Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Sunitinib Mylan 12,5 mg kovat kapselit
Sunitinib Mylan 25 mg kovat kapselit
Sunitinib Mylan 37,5 mg kovat kapselit
Sunitinib Mylan 50 mg kovat kapselit

sunitinibi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liéikkeen ottamisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sunitinib Mylan on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Sunitinib Mylan -valmistetta
Miten Sunitinb Mylan -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sunitmib Mylan -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Sunitinib Mylan on ja mihin sita kéyte téisin

Sunitinib Mylan -valmisteen vaikuttava aine, sunitinibi, on proteiinikinaasin estdja, jolla hoidetaan
syopad estimdlld tietyn valkuaisaineryhmén toimintaa. Tamén valkuaisaineryhmén tiedetdan
osallistuvan sypésolujen kasvuun ja levidmiseen.

Sunitinb Mylan -valmistetta kdytetddn seuraavien syopatyyppien hoitoon aikuisilla:

- Gastrointestinaalinen stroomakasvain (GIST), joka on mahalaukun ja suoliston syopé. Sunitinib
Mylan -valmistetta kidytetddn, kun imatinibi (toinen syopélddke) 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 tai ei ole leikattavissa.

Jos sinulla on kysyttdvaa Sunitinb Mylan -valmisteen vaikutuksesta tai siitd, miksi sinulle on méaratty
tatd lddkettd, kddnny lAdkérisi puoleen.

Sunitinibia, jota Sunitinib Mylan siséltd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Sunitinib M ylan -valmis te tta

Ali ota Sunitinib Mylan -valmis tetta:
- jos olet allerginen sunitinibille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Sunitinib Mylan -valmistetta:

- Jos sinulla on korkea verenpaine. Sunitinib Mylan voi kohottaa verenpainetta. Ladkéri saattaa
tarkistaa verenpaineesi Sunitinib Mylan -hoidon aikana, ja saatat tarvittacssa saada lddkehoitoa
verenpaineen alentamiseksi.

- Jos sinulla on tai on ollut veriarvojen hiirio, verenvuoto-ongelmia tai mus te Imia. Sunitinib
Mylan -hoito saattaa suurentaa verenvuotoriskid tai muuttaa tiettyjen verisolujen méaérdé, mikd voi
aiheuttaa anemiaa tai hdiritd veren hyytymisti. Jos kdytit varfariinia tai asenokumarolia, jotka
ovat veritulppien estoon kdytettdvid verenohennuslidkkeitd, verenvuotoriskisi saattaa olla
suurentunut. Kerro lddkarille, jos saat verenvuodon Sunitinib Mylan -hoidon aikana.

- Jos sinulla on sydénvaivoeja. Sunitinib Mylan voi aiheuttaa syddnvaivoja. Kerro laédkirille, jos
sinulla esiintyy voimakasta vasymystd, hengistyneisyyttd tai jalkaterien ja nilkkojen turvotusta.

- Jos sinulla on sydéimen rytmihiiriéiti. Sunitinlb Mylan voi aiheuttaa sydanrytmin
poikkeavuuksia. Ladkéri saattaa tehdd sinulle EKG-tutkimuksen (sydédnsdhkokdyrd) ndiden
vaivojen arvioimiseksi Sunitinib Mylan -hoidon aikana. Kerro lddkérille, jos sinulla on huimausta,
pyortymisid tai epdtavallista syddmen sykettd Sunitinib Mylan -hoidon aikana.

- Jos sinulla on dskettiin ollut verihyytymi verisuonissa (laskimoissa ja/tai valtimoiss a),
esimerkiksi aivohalvaus, s ydinkohtaus, veritulppa tai veris uonitukos. Ota vilittomésti yhteys
ladkariin, jos sinulla on Sunitinib Mylan -hoidon aikana esimerkiksi seuraavia oireita: rintakipua
tai painon tunnetta rinnassa, kipua késivarsissa, seldssd, niskassa tai leuassa, hengenahdistusta,
tunnottomuutta tai heikkoutta toisella puolella kehoa, puhevaikeuksia, padnsarkya tai
heitehuimausta.

- Jos sinulla on tai on ollut aneurysma (verisuonen seiniiméin laaje ntuma ja
heikentyma4) tai verisuonen seiniimén re pe ima.

- Jos sinulla on tai on ollut pienten verisuonten vaurioita eli tromboottista mikroangiopatiaa
(TMA). Kerro laékérille, jos sinulla on kuumetta, uupumusta, visymystd, mustelmanmuodostusta,
verenvuotoa, turvotusta, sekavuutta, ndén menetysté ja kouristuskohtauksia.

- Jos sinulla on kilpirauhasvaivoja. Sunitinb Mylan voi aiheuttaa kilpirauhasvaivoja. Ota yhteys
ladkariin, jos visyt aiempaa helpommin, palelet muita thmisii herkemmin tai 44anesi madaltuu
Sunitinb Mylan -hoidon aikana. Kilpirauhasen toiminta on tarkistettava ennen Sunitinib Mylan
-valmisteen kayton aloittamista ja sdannoéllisin véliajoin kdyton aikana. Jos kilpirauhanen ei tuota
riittdvésti kilpirauhashormonia, sinulle saatetaan antaa kilpirauhashormonin korvaushoitoa.

- Jos sinulla on tai on aiemmin ollut haiman tai sappirakon vaivoja. Ota yhteys lidkariin, jos
sinulla on jokin seuraavista oireista tai 1oydoksistd: kipua ylivatsalla, pahoinvointia, oksentelua tai
kuumetta. Oireet voivat johtua haima- tai sappirakkotulehduksesta.

