Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Axitinib Sandoz 1 mg kalvopaiillys teiset table tit

Axitinib Sandoz 3 mg kalvopaillys teiset table tit

Axitinib Sandoz S mg kalvopaillys teiset table tit

Axitinib Sandoz 7 mg kalvopaillys teiset table tit
aksitinibi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Axitinib Sandoz on ja mihin sitd kdytetddn

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Axitinib Sandoz -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Axitinib Sandoz on ja mihin siti kiytetiin

Axitinib Sandoz on lddke, joka sisdltdd vaikuttavana aineena aksitinibia. Aksitinibi vihentda
verenvirtausta kasvaimessa ja hidastaa syovén kasvua.

Axitinib Sandoz on tarkoitettu aikuisille edenneen munuaissydvin (edenneen
munuaissolukarsinooman) hoitoon, kun toinen lddke (nimeltdén sunitinibi tai sytokiini) eienéé esté
taudin etenemista.

Jos sinulla on kysyttivaa siitd, miten tima lidke vaikuttaa tai miksi sinulle on maéritty tatd ladketta,
kddnny lddkérin puoleen.

Aksitinibia, jota Axitinib Sandoz sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Axitinib Sandoz -valmis tetta

Al ota Axitinib Sandoz -valmiste tta
- jos olet allerginen aksitinibille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Jos epdilet, ettd saatat olla allerginen, kddnny ladkérin puoleen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lidéikirin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Axitinib Sandoz -valmistetta
- jos sinulla on korkea verenpaine.
Axitinib Sandoz voi nostaa verenpainetta. On tirkeda tarkistaa verenpaine ennen hoidon
aloittamista tilld lidkkeelld ja sdénndllisesti hoidon aikana. Jos sinulla on korkea verenpaine
(verenpainetauti), saatat saada hoitoa verenpainelidkkeilld. Ladkérin on varmistettava, ettd



verenpaineesi on hyvissé hoitotasapainossa ennen Axitinib Sandoz -hoidon aloittamista seké
hoidon aikana.

- jos sinulla on kilpirauhas en toimintahéirioit:.
Axitinib Sandoz voi aiheuttaa kilpirauhasen toimintahdirioitd. Kerro ladkérille, jos visyt
aiempaa helpommin, palelet muita ihmisid helpommin tai dénesi madaltuu tdmén lidkkeen
kéyton aikana. Kilpirauhasesi toiminta on tutkittava ennen Axitinib Sandoz -hoidon aloittamista
ja sddnndllisesti hoidon aikana. Jos kilpirauhanen ei tuota riittavésti kilpirauhashormonia ennen
tdmén hoidon aloittamista tai hoidon aikana, sinun tulisi saada kilpirauhashormonin
korvaushoitoa.

- jos sinulla on és ke ttiin ollut las kimo- tai valtimotukoksia (verisuonitukoksia), kuten
aivohalvaus, sydiinkohtaus, veritulppa tai veris uonitukos.
Hakeudu heti paivystyspoliklinikalle ja soita lddkarille, jos sinulle ilmaantuu timén lidkkeen
kdyton aikana oireina esim. rintakipua tai puristuksen tunnetta rinnassa, kipua késivarsissa,
seldssd, kaulassa tai leuassa, hengenahdistusta, kehon toisen puolen tunnottomuutta tai
heikkoutta, puhevaikeuksia, pddnsirkyi, ndkomuutoksia tai heitehuimausta.

- jos sinulla on verenvuotohiirioiti.
Axitinib Sandoz saattaa lisété verenvuotojen mahdollisuutta. Kerro ladkérille, jos sinulla on
tdmén lddkkeen kdyton aikana verenvuotoa, yskit verta tai verisid yskoksid.

- jos sinulla on tai on ollut aneurysma (verisuonen seinimén laajentuma ja heikentyma) tai
verisuonen seinimin re pe ima.

- jos sinulla on timén liikkeen kiyton aikana kovaa vats akipua tai vats akipua, joka ei
helliti.
Axitinib Sandoz saattaa lisitd riskid reidin muodostumiselle mahalaukkuun tai suolistoon, tai
riskid fistelien (epdnormaalien kehonontelosta toiseen tai iholle johtavien tichyiden)
muodostumiseen. Kerro ladkarille, jos sinulla on tdmin lddkkeen kiyton aikana kovaa
vatsakipua.

