Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Sunitinib Avansor 12,5 mg kovat kapselit
Sunitinib Avansor 25 mg kovat kapselit
Sunitinib Avansor 50 mg kovat kapselit

sunitinibi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, silléi se siséltii sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médéritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkdrin puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan

1. Mitd Sunitinib Avansor on ja mihin sitd kaytetddn

2. Mitd sinun on tiedettidvd, ennen kuin otat Sunitinib Avansoria
3. Miten Sunitinb Avansoria otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Sunitinib Avansorin sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Mité Sunitinib Avansor on ja mihin siti kiyte tién

Sunitinib Avansorin vaikuttava aine, sunitinibi, on proteiinikinaasin estéji, jolla hoidetaan syopia estimalla
tietyn valkuaisaineryhmén toimintaa. Tdmén valkuaisaineryhmén tiedetddn osallistuvan sydpdsolujen
kasvuun ja levidmiseen.

Sunitinib Avansoria kiytetdin seuraavien syopatyyppien hoitoon aikuisilla:

- Qastrointestinaalinen stroomakasvain (GIST), joka on mahalaukun ja suoliston sydpéd. Sunitinib
Avansoria kdytetddn, kun imatinibi (toinen syopilddke) ei endd tehoa tai sitd ei voida kayttaa.

- Metastasoitunut munuaissolukarsinooma (MRCC),joka on muualle elimistoon levinnyt munuaissyopa.

- Haiman neuroendokriininen kasvain (haiman NET) (haiman hormoneja erittdvien solujen kasvain), joka
on edennyt eikd ole leikattavissa.

Sunitinibi, jota Sunitinib Avansor sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myods muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Jos sinulla on kysyttdvdd Sunitinib Avansorin vaikutustavasta tai siitd, miksi [ddkettd on maaratty sinulle,
kéadnny lddkarisi puoleen.

2. Miti sinun on tie de ttivi, ennen kuin otat Sunitinib Avansoria

Ali kiiyti Sunitinib Avansoria
- jos olet allerginen sunitinibille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Sunitinib Avansoria:



Jos sinulla on korkea verenpaine. Sunitinib Avansor voi nostaa verenpainetta. Léékéri saattaa tarkistaa
verenpaineesi Sunitinib Avansor -hoidon aikana, ja saatat tarvittaessa saada ladkehoitoa verenpaineen
alentamiseksi.

Jos sinulla on taion ollut verisairaus, verenvuoto-ongelmia tai mustelmia. Sunitinibb Avansor -hoito
saattaa suurentaa verenvuotojen vaaraa tai muuttaa tiettyjen verisolujen miarad, mikd voi aiheuttaa

anemiaa tai vaikuttaa veren hyytymiseen. Jos kiytit varfariinia tai asenokumarolia, jotka ovat veren
hyytymisen estoon kéytettivid verenohennusldédkkeitd, verenvuotojen vaara saattaa olla suurentunut.
Kerro laédkirille, jos saat verenvuodon Sunitinib Avansor -hoidon aikana.

Jos sinulla on sydinvaivoja. Sunitinib Avansor voi aiheuttaa sydinvaivoja. Kerro laédkarille, jos sinulla
esiintyy voimakasta visymysté, hengédstyneisyyttd taijalkaterien ja nilkkojen turpoamista.

Jos sinulla on epitavallisia. muutoksia syddnrytmissd. Sunitinib Avansor voi aiheuttaa sydanrytmin
poikkeavuuksia. Ladkéri saattaa ottaa sinulta sydinséhkokdyran ndiden vaivojen arvioimiseksi Sunitinib
Avansor-hoidon aikana. Kerro ladkérille, jos sinulla esiintyy huimausta, pyortymistd tai epdtavallista
syddmen sykettd Sunitinib Avansor-hoidon aikana.

Jos sinulla on dskettdin imennyt verihyytymid verisuonissa (laskimoissa tai valtimoissa), mukaan lukien
aivohalvaus, sydidnkohtaus, veritulppa tai verisuonitukos. Ota vilittomasti yhteys ladkériin, jos sinulla
esiintyy Sunitinb Avansor-hoidon aikana mm. seuraavia oireita: kipua tai puristuksen tunnetta rinnassa,
kipua késivarsissa, seldssi, niskassa tai leuassa, hengenahdistusta, tunnottomuutta tai heikkoutta toisella
puolella kehoa, puhevaikeuksia, pddnsirkya tai heitehuimausta.

Jos sinulla on taion ollut aneurysma (verisuonen seinimén laajentuma ja heikentymai) tai verisuonen
seindméin repedma.

Jos sinulla on taion ollut pienten verisuonten vaurioita; tatd kutsutaan tromboottiseksi mikroangiopatiaksi
(TMA). Kerro laédkarille, jos sinulla esiintyy kuumetta, uupumusta, vasymystd, mustelmia, verenvuotoa,
turvotusta, sekavuutta, nidnmenetysti ja kouristuskohtauksia.

Jos sinulla on kilpirauhasen sairaus. Sunitinib Avansor voi aiheuttaa kilpirauhasvaivoja. Ota yhteys
ladkariin, jos vdsyt aiempaa helpommin, palelet muita thmisid herkemmin tai d4nesi madaltuu Sunitinib
Avansor-hoidon aikana. Kilpirauhasen toiminta on tarkistettava ennen Sunitinib Avansorin kiyton
aloittamista ja sddnnollisin véliajoin kdyton aikana. Jos kilpirauhanen ei tuota riittavasti
kilpirauhashormonia, sinulle saatetaan antaa kilpirauhashormonin korvaushoitoa.

Jos sinulla on taion ollut haima- tai sappirakkosairaus. Ota yhteys lddkériin, jos sinulla ilmenee jokin
seuraavista oireista tai [6ydoksistd: kipua vatsanalueella (ylivatsassa), pahoinvointia, oksentelua ja
kuumetta. Ndmai voivat johtua haima- tai sappirakkotulehduksesta.

