Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Axitinib STADA 1 mg kalvopiillys teiset tabletit
Axitinib STADA 3 mg kalvopiillys teiset tabletit
Axitinib STADA 5 mg kalvopiillys teiset tabletit
Axitinib STADA 7 mg kalvopaiillys teiset tabletit

aksitinibi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin léikkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkdrn, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Axitinib Stada on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Axitinib Stada -valmistetta
Miten Axitinib Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Axitinib Stada -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Mita Axitinib Stada on ja mihin sitd kéytetiisin

Axitinb Stada on lddke, joka sisdltdd vaikuttavana aineena aksitinibia. Aksitinibi vihentdd
verenvirtausta kasvaimessa ja hidastaa syovan kasvua.

Axitinib Stada on tarkoitettu aikuisille edenneen munuaissydvin (edenneen munuaissolukarsinooman)
hoitoon, kun toinen ldéke (nimeltdén sunitinibi tai sytokiini) eienii estd taudin etenemista.

Jos sinulla on kysyttdvaa siitd, miten tdma lddke vaikuttaa tai miksi sinulle on méardtty titd ladketta,
kédnny ladkarin puoleen.

Aksitinibia, jota Axitinib Stada sisdltdd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Axitinib Stada -valmis tetta
Ali ota Axitinib Stada -valmiste tta

Jos olet allerginen aksitinibille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Jos
epailet, ettd saatat olla allerginen, kddnny ladkérin puoleen.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Axitinib Stada -valmis te tta

- jos sinulla on korkea verenpaine.

Axitinib Stada voi nostaa verenpainetta. On tirkeda tarkistaa verenpaine ennen hoidon aloittamista
talld ladkkeelld ja sdannollisesti hoidon aikana. Jos sinulla on korkea verenpaine (verenpainetauti),
saatat saada hoitoa verenpainelddkkeilld. Ladkarin on varmistettava, ettd verenpaineesi on hyvissa
hoitotasapainossa ennen Axitinib Stada -hoidon aloittamista sekd hoidon aikana.

- jos sinulla on Kilpirauhas e n toimintahirioita.

Axitinib Stada voi aiheuttaa kilpirauhasen toimintahdirioitd. Kerro laédkérille, jos vdsyt aiempaa
helpommin, palelet muita ihmisid helpommin tai ddnesimadaltuu timén lddkkeen kidyton aikana.
Kilpirauhasesi toiminta on tutkittava ennen Axitinib Stada -hoidon aloittamista ja sddnndllisesti
hoidon aikana. Jos kilpirauhanen ei tuota riittdvésti kilpirauhashormonia ennen tdmén hoidon
aloittamista tai hoidon aikana, sinun tulisi saada kilpirauhashormonin korvaushoitoa.

- jos sinulla on ds ke ttéin ollut laskimo- tai valtimotukoksia (verisuonitukoksia), kuten
aivohalvaus, sydéinkohtaus, veritulppa tai veris uonitukos.

Hakeudu heti pédivystyspoliklinikalle ja soita ldékérille, jos sinulle ilmaantuu tdmén ladkkeen
kdyton aikana oireina esim. rintakipua tai puristuksen tunnetta rinnassa, kipua kisivarsissa,
selissd, kaulassa ja leuassa, hengéstyneisyyttéd, kehon toisen puolen tunnottomuutta tai heikkoutta,
puhevaikeuksia, padnsérkyé, ndkomuutoksia tai heitehuimausta.

- jos sinulla on verenvuotohdirioit:.

Axitinib Stada saattaa lisétd verenvuotojen mahdollisuutta. Kerro ldékérille, jos sinulla on timdn
ladkkeen kdyton aikana verenvuotoa, yskit verta tai verisid yskoksid.

- jos sinulla on tai on ollut aneurys ma (verisuonen seiniimin laajentuma ja heikentymas) tai
verisuonen seinimén re pe ima.

- Jjos sinulla on timiin lidfikkeen kiyton aikana kovaa vats akipua tai vatsakipua, joka ei helliti.
Axitinib Stada saattaa lisdta riskid reidn muodostumiselle mahalaukkuun tai suolistoon, tai riskid
fistelien (epdnormaalien kehonontelosta toiseen tai iholle johtavien tiehyiden) muodostumiseen.
Kerro lddkarille, jos sinulla on tdimén lddkkeen kdyton aikana kovaa vatsakipua.

