Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sorafenib STADA 200 mg kalvopiillys teiset table tit
sorafenibi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liéikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Sorafenib Stada on ja mihin sitd kdytetdan

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Sorafenib Stada -valmisteen siilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Sorafenib Stada on ja mihin siti kayte tiin

Sorafenib Stada -valmistetta kdytetddn maksasyovin (hepatosellulaarinen karsinooma) hoitoon.
Sorafenib Stada -valmistetta kiytetddn myos edenneen munuaissydvéin hoitoon (edennyt
munuaissyopd), kun tavanomainen hoito eiriitd lopettamaan etenemisté tai tavanomaista hoitoa ei ole
katsottu sopivaksi. Sorafenib Stada -valmistetta kaytetddn kilpirauhassyovan (erilaistunut
kilpirauhaskarsinooma) hoitoon.

Sorafenib Stada on ns. monikinaasisalpaaja (multikinaasi-inhibiittori). Ladke vaikuttaa hidastamalla
syopésolujen kasvuvauhtia ja estimilld veren padsyd kasvaimen soluihin. Veriylldpitdd syopasolujen
kasvua.

Sorafenibia, jota Sorafenib Stada siséltdd, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Sorafe nib Stada -valmis te tta

Al ota Sorafenib Stada -valmistetta
e jos olet allerginen sorafenibille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Sorafenib Stada -valmistetta.

Ole erityisen varovainen Sorafenib Stada -valmisteen suhteen

e Jos sinulla on iho-ongelmia. Sorafenib Stada -valmiste voi aiheuttaa ihottumaa ja thomuutoksia,
varsinkin késiin ja jalkapohjiin. Ladkédrivoi yleensé hoitaa ndmé ihoreaktiot. Ellei tdma onnistu,
voi olla, ettd ladkari keskeyttda tai jopa lopettaa hoidon.

e Jos sinulla on korkea verenpaine. Sorafenib Stada -valmiste voi nostaa verenpainetta. Laédkéri
seuraa yleensd verenpainettasi ja saattaa maarati ladkettd korkean verenpaineen hoidoksi.



Jos sinulla on tai on ollut aneurysma (verisuonen seinimén laajentuma ja heikentymé) tai
verisuonen seinimin repe ima.

Jos sinulla on diabetes. Verensokerin pitoisuus on tarkistettava sddnnollisesti diabetesta
sairastavilla potilailla, jotta voidaan arvioida, onko diabetesliikkeen annostusta tarpeen muuttaa
matalan verensokeripitoisuuden riskin minimoimiseksi.

Jos saat verenvuotoja tai jos kiytéit varfariinia tai fenprokumonia. Hoito Sorafenib

Stada -valmisteella voi lisdtd verenvuodon vaaraa. Jos kdytit varfariinia tai fenprokumonia, jotka
ovat verta ohentavia lidkkeitd ja ehkdisevét verihyytymien syntymisté, verenvuodon riski saattaa
olla edelleen suurentunut.

Jos saat rintakipua tai sydanoireita. Tdssa tapauksessa voiolla, ettd lidkari keskeyttia tai jopa
lopettaa hoidon.

Jos sinulla on sydéime n johtumis hiirio, kuten QT-ajan piteneminen

Jos olet menossa leikkaukseen tai jos olet s kettiin ollut leikkauksessa. Sorafenib

Stada -valmiste saattaa vaikuttaa haavojen paranemistapaan. Yleensa hoito Sorafenib

Stada -valmisteella keskeytetdén, jos olet menossa leikkaukseen.

Ladkari paattdd, milloin Sorafenib Stada -ladkitys aloitetaan uudelleen.

Jos Kkiytit irinote kaania tai s aat dos e takselia, jotka my0s ovat syopéladkkeita.

Sorafenib Stada -valmiste voi tehostaa ndiden lidkkeiden vaikutuksia ja erityisesti niiden
haittavaikutuksia.

Jos kiytit ne omysiinii tai muita antibiootte ja. Sorafenib Stada -valmisteen vaikutus voi
heikentya.

Jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta. Voi olla, etti haittavaikutukset ovat
voimakkaampia, kun kdytat titd ladketta.

