalaukun tai suoliston ongelmia, kutenperforaatio (puhkeaminen) tai
fisteli (kahden suoliston osanvilin muodostunut epanormaali yhteys)

- jos sinulla on ongelmiaKilpirauhasen kanssa

- jos sinulla on munuais toiminnan hiirioita

- jos sinulla ontaion ollut aneurysma (verisuonen seiniméin laajentuma ja heikentymai) tai
verisuonen seindmén repedma.

Kerro lddkairille ,jos jokin niistd koskee sinua. Ladkari pdéttad, sopiko Pazopanib Zentiva sinulle.

Sinulle saatetaan mééritd yliméériisid kokeita,joiden avulla tarkistetaan munuaistesi, sydimesi ja

maksasi toiminta.

Korkeaverenpaine jaPazopanib Zentiva

Pazopanib Zentiva saattaa nostaa verenpainetta. Verenpaineesitarkistetaan ennen kuin aloitat
Pazopanib Zentiva -hoidon ja hoidon aikana. Jossinulla on korkea verenpaine, sitd hoidetaan
verenpainelddkkeilld.

Kerro ldédkirille , jos sinulla on korkea verenpaine.

Jos olet menossaleikkaukseen
Ladkérilopettaa Pazopanib Zentiva -hoidon vihintdén 7 pdivdd ennen leikkausta, silldi se voi haitata
leikkaushaavan paranemista. Hoito aloitetaan uudelleen, kun leikkaushaava on parantunut riittdvasti.

Sairaudet, joihin onsyyti Kiinnittii erityis ti huomiota

Pazopanib Zentiva voi pahentaa joitakin sairauksia taiaiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Ongelmien
vélttdmiseksi Pazopanib Zentiva -hoidon aikana tulee kinnittdad erityisti huomiota tiettyihin oireisiin,
katso kohta 4.

Lapset januoret
Pazopanib Zentiva -valmistetta eisuositella alle 18-vuotiaille henkildille. Vield eitiedetd, kuinka hyvin
Pazopanib Zentiva toimii tdssd ikiryhméassé. Turvallisuussyistd sitd eipidd kdyttdd alle 2-vuotiaille.

Muut léifike valmisteet ja Pazopanib Zentiva

Kerrolddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd. Naihin kuuluvat myos rohdosvalmisteet ja muut ladkkeet, joita 1adkéri eiole
médrannyt.

Jotkut lddkkeet voivat vaikuttaa Pazopanib Zentiva -valmisteen tehoon tailisdtid haittavaikutusten

vaaraa. Pazopanib Zentiva voi my0s vaikuttaa joidenkin muiden lddkkeiden tehoon. Téllaisia ladkkeitd

ovat:

- klaritromysiini, ketokonatsoli, itrakonatsoli, rifampisiini, telitromysiini, vorikonatsoli (kdytetidan
infektioiden hoitoon)

- atatsanaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri, ritonaviiri, sakinaviiri (kdytetidn HIV-infektioiden
hoitoon)

- nefatsodoni (kdytetiédn masennuksen hoitoon)

- simvastatiini ja mahdollisesti my6s muut statiinit (kdytetdinkorkean kolesterolin hoitoon)

- mahan happamuutta vihentéviit ldfikke et. Mahan happamuutta vihentdvén lddkkeen otto
(esim. protonipumpun estédji, H2-antagonisti tai antasidi) saattaa vaikuttaa Pazopanib
Zentiva -valmisteen annosteluun. Kysylaédkériltd taisairaanhoitajalta neuvoa.

Kerro ladkarille taiapteekkihenkilokunnalle, jos kéytitjotakin niistd lddkkeista.

Pazopanib Zentivaruuan ja juoman kanssa

Ali otaPazopanib Zentiva -valmiste ttaruoan kanssa, silli ruoka vaikuttaa liskkeenimeytymiseen.
Ota se véhintdin kaksi tuntia aterian jalkeen tai tunti ennen ateriaa (ks. kohta 3).

Al juo greippime huaPazopanib Zentiva -hoidon aikana, silli se voi liséitd haittavaikutusten vaaraa.



Raskaus, imetys jahe delmiillisyys

Pazopanib Zentiva -valmis teen kiyttoi ei suositella, jos olet raskaana. Pazopanib Zentiva -

valmisteen vaikutusta raskauden aikana ei tunneta.

- Kerro lddkirille, jos olet raskaanataisuunnittelet raskautta.

- Kiyti luote ttavaa ehkiisymenetelméé Pazopanib Zentiva -hoidon aikana ja vahintddn 2
vilkon ajan sen padttymisen jilkeen raskauden ehkdisemiseksi.

- Jos tuletraskaaksi Pazopanib Zentiva -hoidon aikana, kerro siitd [d4kérille.

Ali imeti Pazopanib Zentiva -hoidon aikana. Ei tiedeti, erittyvitké Pazopanib Zentiva -valmisteen
sisdltdmét aineet didinmaitoon. Keskustele tdsté ladkarin kanssa.

Miespotilaiden (mukaan lukien potilaat, joille on tehty vasektomia), joilla on raskaanaoleva
kumppani taijoiden kumppani voi tulla raskaaksi(mukaan lukien muita ehkdisymenetelmid kayttavat
kumppanit), on kéytettidva sukupuoliyhdynnidssd kondomia Pazopanib Zentiva -hoidon aikana ja
véahintddn 2 vilkon ajan vimeisen annoksen jilkeen.

Pazopanib Zentiva -hoito saattaa vaikuttaa he delmiillis yyteen. Keskustele ldékérin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Pazopanib Zentiva voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka saattavatvaikuttaa ajokykyysi taikykyysi

kéyttda koneita.

- Viltd ajamista ja koneiden kayttod, jos sinua huimaa, vésyttéd tai heikottaa tai jos sinulla on
voimaton olo.

Ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Pazopanib Zentiva siséltii natriumia
Téama ladkevalmiste siséltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopééllysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan ’natriumiton”.

3. Miten Pazopanib Ze ntiva -valmis te tta otetaan

Otatitii ldfke tté juuri siten kuin ladkéiri on médrinnyt. Tarkista ohjeet lddkérilta tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Kuinkapaljon Pazopanib Zentiva -valmistetta otetaan

Pazopanib Zentiva 200 mg kalvopddllysteiset tabletit:

Tavanomaine n annos onnelji 200 mg:n Pazopanib Zentiva -tablettia (800 mg patsopanibia) kerran
péivissd. Tama on suurin sallittu annos pdivisséd. Ladkérisaattaa joutua pienentdméén annosta, jos
sinulle ilmaantuu haittavaikutuksia.