- jos olet menossa leikkaukseen tai sinulla on haava, joka ei ole parantunut.

Laakarin on lopetettava Axitinib Stada -hoito vdhintddn 24 tuntia ennen leikkausta, koska lddkitys
saattaa vaikuttaa haavan paranemiseen. Hoitoa talld Iddkkeelld tulisi jatkaa, kun haava on
parantunut riittAvasti.

- jos sinulla on timin lidikkeen kiyton aikana paénsirkyi, sekavuutta, kouristuskohtauksia,
muutoksia ndkokyvyssi korkeaan verenpaineeseen liittyen tai ilman vere npaineen nousua.
Hakeudu heti pdivystyspoliklinikalle ja soita ladkérillesi. Kyseessé voiolla harvinainen
neurologinen haittavaikutus nimeltddn posteriorinen korjautuva enkefalopatiaoireyhtyma.

- jos sinulla on maks an toimintahiirioit:.

Ladkérin on otettava sinulta verikokeita maksan toiminnan tutkimiseksi ennen Axitinib Stada -
hoitoa ja hoidon aikana.

- jos sinulla on tiimin ladkkeen kiyton aikana huomattavaa visymysti, vatsan, jalkojen tai
nilkkojen turvotusta, hengenahdis tusta tai kaulan veris uonten pullis tumista.

Axitinib Stada saattaa lisdtd syddmen vajaatoiminnan riskid. Ladkérin tulee seurata sinua syddmen
vajaatoiminnan merkkien ja oireiden varalta sddnnollisesti koko aksitinibihoidon ajan.

Lapset januoret
Axitinib Stada -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille. Tété ladketti ei ole tutkittu lapsilla ja
nuorilla.

Muut lidfike valmisteet ja Axitinib Stada

Jotkut lddkkeet voivat muuttaa Axitinib Stada -valmisteen vaikutusta tai Axitinib Stada voi muuttaa
niiden vaikutusta. Kerro lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat ,
olet dskettdin ottanut tai saatat joutua kdyttimaan muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkari ei ole
madrinnyt tai vitamiineja ja rohdosvalmisteita. Téssd pakkausselosteessa eiole valttamattd mainittu
kaikkia ladkkeitd, joilla voi olla yhteisvaikutuksia Axitinib Stada -valmisteen kanssa.



Seuraavat lddkevalmisteet saattavat lisitd Axitinib Stada -valmisteen haittavaikutusten riskia:

- ketokonatsoli tai itrakonatsoli, joita kdytetdédn sieni-infektioiden hoitoon

- Kklaritromysiini, erytromysiini tai telitromysiini, jotka ovat bakteeri-infektioiden hoitoon
kaytettavid antibiootteja

- atatsanaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri, ritonaviiri tai sakinaviiri, jotka ovat HIV -infektion/AIDSin
hoitoon kéytettavid ladkkeita

- nefatsodoni, jota kdytetd&in masennuksen hoitoon.

Seuraavat lidkevalmisteet saattavat heikentdd Axitinib Stada -valmisteen tehoa:

- rifampisiini, rifabutiini tai rifapentiini, joita kdytetdan tuberkuloosin hoitoon

- deksametasoni, joka on steroidilidke ja jota méédratadan monien eri sairauksien, myds vakavien
sairauksien, hoitoon

- fenytoiini, karbamatsepiini tai fenobarbitaali, jotka ovat epileptisten kohtausten estdmiseen
kéaytettiavid ladkkeitd

- mikikuisma (Hypericum perforatum), joka on masennuksen hoitoon kéytettdva rohdosvalmiste.

Sinun ei pidé ottaa néitd lddkkeitd Axitinib Stada -hoidon aikana. Jos kéytit jotakin ndistéd ladkkeistd,
kerro siitd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Ladkari saattaa muuttaa ndiden
ladkkeiden tai Axitinib Stada -valmisteen annostusta tai vaihtaa kdyttdosi toisen ladkkeen.