Jos sinulla on heikentynyt munuais ten toiminta. Laékéri seuraa neste- ja
elektrolyyttitasapainoasi.

Hedelmiillisyys. Sorafenib Stada saattaa heikentdi sekd naisten ettd miesten hedelmallisyyttd. Jos
tamad askarruttaa sinua, keskustele siitd lddkérin kanssa.

Maha-suolikanavan seindmin reikié (gastrointestinaalikanavan perforaatio) saattaa ilmeti
hoidon aikana (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset). Naissd tapauksissa ladkari keskeyttda
hoidon.

Jos sinulla on kilpirauhassyopi, laékéri seuraa kalsiumin ja kilpirauhashormonin mééraa
veressd.

Jos sinulla esiintyy seuraavia oireita, ota vilitto més ti yhte ytta ladkariin, koska tila voi olla
hengenvaaralline n: pahoinvointi, hengenahdis tus, e pisiéinnéllinen syke, lihas kouristukset,
kohtaukset, virtsan samentuminen ja visymys. Oireet voivat johtua joukosta metabolisia
komplikaatioita, joita voi esiintyd sydpahoidon aikana ja jotka johtuvat kuolevien sydpasolujen
hajoamistuotteista (tuumorilyysioireyhtymé (TLS)). Ne voivat aiheuttaa muutoksia munuaisten
toiminnassa ja akuuttia munuaisten vajaatoimintaa (ks. myos kohta 4: Mahdolliset
haittavaikutukset).

Kerro lidikirille, jos jokin edelli mainituista kohdista koskee sinua. Voiolla, etti tarvitset nithin
hoitoa, tai lidkéri saattaa arvioida, ettd Sorafenib Stada -valmisteen annosta pitdd muuttaa tai ladke
pitdé lopettaa kokonaan. Katso myds kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset.

Lapset januoret
Sorafenib Stada -valmistetta eiole vield testattu lapsilla ja nuorilla.

Muut lisike valmis teet ja Sorafenib Stada

Muut lddkkeet voivat vaikuttaa Sorafenib Stada -valmisteen tehoon ja vastaavasti Sorafenib

Stada -valmiste voi vaikuttaa muiden lidkkeiden tehoon. Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle,
jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa jotain seuraavista ladkkeista tai muita
ladkkeitd, myds ilman reseptid saatavia ladkkeita:

rifampisiini, neomysiini tai muut infektioiden hoitoon kéytettivit lidkkeet (antibiootit)
makikuisma, joka on masennukseen kiytettiva rohdosvalmiste

fenytoiini, karbamatsepiini tai fenobarbitaali, joita kdytetd&in mm. e pilepsian hoitoon
deksametasoni, joka on kortikosteroidi, jota kiytetdan eri tautien hoitoon



e varfariini tai fenprokumoni, jotka ovat antikoagulantteja ja joita kdytetddn veren hyytymisti
estivina ladkkeind

e doksorubisiini, kapesitabiini, dosetakseli, paklitakseli ja irinotekaani, jotka ovat syopilidikkeita

e digoksiini, jota kdytetdin lievin tai keskivaikean syddmen vajaatoiminnan hoitoon.

Raskaus jaimetys

Viilti raskaaksi tule mista Sorafe nib Stada -hoidon aikana. Jos sinun on mahdollista tulla
raskaaksi, kiyti riittdvin tehokasta raskaudenehkdisyd hoidon aikana. Jos tulet raskaaksi Sorafenib
Stada -hoidon aikana, kerro siitd heti ladkérille. Hén arvioi onko hoitoa syyté jatkaa.

Al imeti lasta Sorafe nib Stada -hoidon aikana, silli tima lisike voi vaikuttaa lapsesi kasvuun ja
kehitykseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Mikéén ei viittaa sithen, ettéd Sorafenib Stada -valmiste vaikuttaisi kykyyn ajaa autoa tai kiyttaa
koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sorafenib Stada sisiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Sorafenib Stada -valmis te tta otetaan

Suositeltu annos Sorafenib Stada -valmis te tta aikuisille on kaksi 200 mg:n table ttia kahdesti
vuorokaudessa. Tima vastaa 800 mgn vuorokausiannosta eli 4 tablettia vuorokaudessa.