- Jos sinulla on tai on ollut maksavaivoja. Kerro lddkérille, jos sinulle ilmaantuu Sunitinib Mylan
-hoidon aikana jokin seuraavista maksavaivoihin viittaavista oireista tai 16ydoksisti: kutina,
siminvalkuaisten taiihon keltaisuus, virtsan tummuus seké kipu tai epamiellyttdvit tuntemukset
oikealla ylivatsalla. Ladkarin on otettava verikokeita ennen Sunitinib Mylan -hoitoa ja klinisen
tarpeen mukaan sen aikana tarkistaakseen maksasi toiminnan.

- Jos sinulla on tai on ollut munuais vaiveja. Ladkari seuraa munuaistoimintaasi.
- Jos olet menossa leikkaukseen tai sinulle on fskettiin tehty leikkaus. Sunitinib Mylan voi

heikentéd haavojen paranemista. Sunitinib Mylan -hoito tavallisesti keskeytetdén ennen leikkausta.
Ladkari paattdd, milloin voit jatkaa Sunitinib Mylan -hoitoa.



Sinua voidaan pyytia kidyméain hammastarkastuksessa ennen Sunitinib Mylan -hoidon

aloittamis ta.

- Ota heti yhteyttd lddkériin ja hammasldékariin, jos sinulla on tai on aiemmin ollut suu-,
hammas- ja/tai leukakipua, suuontelon turvotusta tai haavaumia, tunnottomuutta tai painon
tunnetta leuassa tai hampaiden 16ystymista.

- Jos tarvitset kajoavaa hammashoitoa tai hammaskirurgiaa, kerro hammaslidkarille, etti saat
Sunitinib Mylan -hoitoa, erityisesti jos saat tai olet aiemmin saanut my6s laskimoon annettavaa
bisfosfonaattihoitoa. Bisfosfonaatit ovat ladkkeitd, joita kdytetddn luuhun Littyvien sairauksien
ehkéisyyn ja joita olet voinut saada muiden sairauksien hoitoon.

Jos sinulla on tai on aiemmin ollut ihon ja ihonalaiskudoksen vaivoja. Témén lidkkeen kdyton
aikana voi ilmetd ”pyoderma gangrenosum” (kivulias ihon haavautuminen) tai ’nekrotisoiva
faskiitti” (nopeasti levidva ihon tai pehmytkudoksen infektio, joka voi olla hengenvaarallinen).
Ota heti yhteyttd lddkériin, jos thovaurion ympéristossd ilmenee infektion oireita kuten kuumetta,
kipua, punoitusta, turvotusta, mérkévuotoa tai verenvuotoa. Oire korjautuu yleensi sunitinibin
kéyton lopettamisen jilkeen. Sunitinibin kdyton yhteydessd on ilmoitettu vaikeaa ihottumaa
(Stevens—Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja erythema multiforme).
Ensimmadisend oireena ovat vartalolla esiintyvét punertavat, maalitaulumaiset ldiskdt tai pyoreét
taplit, joiden keskelld on usein rakkula. [hottuma voi edetd laaja-alaiseksi ihon
rakkulamuodostukseksi tai kuoriutumiseksi, mikd voi olla henked uhkaavaa. Jos saat ihottuman tai
tillaisia iho-oireita, ota heti yhteys lddkéarin.

Jos sinulla on tai on ollut kouris tuskohtauksia. [Imoita heti ladkérille, jos sinulla on korkeaa
verenpainetta, pddnsérkyéa tai nidn menetysta.

Jos sinulla on diabe tes. Diabeetikkojen verensokeri on tarkistettava sddnnollisesti, jotta
diabetesliddkkeen annostusta voidaan tarvittaessa muuttaa lian matalan verensokerin riskin
minimoimiseksi. Ilmoita lddkarille mahdollisimman pian, jos sinulla on jokin matalan
verensokerin oire (vidsymys, sydimentykytykset, hikoilu, nilintunne ja tajunnanmenetys).

Lapset januoret
Sunitinb Mylan -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille potilaille.

Muut Liéike valmis teet ja Sunitinib Mylan
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Jotkin ladkkeet voivat vaikuttaa Sunitinib Mylan -valmisteen pitoisuuteen elimistossd. Kerro
ladkarille, jos kaytat lddkettd, joka sisdltdd jotakin seuraavista vaikuttavista aineista:

ketokonatsoli, itrakonatsoli — sienilddkkeitd

erytromysiini, klaritromysiini, rifampisiini — infektiolddkkeitd

ritonaviiri — HIV-lddke

deksametasoni — kortikosteroidi, jota kdytetdén useiden tilojen (kuten allergiaoireiden ja
keuhko- tai ihotautien) hoitoon

fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali — epilepsian ja muiden neurologisten tilojen hoitoon
mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltavét rohdosvalmisteet — masentuneisuuden ja
ahdistuneisuuden hoitoon.

Sunitinib Mylan ruoan ja juoman kanssa
Viltd greippimehun juomista Sunitinlbb Mylan -hoidon aikana.

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Jos saatat tulla raskaaksi, kdytd luotettavaa raskaudenehkéisyd Sunitinb Mylan -hoidon aikana.
Kerro ladkérille, jos imetit. Sunitinib Mylan -hoidon aikana ei saa imettaa.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos sinua huimaa tai tunnet olosi epitavallisen vdsyneeksi, ole erityisen varovainen ajaessasija
kéyttdessisikoneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon
aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa,

jos olet epdvarma.