Jos sinulla on tai on ollut maksavaivoja. Kerro lddkérille, jos sinulle ilmaantuu Sunitinib Avansor-hoidon
aikana jokin seuraavista maksan toimintahdirioon viittaavista merkeistd tai oireista: kutinaa, silmien tai
ihon keltaisuutta, tummaa virtsaa ja kipua tai epadmiellyttdvid tuntemuksia mahanseudun oikeassa
yldosassa. Ladkérin on otettava verikokeita ennen Sunitinib Avansor-hoitoa ja sen aikana tarpeen mukaan
tarkistaakseen maksasi toiminnan.

Jos sinulla on tai on ollut munuaisvaivoja. Léékari tarkkailee munuaistesi toimintaa.

Jos olet menossa leikkaukseen tai sinulle on dskettdin tehty leikkaus. Sunitinib Avansor saattaa vaikuttaa
haavojen paranemiseen. Jos sinulle tehddén leikkaus, Sunitinib Avansor-hoito tavallisesti keskeytetddn.
L& dkari paattdd, milloin voit jatkaa Sunitinb Avansor-hoitoa.

Sinua voidaan pyytdé tarkistuttamaan hampaidesi kunto ennen Sunitinib Avansor-hoidon aloittamista:



- Ota heti yhteyttd lddkériin ja hammaslaékériin, jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut suu-, hammas-
ja/tai leukakipua, turvotusta tai haavaumia suun sisélld, tunnottomuutta tai painon tunnetta leuassa, tai
hampaiden I6ystymista.

- Jos tarvitset hampaiden hoitotoimenpiteitd tai hammaskirurgiaa, kerro hammaslaékérille, ettd saat
Sunitinib Avansor-hoitoa erityisesti, jos saat taiolet aikaisemmin saanut laskimoon annettavaa
bisfosfonaattihoitoa. Bisfosfonaatit ovat ladkkeitd, joita kdytetddn luuhun littyvien sairauksien
ehkdisyyn ja joita olet voinut saada muiden sairauksien hoitoon.

- Jos sinulla on taion ollut ihon ja thonalaisen kudoksen sairaus. Tamén lddkkeen kiyton aikana voi ilmeté
”pyoderma gangrenosum” (kivulias ihon haavautuminen) tai nekrotisoiva faskiitti” (nopeasti levidva
ithon tai pehmytkudoksen infektio, joka voi olla hengenvaarallinen). Ota heti yhteyttd lddkariin, jos
thovaurion ympéristossd ilmenee infektion oireita, mukaan lukien kuumetta, kipua, punoitusta, turvotusta,
mérkévuotoa tai verenvuotoa. TAima tapahtuma paranee yleensa sunitinibin  kayton keskeyttdmisen
jilkeen. Vakavia ihottumia (Stevens-Johnsonin oireyhtymai, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja
erythema multiforme) on raportoitu sunitinibin kéytén aikana. Ensimméisend oireena ovat vartalolla
esiintyvét punertavat sisikkdisid renkaita sisdltdvat ldiskat tai pyoredt taplit, joiden keskelld on usein
rakkula. Thottuma voi pahentua laaja-alaiseksi thon rakkulamuodostukseksi tai kuoriutumiseksi, mikd voi
olla henked uhkaavaa. Jos saat thottuman tai tillaisia iho-oireita, ota heti yhteys lddkéarin.

- Jossinulla esiintyy tai on esiintynyt kouristuskohtauksia. Ilmoita heti lddkérille, jos sinulla ilmenee
korkeaa verenpainetta, pidénsérkyé tai ndénmenetysta.

- Jossinulla on diabetes. Diabeetikkojen verensokeriarvo tulee tarkistaa sddnnollisesti, jotta
diabeteslddkevalmisteen annosta voidaan tarvittaessa muuttaa lian matalan verensokerin riskin
minimoimiseksi. Ilmoita mahdollisimman pian ldédkérille, jos sinulla ilmenee jokin matalan verensokerin
merkki tai oire (visymys, syddmentykytykset, hikoilu, ndlintunne ja tajunnanmenetys).

Lapset januoret
Sunitinib Avansorin kiyttoad ei suositella alle 18-vuotiaille.

Muut lidéike valmis teet ja Sunitinib Avansor
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettiin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole méédrdnnyt.

Jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa Sunitinib Avansorin pitoisuuteen elimistossdsi. Kerro ldédkérille, jos kaytét

ladkkeitd, jotka siséltédvit jotakin seuraavista lidkeaineista:

- ketokonatsoli, itrakonatsoli — sieni-infektioiden hoitoon

- erytromysiini, klaritromysiini, rifampisiini — infektioiden hoitoon

- ritonaviiri — HIV-infektion hoitoon

- deksametasoni — kortikosteroidi, jota kdytetdén useiden sairauksien hoitoon (kuten allergisiin oireisiin ja
hengitys- tai thosairauksiin)

- fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali — epilepsian ja muiden neurologisten sairauksien hoitoon

- rohdosvalmisteet, jotka sisdltdvit makikuismaa (Hypericum perforatum)— masennuksen ja
ahdistuneisuuden hoitoon.

Sunitinib Avansor ruoan ja juoman kanssa
Viltd greippime hun juomista Sunitinib Avansor-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkéarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéayttoa.

Jos olet hedelmillisessé idssé, kdytd luotettavaa raskaudenehkdisyd Sunitinib Avansor-hoidon aikana.

Jos imetit, kerro siitd lskérillesi. Ald imetd Sunitinib Avansor-hoidon aikana.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos sinulla ilmenee huimausta tai tunnet itsesi poikkeuksellisen vdsyneeksi, noudata erityistd varovaisuutta
ajaessasitai kiyttdessdsi koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtidviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sunitinib Avansor sisiltis natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Sunitinib Avansoria otetaan
Kéyta tata ladketta juuri siten kuin ladkéri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet 1ddkériltd, jos olet epdvarma.