Nielaise Sorafenib Stada -tabletit yhdessé vesilasillisen kanssa joko ilman ruokaa tai korkeintaan
kohtalaisesti rasvaa sisiltivin aterian kanssa. Ali ota titi lifkettd runsaasti rasvaa siséltiviin aterian
yhteydessi, koska timaé voi heikentdd Sorafenib Stada -valmisteen tehoa. Jos aiot nauttia runsaasti
rasvaa sisaltdvin aterian, ota tabletit viimeistddn 1 tunti ennen ateriaa tai aikaisintaan 2 tuntia aterian
jalkeen.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin lA&kari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

On térkedd, ettd otat timédn lddkkeen suunnilleen samaan aikaan joka pdivd, jotta veressi olevan
ladkkeen mééri pysyy vakaana.

Yleensé hoitoa talld Iddkkeelld jatketaan niin kauan kuin siitd on sinulle klinistd hydtyd ja
haittavaikutukset ovat hyvéiksyttavii.

Jos otat enemmiin Sorafenib Stada -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Kerro heti laékirille, jos sind (tai joku muu) on ottanut enemmén ladkettd kuin on méérétty. Liian
suuri annos Sorafenib Stada -valmistetta aiheuttaa sen, ettd haittavaikutuksia voi tulla helpommin tai
ettd ne voivat olla tavallista vakavampia. Tdmé koskee erityisesti ripulia ja thomuutoksia. Voi olla, ettd
ladkari madrad taimin lAdkityksen lopetettavaksi.

Jos unohdat ottaa Sorafenib Stada -valmiste tta



Jos olet unohtanut annoksen, ota se heti kun huomaat timén. Jos kuitenkin seuraavaan annokseen on
vain lyhyt aika, jitd unohtunut annos viliin ja jatka lidkkeen kiyttoa tavalliseen tapaan. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

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

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Tami ladke saattaa myos vaikuttaa joidenkin verikokeiden tuloksiin.

Hyvin yleiset:

useampi kuin 1 kiyttdja 10:std saattaa saada néitd haittavaikutuksia

ripuli

pahoinvointi (kuvotus)

heikkouden tai visymyksen tunne (uupumus)

kipu (mukaan lukien kipu suussa tai vatsassa, padnsérky, lnusirky, kipu kasvaimessa)
hiustenldhto (alopesia)

kuumottavat tai kivuliaat kdmmenet tai jalkapohjat (kdmmenien ja jalkapohjien ihoreaktio)
kutina tai ihottuma

oksentelu

verenvuoto (myo0s aivojen, suolenseindmén ja hengitysteiden verenvuoto)

korkea verenpaine tai verenpaineen nousu (hypertensio)

infektiot

ruokahaluttomuus (anoreksia)

ummetus

nivelkipu (artralgia)

kuume

painon lasku

kuiva iho.

Yleiset:

enintddn 1 kayttdja 10:std saattaa saada néitd haittavaikutuksia

flunssankaltaiset oireet

ruoansulatusvaivat (dyspepsia)

niclemisvaikeus (dysfagia)

tulehtunut tai kuiva suu, kielen kipu (stomatiitti ja limakalvotulehdus)

veren alhainen kalsiumpitoisuus (hypokalsemia)

veren alhainen kaliumpitoisuus (hypokalemia)

matala verensokeripitoisuus (hypoglykemia)

lihaskipu (myalgia)

sormien ja varpaiden tuntohiiriét, mukaan lukien pistely ja puutuminen (perifeerinen sensorinen
neuropatia)

masennus

erektiovaikeudet (impotenssi)

danen muutokset (dysfonia)

akne

kesiva iho, joka on tulehtunut, kuiva tai hilseilevd (dermatiitti, ihon deskvamaatio)
syddmen vajaatoiminta

sydénkohtaus (syddninfarkti) tairintakipu

tinnitus (korvien soiminen)

munuaisten vajaatoiminta

virtsan poikkeavan suuret proteiiniméérat (valkuaisvirtsaisuus eli proteinuria)
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yleinen heikkous tai voimattomuus (astenia)