- jos olet menossa leikkaukseen tai sinulla on haava, joka ei ole parantunut.
Ladkarin on lopetettava Axitinib Sandoz -hoito véhintddn 24 tuntia ennen leikkausta, koska
ladkitys saattaa vaikuttaa haavan paranemiseen. Hoitoa tilld ladkkeelld tulisi jatkaa, kun haava
on parantunut riittavasti.

- jos sinulla on tiimiin liikkeen kiyton aikana péinsiirkyé, sekavuutta,
kouris tus kohtauksia, muutoksia nik 6kyvyssi korkeaan verenpaineeseen liittyen tai ilman
verenpaineen nousua.
Hakeudu heti paivystyspoliklinikalle ja soita ldédkarillesi. Kyseessé voi olla harvinainen
neurologinen haittavaikutus nimeltddn posteriorinen korjautuva enkefalopatiaoireyhtyma.

- jos sinulla on maks an toimintahiirioita.
Ladkarin on otettava sinulta verikokeita maksan toiminnan tutkimiseksi ennen Axitinib
Sandoz -hoitoa ja hoidon aikana.

- jos sinulla on timén liikkeen kiyton aikana huomattavaa visymys té, vatsan, jalkojen tai
nilkkojen turvotusta, hengenahdis tusta tai kaulan veris uonten pullis tumista.
Axitinib Sandoz saattaa lisdtd sydimen vajaatoiminnan riskid. Laédkérin tulee seurata sinua
syddmen vajaatoiminnan merkkien ja oireiden varalta sadannéllisesti koko aksitinibihoidon ajan.

Lapset januoret
Axitinb Sandoz -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille. Tatd ladkettd eiole tutkittu lapsilla ja
nuorilla.

Muut lédke valmis teet ja Axitinib Sandoz

Jotkin ladkkeet voivat muuttaa Axitinib Sandoz -valmisteen vaikutusta, tai Axitinib Sandoz voi
muuttaa niiden vaikutusta. Kerro lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos
parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kdyttdad muita [Adkkeitd, myds lAdkkeitd, joita
ladkari ei ole madrdnnyt tai vitamiineja ja rohdosvalmisteita. Tadssd pakkausselosteessa ei ole
valttimattd mainittu kaikkia lddkkeits, joilla voi olla yhteisvaikutuksia Axitinib Sandoz -valmisteen
kanssa.

Seuraavat lidkevalmisteet saattavat lisitd Axitinib Sandoz -valmisteen haittavaikutusten riskid:
- ketokonatsoli tai itrakonatsoli, joita kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon



- Klaritromysiini, erytromysiini tai telitromysiini, jotka ovat bakteeri-infektioiden hoitoon
kéytettidvid antibiootteja

- atatsanaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri, ritonaviiri tai sakinaviiri, jotka ovat HIV-
infektion/AIDSin hoitoon kidytettdvid ladkkeitd

- nefatsodoni, jota kidytetidn masennuksen hoitoon.

Seuraavat lddkevalmisteet saattavat heikentdd Axitinib Sandoz -valmisteen tehoa:

- rifampisiini, rifabutiini tai rifapentiini, joita kdytetdédn tuberkuloosin hoitoon

- deksametasoni, joka on steroidiliike ja jota médérdtdin monien eri sairauksien, my0s vakavien
sairauksien, hoitoon

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

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

Sinun ei pidi ottaa niitd lidkkeitd Axitinib Sandoz -hoidon aikana. Jos kéytit jotakin néistd
ladkkeistd, kerro siitd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. La4kéri saattaa muuttaa
nédiden lddkkeiden tai Axitinb Sandoz -valmisteen annosta tai vaihtaa kdytt6dsi toisen lddkkeen.

Axitinb Sandoz saattaa lisatd teofylliniin (astman tai muiden keuhkosairauksien hoitoon kéytetty
ladke) Littyvid haittavaikutuksia.

Axitinib Sandoz ruuan ja juoman kanssa
Ald ota tatd ladkettd greippihedelmén tai greippimehun kanssa, silld haittavaikutusten ilmaantuminen
saattaa lisidntya.

Raskaus ja ime tys

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

- Axitinib Sandoz saattaa aiheuttaa haittaa sikiolle tai imetettdville vauvalle.