Pazopanib Zentiva 400 mg kalvopddllysteiset tabletit:

Tavanomaine n annos onkaksi 400 mgmn Pazopanib Zentiva -tablettia (800 mg patsopanibia) kerran
paivassd. Tama on suurin sallittu annos pdivissi. Ladkdrisaattaa joutua pienentdméin annosta, jos
sinulle ilmaantuu haittavaikutuksia.

Milloin liiike otetaan

Ali ota Pazopanib Zentiva -valmis te ttaruoan kanssa. Ota se vihintdsinkaksituntia aterian jilkeen tai
tunti ennen ateriaa.

Voit esimerkiksi ottaa senkaksi tuntia aamiaisen jilkeen taitunti ennen lounasta. Ota Pazopanib Zentiva
-valmistetta joka pdivd suunnilleen samaanaikaan.



Niele tabletit kokonaisina perikkiin veden kanssa. Ali puolita #likd murskaa tabletteja, silli se
vaikuttaa ladkkeen imeytymiseen ja voi lisdtd haittavaikutusten riskia.

Jos otat enemmiin Pazopanib Zentiva -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen taivaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh.0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Naytéd heille lddkepakkaus taitimi pakkausseloste, jos mahdollista.

Jos unohdat ottaa Pazopanib Zentiva -valmis te tta
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesiunohtamasi annoksen. Ota vain seuraava annos
normaalin aikaan.

Ali lopetaPazopanib Zentiva -valmis te en kiyttoine uvottelematta lddkéarin kanssa
Ota Pazopanib Zentiva -valmistetta niin kauan kuin [d4kari on méédrdnnyt. Al lopeta senkéyttod, ellei
ladkari kehota lopettamaan hoitoa.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Mahdolliset vakavat haittavaikutukset

Aivojen turvotus (reversiibeli posteriorinen leukoenkefalopatia syndrooma)

Pazopanib Zentiva voi joissakin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa aivojen turvotusta, joka voi olla
hengenvaarallista. Oireita ovat:

- puhekyvyn menetys

- niakdmuutokset

- kohtaukset/kouristuskohtaukset

- sekavuus

- korkea verenpaine.

Lopeta Pazopanib Zentiva -valmis teen kiytto ja hakeudu vélittomés ti liéikérin hoitoon,jos saat
jonkin ndistd oireista taijos sinulla on pddnsirkyd ja jokin niistd oireista samanaikaisesti.

Verenpainekriisi (verenpaineen ékillinen, voimakas kohoaminen)

Pazopanib Zentiva voi joissakin tapauksissa aiheuttaa verenpaineen dkillistd, voimakasta
kohoamista. Tétd kutsutaan verenpainekriisiksi. Léékéri seuraa verenpainettasi Pazopanib Zentiva -
hoidon aikana. Verenpainekriisin merkkejd ja oireita voivat olla:

- kova rintakipu

- kova pdansirky

- sumentunut nakokyky

- sekavuus

- pahoinvointi

- oksentelu

- vaikea ahdistuneisuus

- hengenahdistus

- kohtaukset/kouristuskohtaukset

- pyOrtyminen.

LopetaPazopanib Zentiva -valmis teen kiytto jahakeudu vilittomis ti 1ddkirin hoitoon, jos saat
verenpainekriisin.

Sydéns airaudet

Néiden hdirididen riski saattaa olla suurempi niilld, joilla on ennestidénjokin sydidnsairaus taijotka
kayttdvit samanaikaisesti muita lddkkeitd. Terveydentilaasi seurataan Pazopanib Zentiva -hoidon
aikana sydénoireiden havaitsemiseksi.



Syddmen toimintahdirié/vajaatoiminta/syddnkohtaus

Pazopanib Zentiva voi vaikuttaa syddmen pumppaustehoon tai voi nostaa todennikoisyyttd saada
syddnkohtaus. Merkkeji ja oireita voivat olla:

- epdsddnndllinen tainopea syddmen syke

- nopea sydédmen lepatus

- pyOrtyminen

- rintakipu taipaine

- kipu késivarsissa, seldssd,niskassa taileuassa

- hengenahdistus

- jalkaturvotus.

Hakeudu vilittomés ti ladk irin hoitoon, jos saatjonkin niistd oireista.

Muutokset syddimen rytmissd (QT-ajan pidentyminen)

Pazopanib Zentiva voi vaikuttaa syddmen rytmiin, miké voi joillakin potilailla johtaa mahdollisesti
vakavaan syddmen rytmihdirioon, josta kdytetddnnimed kdantyvien kdrkien takykardia (torsadesde
pointes). TAmé voi johtaa hyvin nopeaansydidmen sykkeeseenja siitd johtuvaan dkilliseen tajunnan
menetykseen.

Kerro lddkirille ,jos havaitset e pitavallisia muutoksia syddmen sykkeessi, esimerkiksi jos sydan
lyo lian nopeasti tai lian hitaasti.

Aivohalvaus

Pazopanib Zentiva voi suurentaa todenndkoisyyttd saada aivohalvaus. Aivohalvauksen merkkejd ja
oireita voivat olla:

- tunnottomuus tai heikkous toisella puolella vartaloa

- puhumisen vaikeus

- paansarky

- huimaus.

Hakeudu vilittomis ti ladk drin hoitoon, jos saatjonkin niistd oireista.

Verenvuodot

Pazopanib Zentiva voi aiheuttaa vaikeita ruoansulatuselimistén (esimerkiksi mahan, ruokatorven,
perdsuolen tai suoliston), keuhkojen, munuaisten, suun, eméttimen ja aivojen verenvuotoja, joskin ne
ovat harvinaisia. Oireita voivat olla:

- verta ulosteessa taiulosteen musta vari

- verta virtsassa

- vatsakipu

- yska tai verioksennus.

Hakeudu vilitto més ti lddk irin hoitoon, jos saatjonkin niistd oireista.

Perforaatiot ja fistelit

Pazopanib Zentiva voi aiheuttaa mahalakun tai suolen puhkeamisen (perforaation) tai epdnormaalin

yhteyden muodostumisen suoliston kahden eriosan vélin (fisteli). Merkkejé ja oireita voivat olla:

- kova vatsakipu

- pahoinvointi ja/tai oksentelu

- kuume

- reidnmuodostus (perforaatio) vatsaan, ohutsuoleen tai suolistoon, mistd verinen tai
pahanhajuinen méarkd vapautuu.