Ladkarisi madrda juuri sinulle sopivan annoksen, joka rijppuu hoidettavan sydvén tyypistd. Jos saat hoitoa:

- QGastrointestinaaliseen stroomakasvaimeen tai munuaissyopddn: tavanomainen annos on 50 mg kerran
vuorokaudessa 28 péivian (4 vilkon) ajan, minkd jilkeen pidetdén 14 péivan (2 vikkon) hoitotauko (ei
ladkitystd). Tastd muodostuu kuuden vilkkon hoitosykli.

- Haiman neuroendokriiniseen kasvaimeen: tavanomainen annos on 37,5 mg vuorokaudessa ilman
hoitotaukoa.

Ladkarisi pddttdd sinulle sopivan annoksen sekd Sunitinib Avansor-hoidon mahdollisesta keskeyttdmisesti ja
sen ajankohdasta.

Sunitinib Avansorin voi ottaa aterian yhteydessa tai tyhjaan mahaan.

Kapselin poistaminen ldpipainopakkauksesta:
Irrota yksi kapselikotelo repdisylinjaa myoten. Nosta folion reunaa, vedé se auki ja vapauta kapseli.

Kapselia ei saa painaa lipipainopakkauksen folion Iipi, silld kapseli voi rikkoutua.

Jos otat enemmiin Sunitinib Avansoria kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 tai 09 471 977 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Sunitinib Avansoria
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomésti yhteys lddkériin, jos sinulla esiintyy jokin ndistd vakavista haittavaikutuksista (ks. myos
kohta Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Sunitinib Avansoria):

Sydéanvaivat. Kerro lddkérille, jos sinulla esiintyy voimakasta visymystd, hengistyneisyytta taijalkaterien
ja nilkkojen turvotusta. Ndmai voivat olla oireita sydénsairaudesta, kuten esim. syddmen vajaatoiminnasta
ja sydénlihaksen sairaudesta (kardiomyopatiasta).

Keuhko- tai hengitysvaivat. Kerro lddkarille, jos sinulla ilmenee yskéa, rintakipua, dkillistd
hengéstyneisyytta tai veriyskoksid. Ndmai voivat olla keuhkoveritulpan oireita. Se on tila, jossa
verihyytymd kulkeutuu keuhkoihin.

Munuaisvaivat. Kerro ladkérille, jos virtsaamistiheytesi muuttuu tai virtsaamistarpeesi hividd. Nama
voivat olla munuaisten vajaatoiminnan oireita.

Verenvuoto. Kerro ladkérille, jos sinulla esiintyy jokin niistd oireista tai vakavia verenvuotohdirioitd
Sunitinb Avansor-hoidon aikana: kivulias vatsan turvotus, verioksennus, mustat ja tahmeat ulosteet,
verivirtsaisuus, paansirky tai mielentilan muutokset, veren tai veriyskosten yskiminen keuhkoista tai
hengitysteista.

Kasvaimen tuhoutumisesta johtuva puhkeama ruoansulatuskanavassa. Kerro lddkérille, jos sinulla
ilmenee vaikeaa vatsakipua, kuumetta, pahoinvointia, oksentelua, verta ulosteissa tai muutoksia suolen
toiminnassa.

Muita Sunitinib Avansorin kdyton yhteydessi ilmenevid haittavaikutuksia voivat olla:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:sté )

verihiutaleiden, punasolujen ja/tai valkosolujen (esim. neutrofiilien) méérin viheneminen
hengenahdistus

korkea verenpaine

voimakas visymys, voimattomuus

kudosten turpoaminen, joka johtuu nesteen kertymisesti ihon alle ja silmien ympérille, syvd allerginen
ihotulehdus

suukipu/-arsytys, suun haavautuminen/tulehdus/kuivuus, makuaistin hiiriét, mahavaivat, pahoinvointi,
oksentelu, ripuli, ummetus, vatsakipu tai vatsan turpoaminen, ruokahalun menetys tai heikkeneminen
kilpirauhasen toiminnan heikkeneminen (kilpirauhasen vajaatoiminta)

heitehuimaus

padnsarky

neniverenvuoto

selkdkipu, nivelkipu

raajakipu

ihon kellertdminen/ihon vérjiytyminen, ihon liiallinen pigmentoituminen (tummuminen), hiusten
véarimuutokset, ihottuma kdmmenissé ja jalkapohjissa, ihottuma, thon kuivuminen

yskd

kuume

nukahtamisvaikeudet

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sté)

verihyytymit verisuonissa
riittdméton verenvirtaus sydinlihakseen, mikd johtuu sepelvaltimoiden tukkeutumisesta tai ahtautumisesta



rintakipu

syddmen pumppaaman verimdardan viheneminen

nesteen kertyminen elimistoon, mukaan lukien keuhkojen ympdrille

infektiot

vaikean infektion aiheuttama komplikaatio (verenkierrossa oleva infektio), joka voi johtaa
kudosvaurioon, elimen toiminnan hdiriéén ja kuolemaan

matala verensokeri (ks. kohta 2)

proteiinien erittyminen virtsaan (valkuaisvirtsaisuus), joka voi joskus aiheuttaa turvotusta
influenssan kaltainen oireisto

epanormaalit verikokeiden tulokset, haima- ja maksaentsyymiarvot mukaan lukien

korkea virtsahappopitoisuus veressé

perdpukamat, perdsuolikipu, verenvuoto ikenistd, nielemisvaikeudet tai -kyvyttomyys
polttava tunne tai kipu kielessé, ruoansulatuskanavan limakalvon tulehdus, ilmavaivat
painonlasku

tuki- ja liikuntaelimistoon liittyva kipu (kipu lihaksissa ja luissa), lihasheikkous, lihasvisymys, lihaskipu,
lihaskouristukset