Sunitinib Mylan sisltis natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annosyksikko, eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Sunitinib Mylan -valmis te tta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldékéari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkarisi midrad juuri sinulle sopivan annoksen, joka riippuu hoidettavan sydvén tyypistd. Jos saat

hoitoa

- gastrointestinaaliseen stroomakasvaimeen tai munuaissyopédén: tavanomainen annos on 50 mg
kerran vuorokaudessa 28 péivin (4 viikon) ajan, minké jilkeen pidetdén 14 pédivian (2 viikon)
hoitotauko (ei ladkitystd). Tastd muodostuu kuuden viikon hoitosykli.

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

Ladkarisi paattdd sinulle sopivan annoksen sekd Sunitinib Mylan -hoidon mahdollisesta
keskeyttdmisesti ja sen ajankohdasta.

Sunitinb Mylan voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Jos otat enemmén Sunitinib Mylan -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet vahingossa ottanut lian monta kapselia, ota heti yhteys lddkériin. La4dkarinhoito voi olla
tarpeen.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa,
ota aina yhteytti ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien

arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Sunitinib Mylan -valmis tetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

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

Ota vilittomésti vhteys laédkariin, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista
(ks. myGs kohta Mité sinun on tiedettéivi, ennen kuin otat Sunitinib Mylan -valmis te tta):




Sydanvaivat. Kerro ladkérille, jos sinulla on voimakasta visymysti, hengéstyneisyytté tai jalkaterien
ja nilkkojen turvotusta. Kyseesséa voivat olla sydinsairauden, kuten syddmen vajaatoiminnan ja
sydénlihaksen sairauden (kardiomyopatian) oireet.

Keuhkovaivat tai hengitysvaikeus. Kerro lddkarille, jos sinulla on yskaa, rintakipua, dkillista
hengéstyneisyytta tai veriyskoksid. Kyseessé voivat olla keuhkoveritulpan eli keuhkoihin
kulkeutuneen verihyytymén oireet.

Munuaisvaivat. Kerro ldédkarille, jos virtsaamistiheytesi muuttuu tai virtsaamistarpeesi havidd. Nama
voivat olla munuaisten vajaatoiminnan oireita.

Verenvuoto. Kerro lddkarille, jos sinulla on jokin seuraavista oireista tai vakavia verenvuotohdirifitd
Sunitinib Mylan -hoidon aikana: kivulias vatsan turvotus, verioksennus, mustat ja tervamaiset ulosteet,
verivirtsaisuus, padnsirky tai psyykkisen tilan muutokset, veren tai veriyskosten yskiminen keuhkoista
tai hengitysteista.

Kasvaimen tuhoutumisesta johtuva puhke ama ruoans ulatuskanavassa. Kerro lddkirille, jos
sinulla on vaikeaa vatsakipua, kuumetta, pahoinvointia, oksentelua, verta ulosteissa tai muutoksia
suolen toiminnassa.

Sunitinb Mylan -hoidon muita haittavaikutuksia voivat olla esimerkiksi seuraavat:

Hyvin yleiset: voi esiintyd yli 1 henkilolld 10:sti

o Verihiutaleiden, punasolujen ja/tai valkosolujen (esim. neutrofiilien) miaran viheneminen.
o Hengenahdistus.

o Korkea verenpaine.

o Voimakas uupumus, voimattomuus.

o Kudosten turpoaminen, joka johtuu nesteen kertymisesté ihon alle ja silmien ympérille, syva

allerginen ihotulehdus.
° Suukipw/-drsytys, suun haavaumat/tulehdus/kuivaus, makuaistin hiiriét, mahavaivat,
pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ummetus, vatsakipu tai vatsan turvotus, ruokahalun menetys tai
heikkeneminen.
Kilpirauhasen vajaatoiminta.
Huimaus.
Péaansarky.
Nendverenvuoto.
Selkékipu, nivelkipu.
Raajakipu.
Thon keltaisuus/ihon varjaytyminen, ihon hiallinen pigmentoituminen (tummuminen), hiusten
varimuutokset, ihottuma kdmmenissa ja jalkapohjissa, ihottuma, ihon kuivuminen.
Yska.
. Kuume.
o Nukahtamisvaikeudet.

Yleiset: voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sti

o Verihyytymét verisuonissa.

o Riittdmétén verenvirtaus sydanlihakseen, mikéd johtuu sepelvaltimoiden tukkeutumisesta tai
supistumisesta.

Rintakipu.

Syddmen pumppaaman verimiiridn viheneminen.

Nesteen kertyminen elimistoon, mukaan lukien keuhkojen ympérille.

Infektiot.

Vaikean infektion aiheuttama komplikaatio (“’verenmyrkytys”), joka voi johtaa kudosvaurioon,
elimen vajaatoimintaan ja kuolemaan.

Matala verensokeri (ks. kohta 2).

o Proteiinien erittyminen virtsaan, mik& voi joskus aiheuttaa turvotusta.
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Influenssan kaltaiset oireet.

Epénormaalit verikokeiden tulokset, haima- ja maksaentsyymiarvot mukaan lukien.
Kohonneet veren virtsahappoarvot.

Perdpukamat, perdsuolikipu, verenvuoto ikenistd, nielemisvaikeudet tai -kyvyttémyys.
Polte tai kipu kielessd, ruoansulatuskanavan limakalvon tulehdus, ilmavaivat.
Laihtuminen.