- Ali kiiyti titd Kiketti raskauden aikana. Kidnny F#kérin puoleen ennen timin Eikkeen
ottamista, jos olet raskaana taisaatat tulla raskaaksi.

- Kéyti luotettavaa raskaudenehkéisyd Axitinib Sandoz -valmisteen kdyton aikana ja vield yhden
vilkon ajan viimeisen annoksen ottamisen jilkeen.

- Ald imetd Axitinib Sandoz -hoidon aikana. Jos imett, lddkérin on neuvoteltava kanssasi,
lopetetaanko imetys vai Axitinib Sandoz -hoito.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Noudata erityistd varovaisuutta auton ajamisessa ja koneiden kdytossé, jos sinulla esiintyy huimausta
ja/tai vasymyksen tunnetta Axitinlbb Sandoz -hoidon aikana.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Axitinib Sandoz sisiltia laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Axitinib Sandoz sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopdillysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.



3. Miten Axitinib Sandoz -valmis te tta otetaan

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin lA&kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on 5 mg kaksi kertaa paivassa. Ladkérisaattaa timén jilkeen suurentaa tai pienentad
annostasi sen mukaan, kuinka hyvin siedidt Axitinib Sandoz -hoitoa.

Niele tabletit kokonaisina veden kanssa aterian yhteydessa tai tyhjidn mahaan. Ota Axitinib
Sandoz -annokset noin 12 tunnin vélein.

Jos otat enemmiin Axitinib Sandoz -valmis te tta kuin sinun pitiisi

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. Nayté lddkérille tablettipakkausta tai titd pakkausselostetta, jos
mahdollista. Saatat tarvita laédkéarin hoitoa.

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

Jos oksennat Axitinib Sandoz -valmisteen oton jilkeen
Jos oksennat, 413 ota ylimddrdistd annosta vaan ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

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

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn lddkkeen kéytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

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

Jotkin haittavaikutukset saattavat olla vakavia. Ota heti yhteyttii liédkiriin, jos sinulle
ilmaantuu jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista (ks. myos kohta 2 ”Mitii sinun on
tiedettivi, ennen kuin otat Axitinib Sandoz -valmis tetta”):

- sydimen vajaatoiminta. Kerro ld4kérillesi, jos tunnet itsesi huomattavan vésyneeksi, 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 paivystyspoliklinikalle ja soita laékarillesi, jos
sinulle imaantuu oireina esim. rintakipua tai puristuksen tunnetta rinnassa, kipua késivarsissa,
seldssd, kaulassa tai leuassa, hengenahdistusta, kehon toisen puolen tunnottomuutta tai
heikkoutta, puhevaikeuksia, padnsirkyé, nikomuutoksia tai heitehuimausta.

- verenvuoto. Ota heti yhteytta lddkériin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista tai
vakavaa verenvuotoa Axitinib Sandoz -hoidon aikana: mustia tervamaisia ulosteita, veren
yskimisti tai verisid yskoksid tai mielentilan muutoksia.

- reiki mahalaukussa tai suolis tossa tai fis telien (epinormaalien kehonontelosta toiseen tai
iholle johtavien tie hyiden) muodostuminen. Kerro ldékarille, jos sinulla on kovaa vatsakipua.



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

aivojen korjautuva turvotus (posteriorinen korjautuva e nkefalopatiaoire yhtymi).
Hakeudu heti pédivystyspoliklinikalle ja soita ldékérillesi, jos sinulle ilmaantuu oireina esim.
paansarkya, sekavuutta, kouristuskohtauksia tai muutoksia nikokyvyssé korkeaan
verenpaineeseen littyen taiilman verenpaineen nousua.

Axitinib Sandoz -hoidon muita haittavaikutuksia saattavat olla:

Hyvm yleiset (voi esiintyi yli 1 kayttijilld 10:sti)

korkea verenpaine tai verenpaineen nousu

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

hengenahdistus, yské, dénen kéheys

energian puute, heikotus tai visymys

kilpirauhasen vajaatoiminta (voidaan todeta verikokeen avulla)

kdmmenten tai jalkapohjien punoitus ja turvotus (kédsi-jalkaoireyhtyméd), ihottuma, ihon
kuivuminen

nivelkipu, késien tai jalkaterien kipu

ruokahaluttomuus

valkuaisaineita virtsassa (voidaan todeta virtsaniytteen avulla)

painonlasku

paédnsirky, makuaistin muutokset tai makuaistin havidminen.