Hakeudu vilittomés ti liék 4rin hoitoon, jos saatjonkin niistd oireista.

Maks an toimintahéiriot

Pazopanib Zentiva voi aiheuttaa maksaongelmia, jotka voivat kehittyd vakaviksi tiloiksi, kuten
maksan vajaatoiminta ja maksavaurio, joka voi olla hengenvaarallinen. Lidkériseuraa
maksaentsyymejisi Pazopanib Zentiva -hoidon aikana. Merkkejd, ettd maksasiei valttimatta toimi
kunnolla voivat olla:

- ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus

- tummavirtsaisuus

- vasymys

- pahoinvointi



- oksentelu

- ruokahaluttomuus

- kipu vatsanalueen oikealla puolella

- mustelmaherkkyys.

Hakeudu vilittomés ti lddk irin hoitoon, jos saatjonkin niistd oireista.

Verihyytymit

Syvd laskimotromboosi ja keuhkoveritulppa

Pazopanib Zentiva voi aiheuttaa verihyytymid laskimoihin, erityisesti jalkoihin (syva
laskimotromboosi), josta se voi kulkeutua myos keuhkoihin (keuhkoveritulppa). Merkkejd ja oireita
voivat olla:

- pistéva rintakipu

- hengenahdistus

- nopea hengitys

- sadrikipu

- turvotus kisivarsissa ja késissd tai sddrissé ja jaloissa.

Tromboottinen mikroangiopatia

Pazopanib Zentiva voi aiheuttaa verihyytymida munuaisten ja aivojen pienissi verisuonissa seki
punasolujen ja hyytymiseen osallistuvien solujen méérdnvihenemistd (tromboottinen
mikroangiopatia). Merkkejd ja oireita voivat olla:

- mustelmaherkkyys

- korkea verenpaine

- kuume

- sekavuus

- uneliaisuus

- kohtaukset/kouristuskohtaukset

- virtsan midran viheneminen.

Hakeudu vilittomés ti liék drin hoitoon, jos saatjonkin niistd oireista.

Tuumorilyysioireyhtymé

Pazopanib Zentiva voi aiheuttaa sy0pasolujen nopeaa hajoamista ja senseurauksena
tuumorilyysioireyhtymén. Joskus tdmé voi johtaa kuolemaan. Oireita voivat olla mm. epasdénndllinen
syddmen syke, kohtaukset/kouristuskohtaukset, sekavuus, lihaskouristukset tai -supistukset tai
virtsanerityksen viheneminen. Hakeudu vélittomésti ldfkirin hoitoon,jos saatjonkin niistd oireista.

Infektiot

Infektiot, jotka saatPazopanib Zentiva -hoidon aikana voivat muuttua vakaviksi. Infektion oireita
voivat olla:

- kuume

- flunssan kaltaiset oireet, kuten yské, visymys ja vartalossa esiintyvd sérky,joka eimene pois
- hengenahdistus ja/tai vinkuna

- kipu virtsatessa

- haavattainaarmut, jotka ovat punaisia, ldmpimid, turvonneita tai kipeit4.

Hakeudu vilittomis ti ldéikérin hoitoon, jos saatjonkin niisti oireista.

Keuhkotulehdus

Pazopanib Zentiva voi joissakin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa keuhkotulehdusta (interstitiaalinen
keuhkosairaus, pneumoniitti), joka joillakin henkililli voi olla hengenvaarallista. Oireet ovat
hengéstyminen taiyski, joka ei helpota. Pazopanib Zentiva -hoidon aikana keuhko-ongelmien
ilmaantumista seurataan.

Hakeudu vilittomis ti ik édrin hoitoon, jos saatjonkin niisti oireista.

Kilpirauhasen toimintahdiriot

Pazopanib Zentiva voi vihentda kilpirauhashormonin tuotantoa elimistosséd. Tdmaé voi johtaa painon
nousuun ja viasymykseen. Kilpirauhashormoniarvoja  seurataan Pazopanib Zentiva -hoidon aikana.
Kerro liddkirille ,jos huomaat merkittivdd painon nousua taivasymysta.



Nion himirtyminen tai heikentyminen

Pazopanib Zentiva voi aiheuttaa silmidn takaosassa olevan verkkokalvon irtoamista tai repeytymista.
Ta4ma4 voi johtaa nddn himéartymiseen tai heikentymiseen.

Kerro lddkirille , jos nddssa tapahtuu mitd tahansa muutoksia.

Mahdollis et haittavaikutukset (sisiltden mahdolliset vakavat haittavaikutukset
yleisyysluokituksessaan).

Hyvinyleisethaittavaikutukset (saattaa ilmeti us eammalla kuin yhdella potilaalla kymme nesté):
- korkea verenpaine
- ripuli
- huono olo (pahoinvointi taioksentelu)
- vatsakipu
- ruokahaluttomuus
- painon lasku
- makuhdiriét taimakuaistin hdvidminen
- kipu suussa
- péaédnsirky
- tuumorikipu
- voimattomuus, heikkouden tunne taivésymys
- hiusten varimuutokset
- poikkeuksellisen runsas hiustenlihto taihiusten oheneminen
- ihon viériaineen eli pigmentin héviiminen
- ihottuma, johon voi littyd ihon kuoriutumista
kdmmenien taijalkapohjien punoitus ja turvotus.
Kerro ladkaérille tai apte e kkihenkilo kunnalle,jos jokin niistd haittavaikutuksista muuttuu
hankalaksi.

Hyvin yleiset haittavaikutukset, jotkavoivat tullaesiin veri- tai virts akokeissa:
- kohonneet maksaentsyymiarvot

- matalampi veren albumiiniarvo

- valkuaista (proteiinia) virtsassa

- verihiutaleiden (verenhyytymiseen osallistuvien solujen) viheneminen

- veren valkosolujen véheneminen.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa ilmetd e nintéiin yhdellid potilaalla kymme nesté):

- ruoansulatushiirit, turvotus, ilmavaivat

- nendverenvuoto

- suun kuivuminen tai suuhaavaumat

- infektiot

- epanormaali visymys

- univaikeudet

- rintakipu, hengenahdistus, sddrikipu, sdédrien/jalkojen turvotus. Nimai voivat olla oireita
veritulpasta elimistossési (tromboembolia). Jos veritulppa irtoaa, se voi kulkeutua keuhkoihin,
mikd voi olla hengenvaarallista tai johtaa kuolemaan.