Tuki- ja likuntaelimistodn littyvd kipu (lihas- ja luukipu), lihasheikkous, lihasvasymys,
lihaskipu, lihaskouristukset.

Nenédn kuivuminen, nenén tukkoisuus.

Silmien vetistys.

Thon tuntomuutokset, kutina, ithon hilseily tai ihotulehdus, rakkulat, akne, kynsien
vérjaytyminen, hiustenldhto.

Poikkeavat tuntemukset raajoissa.

Tuntoherkkyyden, erityisesti kosketusherkkyyden, poikkeava heikkeneminen tai
voimistuminen.

Naristys.

Nestehukka.

Kuumat aallot.

Poikkeavan vérinen virtsa.

Masennus.

Vilunviristykset.

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintddn 1 kayttdjallda 100:sta

Hengenvaarallinen infektio pehmytkudoksessa, mukaan lukien perdaukon ja sukuelinten
alueella (ks. kohta 2).

Aivohalvaus.

Sydénkohtaus, joka johtuu syddmen verenkierron keskeytymisesti tai heikkenemisesta.
Syddmen sidhkoisen toiminnan muutos tai rytmihairio.

Nesteen kertyminen sydanpussiin.

Maksan vajaatoiminta.

Haimatulehduksesta johtuva vatsakipu.

Kasvaimen tuhoutumisesta johtuva puhkeama ruoansulatuskanavassa.

Sappirakkotulehdus (turvotus ja punoitus), johon voi littyd sappikivid.

Poikkeava putkimainen yhdystie ruumiinonkalosta toiseen tai ihoon.

Suu-, hammas- ja/tai leukakipu, suuontelon turvotus tai haavaumat, tunnottomuus tai painon
tunne leuassa tai hampaan I6ystyminen. Nadmé voivat olla merkkeji tai oireita leukaluun
vauriosta (osteonekroosista), ks. kohta 2.

Kilpirauhashormonien liikatuotanto, joka lisdéd elimiston levossa kdyttimén energian kulutusta.
Haavojen paranemisongelmat leikkauksen jilkeen.

Suurentunut lihaksen erittimén entsyymin (kreatiinikinaasin) pitoisuus veressa.

Voimakas yliherkkyysreaktio allergeenille mukaan lukien heindnuha, thottuma, ihon
kutiaminen, nokkosihottuma, kehonosien turvotus ja hengitysvaikeudet.

Paksusuolitulehdus (koliitti, iskeeminen koliitti).

Harvinaiset: enintddn 1 kayttajalli 1 000:sta

Vaikeat iho- ja/tai limakalvoreaktiot (Stevens—Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, erythema multiforme).

Tuumorilyysioireyhtyméd — joukko aineenvaihduntakomplikaatioita, joita voi esiintyd
syopdhoidon aikana. Komplikaatiot syntyvét tuhoutuvien sydpdsolujen hajoamistuotteiden
seurauksena. Oireisiin voivat kuulua pahoinvointi, hengenahdistus, epdsdinnollinen sydimen
syke, lihaskouristukset, kouristuskohtaukset, virtsan sameus ja visymys sekd samanaikaiset
laboratoriotutkimusten poikkeavat tulokset (veren suuri kalium-, virtsahappo- ja fosforipitoisuus
sekd pieni kalsiumpitoisuus). Oireyhtyma voi johtaa muutoksiin munuaisten toiminnassa ja
akuuttiin munuaisten vajaatoimintaan.

Poikkeava lihaskudoksen hajoaminen, joka voi aiheuttaa munuaisvaivoja (rabdomyolyysi).
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° Epdnormaalit muutokset aivoissa, mistd voi aiheutua useita erilaisia oireita, mukaan lukien
padnsarky, sekavuus, kouristuskohtaukset ja nd6n menetys (korjautuva posteriorinen
leukoenkefalopatia).

Kivulias ithon haavautuminen (pyoderma gangrenosum).

Maksatulehdus.

Kilpirauhastulehdus.

Pienten verisuonten vauriot eli tromboottinen mikroangiopatia (TMA).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):

o Verisuonen seindmén laajentuma ja heikentymi tai verisuonen seinimén repedma (aneurysmat
ja valtimon dissekaatiot).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Sunitinib Mylan -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Kikettd kotelossa, purkissa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeista
paivid.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Ali kilyti titd Eikettd, jos huomaat, ettd pakkaus on vaurioitunut tai siindi on merkkeji peukaloinnista.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitéa Sunitinib Mylan sis iltii
- Vaikuttava aine on sunitinibi.

Sunitinib Mylan 12.5 mg kovat kapselit
Yksi kapseli sisdltdd 12,5 mg sunitinibia.
Sunitinib Mylan 25 mg kovat kapselit
Yksi kapseli sisdltdd 25 mg sunitinibia.
Sunitinib Mylan 37,5 mg kovat kapselit
Yksi kapseli sisaltdd 37,5 mg sunitinibia.
Sunitinib Mylan 50 mg kovat kapselit
Yksi kapseli siséltdd 50 mg sunitinibia.



http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat:

Kapselin sisdlto: mikrokiteinen selluloosa (E460), mannitoli (E421), kroskarmelloosinatrium,

povidoni (E1201), magnesiumstearaatti (E470b).

Sunitinib Mylan 12.5 mg kovat kapselit

- Kapselin kuori: punainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171), livate.

- Painomuste, valkoinen: shellakka, titaanidioksidi (E171), propyleeniglykoli (E1520).

Sunitinib Mylan 25 mg kovat kapselit

- Kapselin kuori: musta rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi
(E172), titaanidioksidi (E171), livate.