nenin kuivuminen, nenén tukkoisuus

kyynelnesteen lisidntyminen

hiustenlihto

epatavalliset tuntemukset raajoissa

epétavallisesti vihentynyt tai lisddntynyt herkkyys, erityisesti tuntoherkkyys
narastys

elimistén kuivuminen

kuumat aallot

epdnormaalin virinen virtsa

masennus

vilunvéristykset

Melko harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta)

hengenvaarallinen infektio pehmytkudoksessa, mukaan lukien perdaukon ja sukupuolielinten alue (ks.
kohta 2)

aivohalvaus

sydénkohtaus, joka johtuu verenvirtauksen estymisesti tai vihentymisestd syddmeen

syddmen séhkdisen aktiivisuuden muutokset tai rytmihéiriot

nesteen kertyminen sydianpussiin (perikardiaalinen effuusio)

maksan vajaatoiminta

vatsakipu, joka johtuu haimatulehduksesta

kasvaimen tuhoutumisesta johtuva puhkeama ruoansulatuskanavassa

sappirakkotulehdus (turvotus ja punoitus), johon voi littyd sappikivid

poikkeava yhdystie kehon onkalosta toiseen tai thoon

suu-, hammas- ja/tai leukakipu, turvotus tai haavaumat suun sisélld, tunnottomuus tai painon tunne
leuassa, hampaiden 16ystyminen. Nama voivat olla merkkejd tai oireita leukaluun vauriosta
(osteonekroosista), ks. kohta 2

kilpirauhashormonien ylituotanto, joka lisdd elimiston levossa kdyttimén energian kulutusta.
vaikeudet haavan paranemisessa leikkauksen jilkeen

suurentunut lihaksen erittiman entsyymin (kreatiinikinaasin) pitoisuus veressa.

voimakas yliherkkyysreaktio allergeenille mukaan lukien heindnuha, ihottuma, ihon kutiaminen,
nokkosrokko, kehon osien turvotus ja hengitysvaikeudet

paksusuolitulehdus (koliitti, iskeeminen koliitti)



Harvinais et haittavaiktukset (saattaa esiintyd enintdéin 1 henkilolld 1000:sta)

- ihon ja/tai imakalvojen vakavat reaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, erythema multiforme)

- tuumorilyysioireyhtymi — joukko metabolisia komplikaatioita, joita voi esiintyd syopdhoidon aikana.
Komplikaatiot syntyvit tuhoutuvien syopédsolujen hajoamistuotteiden seurauksena. Oireisiin voivat
kuulua pahoinvointi, hengenahdistus, epdsdénnollinen syddmen syke, lihaskouristukset,
kouristuskohtaukset, virtsan sameus ja visymys sekd samanaikaiset laboratoriotutkimusten poikkeavat
tulokset (veren suuri kalium-, virtsahappo- ja fosforipitoisuus seké pieni kalsiumpitoisuus). Oireyhtyma
voi johtaa muutoksiin munuaisten toiminnassa ja akuuttin munuaisten vajaatoimintaan

- epdtavallinen lihassolujen vaurioituminen, joka voi johtaa munuaisvaivoihin (rabdomyolyysi)

- epdnormaalit muutokset aivoissa, mistd voi aiheutua joukko oireita, mukaan lukien padnsirky, sekavuus,
kouristuskohtaukset ja nd6n menetys (posteriorinen reversiibeli leukoenkefalopatia -oireyhtymé)

- kivulias ihon haavautuminen (pyoderma gangrenosum)

- maksatulehdus (hepatiitti)

- kilpirauhastulehdus

- pienten verisuonten vaurioituminen, jota kutsutaan tromboottiseksi mikroangiopatiaksi (TMA)

Tunte maton haittavaikutus (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- verisuonen seindmén laajentuma ja heikentymé tai verisuonen seindmén repedma (aneurysmat ja valtimon
dissekaatiot)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille. Tdmi koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sunitinib Avansorin siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiiyti titi iikettd kotelossa, purkissa ja Eipipainolevyssd mainitun viimeisen kdyttdpdiviméirin
jalkeen (EXP). Viimeinen kayttopaivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Tama lddke ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

AlA kiyta titd liskettd, jos huomaat, ettdi pakkaus on vaurioitunut tai siind on merkkeji kajoamisesta.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitéi Sunitinib Avansor sisaltia

Sunitinib Avansor 12,5 mg kovat kapselit

Vaikuttava aine on sunitinibi. Yhdessé kapselissa on sunitinibimalaattia méar4, joka vastaa 12,5 mg

sunitinibia.

Muut aineet ovat:

- Kapselin sisdlto: povidoni, selluloosa, mikrokiteinen, kroskarmelloosinatrium, (ks. kohta 2 ’Sunitinib
Avansor sisédltdd natriumia”), magnesiumstearaatti;

- Kapselikuori: livate, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172), keltamen rautaoksidi (E172).

- Painovdri: shellakka, titaanidioksidi (E171), propyleeniglykoli.

Sunitinib Avansor 25 mg kovat kapselit

Vaikuttava aine on sunitinibi. Yhdessé kapselissa on sunitinibimalaattia méér4, joka vastaa 25 mg

sunitinibia.

Muut aineet ovat:

- Kapselin sisdlto: povidoni, selluloosa, mikrokiteinen, kroskarmelloosinatrium, (ks. kohta 2 ”’Sunitinib
Avansor sisdltdd natriumia”), magnesiumstearaatti;

- Kapselikuori: liivate, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172),
musta rautaoksidi (E172).

- Painovdri: shellakka, titaanidioksidi (E171), propyleeniglykoli.

Sunitinib Avansor 50 mg kovat kapselit

Vaikuttava aine on sunitinibi. Yhdessé kapselissa on sunitinibimalaattia méérd, joka vastaa 50 mg

sunitinibia.