- sydin eipysty yhti tehokkaasti pumppaamaan verta eripuolille elimist6d (sydimen
toimintahairio)

- hidas syddmen lyontitiheys

- verenvuoto suusta, perdsuolesta tai keuhkoista

- huimaus

- nadn hamértyminen

- kuumat aallot

- kasvojen, kisien, nilkkojen, jalkojen ja similuomien turvotusta

- késien, jalkojen tairaajojen pistely, heikkous tai puutuminen

- tho-ongelmat, ihon punoitus, ihon kutina, kuiva iho

- kynsiongelmat

- polttava, pistivi, kutiseva taikihelméivd tunne iholla



kylmyyden tunne, vilunvaristykset

runsas hikoilu

dehydraatio

lihaskipu, nivelkipu, jdnnekipu, rintakipu, lihasspasmit
ddnen kéheys

hengenahdistus

yska

veriyskokset

hikka

keuhkojen kokoon painuminen, jolloin ilmaa jid4 keuhkojen ja rintakehdn véliin; aiheuttaa usein
hengenahdistusta (pneumothorax).

Kerro ladkirille taiapteckkihenkilokunnalle, jos jokin ndistd haittavaikutuksista muuttuu hankalaksi.

Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin veri- tai virts akokeissa:

kilpirauhasen vajaatoiminta

maksan toimintah&irict

kohonnut bilirubiiniarvo (bilirubiini on maksan tuottama aine)

kohonnut lipaasiarvo (lipaasi on ruoansulatukseen osallistuva entsyymi)

kohonnut kreatiniiniarvo (kreatiniini on lihasten tuottama aine)

muutoksia muiden kemikaalien/entsyymien pitoisuuksissa veressd. Laédkérikertoo sinulle
verikokeiden tuloksista.

Melko harvinais et haittavaikutukset (saattaa ilmeté e nintdén yhdelld potilaalla sadasta):

aivohalvaus

ohimenevd aivoverenkierron hdirid

sydadnveritulppa eli osa syddmesti jad ilman verta tai syddankohtaus (sydidninfarkti)
sydinlihaksen hapenpuute eli osa syddmesté jaé osittain ilman verta (sydénlihasiskemia)
verihyytymid, joihin liittyy punasolujen ja hyytymiseen osallistuvien solujen méérin
viheneminen (tromboottinen mikroangiopatia). Nadméi voivat vahingoittaa elimid, kuten aivoja ja
munuaisia.

veren punasolujen madrdnkasvu

akillinen hengenahdistus, erityisesti kun samanaikaisesti ilmenee kipua rinnassa ja/tai nopea
hengitys (keuhkoveritulppa)

vaikea ruoansulatuselimiston (esimerkiksi mahan, ruokatorven taisuoliston), munuaisten,
eméttimen tai aivojen verenvuoto

syddmen rytmihdirid (QT-ajan pidentyminen)

mahalaukun taisuolen puhkeaminen (perforaatio)

kahdensuoliston osanvilin muodostunut epidnormaali yhteys (fisteli)

runsaattai epasdannolliset kuukautiset

verenpaineen ékillinen, voimakas kohoaminen (verenpainekriisi)

haimatulehdus (pankreatiitti)

maksatulehdus, maksan toimintahairié tai maksavaurio

ihon ja silmien keltaisuus

vatsaonteloa ympérdivan kalvon tulehdus (peritoniitti)

vuotava nend

ihottuma, joka voi olla kutiseva tai tulehtunut (ei-koholla taikoholla tairakkuloilla)
suolen likalikehdintd

ihon herkistyminen auringonvalolle

alentunut tuntoherkkyys erityisesti iholla

thon haavauma, joka eiparane (ihohaava).

Harvinais et haittavaikutukset (saattaa ilmeté e nintéifin yhde lléi potilaalla tuhannesta):

keuhkotulehdus (pneumoniitti)
verisuonen seindméin laajentuma ja heikentymé taiverisuonen seindmén repedma (aneurysmat ja
valtimon dissekaatiot).



Tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):
- tuumorilyysioireyhtymé, joka johtuu syopédsolujen nopeasta hajoamisesta
- maksan vajaatoiminta.

Haittavaikutuksistailmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti lidikérille tai apte ekkihenkilokunnalle . Tdmai koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealanturvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Pazopanib Zentiva -valmis teen siilyttiminen
Ei lastenulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titi liske ttd kotelossa, purkissa tai Eipipainolevyssd mainitun viimeisen
kayttopdivaméirian (EXP) jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

Tama ladke eivaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikéd hévittdd talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Pazopanib Zentiva siséltaa

Pazopanib Zentiva 200 mg kalvopddllysteiset tabletit:

- Vaikuttava aine on patsopanibi (hydrokloridina).
Yksikalvopééllysteinen tabletti siséltdd 200 mg patsopanibia

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa (E460), natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A),
povidoni K30 (E1201), magnesiumstearaatti (E470b).
Tabletin pééllyste: hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171), makrogoli 400 (E1521),
punainen rautaoksidi (E172), polysorbaatti 80 (E433).

Pazopanib Zentiva 400 mg kalvopddllysteiset tabletit:

- Vaikuttava aine on patsopanibi (hydrokloridina).
Yksikalvopéillysteinen tabletti sisdltid 400 mg patsopanibia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa (E460), natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A),
povidoni K30 (E1201), magnesiumstearaatti (E470b).
Tabletin paillyste: hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171), makrogoli 400 (E1521),
polysorbaatti 80 (E433).



http://www.fimea.fi/

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koot

Pazopanib Zentiva 200 mg kalvopddllysteiset tabletit:

Pazopanib Zentiva 200 mg kalvopééllysteinen tabletti on kapselinmuotoinen, vaaleanpunainen,
kalvopéillysteinen tabletti, jossa on merkintd 200" toisella puolella, ja jonka koko on noin 14,3 mm x
5,7 mm.

Tabletit ovat purkeissa jossa on 30, 90 tai9 0( 3 x 30, monipakkaus) tablettia.

Tabletit ovat kirkkaissa/ldpindkyvissd alumiini-PVC/PE/PVDC-lapipainopakkauksissa, joissa on 30,
90 tai 90 (3 x 30, monipakkaus) tablettia.

