Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Sorafenib ratiopharm 200 mg kalvopaallysteiset tabletit
sorafenibi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1aédkkeen ottamisen, silla se siséaltaa

sinulle tarkeitatietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaratty vain sinulle eik sit4 tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitad Sorafenib ratiopharm on ja mihin sitd kéytetdén

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Sorafenib ratiopharm -tabletteja
3. Miten Sorafenib ratiopharm -tabletteja otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Sorafenib ratiopharm -tablettien sdilyttdminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mité Sorafenib ratiopharm on ja mihin sita kayte téan

Sorafenib ratiopharm -tabletteja kdytetddn maksasyovan (hepatosellulaarinen karsinooma) hoitoon.
Sorafenib ratiopharm -tabletteja kdytetddn myds edenneen munuaissyévan hoitoon (edennyt
munuaissyopad), kun tavanomainen hoito ei ole kyennyt pysayttdmaan taudin etenemista tai
tavanomaista hoitoa ei ole katsottu sopivaksi.

Sorafenib ratiopharm on ns. monikinaasisalpaaja (multikinaasi-inhibiittori). L&&ke vaikuttaa
hidastamalla sy6péasolujen kasvuvauhtia ja estdmélla veren paasya kasvaimen soluinin. Veri
yllapitdd syopasolujen kasvua.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Sorafe nib ratiopharm -tabletteja

Aléota Sorafenib ratiopharm-tablette ja
- jos olet allerginen sorafenibille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Sorafenib ratiopharm -
tabletteja.

Ole erityisen varovainen Sorafe nib ratiopharm -tablettien suhteen

- jos sinulla on iho-ongelmia. Sorafenib ratiopharm -tabletit voivat aiheuttaa ihottumaa ja
ihomuutoksia, varsinkin k&siin ja jalkapohjiin. Laakarivoi yleensé hoitaa ndmé ihoreaktiot.
Ellei tdma onnistu, voi olla, etta la&dkéri keskeyttda tai jopa lopettaa hoidon.

- jos sinullaon korkea verenpaine. Sorafenib ratiopharm -tabletit voivat nostaa verenpainetta.
Ladkariseuraa yleensa verenpainettasi ja saattaa maarata ladketta korkean verenpaineen
hoidoksi.

- jos sinullaon tai on ollut aneurysma (verisuonen seindmén laajentuma ja heikentymad) tai
verisuonen seindman re peama.

- jos sinulla on diabetes. Diabeetikkojen verensokeriarvot on tarkastettava séénnollisesti, jotta
voidaan arvioida, onko diabetesladkkeen annostusta tarpeen muuttaa matalan



verensokeripitoisuuden riskin minimoimiseksi.

- Jos saat verenvuotoja tai jos kaytat varfariinia tai fenprokumonia. Hoito Sorafenib
ratiopharm -tableteilla voi lisata verenvuodon vaaraa. Jos kaytét varfariinia tai
fenprokumonia, jotka ovat verta ohentavia ladkkeita ja ehkaisevat verihyytymien syntymista,
verenvuodon riski saattaa olla edelleen suurentunut.

- jos koet rintakipua tai sydanoireita. Téssa tapauksessa voiolla, ettd laakari keskeyttaa tai
jopa lopettaa hoidon.

- jos sinulla on sydéame n johtumishairid, kuten QT-ajan piteneminen

- jos olet menossa leikkaukseen tai jos olet dskettdin ollut leikkauksessa. Sorafenib
ratiopharm -tabletit saattavat vaikuttaa haavojen paranemistapaan. Y leensa hoito Sorafenib
ratiopharm -tableteilla keskeytetdan, jos olet menossa leikkaukseen. Laakéari paattaa, milloin
Sorafenib ratiopharm -laékitys aloitetaan uudelleen.

- jos kaytat irinote kaania tai saat dosetakselia, jotka myods ovat syépaladkkeitd. Sorafenib
ratiopharm -tabletit voivat lisita ndiden ladkkeiden vaikutuksia ja erityisesti niiden
haittavaikutuksia.