Muut aineet ovat:

- Kapselin sisdlté: povidoni, selluloosa, mikrokiteinen, kroskarmelloosinatrium, (ks. kohta 2 ”Sunitinib
Avansor siséltdd natriumia”), magnesiumstearaatti;

- Kapselikuori: liivate, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172),
musta rautaoksidi (E172).

- Painovdri: shellakka, musta rautaoksidi (E172), propyleeniglykoli.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sunitinib Avansor 12,5 mg: kova liivatekapseli (kapseli), jossa on oranssinvédrinen kansi- ja pohjaosa.
Kapselin pohjaosaan on painettu valkoisella ”SNB” ja ”12.5”. Kapselin sisélld on oranssinvéristd jauhetta.
Kapselin koko: 4 (pituus n 14 mm).

Sunitinib Avansor 25 mg: kova liivatekapseli (kapseli), jossa on karamellinruskea (vaaleanruskea) kansiosa
ja oranssinviarinen pohjaosa. Kapselin pohjaosaan on painettu valkoisella ”SNB” ja ”25”. Kapselin sisélld on
oranssinvaristd jauhetta. Kapselin koko: 3 (pituus n. 16 mm).

Sunitinib Avansor 50 mg: kova livatekapseli (kapseli), jossa on karamellinruskea kansi- ja pohjaosa.
Kapselin pohjaosaan on painettu mustalla ”SNB” ja ’50”. Kapselin sisélld on oranssinvéristé jauhetta.
Kapselin koko 1EL (pidennetty; pituus n. 20 mm).

Sunitinib Avansoria on saatavana 30 kapselin muovipurkissa, jossa on kuivatusainetta, repdisypakkauksissa
kuivatusaineella, joissa on 28 tai 30 kapselia ja yksittdispakattuina repdisypakkauksissa kuivatusaineella,
joissa on 28 x 1 tai 30 x lkapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Avansor Pharma Oy
Teknikantie 14
02150 Espoo

Valmistaja:

Synthon Hispania S.L.

C/ Castello, n°1

Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona

Espanja

tai

Synthon BV
Microweg 22
6545 Nijmegen
Alankomaat

tai

Synthon s.r.0.
Brnenska 32/cp. 597
678 01 Blansko
Tsekin tasavalta

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

26.1.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Sunitinib Avansor 12,5 mg hirda kapslar
Sunitinib Avansor 25 mg hirda kapslar
Sunitinib Avansor 50 mg hirda kapslar

sunitinib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare. Det giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

1. Vad Sunitinib Avansor ar och vad det anviands for

2. Vad du behover veta innan du anviander Sunitinib  Avansor
3. Hur du anviander Sunitinib Avansor

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sunitinib Avansor ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Sunitinib Avansor ar och vad det anvinds for

Sunitinib Avansor innehéller den aktiva substansen sunitinib, som ar en proteinkinashdmmare. Det anvinds
vid behandling av cancer for att hindra aktiviteten hos en viss typ av proteiner som man vet dr verksamma
vid tillvéxt och spridning av cancerceller.

Sunitinib Avansor anvinds for att behandla foljande cancerformer:

— Gastrointestinal stromacellstumér (GIST), en typ av cancer i magsdcken och tarmarna. Sunitinib Avansor
anvinds om imatinib (ett annat cancerlikemedel) inte lingre har ndgon verkan eller om du inte kan ta
imatinib.

— Metastaserad njurcellscancer (MRCC), en typ av njurcancer som har spridit sig till andra delar av
kroppen.

— Neuroendokrina tumérer i bukspottkorteln (pNET) (tumoér 1 de hormonproducerande cellerna i
bukspottkdrteln), nir cancern har forvérrats eller inte kan opereras.

Sunitinib som finns i Sunitinib Avansor kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hdlso- och sjukvéardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Om du undrar 6ver hur Sunitinib Avansor verkar eller varfor detta likemedel har ordinerats till dig, kontakta
lakaren.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Sunitinib Avansor

Anviind inte Sunitinib Avansor:
- Om du ér allergisk mot sunitinib eller ndgot annat innehéllsdémne 1 Sunitinib Avansor (anges i avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet
Tala med ldikare mnan du tar Sunitinib Avansor:

Om du har hogt blodtryck. Sunitinib Avansor kan hja blodtrycket. Din lakare kan vilja kontrollera ditt
blodtryck under behandlingen med Sunitinib Avansor och du far eventuellt behandling for att sénka
blodtrycket, om det skulle behdvas.

Om du har eller har haft en blodsjukdom, problem med blddningar eller bldiméirken. Behandling med
Sunitinb Avansor kan leda till hogre blodningsrisk eller férdndring av antalet av vissa celler i blodet,
vilket kan ge anemi (blodbrist) eller pdverka blodets formaga att levras. Omdu tar likemedel som tunnar
ut blodet for att forhindra blodproppar, t.ex. warfarin eller acenokumarol, kan blodningsrisken vara
forhdjd. Beritta for din likare om du far en blodning nér du behandlas med Sunitinib Avansor.

Om du har problem med hjértat. Sunitinib Avansor kan orsaka hjirtproblem. Berétta for din likare om du
kénner dig vildigt trott, r andfadd eller har svullna fotter och fotleder.

Om hjartrytmen blir onormal. Sunitinib Avansor kan ge onormal hjartrytm. Din ldkare kan ta EKG for att
beddma dessa problem under behandlingen med Sunitinib Avansor. Beritta for din likare om du kidnner
dig yr, svimfardig eller far onormala hjartslag ndr du tar Sunitinib Avansor.

Om du nyligen haft problem med blodproppar i vener och/eller artirer (olika typer av blodkérl), inklusive
stroke, hjartinfarkt, embolism eller trombos. Kontakta din likare omedelbart om du kdnner ndgra symtom
som brostsmartor eller tryck over brostet, smértor i armarna, ryggen, halsen eller kiken, andfaddhet,
domningar eller svagheti ena kroppshalvan, problem att tala, huvudvérk eller yrsel medan du behandlas
med Sunitinib Avansor.