Axitinib Stada saattaa lisiti teofylliniin (astman tai muiden keuhkosairauksien hoitoon kiytetty lddke)
littyvid haittavaikutuksia.

Axitinib Stada ruuan ja juoman kanssa
Ali ota tata [ddkettd greippihedelmén tai greippimehun kanssa, silld haittavaikutusten imaantuminen
saattaa lisdantya.

Raskaus ja imetys

- Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

- Axitinib Stada saattaa aiheuttaa haittaa sikiolle taiimetettdvélle vauvalle.

- AH kiyts titd lidkettd raskauden aikana. Kédnny F#kérin puoleen ennen timin lisikkeen
ottamista, jos olet raskaana taisaatat tulla raskaaksi.

- Kéiytd luotettavaa raskaudenehkiisyd Axitinib Stada -valmisteen kdyton aikana ja vield yhden
vikkon ajan vimeisen annoksen ottamisen jilkeen.

- Ald imetd Axitinib Stada -hoidon aikana. Jos imetit, liskérin on neuvoteltava kanssasi,
lopetetaanko imetys vai Axitinib Stada -hoito.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Noudata erityistd varovaisuutta auton ajamisessa ja koneiden kdytossé, jos sinulla esiintyy huimausta
ja/tai visymyksen tunnetta Axitinib Stada -hoidon aikana.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Axitinib Stada sisaltia laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdmén ldkevalmisteen ottamista.

Axitinib Stada sis altii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopidillysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.



3. Miten Axitinib Stada -valmis te tta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on 5 mg kaksi kertaa paivassa. Ladkéri saattaa timén jilkeen suurentaa tai pienentaa
annostasi sen mukaan kuinka hyvin siedit Axitinib Stada -hoitoa.

Niele tabletit kokonaisina veden kanssa aterian yhteydessé tai tyhjadn mahaan. Ota Axitinib
Stada -annokset noin 12 tunnin vilein.

Jos otat enemmiin Axitinib Stada -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota heti
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Naytd lddkérille tablettipakkausta tai tiatd pakkausselostetta, jos mahdollista.
Saatat tarvita lddketieteellistd hoitoa.

Jos unohdat ottaa Axitinib Stada -valmiste tta
Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
tabletit.

Jos oksennat Axitinib Stada -valmis teen oton jilkeen
Jos oksennat, 413 ota ylimddrdistd annosta vaan ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Axitinib Stada -valmisteen oton
Jos et voi ottaa titd lddkettd siten kuin lddkéari on maardnnyt tai et omasta miclestdsi endé tarvitse sité,
ota heti yhteyttd ladkarin.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kiytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

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

Jotkut haittavaikutukset saattavat olla vakavia. Ota heti yhteytti lifikériin, jos sinulle ilmaantuu
jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista (ks. myos kohta 2. ”Miti sinun on tiedettévi,
ennen kuin otat Axitinib Stada -valmiste tta”):

- sydidmen vajaatoiminta. Kerro ldédkarillesi, jos tunnet itsesi huomattavan visyneeksi, tai jos
sinulla esiintyy vatsan, jalkojen tai nilkkojen turvotusta, hengenahdistusta tai kaulan verisuonten
pullistumista.

- laskimo- tai valtimotukos (veris uonitukoksia), kuten aivohalvaus, sydinkohtaus, veritulppa
tai verisuonitukos. Hakeudu heti pdivystyspoliklinikalle ja soita Iddkérillesi, jos sinulle ilmaantuu
oireina esim. rintakipua tai puristuksen tunnetta rinnassa, kipua késivarsissa, seldssi, kaulassa tai
leuassa, hengéstyneisyyttd, kehon toisen puolen tunnottomuutta tai heikkoutta, puhevaikeuksia,
paédnsirkyd, nakomuutoksia tai heitehuimausta.

- verenvuoto. Ota heti yhteyttd [ddkériin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista tai vakavaa
verenvuotoa Axitinib Stada -hoidon aikana: mustia tervamaisia ulosteita, veren yskimistd tai
verisid yskoksid tai mielentilan muutoksia.