valkosolujen médarin viheneminen (leukosytopenia ja neutropenia)
punasolujen madran viheneminen (anemia)

verihiutaleiden vahédinen mééra (trombosytopenia)
karvatuppitulehdus (follikuliitti)

kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoidismi)

alhainen natriumin miara veressa (hyponatremia)
makuhdirio (dysgeusia)

kasvojen ja usein myos kehon muiden osien punoitus

nuha (rinorrea)

néréstys (ruokatorven refluksisairaus)

thosyOpé (keratoakantooma /ihon okasolusyopa)

ithon uloimman kerroksen paksuuntuminen (hyperkeratoosi)
akillinen, tahtomaton lihaskouristus (spasmi).

Melko harvinaiset:
enintddn 1 kdyttdja 100:sta saattaa saada niitd haittavaikutuksia

mahalaukun limakalvon tulehdus (gastriitti)

vatsakipu, jonka syynéd on haimatulehdus, sappirakon tai sappitichyiden tulehdus

ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus, jonka syynd on korkea sappiviriaineiden pitoisuus veressi
(hyperbilirubinemia)

allergistyyppiset reaktiot (mukaan lukien allerginen ihottuma ja nokkosrokko)

kuivuminen

rintojen suureneminen (gynekomastia)

hengitysvaikeudet (keuhkosairaus)

ithottuma

kilpirauhasen liikatoiminta (hypertyreoidismi)

monimuotoinen punavihoittuma (erythema multiforme)

poikkeuksellisen korkea verenpaine

reidt suolen seindméssa (ruoansulatuskanavan perforaatio)

aivojen takaosan korjautuva turvotus, johon voi littyd péaédnsirky4, tajunnantilan muutoksia,
kohtauksia ja ndkdoireita, kuten sokeutumista (posteriorinen reversiibeli leukoenkefalopatia,
RPLE)

akillinen, vakava allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio).

Harvinaiset:
enintddn 1 kdyttdja 1 000:sta saattaa saada nditd haittavaikutuksia

allerginen reaktio, johon liittyy ihon turpoaminen (esim. kasvojen, kielen), joka voi aiheuttaa
hengitys- tai niclemisvaikeuksia (angioedeema)

syddmen rytmihdirid (QT-ajan piteneminen)

tulehdus maksassa, mikd voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, vatsan alueen kipua ja
keltaisuutta (lddkkeen indusoima hepatiitti)

auringonpolttaman kaltainen ihottuma, joka voi ilmaantua aiemmin sddehoidolle altistuneella
iholla ja joka voi olla vakava (sddehoidolle altistuneen ihon dermatiitti)

vakavat ihon ja/tai limakalvojen reaktiot, joihin saattaa littyd kivuliaita rakkuloita ja kuumetta,
mukaan lukien ihon laaja hilseily (Stevens-Johnsonin oireyhtymd ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi)

lihasvaurio, joka voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan (rabdomyolyysi)

munuaisvaurio, jonka vuoksi munuaiset ldpdisevit suuria méérid proteiinia (nefroottinen
oireyhtymd)

ithon verisuonten tulehdus, joka voi aiheuttaa ihottuman (leukosytoklastinen vaskuliitti).

Tunte maton:
saatavilla oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin



e aivojen toiminnan heikentyminen, johon voi littyd esim. uneliaisuutta, muutoksia
kayttadytymisessa tai sekavuutta (enkefalopatia)

e verisuonen seindmén laajentuma ja heikentyma tai verisuonen seindmén repedma (aneurysmat ja
valtimon dissekaatiot).

e pahoinvointi, hengenahdistus, epdsddnndllinen syke, lihaskouristukset, kohtaukset, virtsan
samentuminen ja vasymys (tuumorilyysioireyhtymd (TLS)) (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myo6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Sorafenib Stada -valmis te en siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidiketti kotelossa ja Fipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivimaiirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Alumiini-OPA/Alu/PVC ldpipainopakkaukset:
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Alumiini-PVC/PE/PVDC ldpipainopakkaukset:
Sailytd alle 30 °C.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Sorafenib Stada sisiltaa

- Vaikuttava aine on sorafenibi. Yksi kalvopéillysteinen tabletti siséltdd 200 mg sorafenibia
(tosylaattina).