Om du har eller har haft en aneurysm (forstoring och férsvagning av en kérlvigg) eller en bristning i en
karlvigg.

Om du har eller har haft skador i de minsta blodkérlen, vilket kallas for trombotisk mikroangiopati
(TMA). Beritta for din ldkare om du fér feber, utmattning, trétthet, blamarken, blodning, svullnad,
forvirring, synbortfall och krampanfall.

Om du har problem med skoldkorteln. Sunitinib Avansor kan orsaka problem med skdldkorteln. Berétta
for din likare om du [ittare blir trétt, fryser mer d4n andra eller om din rdst blir djupare nér du tar Sunitinib
Avansor. Skoldkortelfunktionen bor kontrolleras innan du tar Sunitinib Avansor och regelbundet medan
du tar det. Omdin skoldkdrtel inte producerar tillrickligt mycket skoldkortelhormon kan du fa behandling
med skoldkortelhormonersittning.

Om du har eller har haft en sjukdom i bukspottkorteln eller gallblasan. Berétta for din likare om du far
nagot av foljande tecken eller symtom: smértor i omradet runt magsécken (6vre delen av buken),

illamaende, krikningar och feber. Dessa kan vara orsakade av en inflammation i bukspottkorteln eller
gallbldsan.

Om du har eller har haft problem med levern. Beritta for din likare om du far ndgot av foljande tecken
eller symtom pé leverproblem under behandlingen med Sunitinib Avansor: kldda, gulfargning av 6gon
eller hud, mork urin och smértor eller obehag i Gvre hégra delen av buken. Din Idkare bor ta blodprover
for att kontrollera leverfunktionen fore och under behandlingen med Sunitinib Avansor, efter behov.

Om du har eller har haft problem med njurarna. Din Iikare kommer att 6vervaka din njurfunktion.

Om du ska opereras eller nyligen har opererats. Sunitinib Avansor kan paverka sérlikningen. Oftast slutar
man anvianda Sunitinib Avansor fore en operation. Din likare avgor ndr du kan bdrja ta Sunitinib Avansor
igen.



- Du kan rekommenderas att gora en kontroll hos tandléikaren innan du borjar behandlingen med Sunitinib

Avansor:

- Om du har eller har haft ont i munnen, tdnderna och/eller kiken, svullnader eller sar i munnen, om du
kénner en domning eller tyngdkénsla i kidken, eller om en tand lossnar - kontakta likare och tandlikare
omedelbart.

- Om du behdver genomgé en invasiv tandbehandling eller tandkirurgi. Beritta for tandlikaren att du
behandlas med Sunitinib Avansor, sédrskilt om du dven far eller har fatt bisfosfonater intravendst (i ett
kérl). Bisfosfonater anvénds for att forhindra skelettkomplikationer ochkan ha getts till dig for att
behandla en annan §komma.

- Om du har eller har haft problem med huden och subkutana vdvnaden. Nér du tar detta likemedel, kan
tillstdndet “pyoderma gangrenosum” (sméartsamma sér pa huden) eller ”nekrotiserande fasciit” (snabbt
forlopande infektion i hud/mjukdelar som kan vara livshotande) uppkomma. Kontakta omedelbart likare
om du far symtom pé infektion runt en skada pa huden, inklusive feber, smarta, rodnad, svullnad, eller om
var eller blod sipprar ut fran saret. Denna biverkan forsvinner oftast ndr behandlingen medsunitinib
avslutas. Svéra hudutslag (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, erytema multiforme)
har rapporterats vid behandling av sunitinib. Dessa uppstér mitialt som rodaktiga cirkulira
maéltavleliknande flickar eller som runda flickar med en central bldsa, pa bélen. Utslagen kan utvecklas
till utbredd blasbildning eller fjalning av huden och kan vara livshotande. Om du fér hudutslag eller
dessa hudsymtom, ska du omedelbart soka rad fran en likare.

- Om du har eller har haft kramper. Meddela din likare snarast om du har hogt blodtryck, huvudvark eller
synforluster.

- Om du har diabetes. Hos diabetespatienter bor blodsockernivderna kontrolleras regelbundet for att avgora
om doseringen av diabeteslikemedel behover justeras, detta for att minimera risken for lagt blodsocker.
Meddela din likare sa snart som mojligt om du upplever nagra tecken och symtom pé lagt blodsocker
(trotthet, hjirtklappning, svettningar, hunger och medvetsloshet).

Barn och ungdomar
Sunitinib Avansor rekommenderas inte till personer under 18 ar.

Andra likemedel och Sunitinib Avansor
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvdnda andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Somliga likemedel kan paverka koncentrationen av Sunitinib Avansor i kroppen. Tala om for likaren om du

anviander lakemedel som innehaller foljande aktiva substanser:

- ketokonazol, itrakonazol - for behandling av svampinfektioner
erytromycin, klaritromycin, rifampicin - for behandling av infektioner

- ritonavir - for behandling av HIV

- dexametason - en kortikosteroid som anvédnds vid olika sjukdomstillstand (sdsom
allergier/andningsbesvir eller hudsjukdomar)

- fenytoin, karbamazepin, fenobarbital - for behandling av epilepsi och andra neurologiska tillstand

- Ortpreparat som innehéller johannesort (Hypericum perforatum) - anvinds vid litt nedstimdhet och
lindrig oro

Sunitinib Avansor med mat och dryck
Undvik att dricka grape fruktjuice medan du behandlas med Sunitinib Avansor.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du &dr gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.



Om det finns risk att du blir gravid ska du anvénda ett tillforlitligt preventivmedel under behandlingen med
Sunitinib Avansor.

Om du ammar, tala med likaren. Du bor inte amma under tiden da du behandlas med Sunitinib Avansor.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Om du kdnner dig yr eller ovanligt trott, var sarskilt forsiktig ndr du kor bil eller anviinder maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framf6ra motorfordon eller utféra arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sunitinib Avansor inne héller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, dvs. dr ndst intill "natriumfritt".