Yleiset (voi esiintyi enintiin 1 kayttidjallid 10:sti)

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 arsytys

lihaskipu

nendverenvuoto

ihon kutina, thon punoitus, hiustenlihto

korvien soiminen/suhina (tinnitus)

veren punasolumidrdn viheneminen (voidaan todeta verikokeen avulla)

verihiutaleiden médrdn 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 punasolumiiréin lisidntyminen (voidaan todeta verikokeen avulla)

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

fistelit (epadnormaalit kehon ontelosta toiseen tai iholle johtavat tichyet)

heitehuimaus

sappirakkotulehdus.

Melko harvinaiset (voi esiintyi e nintdén 1 kayttijilla 100:sta)

veren valkosolumdérian viheneminen (voidaan todeta verikokeen avulla).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)

verisuonen seindmén laajentuma ja heikentymi tai verisuonen seinimén repedmé (aneurysmat

ja valtimon dissekaatiot).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Axitinib Sandoz -valmis te en siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi Eikettd kotelossa ja lipipainopakkauksen foliossa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

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

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttamattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Axitinib Sandoz siséltia

- Vaikuttava aine on aksitinibi. Kalvopééllysteisid Axitinib Sandoz -tabletteja on saatavana eri
vahvuuksina.
Axitinib Sandoz 1 mg: yksi tabletti sisidltid 1 mg aksitinibia.
Axitinib Sandoz 3 mg: yksi tabletti sisdltdd 3 mg aksitinibia.
Axitinib Sandoz 5 mg: yksi tabletti sisidltid 5 mg aksitinibia.
Axitinb Sandoz 7 mg: yksi tabletti sisdltdd 7 mg aksitinibia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, kroskarmelloosinatrium,
magnesiumstearaatti, hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171), punainen rautaoksidi (E 172) ja
triasetiini.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Axitinib Sandoz 1 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat punaisia, pydreité, ja niiden toiselle puolelle on
kaiverrettu ”A7TI” ja vastakkaiselle puolelle 1.

Axitinib Sandoz 3 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat punaisia, soikeita, ja niiden toiselle puolelle on
kaiverrettu "A7TI” ja vastakkaiselle puolelle 3.

Axitinb Sandoz 5 mg kalvopaillysteiset tabletit ovat punaisia, soikeita, ja niiden toiselle puolelle on
kaiverrettu "A7TI” ja vastakkaiselle puolelle 5.

Axitinib Sandoz 7 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat punaisia, soikeita, ja niiden toiselle puolelle on
kaiverrettu "A7TI” ja vastakkaiselle puolelle 7.



Axitinb Sandoz 1 mg kalvopiillysteiset tabletit ja Axitinib Sandoz 5 mg kalvopéillysteiset tabletit
oP A/alumiini/P VC/alumiinilipipainopakkaus tai perforoitu yksittdispakattu lapipainopakkaus, jossa
kalvopdillysteisid tabletteja. Yksi pakkaus sisdltid 14, 28, 56, 56 x 1 tai 60 kalvopéillysteistd tablettia.

Axitinib Sandoz 3 mg kalvopééllysteiset tabletit ja

Axitinib_Sandoz 7 mg kalvopaillysteiset tabletit

oP A/alumiini/P VC/alumiinilipipainopakkaus tai perforoitu yksittdispakattu lapipainopakkaus, jossa
kalvopdillysteisid tabletteja. Yksi pakkaus sisdltdd 14, 28, 56 tai 56 x 1 kalvopééllysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kodpenhamina S

Tanska

Valmistaja:
Synthon Hispania S.L., Calle De Castello 1, Sant Boi De Llobregat, Barcelona 08830, Espanja

tai
Synthon B.V., Microweg 22, 6545 CM Nimegen, Alankomaat
tai

Salutas Pharma GmbH, Otto-Von-Guericke-Allee 1, Barleben 39179, Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.02.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Axitinib Sandoz 1 mg filmdragerade tabletter

Axitinib Sandoz 3 mg filmdragerade tabletter

Axitinib Sandoz S mg filmdragerade tabletter

Axitinib Sandoz 7 mg filmdragerade tabletter
axitinib

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till lakare, 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 likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller Aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Axitinib Sandoz ar och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Axitinib Sandoz
Hur du tar Axitinib Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Axitinib Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Acxitinib Sandoz idr och vad det anvands for

Axitinb Sandoz ar ett likemedel som innehaller den aktiva substansen axitinib. Axitinib minskar
blodflodet till tumdren och gor att cancern vixer langsammare.