- jos kaytat neomysiinid tai muita antibiootte ja, Sorafenib ratiopharm -valmisteen vaikutus
voi heikentyé.

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta. VVoiolla, ettd haittavaikutukset ovat
voimakkaampia, kun kaytat tata ladketta.

- jos sinullaon heikentynyt munuaisten toiminta. Ladkari seuraa neste- ja
elektrolyyttitasapainoasi.

- Hedelmallisyys. Sorafenib ratiopharm saattaa heikentéé seka naisten ett miesten
hedelméllisyyttd. Jos tdmé askarruttaa sinua, keskustele siitd la&karin kanssa.

- Maha-suolikanavan seinaman reikia (gastrointestinaalikanavan perforaatio) saattaa ilmeta
hoidon aikana (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Naissé tapauksissa laékéri
keskeyttaa hoidon.

Kerro la8karille, jos jokin edell& mainituista kohdista koskee sinua. Voiolla, etta tarvitset
niihin  hoitoa, tai ettd la&kéri arvioi, ettd Sorafenib ratiopharm -tablettien annostasi on muutettava
tai la&kkeen kaytto lopetettava kokonaan (ks. myos kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).

Lapset januoret
Sorafenib ratiopharm -tabletteja ei ole viela testattu lapsilla ja nuorilla.

Muut la8ke valmisteet ja Sorafe nib ratiopharm

Muut la&kkeet voivat vaikuttaa Sorafenib ratiopharm -tablettien tehoon, ja vastaavasti Sorafenib

ratiopharm -tabletit voivat vaikuttaa muiden ladkkeiden tehoon. Kerro ladkarille tai

apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettain kayttanyt tai saatat kayttaa jotain

seuraavista ladkkeista tai muita laékkeitd, myos ilman reseptia saatavia ladkkeita:

- rifampisiini, neomysiini tai muut infektioiden hoitoon kéaytettavat ladkkeet (antibiootit)

- makikuisma, joka on masennukseen kéytettdvé kasvirohdosvalmiste

- fenytoiini, karbamatsepiini tai fenobarbitaali, joita kaytetddn mm. e pile psian hoitoon

- deksametasoni, joka on kortikosteroidi, jota kdytetd&n useiden eri sairauksien hoidossa

- varfariini tai fenprokumoni, jotka ovat antikoagulantteja ja joita kdytetddn ve ren hyytymista
estavina ladkkeina

- doksorubisiini, kapesitabiini, dosetakseli, paklitakseli ja irinotekaani, jotka ovat
syopalaakkeita

- digoksiini, jota kdytetddn lievén tai keskivaikean sydamen vajaatoiminnan hoitoon.

Raskaus jaimetys

Valta raskaaksi tule mista Sorafe nib ratiopharm -tablettihoidon aikana. Jos sinun on
mahdollista tulla raskaaksi, kdyta riittdvan tehokasta raskaudenehkaisya hoidon aikana. Jos tulet
raskaaksi Sorafenib ratiopharm -hoidon aikana, kerro siitd heti la&kérille. Han arvioi onko hoitoa
syyta jatkaa.

Ala imeta lasta Sorafe nib ratiopharm -tablettinoidon aikana, silld timé laake voi vaikuttaa
lapsesi kasvuun ja kehitykseen.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Mik&én ei viittaa siihen, ettd Sorafenib ratiopharm -tabletit vaikuttaisivat kykyyn ajaa autoa tai
kayttaa koneita.

Sorafenib ratiopharm sisaltada natriumia
Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Sorafe nib ratiopharm -table tteja ote taan

Suositeltu annos Sorafe nib ratiopharm -tabletteja aikuisille on kaksi 200 mg:n tablettia
kahdesti vuorokaudessa.
Tamé vastaa 800 mg:n vuorokausiannosta eli 4 tablettia vuorokaudessa.