- reiki mahalaukuss a tai suolis tossa tai fistelien (epiinormaalien kehonontelosta toiseen tai
iholle johtavien tie hyiden) muodostuminen. Kerro lddkarille, jos sinulla on kovaa vatsakipua.



voimakas verenpaineen nousu (hypertensiivinen kriisi). Kerro lddkérille, jos sinulla on hyvin
korkea verenpaine, voimakasta padnsirkya tai voimakasta rintakipua.

aivojen korjautuva turvotus (posteriorinen korjautuva e nkefalopatiaoire yhtymii). Hakeudu
heti paivystyspoliklinikalle ja soita lddkérillesi, jos sinulle ilmaantuu oireina esim. paénsirkya,
sekavuutta, kouristuskohtauksia tai muutoksia nékdkyvysséd korkeaan verenpaineeseen littyen tai
ilman verenpaineen nousua.

Axitinib Stada -hoidon muita haittavaikutuksia saattavat olla:

Hyvin yleiset: saattaa esiintyi useammalla kuin 1 potilaalla 10:stéi

korkea verenpaine tai verenpaineen nousu

ripuli, pahoinvointi tai oksentelu, vatsakipu, ruoansulatushiiriét, suun, kielen tai kurkun arkuus,
ummetus

hengistyneisyys, yské, 44nen kiheys

energian puute, heikotus tai visymys

kilpirauhasen vajaatoiminta (voidaan todeta verikokeen avulla)

kdmmenten ja jalkapohjien punoitus ja turvotus (kdsi-jalkaoireyhtymai), ihottuma, ihon
kuivuminen

nivelkipu, késien tai jalkaterien kipu

ruokahaluttomuus

valkuaisaineita virtsassa (voidaan todeta virtsandytteen avulla)

painonlasku

paédnsarky, makuaistin muutokset tai makuaistin havidminen.

Yleiset: saattaa esiintyi enintiiin 1 potilaalla 10:sta

elimiston kuivuminen (nestehukka)

munuaisten vajaatoiminta

ilmavaivat, perdpukamat, verenvuoto ikenistd, verenvuoto perdsuolesta, polttava tai kirveleva
tunne suussa

kilpirauhasen likatoiminta (voidaan todeta verikokeen avulla)

kurkku- tai nendkipu ja kurkun drsytys

lihaskipu

nendverenvuoto

ihon kutina, thon punoitus, hiustenlihto

korvien soiminen/suhina (tinnitus)

veren punasolumidrdn viheneminen (voidaan todeta verikokeen avulla)

verihiutaleiden madrdn viheneminen (soluja, jotka edesauttavat veren hyytymistd) (voidaan todeta
verikokeen avulla)

veren punasoluja virtsassa (voidaan todeta virtsandytteen avulla)

veren eri kemiallisten aineiden/entsyymien pitoisuuksien muutokset (voidaan todeta verikokeen
avulla)

veren punasolumddréin lisidntyminen (voidaan todeta verikokeen avulla)

vatsan, jalkojen tai nilkkojen turvotus, kaulan verisuonten pullistuminen, huomattava visymys,
hengenahdistus (syddmen vajaatoiminnan merkkeja)

fistelit (epdnormaalit kehon ontelosta toiseen taiiholle johtavat tichyet)

heitehuimaus

sappirakkotulehdus.

Melko harvinaiset: saattaa esiintyi e nintdén 1 potilaalla 100:sta

veren valkosolumdérin viheneminen (voidaan todeta verikokeen avulla).

Tunte maton: esiintymis tiheytti ei voida arvioida s aatavilla ole van tie don perusteella

verisuonen seindmén laajentuma ja heikentymi tai verisuonen seindmin repedmé (aneurysmat ja
valtimon dissekaatiot).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Axitinib Stada -valmis teen siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titd Kikettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kidyttopaivimédran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.
Ali kiiyti pakkausta, jos se on vaurioitunut taijos siind on merkkeji, etti se on avattu aiemmin.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Axitinib Stada sis ltii
Vaikuttava aine on aksitinibi. Kalvopaillysteisid Axitinib Stada -tabletteja on saatavana eri
vahvuuksina.

Axitinib Stada 1 mg: yksi tabletti sisdltdd 1 mg aksitinibia.