Axitinb Sandoz ér avsett for behandling av avancerad njurcancer (framskridet njurcellskarcinom) hos
vuxna, ndr andra likemedel (sunitinib eller cytokin) inte lingre kan forhindra att sjukdomen forvérras.

Om du undrar hur likemedlet verkar eller varfor det har skrivits ut till dig, fraga din ldkare.

Axitinib som finns i Axitinib Sandoz kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Axitinib Sandoz

Ta inte Axitinib Sandoz

- om du dr allergisk mot axitinib eller ndgot annat mnehallsdémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Om du tror att du kan vara allergisk, be din likare om rad.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller sjukskoterska innan du tar Axitinib Sandoz

- om du har hogt blodtryck.
Axitinib Sandoz kan hdja ditt blodtryck. Det dr viktigt att ditt blodtryck méts innan du tar detta
lakemedel och regelbundet under tiden du tar det. Om du har hogt blodtryck (hypertoni) kan du
fa likemedelsbehandling for att sénka blodtrycket. Din likare bor kontrollera att ditt blodtryck
ar under kontroll innan behandlingen med Axitinib Sandoz paborjas och under tiden du tar detta
lakemedel.



- om du har proble m med skoldkorteln.
Axitinib Sandoz kan ge problem med skdldkorteln. Beritta for din likare om du Iittare blir trott,
fryser mer dn andra eller om din rdst blir djupare medan du tar detta likemedel. Din
skoldkortelfunktion bdr kontrolleras innan du tar Axitinib Sandoz och regelbundet under tiden
du tar likemedlet. Om din skoldkortel inte producerar tillrdckligt med skoldkortelhormon fore
eller under behandlingen med detta likemedel bor du fa behandling med hormonerséttnings-
preparat.

- om du nyligen haft problem med blodproppar i vener eller artéirer (olika slags blodkiirl),
déribland stroke, hjirtinfarkt, emboli eller trombos.
Sok akutvard omedelbart och kontakta din likare om du far symtom som brostsmértor eller
tryck Gver brostet, smértor i armarna, ryggen, halsen eller kiken, blir andfadd, far domningar
eller svaghet i ena kroppshalvan, svart att tala, huvudvérk, synfordndringar eller yrsel ndr du
behandlas med detta likemedel.

- om du har problem med blédningar.
Axitinib Sandoz kan 6ka risken for blodningar. Berétta for din likare om du far en blodning
eller hostar blod eller blodblandat slem nér du behandlas med detta likemedel.

- om du har eller har haft en aneurysm (forstoring och fors vagning av en Kirlviigg) eller en
bris tning i en kirlvigg.

- om du under be handlinge n me d de tta likemedel far s vira mags mértor (buks mértor) eller
magsmirtor som inte vill ge med sig.
Axitinib Sandoz kan 6ka risken for att ett hal ska uppsta i magsécken eller tarmarna eller risken
for fistelbildning (en onormal rorliknande passage fran en normal kroppshéla till en annan
kroppshéla eller till huden).
Beritta for din likare om du far svara buksmértor medan du behandlas med detta likemedel.

- om du ska opereras eller om du har ett sar som inte ir likt.
Lakaren bor avbryta behandlingen med Axitinib Sandoz minst 24 timmar fore operationen
eftersom likemedlet kan paverka sarlikningen. Behandlingen ska &terupptas nér saret har likts
tillrdckligt.

- om du under be handlinge n med de tta likemedel far symtom som huvudvirk, 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.

- om du har problem med levern.
Din Iikare bor ta blodprover for att undersoka din leverfunktion fore och under behandlingen
med Axitinib Sandoz.

- om du under behandlinge n med detta liikemedel fir symtom som éverdriven trotthet,
svullen buk, svullna ben eller vris ter, andfaddhet eller utstiende halsvener.
Axitinib Sandoz kan 6ka risken for hjartsviktshiandelser. Léakaren bor regelbundet folja upp dig
med avseende pa tecken eller symtom pa hjartsvikt under behandlingen med axitinib.