Nielaise Sorafe nib ratiopharm -tabletit yhde ssa vesilasillisen kanssa joko ilman ruokaa tai
korkeintaan kohtalaisesti rasvaa sisaltavan aterian kanssa. Al4 ota tata laaketta runsaasti rasvaa
sisaltdvan aterian yhteydessd, koska tdma voi heikent&& Sorafenib ratiopharm -tablettien tehoa. Jos aiot
nauttia runsaasti rasvaa sisaltavan aterian, ota tabletit vimeistaan 1 tunti ennen ateriaa tai aikaisintaan
2 tuntia aterian jalkeen.

Ota tatd la&kettd juuri siten kuin la8kari on maarénnyt. Tarkista ohjeet la4karilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ontérkedd, ettd otat tdmén la&kkeen suunnilleen samaan aikaan joka pdivd, jotta veressa olevan
ladkkeen maara pysyy vakaana.

Yleensé hoitoa talla ladkkeelld jatketaan niin kauan kuin siitd on sinulle Kliinista hyoétya ja

Jos otat enemmaén Sorafe nib ratiopharm -tablette ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota
aina heti yhteytta laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja liséohjeiden saamiseksi. Liian suuri annos Sorafenib ratiopharm -tabletteja
aiheuttaa sen, ettd haittavaikutuksia voi tulla helpommin tai ett4 ne voivat olla tavallista
vakavampia. Tdmé koskee erityisesti ripulia ja ihomuutoksia. Voi olla, ettd la&kari maarad taman
laakityksen lopetettavaksi.

Jos unohdat ottaa Sorafenib ratiopharm -laéketta

Jos olet unohtanut annoksen, ota se heti, kun huomaat unohduksesi. Jos kuitenkin seuraavaan
annokseen on vain lyhyt aika, jata4 unohtunut annos véliin ja jatka ladkkeen kayttoa tavalliseen
tapaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niit4
saa. Tamd ladke saattaa myos vaikuttaa joidenkin verikokeiden tuloksiin.

Hyvinyleiset:

useampi kuin 1 kayttaja 10:std saattaa saada néitd haittavaikutuksia

- ripuli

- pahoinvointi (kuvotus)

- heikkouden tai vasymyksen tunne (uupumus)

- kipu (mukaan lukien kipu suussa tai vatsassa, paansarky, luusérky, kipu kasvaimessa)

- hiustenlahto (alopesia)

- kuumottavat tai kivulloiset kdmmenet tai jalkapohjat (kimmenien ja jalkapohjien ihoreaktio)
- kutina tai ihottuma

- oksentelu



verenvuoto (myds aivojen, suolenseindman ja hengitysteiden verenvuoto)
korkea verenpaine tai verenpaineen nousu (hypertensio)

infektiot

ruokahaluttomuus

ummetus

nivelkipu (artralgia)

kuume

painon lasku

kuiva iho.

Yleiset:
enintddn 1 kayttaja 10:std saattaa saada naita haittavaikutuksia

flunssankaltaiset oireet

ruoansulatusvaivat (dyspepsia)

nielemisvaikeudet (dysfagia)

tulehtunut tai kuiva suu, kielikipu (stomatiitti ja limakalvotulehdus)
veren alhainen kalsiumpitoisuus (hypokalsemia)

veren alhainen kaliumpitoisuus (hypokalemia)

alhainen verensokeri (hypoglykemia)

lihaskipu (myalgia)

sormien ja varpaiden tuntoh&iriét, mukaan lukien pistely ja puutuminen (perifeerinen
sensorinen neuropatia)

masennus

erektiovaikeudet (impotenssi)

aanen muutokset (dysfonia)

akne

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

sydénkohtaus (sydéaninfarkti) tai rintakipu

tinnitus (korvien soiminen)

munuaisten vajaatoiminta

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

valkosolujen maarén vaheneminen (leukosytopenia ja neutropenia)
punasolujen maaran véheneminen (anemia)

verihiutaleiden vahainen mééra (trombosytopenia)
karvatuppitulehdus (follikuliitti)

kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoidismi)

alhainen natriumin mééaré veressa (hyponatremia)

makuhdirio (dysgeusia)

kasvojen ja usein myos kehon muiden osien punoitus

nuha (rinorrea)

naréstys (ruokatorven refluksisairaus)

ihosyopé (keratoakantooma / ihon okasolusyopd)

ihon uloimman kerroksen paksuntuneisuus (hyperkeratoosi)
akillinen, tahtomaton lihaskouristus (spasmi).