Axitinib Stada 3 mg: yksi tabletti siséltdd 3 mg aksitinibia.

Axitinib Stada 5 mg: yksi tabletti siséltdd 5 mg aksitinibia.

Axitinib Stada 7 mg: yksi tabletti sisdltdd 7 mg aksitinibia.

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, kroskarmelloosinatrium,
magnesiumstearaatti, hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172), triasetiini.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Axitinib Stada 1 mg kalvopdéllysteinen tabletti on punainen ja pyored, ja sen toiselle puolelle on
kohokuvioitu ”A7TI” ja toiselle puolelle 17,

Axitinib Stada 3 mg kalvopdéllysteinen tabletti on punainen ja soikea, ja sen toiselle puolelle on
kohokuvioitu ”A7TI” ja toiselle puolelle 3.

Axitinib Stada 5 mg kalvopééllysteinen tabletti on punainen ja soikea, ja sen toiselle puolelle on
kohokuvioitu ”A7TI” ja toiselle puolelle 5.

Axitinib Stada 7 mg kalvopdéllysteinen tabletti on punainen ja soikea, ja sen toiselle puolelle on
kohokuvioitu ”A7TI” ja toiselle puolelle ”7”.


http://www.fimea.fi/

Axitinib Stada on saatavilla lapipainopakkauksissa tai perforoiduissa yksittdispakatuissa
lapipainopakkauksissa. Yksi pakkaus siséltdd 14, 14x1, 28, 28x1, 56, 56x1, 60 tai 60x1
kalvopéillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

Synthon Hispania

Calle De Castello 1

08830 Sant Boi De Llobregat
Barcelona, Espanja

Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen,
Alankomaat

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.2.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Axitinib STADA 1 mg filmdragerade tabletter
Axitinib STADA 3 mg filmdragerade tabletter
Axitinib STADA 5 mg filmdragerade tabletter
Axitinib STADA 7 mg filmdragerade tabletter

axitinib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller
information som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Axitinib Stada dr och vad det anvéinds for
Vad du behover veta innan du tar Axitinib Stada
Hur du tar Axitinib Stada

Eventuella biverkningar

Hur Axitinib Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Axitinib Stada ir och vad det anvands for

Axitinib Stada &r ett likemedel som innehaller den aktiva substansen axitinib. Axitinib minskar
blodflodet till tumdren och gor att cancern vixer langsammare.

Axitinib Stada &r avsett for behandling av avancerad njurcancer (framskridet njurcellskarcinom) hos
vuxna, ndr andra likemedel (sunitinib eller cytokin) inte langre kan forhindra att sjukdomen forvérras.

Om du undrar hur likemedlet verkar eller varfor det har skrivits ut till dig, fraga din likare.
Axitinib som finns i Axitinib Stada kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte

nidmns i denna produktinformation. Fréaga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Axitinib Stada

Ta inte Axitinib Stada:
Om du ér allergisk mot axitinib eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Om du tror att du kan vara allergisk, be din likare om rad.

Varningar och forsiktighet
Tala med léikare eller sjukskoterska innan du tar Axitinib Stada
- Omdu har hogt blodtryck.

Axitinib Stada kan hdja ditt blodtryck. Det ér viktigt att ditt blodtryck mats innan du tar detta
lakemedel och regelbundet under tiden du tar det. Om du har hogt blodtryck (hypertoni) kan du fa



lakemedelsbehandling for att sdnka blodtrycket. Din likare bor kontrollera att ditt blodtryck &ar
under kontroll innan behandlingen med Axitinib Stada pabérjas, och under tiden du tar detta
likemedel.

- Omdu har problem med skoldkorteln.
Axitinib Stada kan ge problem med skoldkorteln. Berétta for din likare om du lattare blir trott,
fryser mer 4n andra, eller om din rdst blir djupare medan du tar detta likemedel. Din
skoldkortelfunktion bor kontrolleras innan du tar Axitinib Stada och regelbundet under tiden du
tar likemedlet. Om din skoldkortel inte producerar tillrickligt med skdldkortelhormon fore eller
under behandlingen med detta likemedel, bor du fa behandling med hormonerséttningspreparat.