Tabletit ovat kirkkaissa/lapindkyvissd, perforoiduissa yksittdispakatuissa aluminiini-PVC/PE/PVDC-
lapipainopakkauksissa, joissa on 30x1, 90x1 tai 90x1 (3 x 30 x 1, monipakkaus) tablettia.

Pazopanib Zentiva400 mg kalvopddllysteiset tabletit:

Pazopanib Zentiva 400 mg kalvopéillysteinen tabletti on kapselinmuotoinen, valkoinen,
kalvopdillysteinen tabletti, jossa merkintd 400" toisella puolella, ja jonka koko on noin 18,0 mm x
7,1 mm.

Tabletit ovat purkeissa, joissa on 30 tai 60 tablettia.

Tabletit ovat kirkkaissa/ldpindkyvissd alumiini-PVC/PE/PVDC-ldpipainopakkauksissa, joissa on 30,
60 tai 60 (2 x 30, monipakkaus) tablettia.

Tabletit ovat kirkkaissa/lipindkyvissd, perforoiduissa yksittdispakatuissa aluminiini-PVC/PE/PVDC-
lapipainopakkauksissa, joissa on 30x1, 60x1 tai 60x1 (2x 30 x 1, monipakkaus) tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130,
102 37 Praha 10,
TSekki

Valmistaja

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate,
Limassol 3056, Kypros

TAI

PharOS MT Ltd.
HF62X, Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia BBG3000, Malta

Paikallinen edustaja
Zentiva Denmark ApS
Hoffdingsvej 34
DK-2500 Valby

Info.nordics(@zentiva.com

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.01.2024
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Bipacksedel: Information till patienten

Pazopanib Zentiva200 mg filmdragerade tabletter
Pazopanib Zentiva400 mg filmdragerade table tter

pazopanib

Lis nogaigenom dennabipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Detkanskada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du farbiverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foéljande:
VadPazopanib Zentiva droch vad det anvands for
Vaddu behdver veta innan du tar Pazopanib Zentiva
Hur du tar Pazopanib Zentiva

Eventuella biverkningar

Hur Pazopanib Zentiva ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S il S M

1. Vad Pazopanib Zentiva ir ochvad detanviinds for

Pazopanib Zentiva ér en typ av likemedel som kallas for proteinkinashdmmare. Det fungerar genom
att hindra aktiviteten hos de proteiner som medverkar vid tillvixten och spridningen avcancerceller.

Pazopanib Zentiva ges till vuxna for att behandla:

o njurcancer som dr framskriden eller som har spridits till andra organ

o vissa former avmjukdelssarkom, som dr en typ avcancer somdrabbar stddjevdvnaderna i
kroppen. Denna typ kan upptrada i muskler, blodkdrl, fettvdvnad eller iandra vavnader som
stodjer, omger och skyddar organen.

Pazopanib som finns i Pazopanib Zentiva kan ocksé vara godkénd for attbehandla andra sjukdomar
som inte ndmns idenna produktinformation. Friga ldkare, apoteks- eller annanhélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behévervetainnan du tar Pazopanib Zentiva

Ta inte Pazopanib Zentiva

o omdu ir allergisk motpazopanib eller ndgot annat innehallsimne idetta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Kontrolleramed likaren omdu tror attdetta stimmer in pa dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du tar Pazopanib Zentiva:

o om du harndgon hjérts jukdom

o om du harnagon leversjukdom

o om du har haft hjartsvikt eller hjirtinfarkt

o omdu tidigare har haftlungkollaps

o om du haft problem med blodningar, blodpropp eller artirfortringning
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o om du haft mag- eller tarmproblemsomt.ex. perforation (hal) eller fistlar (onormala gangar
som bildas mellan delar av tarmen)

o om du har skéldkortelproblem

o om du harproblem med din njurfunktion

o omdu hareller har haft en aneurys m (forstoring och forsvagning aven kérlvigg) eller en
bristning 1ien kirlvigg.

Tala om for din liikare om nagot av detta stimmerin pa dig. Din ldkare avgdér om Pazopanib Zentiva ar

lampligt for dig. Dukan behova extratester forattkontrollera attdina njurar, ditt hjarta och din lever

fungerar som de ska.

Hogt blodtryck och Pazopanib Zentiva

Pazopanib Zentiva kan hoja ditt blodtryck. Blodtrycket kontrolleras innan du tar Pazopanib Zentiva
och under den tid du tar det. Om du har hogt blodtryck fardubehandling med mediciner som sénker
det.

o Tala omfor liikaren om du har hogt blodtryck.

Om du ska genomgé en operation
Léakarenavbryter behandlingen med Pazopanib Zentiva minst 7 dagar fore operationen, eftersomdet kan
paverka sarlikningen. Din behandling startarigen nér saret har Ikt tillréckligt.

Tillstind som du behéver vara observant pa

Pazopanib Zentiva kan forvarra vissa tillstind eller orsaka allvarliga biverkningar. Dumaste vara
observant pa vissa symtom nér du tar Pazopanib Zentiva for att minska risken for problem, se avsnitt
4.

Barn och ungdomar

Pazopanib Zentiva rekommenderas inte till personer under 18 ars &lder. Detér dnnu inte ként hur bra
det fungerar i denna aldersgrupp. Detta likemedel ska av sékerhetsskélinte heller ges till barn yngre
dn 2 ar.

Andra likemedel och Pazopanib Zentiva
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta giller dven receptfria sadana, naturlikemedel eller andra naturprodukter.

Vissa likemedel kan paverka Pazopanib Zentiva eller gora detmer sannolikt att du fir biverkningar.
Pazopanib Zentiva kan dven paverka hur vissa andra likemedel fungerar. Dessa omfattar:

. klaritromycin, ketokonazol, itrakonazol, rifampicin, telitromycin, vorikonazol (anvinds foratt
behandla infe ktioner)

atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir (anvinds for att be handla hiv)

nefazodon (anvénds for att be handla depression)

simvastatin och eventuellt andra statiner (som anvénds for att be handlahogakolesterolnivéer)

lakemedel som reducerar magsyra. Den typ av likemedel som minskar magsyra (t.ex.
protonpumpshdmmare, H,-antagonister eller antacida) kan paverka hur Pazopanib Zentiva ska
tas. Radfraga din likare eller sjukskoterska om rad.