Melko harvinaiset:
enintddn 1 k&yttdja 100:sta saattaa saada naita haittavaikutuksia

mahalaukun limakalvon tulehdus (gastriitti)

vatsakipu, jonka syyné on haimatulehdus, sappirakon tai sappitiehyiden tulehdus

ihon tai silmé@nvalkuaisten keltaisuus, jonka syyné on korkea sappivériaineiden pitoisuus
veressa (hyperbilirubinemia)

allergistyyppiset reaktiot (mukaan lukien allerginen ihottuma ja nokkosrokko)
kuivuminen

rintojen suureneminen (gynekomastia)

hengitysvaikeudet (keuhkosairaus)

ihottuma



- kilpirauhasen lilkatoiminta (hypertyreoidismi)

- rakkulainen ihottuma (erythema multiforme, monimuotoinen punavihoittuma)

- poikkeuksellisen korkea verenpaine

- reidt suolen seindmassé (ruoansulatuskanavan perforaatio)

- aivojen takaosan korjautuva turvotus, johon voi liittyd paansérkyd, tajunnantilan muutoksia,
kouristuskohtauksia ja ndkooireita, kuten sokeutumista (posteriorinen reversiibeli
leukoenkefalopatia, RPLE)

- akillinen, vakava allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio).

Harvinaiset:

enintddn 1 k&yttdja 1 000:sta saattaa saada ndita haittavaikutuksia

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

- sydamen rytmihdirio (QT-ajan piteneminen)

- tulehdus maksassa, mik& voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, vatsan alueen kipua ja
keltaisuutta (ladkkeen indusoima hepatiitti)

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

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

- lihasvaurio, joka voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan (rabdomyolyysi)

- munuaisvaurio, jonka vuoksi munuaiset lapdisevét suuria mééria proteiinia (nefroottinen
oireyhtyma)

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

Tuntematon:

saatavilla oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin

- aivojen toiminnan heikentyminen, johon voi liittyd esim. uneliaisuutta, muutoksia
kayttaytymisessa tai sekavuutta (enkefalopatia)

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 Fimea

5. Sorafenib ratiopharm -tablettien sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja jokaisessa lapipainolevyssd mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Tamé la&kevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Sailyta
alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittd4 talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien


http://www.fimea.fi/

ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Sorafenib ratiopharm sisaltaa

- Vaikuttava aine on sorafenibi. Kukin kalvopéallysteinen tabletti sisdltda 200 mg sorafenibia
(tosylaattina).

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, natriumlauryylisulfaatti, kroskarmelloosinatrium,
hypromelloosi, magnesiumstearaatti (kasviperainen).
Tabletin paallyste: hypromelloosi, makrogoli, titaanidioksidi (E 171), punainen rautaoksidi
(E 172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sorafenib ratiopharm 200 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreita ja
kaksoiskuperia tabletteja, joiden toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd TV ja toiselle puolelle
”S3”. Tablettien halkaisija on noin 11 mm.

Sorafenib ratiopharm -tabletteja on saatavana 28, 30, 56 ja 112 kalvopaallysteista tablettia sisaltavina
lapipainopakkauksina sekd 112 x 1 kalvopééllysteistd tablettia sisaltavind yksittaispakattuina,
perforoituina lapipainopakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Alankomaat

Valmistaja:

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546

Puola

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Alakomaat

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatia

Lisatietoja tasta laakkeestd antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.9.2019.