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: hypromelloosi 2910 (E464), kroskarmelloosinatrium (E468), mikrokiteinen
selluloosa (E460), magnesiumstearaatti (E470b), natriumlauryylisulfaatti (E514).
Tabletin pééllyste: hypromelloosi 2910 (E464), titaanidioksidi (E171), makrogoli (E1521),
punainen rautaoksidi (E172).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sorafenib Stada 200 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat punaruskeita, pyoreitd, kaksoiskuperia,
kalvopéillysteisid tabletteja, joiden toiselle puolelle on kaiverrettu 200 ja toinen puoli on siled.
Tabletin halkaisija on 12,0 mm =5 %.

Pakkaus, jossa on 56 tai 112 kalvopééllysteistd tablettia alumiini-PVC/PE/PVDC
lapipainopakkauksissa.



Pakkaus, jossa on 56 x 1 tai 112 x 1 kalvopaallysteistd tablettia alumiini-PVC/PE/PVDC
perforoiduissa yksittdispakatuissa Idpipainopakkauksissa.
Pakkaus, jossa on 60 kalvopdillysteistd tablettia alumini-OPA/Al/PVC Iipipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimitte]l AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
Limassol 3056

Kypros

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

Doebling, Vienna 1190
Itdvalta

PharOS MT Ltd.

HF62X, Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG3000

Malta

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike

PL 1310

00101 Helsinki

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.6.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Sorafenib STADA 200 mg filmdragerade tabletter
sorafenib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller
information som ér viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel 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 eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Sorafenib Stada dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Sorafenib Stada
Hur du tar Sorafenib Stada

Eventuella biverkningar

Hur Sorafenib Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Sorafenib Stada ir och vad det anvinds for

Sorafenib Stada anvénds for att behandla levercancer (hepatocellulir cancer).

Sorafenib Stada anvénds dven for att behandla njurcancer (avancerad njurcellscancer) iett avancerat
stadium nér standardbehandling inte har kunnat stoppa din sjukdom eller inte anses lamplig. Sorafenib
Stada anvinds for att behandla skoldkortelcancer (differentierad tyreoideacancer).

Sorafenib Stada ér en sé kallad multikinas-hdmmare. Likemedlet verkar genom att minska
cancercellernas tillvixt och genom att minska det blodflode som gor att cancerceller kan véxa.

Sorafenib som finns i Sorafenib Stada kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Sorafenib Stada

Ta inte Sorafenib Stada:
e omdu ér allergisk mot sorafenib eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Sorafenib Stada.

Var sérskilt forsiktig med Sorafenib Stada

e Om du har hudproblem. Sorafenib Stada kan orsaka utslag och hudreaktioner, speciellt pa
héander och fotter. Dessa kan oftast behandlas av din likare. Om inte, kan det mnebédra att din
lakare ordinerar uppehall i behandlingen eller att den avslutas helt.

e  Omdu har hogt blodtryck. Sorafenib Stada kan hoja blodtrycket. Din likare onskar vanligtvis
kontrollera ditt blodtryck och eventuellt behandla ett hogt blodtryck.

e Omdu har eller har haft en aneurysm (férstoring och forsvagning av en kérlvigg) eller en
bristning i en kirlvigg.



Om du har diabetes. Blodsockernivan hos diabetespatienter bor kontrolleras regelbundet for att
beddma om dosen av diabeteslikemedel behéver justeras, for att minimera risken for lagt
blodsocker.

Om du far blodnings problem, eller om du be handlas me d warfarin eller fenprokumon.
Behandling med Sorafenib Stada kan leda till 6kad risk for blodning. Om du behandlas med
warfarin eller fenprokumon, likemedel som fortunnar blodet, kan det innebéra en 6kad risk for
blodning.

Om du fir brostsmirtor eller hjirtproblem. Din likare kan besluta att goéra uppehall i
behandlingen eller avsluta den helt.