- Painomuste, valkoinen: shellakka, titaanidioksidi (E171), propyleeniglykoli (E1520).

Sunitinb Mylan 37,5 mg kovat kapselit

- Kapselin kuori: keltamen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171), livate.

- Painomuste, musta: shellakka, musta rautaoksidi (E172), propyleeniglykoli (E1520),
ammoniumhydroksidi (E527).

Sunitinib Mylan 50 mg kovat kapselit

- Kapselin kuori: musta rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi
(E172), titaanidioksidi (E171), livate.

- Painomuste, valkoinen: shellakka, titaanidioksidi (E171), propyleeniglykoli (E1520).

Laikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Sunitinib Mylan 12.5 mg kovat kapselit

Koon 4 livatekapselit, joissa oranssi kansiosa ja oranssi pohjaosa. Kapselin pohjaosaan on painettu
valkoisella musteella 12.5 mg”. Kapseli sisdltda keltaisia tai oransseja rakeita.

Sunitinib Mylan 25 mg kovat kapselit
Koon 3 livatekapselit, joissa karamellinruskea kansiosa ja oranssi pohjaosa. Kapselin pohjaosaan on
painettu valkoisella musteella 25 mg”. Kapseli siséltda keltaisia tai oransseja rakeita.

Sunitinib Mylan 37,5 mg kovat kapselit
Koon 2 livatekapselit, joissa keltainen kansiosa ja keltainen pohjaosa. Kapselin pohjaosaan on
painettu mustalla musteella ”37.5 mg”. Kapseli siséltdd keltaisia tai oransseja rakeita.

Sunitnib_Mylan 50 mg kovat kapselit
Koon 1 livatekapselit, joissa karamellinruskea kansiosa ja karamellinruskea pohjaosa. Kapselin
pohjaosaan on painettu valkoisella musteella ”50 mg”. Kapseli sisdltdé keltaisia tai oransseja rakeita.

Sunitinib Mylan kovat kapselit ovat saatavilla lipipainopakkauksissa, joissa on 28 kovaa kapselia;
yksittdispakattuina ldpipainopakkauksina, joissa on 28 x 1 kovaa kapselia; yksittdispakattuina
lapipainopakkauksina, joissa on 30 x 1 kovaa kapselia; sekd muovipurkeissa, joissa on 30 kovaa
kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Mylan AB
Box 23033

10435 Tukholma
Ruotsi

Valmistaja:
Remedica Ltd
Aharnon Street, Limassol Industrial Estate

Limassol 3056, Kypros

Pharmacare Premium Ltd



HHFO003 Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG3000, Malta

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Mylan Finland Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo
Suomi

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 9.11.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren

Sunitinib Mylan 12,5 mg hirda kapslar
Sunitinib Mylan 25 mg hiarda kapslar
Sunitinib Mylan 37,5 mg harda kapslar
Sunitinib Mylan 50 mg hiarda kapslar
sunitinib

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

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Sunitinb Mylan &r och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta imnan du anvdnder Sunitinib Mylan
Hur du anvénder Sunitinib Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Sunitinib Mylan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Sunitinib Mylan ér och vad det anvénds for

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

Sunitinb Mylan anvénds for att behandla foljande cancerformer:

— Gastrointestinal stromacellstumdr (GIST), en typ av cancer imagsédcken och tarmarna.
Sunitinib Mylan anvénds om imatinib (ett annat cancerlikemedel) inte lingre har ndgon
verkan eller om du inte kan ta imatmnib.

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

- Neuroendokrina tumorer i bukspottkorteln (pNET) (tumdr i de hormonproducerande cellerna
1 bukspottkorteln), ndr cancern har forvarrats eller inte kan opereras.

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

Sunitinib som finns i Sunitinib Mylan kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som

inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Sunitinib Mylan
Anvind inte Sunitinib Mylan

- Om du ér allergisk mot sunitinib eller nagot annat innehéllsdémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

10



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Sunitinib Mylan:

- Om du har hogt blodtryck. Sunitinib Mylan kan hoja blodtrycket. Din ldkare kan vilja
kontrollera ditt blodtryck under behandlingen med Sunitinib Mylan och du far eventuelit
behandling for att sédnka blodtrycket, om det skulle behdvas.

- Om du har eller har haft en blods jukdom, problem med blédningar eller blaimérken.
Behandling med Sunitinib Mylan kan leda till hogre blodningsrisk eller fordndring av antalet av
vissa celler i blodet, vilket kan ge anemi (blodbrist) eller paverka blodets forméaga att levras.
Om du tar likemedel som tunnar ut blodet for att forhindra blodproppar, t.ex. warfarin eller
acenokumarol, kan blodningsrisken vara forhdjd. Berétta for din likare om du far en blodning
ndr du behandlas med Sunitinib Mylan.

- Om du har proble m med hjirtat. Sunitinb Mylan kan orsaka hjértproblem. Berétta for
din likare om du kénner dig vildigt trott, 4r andfadd eller har svulina fotter och fotleder.

- Om hjirtrytmen blir onormal. Sunitinib Mylan kan ge onormal hjartrytm. Din lékare kan ta
EKG for att bedoma dessa problem under behandlingen med Sunitinb Mylan. Berétta for din
lakare om du kénner dig yr, svimférdig eller far onormala hjirtslag nir du tar Sunitinb Mylan.