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Sorafenib ratiopharm 200 mg filmdragerade tabletter
sorafenib

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Sorafenib ratiopharm &r och vad det anvéands for
Vad du behéver veta innan du tar Sorafenib ratiopharm
Hur du tar Sorafenib ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Sorafenib ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

BN AN

1. Vad Sorafenib ratiopharm &r och vad det anvands for

Sorafenib ratiopharm anvands for att behandla levercancer (hepatocellular cancer).

Sorafenib ratiopharm anvands &ven for att behandla njurcancer (avancerad njurcellscancer) i ett
avancerat stadium nar standardbehandling inte har kunnat stoppa din sjukdom eller inte anses
[amplig.

Sorafenib ratiopharm &r en sa kallad multikinas-hammare. Lakemedlet verkar genom att minska
cancercellernas tillvaxt och genom att minska det blodfléde som gor att cancerceller kan véxa.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Sorafenib ratiopharm

Ta inte Sorafenib ratiopharm
- omdu ar allergisk mot sorafenib eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Sorafenib ratiopharm.

Var sérskilt forsiktig med Sorafe nib ratiopharm

- om du har hudproblem. Sorafenib ratiopharm kan orsaka utslag och hudreaktioner, speciellt
pa hander och fotter. Dessa kan oftast behandlas av din lakare. Om inte, kan det innebéra att
din ldkare ordinerar uppehall i behandlingen eller att den avslutas helt.

- omdu har hégt blodtryck. Sorafenib ratiopharm kan héja blodtrycket. Din lakare dnskar
vanligtvis Kkontrollera ditt blodtryck och eventuellt behandla ett hogt blodtryck.

- omdu har eller har haft en aneurysm (férstoring och férsvagning av en kérlvagg) elleren
bristning i en karlvéagg.

- om du har diabetes. Blodsockernivan hos diabetespatienter bor kontrolleras regelbundet for
att bedoma om dosen av diabeteslakemedel behéver justeras, for att minimera risken for lagt
blodsocker.

- omdu far blodningsproblem, eller om du behhandlas med warfarin elle r fenprokumon.
En behandling med Sorafenib ratiopharm kan leda till 6kad risk for blédning. Om du
behandlas med warfarin eller fenprokumon, lakemedel som fortunnar blodet, kan det innebara



en 6kad risk for blédning.

- omdu far brostsmartor eller hjartproblem. Din ldkare kan besluta att géra uppehall i
behandlingen eller avsluta den helt.

- omdu har enstérning i hjartats funktion, sdsom onormal elektrisk éverledning i hjartats
retledningssystem, sa kallad forlingning av QT-intervallet”.

- om du skagenomgaen operation, eller om du nyligen har ope rerats. Sorafenib
ratiopharm kan komma att paverka din sarlikning. Vanligtvis kommer ett uppehall i
Sorafenib ratiopharm-behandlingen att géras om du ska opereras. Din lakare beslutar nar
behandlingen kan borja igen.

- omdu tar irinotekan eller be handlas med docetaxel, som ocksa &r mediciner mot cancer.
Sorafenib ratiopharm kan oka effekten, och da sarskilt biverkningarna, av dessa mediciner.

- omdu tar neomycin eller annan antibiotika. Effekten av Sorafenib ratiopharm kan minska.

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion. Du kan komma att uppleva kraftigare
biverkningar nar du tar denna medicin.

- omdu har nedsatt njurfunktion. Din lakare kommer att kontrollera din vatske- och
saltbalans (elektrolytbalans).

- Fertilitet. Sorafenib ratiopharm kan reducera fertiliteten bade hos man och kvinnor. Omdu &r
orolig, tala med din lakare.

- Hal i tarmvagge n (gastrointestinal perforation) kan forekomma under behandling (se avsnitt
4. Eventuella biverkningar). Om detta intr&ffar kommer din lakare att avbryta behandlingen.