Om du har en hjirtrytmrubbning, sdsom onormal elektrisk dverledning i hjirtats
retledningssystem, sa kallad ”forlingning av QT-intervallet”.

Om du ska genomgi en operation, eller om du nyligen har opererats. Sorafenib Stada kan
komma att paverka din sarlikning. Vanligtvis kommer ett uppehdll i Sorafenib Stada behandlingen
att goras om du ska opereras. Din ldkare beslutar ndr behandlingen kan borja igen.

Om du tar irinotekan eller be handlas med docetaxel, som ocksa dr mediciner mot cancer.
Sorafenib Stada kan dka effekten, och da sérskilt biverkningarna, av dessa likemedel.

Om du tar Neomycin eller andra antibiotika. Effekten av Sorafenib Stada kan minska.

Om du har kraftigt nedsatt le verfunktion. Du kan komma att uppleva kraftigare biverkningar
nér du tar detta likemedel.

Om du har nedsatt njurfunktion. Din likare kommer att kontrollera din vétske- och saltbalans
(elektrolytbalans).

Fertilitet. Sorafenib Stada kan reducera fertiliteten bade hos mén och kvinnor. Om du &r orolig,
tala med din lékare.

Hal i tarmviaggen (gastrointestinal perforation) kan forekomma under behandling (se avsnitt 4.
Eventuella biverkningar). Om detta intrdffar vill din likare avbryta behandlingen.

Om du har skoéldkortelcancer. Din likare kommer att kontrollera nivan av kalcium och
skoldkortelhormon 1 blodet.

Om du fir foljande symtom, kontakta omedelbart liikare eftersom detta kan vara ett
livshotande tillstind: illaméende, andfaddhet, oregelbundna hjirtslag, muskelkramper,
krampanfall, grumlig urin och trétthet. Dessa kan orsakas av komplikationer vid &mnesomséttning
som kan férekomma under cancerbehandling och orsakas av produkter fran nedbrytning av
doende cancerceller (tumdrlyssyndrom (TLS)) och som kan leda till férdndringar i njurfunktionen
och akut njursvikt (se dven avsnitt 4: Eventuella biverkningar).

Tala om for din léikare om nigot av ovanstiende giller dig. Du kan behdva behandling for
besvéren eller sd kan din likare besluta att dndra Sorafenib Stada dosen, eller helt avsluta
behandlingen (se &ven avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

Barn och ungdomar
Sorafenib Stada har dnnu inte testats pa barn och ungdomar.

Andra likemedel och Sorafenib Stada

Sorafenib Stada kan paverka eller paverkas av andra likemedel. Tala om for likare eller
apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta ndgot av nedanstiende produkter eller
andra likemedel, dven receptfria likemedel:

Rifampicin, Neomycin eller andra likemedel som behandlar infektion (antibiotika)
Johannesort, ett naturlikemedel mot litt nedstimdhet och lindrig oro

Fenytoin, karbamazepin eller fenobarbital, behandling som anvénds vid epilepsi och andra
sjukdomar

Dexametason, en kortikosteroid som anvénds vid olika sjukdomstillstand

Warfarin eller fenprokumon, blodfértunnande likemedel som anvénds for att motverka
blodpropp

Doxorubicin, kapecitabin, docetaxel, paklitaxel och irinotekan, vilkka dr cancerlike medel
Digoxin, en behandling for mild till méttlig hjarts vikt.

Gravidite t och amning



Undvik att bli gravid under tiden du behandlas med Sorafe nib Stada. Om du kan tdnkas bl
gravid, anvénd ett sédkert preventivmedel under behandlingen. Om du blir gravid under pagéende
behandling med Sorafenib Stada, tala omedelbart med din likare som beslutar om behandlingen ska
fortsétta.

Du far inte amma ditt barn under be handling me d Sorafe nib Stada eftersom detta likemedel kan
péverka tillvixten och utvecklingen av ditt barn.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Inget talar for att Sorafenib Stada paverkar formagan att kora bil eller att anvdnda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Sorafenib Stada inne héller natrium
Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos dvs. &r nést mtill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sorafenib Stada

Den rekommenderade dosen av Sorafenib Stada till vuxna ir 2 x 200 mg tva gianger dagligen.
Detta dr detsamma som en daglig dos pa 800 mg eller 4 tabletter dagligen.