- Om du nyligen haft problem med blodproppar i vener och/eller artirer (olika typer
av blodkiirl), inklusive stroke, hjirtinfarkt, e mbolis m eller trombos. Kontakta din
lakare omedelbart om du kidnner ndgra symtom som brostsmértor eller tryck dver brostet,
smaértor i armarna, ryggen, halsen eller kiken, andfaddhet, domningar eller svagheti ena
kroppshalvan, problem att tala, huvudvérk eller yrsel medan du behandlas med Sunitinib
Mylan.

- Om du har eller har haft en aneurysm (fors toring och fors vagning av en kirlvigg) eller
en bristning i en kérlviagg.

- Om du har eller har haft skador i de minsta blodkiirlen, vilket kallas for trombotisk
mikroangiopati (TM A). Beritta for din likare om du fér feber, utmattning, trotthet,
blamédrken, blodning, svullnad, forvirring, synbortfall och krampanfall.

- Om du har proble m med s kéldkorteln. Sunitinib Mylan kan orsaka problem med
skoldkorteln. Beritta for din likare om du Idttare blir trétt, fryser mer dn andra eller om din
rost blir djupare nir du tar Sunitinib Mylan. Skoldkortelfunktionen bdor kontrolleras innan du
tar Sunitinib Mylan och regelbundet medan du tar det. Om din skoldkortel inte producerar
tillrackligt mycket skoldkortelhormon kan du fa behandling med skoldkortelhormonersattning.

- Om du har eller har haft en sjukdom i bukspottkérteln eller gallblas an. Beritta for
din likare om du far ndgot av foljande tecken eller symtom: smértor i omrédet runt
magsicken (6vre delen av buken), illamiende, krikningar och feber. Dessa kan vara
orsakade av en inflammation i bukspottkorteln eller gallblasan.

- Om du har eller har haft problem med levern. Beritta for din likare om du far nagot av
foljande tecken eller symtom pa leverproblem under behandlingen med Sunitinib Mylan:
kldda, gulfargning av 6gon eller hud, mork urin och smértor eller obehag i 6vre hogra delen
av buken. Din Iikare bor ta blodprover for att kontrollera leverfunktionen fore och under
behandlingen med Sunitinib Mylan, efter behov.

- Om du har eller har haft problem med njurarna. Din likare kommer att dvervaka
din njurfunktion.

- Om du ska opereras eller nylige n har opererats. Sunitinib Mylan kan paverka
sarlikningen. Oftast slutar man anvinda Sunitinib Mylan fore en operation. Din likare

11



avgor nér du kan borja ta Sunitinb Mylan igen.

- Du kan rekommenderas att gora en kontroll hos tandlikaren innan du

borjar behandlinge n med Sunitinib Mylan

- Om du har eller har haft ont i munnen, tdnderna och/eller kdken, svullnader eller sér i
munnen, om du kinner en domning eller tyngdkénsla ikédken, eller om en tand lossnar
kontakta likare och tandlikare omedelbart.

- Om du behover genomga en invasiv tandbehandling eller tandkirurgi. Beratta
for tandlikaren att du behandlas med Sunitinib Mylan, sdrskilt om du dven far
eller har fatt bisfosfonater intravenost (i ett kérl). Bisfosfonater anvands for att
forhindra skelettkomplikationer och kan ha getts till dig for att behandla en
annan akomma.

- Om du har eller har haft proble m med huden och subkutana viivnaden. Nér du tar detta
likemedel, kan tillstindet “pyoderma gangrenosum” (smértsamma sar pa huden) eller
”nekrotiserande fasciit” (snabbt forlopande infektion 1 hud/mjukdelar som kan vara
livshotande) uppkomma. Kontakta omedelbart likare om du far symtom pé infektion runt en
skada pé huden, inklusive feber, smérta, rodnad, svullnad, eller om var eller blod sipprar ut
fran saret. Denna biverkan forsvinner oftast nér behandlingen med sunitinib avslutas. Svara
hudutslag (Stevens- Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, erytema multiforme) har
rapporterats vid behandling av sunitinib. Dessa uppstar initialt som rodaktiga cirkulira
maéltavleliknande flickar eller som runda flickar med en central blasa, pa balen. Utslagen kan
utvecklas till utbredd blisbildning eller fjédllning av huden och kan vara livshotande. Om du
far hudutslag eller dessa hudsymtom, ska du omedelbart soka rad fran en ldkare.

Om du har eller har haft krampanfall. Meddela din likare snarast om du har hogt blodtryck,
huvudvirk eller synforluster.

Om du har diabetes. Hos diabetespatienter bor blodsockernivaerna kontrolleras regelbundet for
att avgora om doseringen av diabeteslikemedel behdver justeras, detta for att minimera risken for
lagt blodsocker. Meddela din ldkare s& snart som mojligt om du upplever négra tecken och symtom
pé lagt blodsocker (trotthet, hjartklappning, svettningar, hunger och medvetsloshet).

Barn och ungdomar
Sunitinb Mylan rekommenderas inte till patienter under 18 ar.

Andra likemedel och Sunitinib Mylan
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller kan tdnkas ta andra likemedel.