Tala om for din lakare om ndgot av ovanstaende galler dig. Du kan behéva behandling for
besvaren eller sa kan din lakare besluta att &ndra Sorafenib ratiopharm-dosen, eller helt avsluta
behandlingen (se dven avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

Barn och ungdomar
Sorafenib ratiopharm har &nnu inte testats pa barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Sorafenib ratiopharm

Sorafenib ratiopharm kan paverka eller paverkas av andra laikemedel. Tala om for ldkare eller

apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagot av nedanstaende produkter

eller andra lakemedel, &ven receptfria lakemedel:

- rifampicin, neomycin eller andra lakemedel for behandling av infektioner (antibiotika)

- Johannesort, ett vaxtbaserat lakemedel mot de pression

- fenytoin, karbamazepin eller fenobarbital for behandling av e pile psi och andra sjukdomar.

- dexametason, en kortikosteroid som anvands vid olika sjukdomstillstand

- warfarin eller fenprocoumon, blodfértunnande lakemedel som anvéands for att motverka
blodproppar

- doxorubicin, kapecitabin, docetaxel, paklitaxel och irinotekan, vilka &r cance rlake medel

- digoxin, en behandling for mild till mattlig hjartsvikt.

Graviditet och amning

Undvik att bli gravid under tiden du be handlas med Sorafe nib ratiopharm. Om du kan tankas
bli gravid, anvand ett sdkert preventivmedel under behandlingen. Om du blir gravid under
pagaende behandling med Sorafenib ratiopharm, tala omedelbart med din lakare som beslutar om
behandlingen ska fortsatta.

Du far inte amma ditt barn under be handling med Sorafe nib ratiopharm eftersom denna
medicin kan paverka tillvaxten och utvecklingen hos ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inget talar for att Sorafenib ratiopharm skulle paverka formagan att kora bil eller att anvanda
maskiner.

Sorafenib ratiopharm innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.



3. Hur dutar Sorafenib ratiopharm

Den rekommenderade dosen av Sorafenib ratiopharm tabletter till vuxna ar 2 x 200 mg tva
ganger dagligen.
Detta motsvarar en daglig dos pa 800 mg eller 4 tabletter dagligen.

Svalj Sorafenib ratiopharm tablette rna med ett glas vatten, antingen utan mat eller med en
fettsnal maltid. Ta inte detta likemedel tillsammans med en fettrik maltid eftersom det kan minska
effekten av Sorafenib ratiopharm. Om du har for avsikt att &ta en fettrik maltid, ta da tabletterna
atminstone 1 timme innan eller 2 timmar efter maltiden.

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Det ar viktigt attta detta lakemedel vid ungefar samma tidpunkt varje dag, sa att det &r samma
mangd lakemedel i blodet hela tiden.

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

Omdu har tagit for stor mangd av Sorafenib ratiopharm

Om du fatt i dig en alltfor stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta alltid genast ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111)
for bedomning av risken samt radgivning. Att ta for stor mangd Sorafenib ratiopharm orsakar storre
risk for biverkningar eller svarare biverkningar, sarskilt diarré och hudreaktioner. Din lakare
kanske rader dig till attsluta ta detta likemedel.

Omdu har glomt att ta Sorafe nib ratiopharm

Om du har glomt att ta en dos, ta den s snart du kommer pa det. Om det ar néra tidpunkten for
nasta dos, bortse fran den glémda dosen och fortsétt som tidigare ordinerat. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for enskild bortglomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem. Detta likemedel kan &ven paverka resultaten av vissa blodprover.

Mycket vanliga:

kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare

- diarré

- illamaende

- kansla av onormal svaghet eller trétthet (fatigue)

- smarta (inklusive smarta i munnen, buksmérta, huvudvérk, smérta i ben och skelett,
tumorsmarta)

- haravfall (alopeci)

- rodnad eller smérta i hdnder eller fotsulor (hand-fot-hudreaktion)

- klada eller utslag

- krékningar

- blédning (inklusive blédning i hjarnan, tarmen och luftvdgarna)

- hogt blodtryck eller forhdjning av blodtrycket (hypertoni)

- infektioner

- aptitloshet (anorexi)

- forstoppning

- ledvérk (artralgi)

- feber

- viktminskning

- torr hud.