Tala om for liikare eller apotekspersonal om du tarndgot avdessa.

Pazopanib Zentiva med mat och dryck

Ta inte Pazopanib Zentiva tillsammans med mat,eftersomdet paverkar hur likemedlet tas upp av
kroppen. Ta detminst tva timmar efter enmaltid eller en timme fore en maltid (se avsnitt 3).

Drick inte grapefruktjuice nir du behandlas med Pazopanib Zentiva eftersomdet kan 6ka risken for
biverkningar.

Gravidite t, amning och fertilite t
Pazopanib Zentiva rekommenderas inte omdu éir gravid. Effektenav Pazopanib Zentiva under
graviditet &rinte kédnd.
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o Tala omfor likarenomdu ir gravid eller planerar att bli gravid.

o Anvind e n tillforlitlig pre ve ntivmetod under tiden du tar Pazopanib Zentiva och minst 2
veckor efterat for att forhindra graviditet
o Omdu blir gravid underbehandlinge n med Pazopanib Zentiva, tala om det for likaren.

Amma inte under tide n du tar Pazopanib Zentiva. Detérinte kdnt om innehdllsdmnena i Pazopanib
Zentiva gar over i brostmjolk. Tala med lakaren om detta.

Min (giller dvende som har genomgatt sterilisering/vasektomi) som har en partner som ér, eller
skulle kunna bli, gravid (giller &ven om de anvénder andra preventivimetoder) ska anvéinda kondom
vid samlag under behandlingen med Pazopanib Zentiva och minst 2 veckor efter den sista dosen.

Fertilite ten kan paverkas avbehandling med Pazopanib Zentiva. Tala med likarenom detta.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Pazopanib Zentiva kan ha biverkningar som kan paverka din korforméga eller anvindning av maskiner.

. Undvik attkora bil eller anvdanda maskiner om du kidnner dig yr, trott eller svag eller om du inte
har tillrdcklig energi.

Du érsjilv ansvarig for att bedéma om du dri kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa avseenden
dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter ochbiverkningar finns i andra avsnitt. Ls darfor all information i denna bipacksedel for
védgledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Pazopanib Zentiva inne haller natrium
Detta likemedel innehaller mindre 4n1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, dvs. drnést
ntill ”natriumfritt”.

3.  Hur du tar Pazopanib Zentiva

Ta alltid dettalike medel enligt liikarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

Hur mycket duskata

Pazopanib Zentiva 200 mg filmdragerade tabletter:

Denvanligadosen ir fyra Pazopanib Zentiva 200 mg-tabletter (800 mg pazopanib) som tas en gang
om dagen. Detdrden maximala dosen perdag. Likarenkanbehdva minska dosen om du far
biverkningar.

Pazopanib Zentiva 400 mg filmdragerade tabletter:

Den vanligadosen ér tvd Pazopanib Zentiva 400 mg-tabletter (800 mg pazopanib) som tas en ging
om dagen. Detérden maximala dosen perdag. Likarenkanbehdva minska dosen om du fér
biverkningar.

Nir du skatadet

Tainte Pazopanib Zentiva tillsammans med mat. Ta det minst tva timmar efter enmaltid eller en
timme fore en maltid.

Dukant.ex. ta det tva timmar efter frukost eller entimme fore lunch. Ta Pazopanib Zentiva vid ungefar
samma tid varje dag.

Svilj tabletterna hela, en i taget, tillsammans med vatten. Bryt inte sénder och krossainte tabletterna
eftersomdet paverkar séttetpa vilkket likemedlet tas upp av kroppen och det kan dka risken for
biverkningar.

Omdu har tagitfor stor méingd av Pazopanib Zentiva
Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ettbarn fétti sig likemedlet av misstag
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kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) forbedéomning avrisken samtradgivning. Visa forpackningen eller denna bipacksedel om
mojligt.

Omdu har glomt att ta Pazopanib Zentiva
Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta baranédsta dos vid den vanliga tidpunkten.

Sluta inte ta Pazopanib Zentiva utan att ha radgjort med likare
TaPazopanib Zentiva sa linge din likare rekommenderar det. Sluta inte utan attldkaren talar om for
dig att du ska gora det.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Mjligaallvarliga biverkningar
Svullnad av hjirnan (reversibelt posteriort leukoencefalopatiskt syndrom).

Pazopanib Zentiva kan i sillsynta fall orsaka svullnad avhjirnan, vilket kan vara livshotande.
Symtomen omfattar:

o talforlust

o synfordndringar

o kramper (ryckningar)
forvirring

o hogt blodtryck.
Sluta ta Pazopanib Zentiva ochsok vird omgéiende omdufarnagot av dessa symtom, eller om du far
huvudvérk folit avndgot av dessa symtom.

Hypertensiv kris (plotslig och kraftig blodtryckshéjning)

Pazopanib Zentiva kan ibland orsaka plotslig och kraftig blodtryckshdjning  sk. hypertensiv kris.
Lékaren kommer dérfor kontrollera ditt blodtryck under behandlingen med Pazopanib Zentiva.
Symtom pa hypertensiv kris kan omfatta:

o kraftig brostsmérta

kraftig huvudvirk

dimsyn

forvirring

illamaende

krakning

kraftig oro

andnod

krampanfall

svimning.

Sluta ta Pazopanib Zentiva ochsok vard omgaende omdufarhypertensiv kris.

Hjartproblem
Risken for detta kan vara hogre for personer med ett existerande hjirtproblem eller som tarandra
likemedel. Du kommer dérfor att kontrolleras for hjartproblem medan du tar Pazopanib Zentiva.

Hjdrtdysfunktion/hjdrtsvikt, hjdrtinfarkt

Pazopanib Zentiva kan paverka hjirtats pumpformaga och kan oka risken for hjartinfarkt. Symtom
omfattar:

o oregelbunden eller snabb hjirtrytm

o hjértflimmer

o svimning

o brostsmérta eller tryck dver brostet
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o smérta i armar,rygg, nacke eller kike

J andnod

o bensvullnad.

Sok vard omgéiende om du far ndgot av dessa symtom.

Férdndring av hjdrtrytmen (QT-forlingning)

Pazopanib Zentiva kan paverka hjirtrytmen, vilket hos endel personer kan utvecklas till ett
hjéarttillstind som kan vara allvarligt ochkallas {or torsade de pointes. Detta kan ge mycket snabb
hjartrytm som kan leda till plotslig medvetsloshet.