Svilj ner Sorafenib Stada table tterna med ett glas vatten, antingen utan mat eller med en fettsnél
maltid. Ta inte detta likemedel tillsammans med en fettrik maltid eftersom det kan minska effekten av
Sorafenib Stada. Om du har for avsikt att dta en fettrik méltid, ta da tabletterna dtminstone 1 timme
innan eller 2 timmar efter maltiden.

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr
osiker.

Det ar viktigt att ta detta likemedel vid ungefar samma tidpunkt varje dag, sa att det &r samma méangd
likemedel 1 blodet hela tiden.

Du kommer vanligtvis att behandlas med detta likemedel sé linge du har nytta av behandlingen och
inte lider av oacceptabla biverkningar.

Om du har tagit for stor méiingd av Sorafenib Stada

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Tala genast med din likare om du (eller ndgon annan) har tagit mer &n den forskrivna dosen. Att ta
for stor mdngd Sorafenib Stada orsakar storre risk for biverkningar eller mer uttalade biverkningar,
sérskilt diarré och hudreaktioner. Din likare kanske rader dig till att sluta ta detta likemedel.

Om du har glomt att ta Sorafenib Stada

Om du har glomt att ta en dos, ta den sé snart du kommer pa det. Om det &r nira tidpunkten for nista
dos, bortse fran den glomda dosen och fortsitt som tidigare ordinerat. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for enskild bortglomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Detta likemedel kan dven paverka resultaten av vissa blodprover.

Mycket vanliga:

kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvidndare

diarré

illamaende

kéinsla av onormal svaghet eller trotthet (fatigue)

smarta (inklusive smérta i munnen, buksmérta, huvudvark, smérta i ben och skelett, tumérsmérta)
haravfall (alopeci)

rodnad eller smérta i hinder eller fotsulor (hand-fot-hudreaktion)
klada eller utslag

krikning

blodning (inklusive blddning i hjirnan, tarmen och luftvigarna)
hogt blodtryck eller forhdjning av blodtrycket (hypertoni)
infektioner

aptitloshet (anorexi)

forstoppning

ledvark (artralgi)

feber

viktminskning

torr hud.

Vanliga:

kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

e influensaliknande sjukdom

matsmaltningsbesvir (dyspepsi)

svarigheter att svilja (dysfagi)

inflammerad eller torr mun, smérta i tungan (stomatit och slemhinneinflammation)
laga nivaer av kalcium i blodet (hypokalcemi)

laga nivaer av kalium i blodet (hypokalemi)

laga blodsockernivaer (hypoglykemi)

muskelsmérta (myalgi)

forandrad kidnselupplevelse i fingrar och tar, inklusive stickningar och domningar (perifer
sensorisk neuropati)

depression

erektionsproblem (impotens)

rostforandring (dysfoni)

akne

inflammerad, torr eller fjallande hud (dermatit, huddeskvamation)
hjartsvikt

hjartattack (hjdrtinfarkt) eller brostsmérta

tinnitus (ringande ljud i 6ronen)

njursvikt

onormalt hoga nivaer av protein i urinen (proteinuri)

uttalad svaghet eller kraftloshet (asteni)

minskat antal vita blodkroppar (leukopeni och neutropeni)
minskat antal réda blodkroppar (anemi)

minskat antal blodplittar (trombocytopeni)

inflammation iharfolliklar (follikulit)

nedsatt skoldkortelfunktion (hypotyroidism)

lag halt av natrium i blodet (hyponatremi)
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smakforandringar (dysgeusi)

rodnad i ansiktet och ofta andra hudomraden (blodvallning)
rinnande nisa (rinorré)

halsbranna (gastroesofageal reflux)

hudcancer (keratoakantom eller skivepitelcancer i huden)
fortjockning av det yttersta hudlagret (hyperkeratos)

plotslig, ofrivilliga muskelsammandragningar (muskelspasmer).