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

om du anvinder likemedel som innehéller foljande aktiva substanser:

- ketokonazol, itrakonazol — fo6r behandling av svampinfektioner

- erytromycin, klaritromycin, rifampicin — for behandling av infektioner

- ritonavir - for behandling av HIV

- dexametason — en kortikosteroid som anvénds vid olika sjukdomstillstdnd
(sasom allergier/andningsbesvir eller hudsjukdomar)

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

- oOrtpreparat som innehaller johannesort (Hypericum perforatum) - anvénds vid [itt nedstdmdhet
och lindrig oro

Sunitinib Mylan med mat och dryck
Undvik att dricka grapefruktjuice medan du behandlas med Sunitinib Mylan.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare

eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.
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Om det finns risk att du blir gravid ska du anvénda ett tillforlitligt preventivmedel under behandlingen
med Sunitinib Mylan.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Om du kénner dig yr eller ovanligt trott, var sarskilt forsiktig nir du kor bil eller anvander maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formiga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Sunitinib Mylan inne héller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d v s dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Sunitinib Mylan

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfrdga din likare
eller apotekspersonalen om du &r oséker.

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

behandlas for:

- GIST eller njurcancer (MRCC) &r den vanligaste dosen 50 mg en gang dagligen, som tas i 28 dagar
(fyra veckor), foljt av 14 dagars (tva veckors) uppehall (utan medicin), 1 6-veckorsperioder.

- pNET ér den vanliga dosen 37,5 mg en ging dagligen utan nagot uppehall.

Lakaren avgér vilkken dos som ér lamplig for dig och nir och om du behover sluta med Sunitinib
Mylan.

Sunitinb Mylan kan tas med eller utan mat.

Om du har tagit for stor méngd av Sunitinib Mylan
Om du rakat ta for manga kapslar, kontakta likaren omedelbart. Du kan behova lakartillsyn.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken

samt radgivning.

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

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

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 behover veta innan du anvinde r Sunitinib Mylan):

Hjirtproble m. Beritta for din likare om du kénner dig mycket trott, andfadd, eller har svullna fotter
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och fotleder. Detta kan vara symtom pa hjartproblem som hjartsvikt och problem med hjartmusken
(kardiomyopati).

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

Njurs jukdomar. Beritta for din likare om du mérker nigra fordndringar av hur ofta du kissar eller
om du inte kissar. Detta kan vara symtom pé njursvikt.

Blodning. Beritta for din likare om du far ndgot av dessa symtom eller om du far en allvarlig
bloédning under behandlingen med Sunitinb Mylan: smértande och svullen buk, krakningar med
blod, svart och klibbig avforing, blod i urinen, huvudvérk, fordndrat medvetande- eller sinnestillstind
eller upphostningar av blod eller blodigt slem fran lungorna eller luftvigarna.

Tumdérne dbrytning som leder till hél i tarme n. Berétta for din likare om du far svara buksmartor,
feber, illamaende, krakningar, blod iavforingen eller fordndrade avforingsvanor.

Andra biverkningar som kan upptrdda med Sunitinib Mylan &r:

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

o Sénkt antal blodplittar, roda blodkroppar och/eller vita blodkroppar (t.ex. neutrofiler).
Andfaddhet.

Hogt blodtryck.

Extrem trétthet, kraftloshet.

Svullnad pé grund av vitskeansamling under huden och runt 6gonen, djupt allergiskt utslag.
Smérta/irritation i munnen, munsar, inflammation i munnen, muntorrhet, smakstorning,
orolig mage, illamaende, krékningar, diarré, forstoppning, buksmérta/-svullnad, nedsatt aptit.
Minskad aktivitet i skoldkorteln (hypotyreoidism).

Yrsel

Huvudvirk.

Nisblod.

Ryggsmirtor, smérta i lederna.

Smirtor 1 armar och ben.

Gulfargad eller missfargad hud, dkad pigmentering av huden, férdndrad harfirg, utslag

1 handflatorna och pa fotsulorna, hudutslag, torr hud.

o Hosta.

o Feber.

o Svérigheter att somna.

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

o Proppar i blodkérlen.

o Bristande blodforsorjning till hjartmuskeln pa grund av tilltdppning eller fortraingning av
hjartats kranskarl.

Brostsmarta.

Minskning av den méngd blod som hjértat pumpar.

Vitskeansamling runt lungorna.

Infektioner.

Komplikation av svar infektion (infektion i blodet) som kan leda till vivnadsskada,
organsvikt och dod.

Sankt blodsockerniva (se avsnitt 2).

Proteinlickage i urinen som ibland leder till svullnad.

Influensaliknande symptom.

Onormala blodvérden, bl.a. for bukspottkdrtel- och leverenzymer.

Okad niva urinsyra i blodet.

Hemorrojder, smértor i &ndtarmen, blodningar i tandkéttet, svarigheter eller oférmaga att svélja.
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Briannande kinsla eller smértor pa tungan, inflammation i magtarmkanalens slemhinna,
okad méngd gas i magsick eller tarm.

Viktnedgang.

Muskuloskeletal sméarta (sméarta imuskler och skelett), muskelsvaghet,

muskeltrotthet, muskelsmartor, muskelspasm.

Torrhet i ndsan, ndstippa.

Okat tarflode.

Onormal kdnsel i huden, klada, fjillande och inflammerad hud, blasor, acne, missfargning av
naglarna, haravfall

Onormal kénsla 1 armar och ben.

Onormalt minskad eller 6kad kénslighet, speciellt for berdring.

Halsbrénna.

Uttorkning.

Blodvaliningar.

Missfargad urin.

Depression.

Frossa.

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

Livshotande infektion i mjukdelar, dven runt dndtarm och kénsorgan (se avsnitt 2).
Stroke.

Hjartinfarkt orsakad av avbruten eller minskad blodforsorjning till hjértat.

Forandringar 1 hjirtats elektriska aktivitet eller onormal hjértrytm.

Viitska runt hjirtat (perikardiell utgjutning).

Leversvikt.

Buksmirtor fororsakade av inflammation i bukspottkorteln.