Barn och ungdomar
Axitinib Sandoz rekommenderas ej till barn och ungdomar under 18 ar. Detta likemedel har inte
studerats hos barn och ungdomar.

Andra likemedel och Axitinib Sandoz

Vissa likemedel kan paverka Axitinib Sandoz eller paverkas av Axitinib Sandoz. Tala om for likare,
apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel,
dven receptfria likemedel, vitaminer och naturlikemedel. Det kan dven finnas andra likemedel 4n de
som ndmns i denna bipacksedel som kan paverka eller paverkas av Axitinib Sandoz.

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

- ketokonazol eller itrakonazol: likemedel mot svampinfektioner

- klaritromycin, erytromycin eller telitromycin: antibiotika mot bakterieinfektioner

- atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir eller sakvinavir: anviands for att behandla
hivinfektioner/AIDS

- nefazodon: likemedel mot depression.



Foljande likemedel kan minska effekten av Axitinib Sandoz:

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

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

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

- Johannesort (Hypericum perforatum): ett naturlikemedel mot depression.

Du skainte anvinda dessa likemedel nédr du behandlas med Axitinib Sandoz. Tala om for ldkare,
apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar ndgot av dessa likemedel. Din likare kan dndra dosen
av dessa likemedel, dndra dosen av Axitinib Sandoz eller ge dig ett annat likemedel.

Axitinib Sandoz kan 6ka biverkningarna som foérknippas med teofyllin, som anvéinds for att behandla
astma och andra lungsjukdomar.

Axitinib Sandoz me d mat och dryck
Ta inte detta likemedel tillsammans med grapefrukt eller grapefruktjuice, eftersom det kan dka risken
for biverkningar.

Graviditet och amning

- Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder detta likemedel.

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

- Ta inte 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 Axitmib Sandoz och upp till en vecka efter
den sista dosen av likemedlet, for att forhindra graviditet.

- Amma inte nidr du behandlas med Axitinib Sandoz. Om du ammar ska din likare diskutera med
dig om huruvida amningen eller behandlingen med Axitinib Sandoz ska avbrytas.

Korformaga och anvindning av maskiner
Om du kénner dig yr och/eller trétt under behandlingen med Axitinib Sandoz ska du vara sarskilt
forsiktig ndr du kor bil eller anvéinder maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Axitinib Sandoz inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.

Axitinib Sandoz inne halle r natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. dr nést
intill natriumfritt”.

3. Hur du tar Axitinib Sandoz

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du dr osédker.

Rekommenderad dos ér 5 mg tva ganger dagligen. Din ikare kan senare hoja eller sénka dosen
beroende pé hur vil du tal behandlingen med Axitinib Sandoz.

Svilj tabletterna hela tillsammans med vatten, med eller utan mat. Ta Axitinb Sandoz-doserna med
ungefir 12 timmars mellanrum.
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Om du har tagit for stor méiingd av Axitinib Sandoz

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) omedelbart for bedomning
av risken samt radgivning. Visa tablettforpackningen eller denna bipacksedel for likaren, om mojligt.
Du kan behdva medicinsk vard.

Om du har glomt att ta Axitinib Sandoz
Ta nésta dos i vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomda tabletter.

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

Om du slutar att ta Axitinib Sandoz
Om du inte kan ta detta likemedel sasom likaren ordinerade eller om du kdnner att du inte behdver det
langre, kontakta likaren omedelbart.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Du méste omedelbart kontakta din likare om du fir

nagon av foljande allvarliga biverkningar (se dven avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du tar

Axitinib Sandoz”):

- hjiartsviktshéindelser. Tala om for likaren om du upplever 6verdriven trétthet, svullen buk,
svullna ben eller vrister, andfaddhet eller utstiende halsvener.

- blodproppar i vener eller artirer (olika slags blodkérl), diribland stroke, hjirtinfarkt,
emboli eller trombos. Sok akutvard omedelbart och kontakta din likare om du fir symtom som
brostsmaértor eller tryck 6ver brostet, sméartor i armarna, ryggen, halsen eller kiken, om du blir
andfadd, far domningar eller svaghet i ena kroppshalvan, far svart att tala, huvudvirk,
synforédndringar eller yrsel

- blodning. Beritta omedelbart for likaren om du far nagra av foljande symtom eller allvarliga
problem med blodningar nér du behandlas med Axitinib Sandoz: svart, tjaraktig avforing, du
hostar blod eller blodblandat slem eller far forédndringar i ditt mentala hélsotillstdnd.