Vanliga:
kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

forkylningsartade symtom

matsmaltningsbesvar (dyspepsi)

svarigheter att svélja (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)

lagt blodsockervérde (hypoglykemi)

muskelsmartor (myalgi)

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

depression

erektionsproblem (impotens)

rostforéandring (dysfoni)

akne

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

hjartattack (hjartinfarkt) eller brostsmérta

tinnitus (ringande ljud i 6ronen)

njursvikt

onormalt higa nivaer av protein i urinen (proteinuri)

uttalad svaghet eller kraftloshet (asteni)

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

minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

harsacksinflammation (follikulit)

nedsatt skoldkortelfunktion (hypotyroidism)

lag halt av natrium i blodet (hyponatremi)

smakfdrandringar (dysgeusi)

rodnad i ansiktet och ofta &ven andra hudomraden (blodvallning)
rinnande ndsa (rinorré)

halsbranna (gastroesofageal reflux)

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

plétsliga, ofrivilliga muskelsammandragningar (muskelspasmer).

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

inflammerad magslemhinna (gastrit)

smarta i magen orsakad av inflammation i bukspottkorteln, infllammation i gallblasan
och/eller gallgangarna

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

allergiliknande reaktioner (inklusive allergiska hudutslag och nésselfeber)

uttorkning

forstorade brost (gynekomasti)

andningssvarigheter (lungsjukdom)

eksem

Okad skoldkortelfunktion (hypertyroidism)

hudutslag med blasor (erythema multiforme)

onormalt hogt blodtryck

hal i tarmvaggen (gastrointestinal perforation)

tilifallig svullnad i den bakre delen av hjarnan, vilket kan orsaka huvudvark, foréndrad
medvetandegrad, kramper och synféréandringar inklusive synforlust (reversibel posterior
leukoencefalopati)

plotslig, allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion).



Séllsynta:

kan forekomma hos upp till 1 av1 000 anvéndare

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

- onormal hjartrytm (QT-forlangning)

- inflammation i levern som kan leda till illamaende, krakningar, magsmérta och gulsot
(lakemedelsinducerad hepatit)

- utslag som paminner om solbranna, som kan férekomma pa 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 smartsamma blasor och feber,
samt hud som lossnar (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys)

- onormal muskelnedbrytning som kan leda till njurproblem (rabdomyolys)

- skada pa njurarna som leder till att de lacker stora mangder protein (nefrotiskt syndrom)

- inflammation i blodadrorna i huden, vilket kan resultera i utslag (leukocytoklastisk vaskulit).

Ingen kand frekvens:

forekomst kan inte beraknas fran tillgdngliga data

- forsamring av hjarnfunktionen som kan ge symtom som t.ex. dasighet, beteendeforandringar
eller forvirring (encefalopati)

- en forstoring och forsvagning av en kérlvagg eller en bristning i en karlvdgg (aneurysmer och
arteriella dissektioner).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven 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 lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Sorafenib ratiopharm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa varje blisterskiva efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel sominte ldngre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sorafenib. Varije filmdragerad tablett innehaller 200 mg sorafenib
(som tosylat).

- Ovriga innehéllsamnen &r:
Tablettkarma: mikrokristallin cellulosa, natriumlaurilsulfat, kroskarmellosnatrium,
hypromellos, magnesiumstearat (av vegetabiliskt ursprung).
Tablettdragering: hypromellos, makrogol, titandioxid (E 171), rod jarnoxid (E 172).


http://www.fimea.fi/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sorafenib ratiopharm 200 mg filmdragerade tabletter &r ljusréda, runda och bikonvexa samt markta
med ingraveringen TV pa den ena sidan och ”’S3” pa den andra. Tabletterna drca 11 mm i
diameter.

Sorafenib ratiopharm finns att fa i blister med 28, 30, 56 och 112 tabletter, samt som perforerade
endos-blister med 112 x 1 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillve rkare
Innehavare av godk@nnande for férsaljning:

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlanderna

Tillverkare:

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546

Polen

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nederlanderna

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatien

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkannandet for forsaljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel &ndrades senast den 25.9.2019.