3. Hur du anvinder Sunitinib Avansor
Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfrdga likare om du dr osdker.

Likaren kommer att ordinera en lamplig dos for dig, beroende pé vilken typ av cancer du har. Om du

behandlas for:

- GIST eller njurcancer (MRCC) ér den vanligaste dosen 50 mg en gang dagligen, som tas i 28 dagar (fyra
veckor), folit av 14 dagars (tva veckors) uppehall (utan medicin), i 6- veckorsperioder.

- pNET ér den vanliga dosen 37,5 mg en gang dagligen utan ndgot uppehall.

Liakaren avgor vilkken dos som &r lamplig for dig och nédr och om du behdver sluta med Sunitinib Avansor.
Sunitinib Avansor kan tas med eller utan mat.

Sé hér avldgsnar du kapseln fran blistret:
Losgor en blistercell genom att forsiktigt riva lings med perforeringen. Lyft upp kanten pé folien, dra av den
och avligsna kapsen.

Kapslarna ska inte tryckas ut genom blisterfolien emedan detta kan skada kapslarna.

Om du har tagit for stor méngd av Sunitinib Avansor

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 eller 09 471 977
i Finland) for bedémning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Sunitinib Avansor
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Du maste omedelbart kontakta din likare om du upplever ndgon av dessa allvarliga biverkningar (se dven
Vad du behdver veta innan du anvinder Sunitinib Avansor):

Hjértproblem. Berétta for din likare om du kénner dig mycket trott, andfadd, eller har svullna fotter och
fotleder. Detta kan vara symtom pa hjértproblem som hjirtsvikt och problem med hjirtmusken
(kardiomyopati).

Problem med lungor eller andning. Berétta for din likare om du far hosta, smértor i brostet, plotslig
andfaddhet eller om du hostar blod. Detta kan vara symtom pa lungemboli som uppstar nér blodproppar fors
till lungorna.

Njursjukdomar. Berétta for din likare om du mérker nagra fordndringar av hur ofta du kissar eller om du inte
kissar. Detta kan vara symtom pa njursvikt.

Blodning. Beritta for din likare om du far nagot av dessa symtom eller om du fér en allvarlig blodning under
behandlingen med Sunitinib Avansor: smértande och svullen buk, krikningar med blod, svart och klibbig
avforing, blod i urinen, huvudvérk, fordndrat medvetande- eller sinnestillstdnd eller upphostningar av blod
eller blodigt slem fran lungorna eller luftvigarna.

Tumoérnedbrytning som leder till hél i tarmen. Beritta for din likare om du fér svara buksmértor, feber,
illamdende, krékningar, blod i avforingen eller férandrade avforingsvanor.

Andra biverkningar som kan upptrida med Sunitinib Avansor &r:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

- sénkt antal blodpléttar, roda blodkroppar och/eller vita blodkroppar (t.ex. neutrofiler)

- andfiddhet

- hogt blodtryck

- extrem trotthet, kraftloshet

- svullnad pa grund av vitskeansamling under huden och runt 6gonen, djupt allergiskt utslag.

- smdrta/irritation i munnen, munsér, inflammation i munnen, muntorrhet, smakstérning, orolig mage,
illamaende, krikningar, diarré, forstoppning, buksmérta/-svullnad, nedsatt aptit

- minskad aktivitet i skoldkorteln (hypotyreoidism)

- yrsel

- huvudvirk

- nasblod

- ryggsmértor, smirta i lederna

- smadrtor i armar och ben

- gulfirgad eller missfargad hud, dkad pigmentering av huden, fordndrad hérfarg, utslag i handflatorna och
pa fotsulorna, hudutslag, torr hud

- hosta

- feber

- svarigheter att somna

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- proppar i blodkdrlen

- bristande blodforsorjning till hjartmuskeln pa grund av tilltdppning eller fortringning av hjirtats kranskérl
- brOstsmarta

- minskning av den méngd blod som hjirtat pumpar

- vitskeansamling runt lungorna



- infektioner

- komplikation av svér infektion (infektion iblodet) som kan leda till vdvnadsskada, organsvikt och dod

- sdnkt blodsockerniva (se avsnitt 2)

- proteinlickage i urinen som ibland leder till svullnad

- influensaliknande symptom

- onormala blodvérden, bla. for bukspottkortel- och leverenzymer

- Okad niva urinsyra i blodet

- hemorrojder, smértor i &ndtarmen, blodningar i tandkéttet, svarigheter eller oférmaga att svélja

- brdnnande kénsla eller smértor pa tungan, inflammation imagtarmkanalens slemhinna, 6kad méngd gas i
magsick eller tarm

- viktnedging

- muskuloskeletal smérta (smérta i muskler och skelett), muskelsvaghet, muskeltrétthet, muskelsmértor,
muskelspasm

- torrhet i nidsan, ndstippa

- Okat tarflode

- onormal kénsel i huden, klada, fjallande och inflammerad hud, blasor, acne, missfargning av naglarna,
héravfall

- onormal kénsla i armar och ben

- onormalt minskad eller 6kad kénslighet, speciellt for beréring

- halsbrinna

- uttorkning

- blodvallningar

- missfargad urin

- depression

- frossa

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- Livshotande infektion i mjukdelar, dven runt &ndtarm och koénsorgan (se avsnitt 2)

- stroke

- hjartinfarkt orsakad av avbruten eller minskad blodf6rsorjning till hjértat

- fordndringar i hjirtats elektriska aktivitet eller onormal hjartrytm

- vitska runt hjartat (perikardiell utgjutning)

- leversvikt

- buksmirtor fororsakade av inflammation i bukspottkorteln

- tumornedbrytning som leder till hali tarmen (perforation)