Tala omfor likarenom du mérker nigra ovanliga fordndringar av din hjirtverksamhet somt.ex.
atthjirtat slar for snabbt eller for lingsamt.

Stroke

Pazopanib Zentiva oka risken for stroke. Symtom kan omfatta:
o domningar eller svaghet av ena sidan avkroppen

o svarighet att tala

o huvudvark

o yrsel.

Sok vard omgaende om du far nadgot av dessa symtom.

Blodning

Pazopanib Zentiva kan orsaka svér blodning i matsmaltningssystemet (t.ex. magséck, matstrupe,
andtarm eller tarm) eller i lungorna, njurarna, munnen, slidan och hjdrnan, avenom det dr ovanligt.
Symtom &r t.ex.:

o blod i avforingen eller svart avforing
o blod iurinen
o ont i magen

o hosta eller blodiga krakningar.
Sok vard omgéiende om du far ndgot av dessa symtom.

Bristning i tarmen och fis tel

Pazopanib Zentiva kan orsaka hél (bristning) i mag-tarmkanalen eller bildning aven onormal kanal
mellan tva delar av matsmaltningsorganen (fistel). Symtom kan omfatta:

o kraftig buksmérta

o illamaende och/eller krikning

o feber

o hél (bristning) 1 mag-tarmkanalen frénvilka blodig eller illaluktande vétska kommer ut.

Sok vard omgiende om du far ndgot av dessa symtom.

Leverproblem

Pazopanib Zentiva kan orsaka leverproblem som kan utvecklas till allvarliga tillstand, t.ex.
leverdysfunktion och leversvikt, vilket kan varalivshotande. Likare kommer attkontrollera dina
leverenzymer medan du tar Pazopanib Zentiva. Teckenpé attlevern kanske inte fungerar normalt kan
omfatta:

gulfirgad hud eller 6gonvitor (gulsot)

morkfargad urin

trotthet

illamaende

krikning

forlorad aptit

smdirta i hoger sida avbuken

latt att fa blamérken.

Sok vard omgéaende om du far ndgot av dessa symtom.

15



Blodpropp

Djup ventrombos och lungemboli

Pazopanib Zentiva kan orsaka blodproppar, sérskilt i benen (djup ventrombos), vika dvenkan hamna
i lungorna (lungemboli). Symtom kan omfatta:

o kraftig brostsmérta

andnod

snabb andning

smadrta 1 benet

svullnad i armar och hinder eller ben och fotter.

Trombotisk mikroangiopati

Pazopanib Zentiva kan orsaka blodproppar i de sma blodkérlen i njurarna och hjirnan atfoljt av
minskning avroda blodkroppar ochceller som drinvolverade iblodkoagulation. Symtom kan omfatta:
o latt att fa bldmérken

hogt blodtryck

feber

forvirring

dasighet

krampanfall

minskad urinméingd.

Sok vard omgéaende om du far ndgot av dessa symtom.

Tumdorlyssyndrom

Pazopanib Zentiva kan orsaka ensnabb nedbrytning avcancerceller och leda till tumérlyssyndrom,
vilket kan vara dodligt for vissa personer. Symtom kaninkludera oregelbundna hjartslag, krampanfall,
forvirring, muskelkramper eller spasmer eller minskad urinproduktion. Sok vard omgéaende om du far
nagot av dessa symtom.

Infektioner

Infektioner som intraffar under behandling med Pazopanib Zentiva kan vara allvarliga. Symtom pé
infektion kan omfatta:

o feber

influensaliknande symtom som hosta, trétthet och virk i kroppen som inte férsvinner
andndd och/eller vdsande andning

smadrta vid urinering

skirsar, skrapsar eller sdr som drrétt, varmt, svullet eller smértsamt.

Sok vard omgaende om du far nadgot av dessa symtom.

Lunginflammation

Pazopanib Zentiva kani séllsynta fall orsaka lunginflammation (interstitiell lungsjukdom,
pneumonit), som hos vissa midnniskor kan vara livshotande. Symtomen omfattar andfaddhet eller
hosta, som inte forsvinner. Du kommer att kontrolleras for eventuella lungproblem nér du tar
Pazopanib Zentiva.

Sok vard omgaende om du far nadgot av dessa symtom.

Skoldkortelproblem

Pazopanib Zentiva kan séinka mangden skoldkortelhormon som producerasi din kropp. Detta kanorsaka
viktokning och trotthet. Dina skoldkortelhormonnivaer kommer att kontrolleras nér du tar Pazopanib
Zentiva.

Tala om for likaren om du gar upp mycket i vikt eller kinner trétthet.

Suddig eller nedsatt syn

Pazopanib Zentiva kan orsaka separation eller bristning av slemhinnan i den bakre delen av 6gat
(ndthinneavlossning eller ruptur). Detta kanleda till suddig eller nedsatt syn.

Tala om for liikaren om du upplever nagra synforandringar.
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Mjliga biverkningar (inklusive mojliga allvarliga biverkningar angivna under aktuellt
frekvensomride).

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvéandare):
hogt blodtryck

diarré

illamaende, krikning

magsmarta

minskad aptit

viktminskning

fordndrad smakeller forlust av smaksinnet

munsar

huvudvark

tumoOrsmaérta

brist pa energi, kinsla av svaghet eller trétthet

forandrad harfarg

onormalt haravfall eller tunt har

minskat hudpigment

hudutslag, eventuellt med flagning

rodnad och svullnad avhandflator eller fotsulor.

Tala om for léikare eller apotekspersonal omnédgon av dessa biverkningar blir besvirande.

Mycket vanliga biverkningar som kan visa sig i blod- eller urinprov:
o okade leverenzymvirden

minskade nivaer av albumin iblodet

protein i urinen

minskat antal blodplattar (celler som hjélper blodet attlevras)
minskat antal vita blodkroppar.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
o magbesvir, uppspiandhet, gasbildning

o nésblodning

o muntorrhet eller munsar

o infektioner

o onormal somnighet

o somnsvarigheter

o brostsmérta, andnod, benvérk och svullnad i ben/fotter. Detta kan vara tecken pé blodpropp i

kroppen (tromboembolism). Om enblodpropp lossnar kanden ta sig vidare till lungorna, vilket
kan vara livshotande och till och med orsaka dodsfall.

hjirtat blir mindre effektivt pa att pumpa runt blodet i kroppen (hjartsvikt)

langsam puls

blodning i mun, dndtarm eller lungor

yrsel

dimsyn

varmevallningar

svullnad orsakad av vitskeansamling i ansikte, hinder, anklar, fotter eller 6gonlock
stickningar, svagheteller domningar ihénder, armar, ben eller fotter

hudutslag, rodnad, klédda, torr hud

nagelsjukdomar

brannande, stickande, kliande eller svidande kénsla i huden

koldkédnsla med frossa

kraftig svettning

uttorkning

muskel-, led-, sen- eller brostsmérta, muskelkramper
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heshet

andfaddhet

hosta

blodiga upphostningar

hicka

lungkollaps dir luften kommer ner och fastnarmellan lunga och brost, vilket ofta kan orsaka
andnod (pneumothorax).