- hal i magsicken eller tarmarna eller fistelbildning (onormal rorliknande passage fran en
normal kroppshéla till en annan kroppshéla eller till huden). Tala om for din likare om du
far svara buksmértor.

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

- overgaende svullnad i hjéirnan (posteriort reversibelt e ncefalopatis yndrom). Sok akutvard

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

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

- hogt blodtryck eller dkat blodtryck.

- diarré, illamdende eller krdkningar, ont i magen, matsmaltningsbesvir, ont i munnen, pa tungan
eller i halsen, forstoppning

- andfaddhet, hosta, heshet

- orkesloshet, svaghet eller trotthet

- underaktiv skoldkortel (kan pavisas i blodprov)

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

- ledvark, smirta i hinder eller fotter

- dalig aptit

- protein i urinen (kan pavisas i urinprov)

- viktnedgang

- huvudvirk, smakfordandringar eller forlorat smaksinne

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare

- uttorkning (vitskeforlust)

- njursvikt

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

- overaktiv skoldkortel (kan pavisas i blodprov)

- ont i halsen eller nidsan och irriterad hals

- muskelsmartor

- ndsblod

- klada, hudrodnad, haravfall

- dronsusning/-ringning (tinnitus)

- minskat antal roda blodkroppar (kan pavisas i blodprov)

- minskat antal blodplittar (celler som hjilper blodet att levra sig) (kan pavisas i blodprov)

- roda blodkroppar i urinen (kan pavisas i urinprov)

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

- oOkat antal réda blodkroppar (kan pavisas i blodprov)

- svullen buk, svullna ben eller vrister, utstiende halsvener, 6verdriven trétthet, andfaddhet
(tecken pa hjartsviktshéndelser).

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

- yrsel
- inflammation i gallbldsan.

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PBS55

00034 FIMEA
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5. Hur Axitinib Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister efter "EXP”. Utgingsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
Anvénd inte en forpackning som &r skadad eller ser ut att ha manipulerats.

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration
- Den aktiva substansen ér axitinib. Axitinib Sandoz filmdragerade tabletter finns i olika styrkor.
Axitinib Sandoz 1 mg: varje tablett innehdller 1 mg axitinib.
Axitinib Sandoz 3 mg: varje tablett innehaller 3 mg axitinib.
Axitinib Sandoz 5 mg: varje tablett innehaller 5 mg axitinib.
Axitinb Sandoz 7 mg: varje tablett innehaller 7 mg axitinib.

- Ovriga innehallsimnen 4r mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat, hypromellos, titandioxid (E171), rod jirnoxid (E172) och triacetin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Axitinib Sandoz 1 mg filmdragerade tabletter dr roda, runda och priglade med ”A7TI” pa den ena
sidan och”1” pa den andra.

Axitinib Sandoz 3 mg filmdragerade tabletter 4r roda, ovala och praglade med ”A7TI” p& den ena
sidan och 3" péa den andra.

Axitinib Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter dr roda, ovala och praglade med ”A7TI” pa den ena
sidan och ”’5” pa den andra.

Axitinb Sandoz 7 mg filmdragerade tabletter dr roda, ovala och praglade med ”A7TI” pa den ena
sidan och ”7” pa den andra.

Axitinib Sandoz 1 mg filmdragerade tabletter

Axitinib Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter

oP A/aluminium/PV C/aluminiumblister eller perforerad endosblister innehdllande filmdragerade
tabletter. En forpackning innehaller 14, 28, 56, 56 x 1 eller 60 filmdragerade tabletter.

Axitinib Sandoz 1 mg filmdragerade tabletter

Axitinib Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter

oP A/aluminium/PVC/aluminiumblister eller perforerad endosblister innehéllande filmdragerade
tabletter. En forpackning innehéller 14, 28, 56 eller 56 x 1 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark
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Tillverkare
Synthon Hispania S.L., Calle De Castelld 1, Sant Boi De Llobregat, Barcelona 08830, Spanien

eller
Synthon B.V., Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Nederlinderna
eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-Von-Guericke-Allee 1, Barleben 39179, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 17.02.2023
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