- inflammation (svullnad och rodnad) i gallblasan, med eller utan gallsten

- onormal kanal frdn en normal kroppshalighet till en annan eller till huden (fistel)

- smdrta i munnen, tinderna och/eller kdken, svullnad och sar inne i munnen, domningar eller en
tyngdkédnsla ikéken, eller tandlossning. Detta kan vara symtom pa skelettskada i kiken (osteonekros), se
avsnitt 2

- Overproduktion av skoldkortelhormon, vilket okar kroppens energiférbrukning i vila

- problem med sarlikning efter kirurgi

- Okade halt av muskelenzym (kreatinfosfokinas) i blodet

- stark reaktion pa nagot allergen inklusive hdsnuva, hudutslag, klada, ndsselfeber, svullnad av kroppsdelar
och svarigheter att andas

- inflammation i tjocktarmen (kolit, ischemisk kolit)

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

- svarareaktioner pa huden och/eller slemhinnorna (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
erytema multiforme)



- tumdrlyssyndrom (TLS) — TLS 4r en grupp av komplikationer som ror &mnesomsdttningen som kan
upptrdda vid cancerbehandling. De orsakas av nedbrytningsprodukter fran doende cancerceller och kan
vara foljande: illamiende, andfaddhet, oregelbunden puls, muskelkramper, krampanfall, grumlig urin och
trotthet sammantaget med onormala laboratorievirden (hdga kalium-, urinsyra- och fosfatnivaer och laga
kalciumnivéer iblodet). Komplikationerna kan leda till férdndrad njurfunktion och akut njursvikt

- onormal nedbrytning av muskelvivnad som kan leda till njurproblem (rabdomyolys)

- onormala forédndringar i hjirnan som kan orsaka ett antal symtom, inkluderande huvudvérk, forvirring,
kramper och synbortfall (reversibelt posteriort leukoencefalopatisyndrom)

- smirtsamma sar pa huden (pyoderma gangrenosum)

- inflammation ilevern (hepatit)

- inflammation i skoldkorteln

- skadai de minsta blodkérlen, vilket kallas for trombotisk mikroangiopati (TMA)

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)
- en forstoring och forsvagning av en kirlvigg eller en bristning i en kédrlvdgg (aneurysmer och arteriella
dissektioner)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller 4ven biverkningar som inte ndmns i denna information.
Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

I Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sunitinib Avansor ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken och blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet ar

den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvind inte detta likemedel om du ser att forpackningen &r skadad eller verkar ha 6ppnats.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackninge ns innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehills deklaration

Sunitinib Avansor 12,5 mg hdrda kapslar

Den aktiva substansen ér sunitinib. Varje kapsel innehaller sunitinibmalat motsvarande 12,5 mg sunitinib.

Ovriga innehallsimnen ir:

- Kapselinnehdll: povidon, cellulosa, mikrokristallin, kroskarmellosnatrium, (se avsnitt 2, ”’Sunitinib
Avansor innehaller natrium’), magnesiumstearat;

- Kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172).

- Priglingsfirg: shellac, titandioxid (E171), propylenglykol.

Sunitinib Avansor 25 mg hdrda kapslar

Den aktiva substansen ér sunitinib. Varje kapsel innehaller sunitinibmalat motsvarande 25 mg sunitinib.

Ovriga innehallsdmnen ir:

- Kapselinnehdll: povidon, cellulosa, mikrokristallin, kroskarmellosnatrium, (se avsnitt 2, ”’Sunitinib
Avansor innehéller natrium”), magnesiumstearat;

- Kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), rdd jirnoxid (E172), gul jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).

- Prdglingsfirg: shellac, titandioxid (E171), propylenglykol.

Sunitinib Avansor 50 mg harda kapslar

Den aktiva substansen ér sunitinib. Varje kapsel innehéller sunitinibbmalat motsvarande 50 mg sunitinib.

Ovriga innehallsémnen Ar:

- Kapselinnehdll: povidon, cellulosa, mikrokristallin, kroskarmellosnatrium, (se avsnitt 2, ”’Sunitinib
Avansor innehdller natrium”), magnesiumstearat;

- Kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).

- Prdglingsfarg: shellac, svart jarnoxid (E172), propylenglykol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sunitinib Avansor 12,5 mg: harda gelatinkapslar (kapslar) med orangefargat lock och orangeférgad underdel,
praglade i vit fairg med ”SNB” och ’12,5” pa underdelen. Kapslarna innehéller ett orangefargat pulver.
Kapselns storlek: 4 (lingd ca. 14 mm).

Sunitinib Avansor 25 mg: harda gelatinkapslar (kapslar) med ett karamellfirgat (ljusbrunt) lock och
orangefirgad underdel, priglade i vit firg med ”SNB” och 25" p& underdelen. Kapslarna innehaller ett
orangeféargat pulver. Kapselns storlek: 3 (laingd ca. 16 mm).

Sunitinib Avansor 50 mg: harda gelatinkapslar (kapslar) med ett karamellfargat (jusbrunt) lock och
karamellfirgad underdel, praglade i svart firg med ”SNB” och 50" pa underdelen. Kapslarna innehaller ett
orangeférgat pulver. Kapselns storlek: 1EL (forlingd; lingd ca. 20 mm).

Tillhandahélls 1 plastburkar med torkdmne innehallande 30 kapslar, i blister med torkdmne innehallande 28
eller 30 kapslar och i endos blister med torkdmne mnehéllande 28 x 1 eller 30 x 1 kapslar.

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

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
Avansor Pharma Oy

Teknikantie 14

02150 Espoo

Finland



Tillverkare:

Synthon Hispania S.L.

C/ Castelld, n°1

Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona

Spanien

eller

Synthon BV
Microweg 22
6545 Nijmegen
Nederlinderna

eller

Synthon s.t.0.
Brnenska 32/cp. 597
678 01 Blansko

Tjeckien

Denna bipacksedel dndrades senast

26.1.2022