- Omdu nyligen haft problem med blodproppar i vener eller artérer (olika slags blodk:irl),
déribland stroke, hjirtinfarkt, emboli eller trombos.
Sok akutvard omedelbart och kontakta din likare om du far symtom som brdstsmartor eller tryck
over brostet, smirtor i armarna, ryggen, halsen eller kdken, blir andfadd, far domningar eller
svaghet i ena kroppshalvan, svart att tala, huvudvirk, synfordndringar eller yrsel nir du behandlas
med detta lakemedel.

- Omdu har problem med blodningar.
Axitinib Stada kan dka risken for blodningar. Beritta for din likare om du far en blodning eller
hostar blod eller blodblandat slem néir du behandlas med detta likemedel.

- Omdu har eller har haft en aneurysm (forstoring och forsvagning av en kérlvigg) eller en
bris tning i en kirlvagg.

- Omdu under behandlingen med detta liikemedel fir s vira mags mértor eller mags mértor
som inte vill ge med sig.
Axitinib Stada kan dka risken for att ett hil ska uppstd 1 magsécken eller tarmarna, eller for
fistelbildning (en onormal passage fran en normal kroppshala till en annan kroppshéla, eller till
huden). Beritta for din likare om du far svara magsmértor medan du behandlats med detta
lakemedel.

- Omdu skaopereras eller om du har ett sir som inte ir likt.
Likaren bor avbryta behandlingen med Axitinib Stada minst 24 timmar fore operationen eftersom
lakemedlet kan paverka sarlikningen. Behandlingen kan aterupptas nér saret har likts tillrackligt.

- Omdu under behandlinge n med detta liikemedel fir symtom som huvudvérk, forvirring,
krampanfall eller synforindringar, med eller utan hogt blodtryck.
Sok akutvard omedelbart och kontakta din likare. Detta kan vara en séllsynt biverkning som
drabbar nervsystemet och kallas posteriort reversibelt encefalopatisyndrom.

- Omdu har problem med levern.
Din lidkare bor ta blodprover for att undersoka din leverfunktion foére och under behandlingen med
Axitinib Stada.

- Omdu under behandlinge n med detta liikemedel fir symtom som éverdriven trotthet,
svullen mage, svullna ben eller vrister, andfiddhet eller utstiende halsvener.
Axitinib Stada kan oka risken for hjartsviktshandelser. Lakaren bor regelbundet folia upp dig med
avseende pa tecken och symtom pa hjértsvikt under behandlingen med axitinib.

Barn och ungdomar
Axitinib Stada rekommenderas ej till barn och ungdomar under 18 &r. Detta likemedel har inte
studerats hos barn och ungdomar.

Andra likemedel och Axitinib Stada

Vissa likemedel kan paverka Axitinib Stada, eller paverkas av Axitinib Stada. Tala om for likare,
apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel,
aven receptfria likemedel, vitaminer och naturlikemedel. Det kan dven finnas andra likemedel dn de
som ndmns i denna bipacksedel som kan paverka eller paverkas av Axitinib Stada.

Foljande likemedel kan 6ka risken for att f4 biverkningar av Axitinib Stada:

- ketokonazol eller itrakonazol: likemedel mot svampinfektioner

- klaritromycin, erytromycin eller telitromycin: antibiotika mot bakterieinfektioner

- atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir eller sakvinavir: anviands for att behandla hiv-
infektioner/aids.

- nefazodon: likemedel mot depression.



Foljande likemedel kan minska effekten av Axitinib Stada:

- rifampicin, rifabutin eller rifapentin: likemedel mot tuberkulos (TBC)

- dexametason: ett steroidlikemedel som skrivs ut vid manga olika tillstand, bland annat allvarliga
sjukdomar

- fenytoin, karbamezapin eller fenofarbital: likemedel mot epilepsi for att stoppa krampanfall

- Johannesort (Hypericum perforatum): ett traditionellt véxtbaserat likemedel mot Iitt nedstdmdhet
och lindrig oro.

Du skainte anvinda dessa likemedel niar du behandlas med Axitinib Stada. Tala om for ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar nagot av dessa likemedel. Din lékare kan éndra dosen
av dessa likemedel, dndra dosen av Axitinib Stada eller ge dig ett annat likemedel.