Tumornedbrytning som leder till hal i tarmen (perforation).

Inflammation (svullnad och rodnad) i gallbldsan, med eller utan gallsten.

Onormal kanal fran en normal kroppshalighet till en annan eller till huden (fistel).

Smarta i munnen, tdnderna och/eller kiken, svullnad och sar inne i munnen, domningar eller
en tyngdkénsla i kiken, eller tandlossning. Detta kan vara symtom pé skelettskada i kiken
(osteonekros), se avsnitt 2.

Overproduktion av skdldkdrtelhormon, vilket kar kroppens energiforbrukning i vila.
Problem med sarlikning efter kirurgi.

Okad halt av muskelenzym (kreatinfosfokinas) i blodet.

Stark reaktion pa nagot allergen inklusive hosnuva, hudutslag, kldda, ndsselfeber, svulinad
av kroppsdelar och svérigheter att andas.

Inflammation i tjocktarmen (kolit, ischemisk kolit).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

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

Tumoérlyssyndrom (TLS)— TLS dr en grupp av komplikationer som ror &mnesomséttningen
som kan upptrdda vid cancerbehandling. De orsakas av nedbrytningsprodukter fran doende
cancerceller och kan vara foljande: illaméende, andfaddhet, oregelbunden puls,
muskelkramper, krampanfall, grumlig urin och trétthet sammantaget med onormala
laboratorieviarden (hdga kalium-, urinsyra- och fosfatnivder och laga kalciumnivéer i blodet).
Komplikationerna kan leda till fordndrad njurfunktion och akut njursvikt.

Onormal nedbrytning av muskelvdvnad som kan leda till njurproblem (rabdomyolys).
Onormala fordandringar i hjarnan som kan orsaka ett antal symtom, inkluderande

huvudvirk, forvirring, kramper och synbortfall (reversibelt posteriort
leukoencefalopatisyndrom).

Smértsamma sar pa huden (pyoderma gangrenosum).

Inflammation i levern (hepatit).

Inflammation i skoldkdrten.
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o Skada i de minsta blodkérlen, vilket kallas for trombotisk mikroangiopati (TMA).

Ingen kind frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data)
o En forstoring och forsvagning av en kérlvigg eller en bristning i en kérlvigg (aneurysmer och
arteriella dissektioner).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Sunitinib Mylan ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen, flaskan eller blistret efter "EXP”.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel har inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvind inte detta likemedel om du ser att forpackningen &r skadad eller verkar ha 6ppnats.

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sunitinib.

Sunitinib Mylan 12.5 mg harda kapslar
Varje kapsel mnehéller 12,5 mg sunitinib.
Sunitinib Mylan 25 mg harda kapslar
Varje kapsel innehéller 25 mg sunitinib.
Sunitinib Mylan 37,5 mg harda kapslar
Varje kapsel innehéller 37,5 mg sunitinib.
Sunitinib Mylan 50 mg harda kapslar
Varje kapsel mnehaller 50 mg sunitinib.

- Ovriga innehallsimnen r:

Kapselinnehall: Cellulosa, mikrokristallin (E460), mannitol (E421), kroskarmellosnatrium, povidon
(E1201), magnesiumstearat (E470b).

Sunitinib Mylan 12.5 mg harda kapslar

- Kapselskal: R6d jarnoxid (E172), titandioxid (E171), gelatin.

- Tryckfirg, vit: Shellac, titandioxid (E171), propylenglykol (E1520).

Sunitinib Mylan 25 mg harda kapslar
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- Kapselskal: Svart jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172), titandioxid (E171),
gelatin.

- Tryckfirg, vit: Shellac, titandioxid (E171), propylenglykol (E1520).

Sunitinb Mylan 37,5 mg harda kapslar

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

- Tryckfirg, svart: Shellac, svart jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520), ammonumhydroxid
(E527).

Sunitinib Mylan 50 mg harda kapslar

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

- Tryckfirg, vit: Shellac, svart jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sunitinib Mylan 12.5 mg harda kapslar

Gelatinkapsel storlek 4 med orange lock och orange underdel, mirkta med ”12.5 mg” pa underdelen
med vit tryckfarg och innehéllande gula till orange granulat.

Sunitnib_Mylan 25 mg harda kapslar
Gelatinkapsel storlek 3 med karamell fargat lock och orange underdel, méirkta med 25 mg” pé
underdelen med vit tryckfarg och innehéllande gula till orange granulat.

Sunitinib Mylan 37,5 mg hérda kapslar
Gelatinkapsel storlek 2 med gult lock och gul underdel, mérkta med ’37.5 mg” pa underdelen med
svart tryckfarg och innehéllande gula till orange granulat.

Sunitinib Mylan 50 mg harda kapslar
Gelatinkapsel storlek 1 med karamell fargat lock och karamell firgad underdel, mérkta med 50 mg’
pa underdelen med vit tryckfarg och innehallande gula till orange granulat.

)

Sunitinib Mylan harda kapslar dr tillgdngliga i blisterforpackningar med 28 harda kapslar; i
perforerade endosblisterforpackningar med 28 x 1 harda kapslar; i perforerade
endosblisterforpackningar med 30 x 1 hérda kapslar; ochi plastforpackningar med 30 hérda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsilining
Mylan AB

Box 23033

10435 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
Limassol 3056, Cypern

Pharmacare Premium Ltd

HHFO003 Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG3000, Malta
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsélining om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Mylan Finland Oy
Vaisalaviagen 2—8
02130 Esbo
Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 9.11.2020
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