Mindre vanliga:
kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare

inflammerad magslemhinna (gastrit)

smérta i magen orsakad av inflammation i bukspottkorteln, inflammation i gallblisan och/eller
gallgangarna

gul hud eller gula 6gonvitor (gulsot) orsakat av forhdjda nivaer av gallpigment
(hyperbilirubinemi)

allergiliknande reaktioner (inklusive hudreaktion och nésselfeber)

uttorkning

forstorade brost (gynekomasti)

andningssvarigheter (lungsjukdom)

eksem

okad skoldkortelfunktion (hypertyroidism)

hudutslag med blasor (erytema multiforme)

onormalt hogt blodtryck

hél i tarmvéggen (gastrointestinal perforation)

tillfallig svullnad av den bakre delen av hjérnan vilket kan orsaka huvudvark, fordndrad
medvetandegrad, kramper och synforandringar inklusive synforlust (reversibel posterior
leukoencefalopati)

plotslig, allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion).

Sillsynta:
kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare

allergisk reaktion med svullnad av huden (t.ex. i ansiktet, pa tungan) som kan leda till svarigheter
att andas eller svélja (angioédem)

onormal hjartrytm (QT-forldngning)

inflammation ilevern som kan leda till illamdende, krékningar, magsmérta och gulsot
(ldkemedelsinducerad hepatit)

solbranne-liknande utslag som kan forekomma péa hud som tidigare har utsatts for stralbehandling
och som kan bli allvarlig (“radiation recall ’-dermatit)

allvarliga reaktioner i hud och/eller slemhinnor som kan orsaka sméartsamma blasor och feber,
samt hud som lossnar (Stevens-Johnson syndrom och toxisk epidermal nekrolys)

onormal muskelnedbrytning som kan leda till njurproblem (rabdomyolys)

skada pa njurarna som leder till att de licker stora méngder protein (nefrotiskt syndrom)
inflammation 1 blodadrorna i huden som kan resultera i utslag (leukocytoklastisk vaskulit).

Har rapporterats:
forekommer hos ett okédnt antal anviandare

forsdmring av hjarnfunktionen som kan kopplas till t.ex. disighet, beteendefordandringar eller
forvirring (encefalopati)

en forstoring och forsvagning av en kdrlvigg eller en bristning i en Kérlvigg (aneurysmer och
arteriella dissektioner)

illamaende, andfaddhet, oregelbundna hjirtslag, muskelkramper, anfall, grumlig urin och trétthet
(tumorlyssyndrom, TLS) (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan).

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
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 sdkerhet.

5. Hur Sorafenib Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangs datum som anges pa kartongen och pa varje blister efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

For Aluminium-OPA/Alu/PVC blister.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

For Aluminium-PVC/PE/PVDC blister:
Forvaras vid hogst 30 °C.

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

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ér sorafenib. Varje filmdragerad tablett innehaller 200 mg sorafenib (som
sorafenibtosylat).

- Ovriga innehallsimnen &r:
Tablettkédrna: hypromellos 2910 (E464), kroskarmellosnatrium (E468), mikrokristallin cellulosa
(E460), magnesiumstearat (E470b), natriumlaurilsulfat (E514).
Tabletthdlje: hypromellos 2910 (E464), titandioxid (E171), makrogol (E1521), rod jarnoxid
(E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sorafenib Stada 200 mg filmdragerade tabletter dr rod-bruna, runda, bikonvexa filmdragerade
tabletter, mirkta med 200” pa ena sidan och slit pa den andra sidan, med en diameter pa 12,0 mm =+
5%.

De tillhandahalls i forpackningar om 56, 112 filmdragerade tabletter i aluminium-PVC/PE/PVDC-
blister.

De tillhandahalls i forpackningar om 56 x 1, 112 x 1 filmdragerade tabletter i aluminium-
PVC/PE/PVDC perforerade endosblister.
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De tillhandahélls i férpackning om 60 fimdragerade tabletter i aluminium-OP A/Alu/PVC-blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
Limassol 3056

Cypern

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

Doebling, Vienna 1190
Osterrike

PharOS MT Ltd.

HF62X, Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG3000

Malta

Lokal foretradare

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

i Sverige:
i Finland: 10.6.2024
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