Axitinib Stada kan 6ka biverkningarna som forknippas med teofyllin, som anvénds for att behandla
astma och andra lungsjukdomar.

Axitinib Stada med mat och dryck
Ta det inte tillsammans med grapefrukt eller grapefruktjuice, eftersom det kan 6ka risken for
biverkningar.

Gravidite t och amning

- Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvéinder detta likemedel.

- Axitinib Stada kan skada ett of6tt barn eller ett spidbarn som ammas.

- Tainte detta likemedel under graviditet. Tala med din likare innan du tar likemedlet om du ar
gravid eller skulle kunna bli gravid.

- Anvind en tillforlitlig preventivmetod medan du tar Axitinib Stada och upp till en vecka efter den
sista dosen av likemedlet, for att forhindra graviditet.

- Amma inte nir du behandlas med Axitinib Stada. Om du ammar ska din Iékare diskutera med dig
om amningen eller behandlingen med Axitinib Stada ska avbrytas.

Korformaga och anvindning av maskiner
Om du kédnner dig yr och/eller trott under behandlingen med Axitinib Stada ska du vara sérskilt
forsiktig ndr du kor bil eller anvinder maskiner.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Axitinib Stada innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

Axitinib Stada inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, dvs. dr nést
mtill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Axitinib Stada

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du dr oséker.

Rekommenderad dos dr 5 mg tva ganger dagligen. Din ldkare kan senare hdja eller sinka dosen
beroende pd hur vl du tal behandlingen med Axitinib Stada.
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Svilj tabletterna hela tillsammans med vatten, med eller utan mat. Ta Axitinib Stada doserna med
ungefér 12 timmars mellanrum.

Om du har tagit for stor méngd av Axitinib Stada

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 1
Finland) for bedomning av risken samt rddgivning. Visa forpackningen eller denna information for
lakaren, om mgjligt. Dukan behdva medicinsk vérd.

Om du har glomt att ta Axitinib Stada
Ta nésta dos 1 vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du kriks nir du tar Axitinib Stada
Om du kréks, ta inte en till dos. Ta nédsta dos i vanlig tid.

Om du slutar att ta Axitinib Stada
Om du inte kan ta detta likemedel sdsom likaren ordinerade eller om du kidnner att du inte behover det
langre, kontakta likaren omedelbart.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Du méaste omedelbart kontakta din liikare om du far
niagon av foljande allvarliga biverkningar (se dven avsnitt 2 ”Vad du behéver veta innan du tar
Axitinib Stada”):

Hjarts vikts hindelser. Tala om for likaren om du upplever 6verdriven trétthet, svullen mage,
svullna ben eller vrister, andfaddhet eller utstiende halsvener.

- Blodproppari vener eller artirer (olika slags blodkirl), diribland stroke, hjirtinfarkt,
emboli eller trombos. S6k akutvird omedelbart och kontakta din likare om du far symtom som
brostsmértor eller tryck ver brostet, smartor 1 armarna, ryggen, halsen eller kiken, om du blir
andfadd, far domningar eller svagheti ena kroppshalvan, far svart att tala, huvudvark,
synforandringar eller yrsel.

- Blodning. Beritta omedelbart for likaren om du far nigra av foljande symtom eller allvarliga
problem med blddningar nér du behandlas med Axitinib Stada: svart tjaraktig avforing, du hostar
blod eller blodblandat slem, eller du far fordndringar av ditt mentala hilsotillstand.

- Hali magsicken eller tarmarna eller fis telbildning (onormal passage frin en normal
kroppshala till en annan kroppshala eller till huden). Tala om for din likare om du far svara
magsmartor.

- Mycket hogt blodtryck (hypertensiv kris). Tala om for din likare om du har mycket hogt
blodtryck, svar huvudvark eller svara brostsmértor.

- Overgaende svullnad i hjirnan (posteriort reversibelt e ncefalopatis yndrom). Sok akutvard

omedelbart och kontakta din likare om du far symtom som huvudvérk, forvirring, krampanfall eller
synrubbningar, med eller utan hogt blodtryck.
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Andra biverkningar av Axitinib Stada kan vara:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare

- hogt blodtryck, eller 6kat blodtryck.