Tala om for likare eller apotekspersonal om nigon av dessa biverkningar blir besvéirande.

Vanliga biverkningar som kan visa sig i blod- eller urinprov:

o underaktivitet i skoldkorteln

onormal leverfunktion

forhgjt bilirubin  (ett &mne som producerasi levern)

forhojt lipas (ettenzym som bidrar till matsméltningen)

forhojt kreatinin (ett &mne som produceras i muskler)

forandrade halter av andra kemiska @mnen/enzymer i blodet. Din likare informerar dig om
resultaten av blodtesterna.

Mindre vanligabiverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o stroke
tillfélligt minskad blodforsorjning till hjarnan (transitorisk ischemisk attack, TIA)
avbruten blodtillférsel till endel av hjirtat eller hjartattack (hjartinfarkt)

o delvis avbruten blodtillforsel till en del avhjartat (hjirtischemi)

o blodproppar atfoljt avenminskning avroda blodkroppar och celler involverade ikoagulation
(trombotisk mikroangiopati, TMA), vilket kan skada organ sdsomhjérna och njurar

o Okat antal roda blodkroppar

o plotslig andfaddhet, speciellt vid samtidig kraftig smérta i brostet och/eller snabb andning
(lungemboli)

o svéarablodningar i magtarmkanalen (t.ex. magséck, matstrupe eller tarm)eller injurarna, slidan

och hjdrnan

hjartrytmstorning (QT-forlingning)

hal (perforation) i magséckeller tarm

bildning avonormal gang mellan delar av tarmen (fistel)

kraftig eller oregelbunden menstruation

plotsligt kraftigt forhojt blodtryck (hypertensiv kris)

bukspottkdrtelinflammation (pankreatit)

leverinflammation, nedsattleverfunktion eller leverskada

gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot)

bukhinneinflammation (peritonit)

rinnande nisa

utslag som kan klia eller vara inflammerade (slita eller upphdjda flickareller blasor)

tdta avforingar

okad kénslighet i huden for solljus

minskad kénsel eller kinslighet, framforallt i huden

sarpa huden som inte liker (hudsér).

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare).

o inflammation ilungan (pneumonit)

o en forstoring och forsvagning av en kérlvigg eller en bristning i en kirlvigg (aneurysmer och
arteriella dissektioner).

Har rapporterats (forekommer hos ettokdnt antal anvéndare)
o tumorlyssyndrom pa grund av ensnabb nedbrytning av cancerceller
o leversvikt.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med liikare eller apotekspersonal. Detta géiller &ven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- ochutvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom attrapportera biverkningar kan dubidra till attoka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Pazopanib Zentiva skaforvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangs datum somanges pa burken eller blistret och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sédrskilda férvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastasiavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgdrder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

Pazopanib Zentiva 200 mg filmdragerade tabletter:

- Denaktiva substansen dr pazopanib (som hydroklorid).
En filmdragerad tablett innehaller 200 mg pazopanib.

— Ovriga innehallsimnen ir:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa (E460), natriumstirkelseglykolat (typ A), povidon K30
(E1201), magnesiumstearat (E470Db).
Tablettdragering: hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol 400 (E1521), rod jarnoxid
(E172), polysorbat 80 (E433).

Pazopanib Zentiva400 mg filmdragerade tabletter:

- Denaktiva substansendr pazopanib (som hydroklorid).
En filmdragerad tablett innehaller 400 mg pazopanib.

— Ovriga innehallsimnen r:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa (E460), natriumstirkelseglykolat (typ A),povidon K30
(E1201), magnesiumstearat (E470Db).
Tablettdragering: hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol 400 (E1521), polysorbat 80
(E433).
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pazopanib Zentiva 200 mg filmdragerade tabletter:

Pazopanib Zentiva 200 mg filmdragerade tabletter drkapselformad, rosa, mirkt med 200 pé ena sidan,
med cirka matten 14,3 mm x 5,7 mm.

De tillhandahélls 1 burkar med 30, 90, multipelférpackning med 90 (3 forpackningar med 30)

tabletter.

De tillhandahélls i klara/genomskinliga aluminium-PVC/PE/PVDC-blister med 30, 90,
multipelférpackning med 90 (3 forpackningar om 30) tabletter.

De tillhandahélls i klara/genomskinliga aluminium-PVC/PE/PVDC perforerade endosblister om 30 x

1, 90 x 1, multipelférpackning med 90 x 1 (3 forpackningar med 30 x 1) tabletter.

Pazopanib Zentiva 400 mg filmdragerade tabletter:

Pazopanib Zentiva 400 mg filmdragerade tabletter ar kapselformad, vita, filmdragerade tabletter mérkta
med 400" pa ena sidan, med cirka matten 18,0 mm x 7,1 mm.

De tillhandahalls 1 burkar med 30, 60 tabletter.

Detillhandahalls i klara/genomskinliga aluminium-PVC/PE/PVDC-blister med 30, 60,
multipelférpackning med 60 (2 forpackningar om 30) tabletter.

De tillhandahélls 1 klara/genomskinliga aluminium-PVC/PE/PVDC perforerade endosblister med 30 x
1, 60 x 1, multipelférpackning med 60 x 1 (2 férpackningar med 30 x 1) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130,

102 37 Prag 10,

Tjeckien

Tillverkare

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate,
Limassol 3056, Cypern

ELLER

PharOS MT Ltd.
HF62X, Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia BBG3000, Malta

Lokal foretridare
Zentiva Denmark ApS
Heffdingsvej 34
DK-2500 Valby
Info.nordics(@zentiva.com

Denna bipacksedel iindrades senast 16.01.2024
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