- diarré, illamaende eller krékningar, ont i magen, matsméltningsbesvér, ont i munnen, pa tungan
eller 1 halsen, forstoppning

- andfaddhet, hosta, heshet

- orkesloshet, svaghet eller trétthet

- underaktiv skoldkortel (kan pavisas i blodprov)

- rodnad och svullnad i handflator eller pa fotsulor (hand-fot-syndrom), hudutslag, torr hud

- ledvark, smérta i hdnder eller fotter

- dalig aptit

- protein i urinen (kan pavisas i urinprov)

- viktnedgang

- huvudvirk, smakforandringar eller forlorat smaksinne.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

- uttorkning (vatskeforlust)

- njursvikt

- gasbildning, hemorrojder, blodande tandkoétt, blodning frén dndtarmen, en brdnnande eller
stickande kénsla i munnen

- Overaktiv skoldkortel (kan pavisas i blodprov)

- ont i halsen eller ndsan och irriterad hals

- muskelsmértor

- nédsblod

- klada, hudrodnad, haravfall

- Oronsusning/-ringning (tmnitus)

- minskat antal réda blodkroppar (kan pavisas i blodprov)

- minskat antal blodpléttar (celler som hjélper blodet attlevra sig) (kan pavisas i blodprov)

- roda blodkroppar i urinen (kan pavisas i urinprov)

- fordndrad méngd av vissa kemiska &mnen/enzymer i blodet (kan pavisas i blodprov)

- Okat antal réda blodkroppar (kan pavisas i blodprov)

- svullen mage, svullna ben eller vrister, utstdende halsvener, Gverdriven trétthet, andfaddhet (tecken
pé hjirtsviktshdndelser)

- fistel (onormal passage fran en normal kroppshala till en annan kroppshala eller till huden)

- yrsel

- inflammation av gallblasan.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare
- minskat antal vita blodkroppar (kan péavisas i blodprov).

Har rapporterats: forekommer hos ett okiint antal anvindare
- en forstoring och forsvagning av en kérlvagg eller en bristning i en kdrlvigg (aneurysmer och
arteriella dissektioner).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via:

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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http://www.lakemedelsverket.se/

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

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

5. Hur Axitinib Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter EXP. Utgdngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkdnsligt.
Anvind inte en forpackning som &r skadad eller ser ut att ha manipulerats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration
Den aktiva substansen ér axitinib. Axitinib Stada filmdragerade tabletter finns i olika styrkor.
Axitinb Stada 1 mg: varje tablett innehaller 1 mg axitinib.
Axitinib Stada 3 mg: varje tablett innehaller 3 mg axitinib.
Axitinib Stada 5 mg: varje tablett innehaller 5 mg axitinib.
Axitinib Stada 7 mg: varje tablett imnehaller 7 mg axitinib.

Ovriga innehallsimnen Ar mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat, hypromellos, titandioxid (E171), réd jarnoxid (E172), triacetin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Axitinib Stada 1 mg filmdragerade tabletter ar roda, runda och praglad pa den ena sidan med "A7TI”
och ”’1” pé den andra.

Axitinib Stada 3 mg filmdragerade tabletter &r roda, ovala och praglad p& den ena sidan med ”A7T1”
och 73 pa den andra.

Axitinib Stada 5 mg filmdragerade tabletter ar roda, ovala och préiglad pa den ena sidan med ”A7TI”
och 5" pa den andra.

Axitinib Stada 7 mg filmdragerade tabletter &r roda, ovala och praglad p& den ena sidan med ”A7T1”
och ”7” pa den andra.

Axitinib Stada finns 1 blisterforpackningar eller perforerade endos blisterforpackningar. Varje
forpackning innehéller 14, 14x1, 28, 28x1, 56, 56x1, 60 eller 60x1 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG
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http://www.fimea.fi/

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare

Synthon Hispania

Calle De Castello 1

08830 Sant Boi De Llobregat
Barcelona, Spanien

Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen,
The Nederlinderna

Lokal foretridare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast 20.2.2023
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