Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Pazopanib Accord 200 mg filmom obloZene tablete
Pazopanib Accord 400 mg filmom obloZene tablete
pazopanib

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Pazopanib Accord i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Pazopanib Accord
Kako uzimati Pazopanib Accord

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Pazopanib Accord

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ocouprwNE

1. Sto je Pazopanib Accord i za §to se koristi

Pazopanib Accord spada u grupu lijekova koje nazivamo inhibitorima protein kinaze. Djeluje tako da
sprjec¢ava aktivnost proteina koji su ukljuceni u rast i Sirenje stanica raka.

Pazopanib Accord se u odraslih koristi za lijeenje:

- karcinoma bubrega koji je uznapredovao ili se prosirio na druge organe.

- odredenih oblika sarkoma mekih tkiva, vrste raka koja zahvaca potporna tkiva u tijelu. Moze se
pojaviti u miSi¢ima, krvnim zilama, masnom tkivu ili drugim tkivima koja potpomazu,
okruzuju i Stite organe.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Pazopanib Accord

Nemojte uzimati Pazopanib Accord
- ako ste alergi¢ni na pazopanib ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
Ako smatrate da se to odnosi na VVas, provjerite to sa svojim lije¢nikom.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Pazopanib Accord:

- ako imate bolest srca.

- ako imate bolest jetre.

- ako ste dozivjeli zatajenje srca ili sréani udar.

- ako ste dozivjeli kolaps pluca.

- ako ste imali problema s krvarenjem, krvnim ugruscima i suZenjem arterija.

- ako ste imali tegobe sa Zelucem ili crijevima poput perforacije (rupe) ili fistule (abnormalni
prolazi koji se stvaraju izmedu dijelova crijeva).

- ako imate problema sa $titnjacom.

- ako imate problema s Vasom funkcijom bubrega.

- ako imate ili ste imali aneurizmu (prosirenje i slabljenje stijenke krvne zile) ili rascjep stijenke
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Recite svom lije¢niku ako se bilo $to od ovoga odnosi na Vas. Vas ¢e lijeénik odluciti je li Pazopanib
Accord prikladan za Vas. Mozda ¢ete trebati dodatne pretrage kako bi se provjerilo rade li Vasi
bubrezi, srce i jetra kako treba.

Visok krvni tlak i Pazopanib Accord

Pazopanib Accord moze povisiti Vas krvni tlak. Va$ krvni tlak kontrolirat ¢e se prije nego $to pocnete
s uzimanjem te tijekom koriStenja lijeka Pazopanib Accord. Ako imate visok krvni tlak, dobit ¢ete
lijekove za njegovo sniZzavanje.

- Recite svom lije¢niku ako imate visok krvni tlak.

Ako planirate i¢i na operaciju
Lijecnik ¢e Vam prestati davati Pazopanib Accord najmanje 7 dana prije operacije jer moZe utjecati
na zacjeljivanje rane. Nastavit ¢ete s terapijom nakon §to rana dovoljno zacijeli.

Stanja o kojima trebate voditi racuna

Pazopanib Accord mozZe pogorsati neka stanja ili izazvati ozbiljne nuspojave. Za vrijeme uzimanja
lijeka Pazopanib Accord morate pripaziti na odredene simptome kako bi smanjili rizik bilo kakvog
problema. Pogledajte dio 4.

Djeca i adolescenti

Pazopanib Accord se ne preporucuje mladima od 18 godina. Jo§ nije poznato koliko dobro djeluje u
ovoj dobnoj skupini. Nadalje, ne bi se smio koristiti u djece mlade od 2 godine zbog sigurnosnih
razloga.

Drugi lijekovi i Pazopanib Accord
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To ukljucuje i biljne lijekove te druge lijekove koje ste kupili bez recepta.

Neki lijekovi mogu utjecati na to kako Pazopanib Accord djeluje ili mogu povecati moguénost pojave
nuspojava. Pazopanib Accord takoder moze utjecati na djelovanje nekih drugih lijekova. To
ukljucuje:

- klaritromicin, ketokonazol, itrakonazol, rifamicin, telitromicin, vorikonazol (koriste se za
lije¢enje infekcija).

- atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir (koriste se za lije¢enje HIV-a).

- nefazodon (koristi se za lije¢enje depresije).

- simvastatin i moguce drugi statini (koriste se za lije¢enje visoke razine kolesterola).

- lijekove koji smanjuju Kiselinu u Zelucu. Vrsta lijeka kojeg uzimate kako bi smanjili zelu¢anu
kiselinu (npr. inhibitori protonske pumpe, H2 antagonisti ili antacidi) moze utjecati na uzimanje
lijeka Pazopanib Accord. Savjetujte se sa svojim lijeCnikom ili medicinskom sestrom.

Ako uzimate bilo koji od ovih lijekova, recite to svom lije¢niku ili ljekarniku.

Pazopanib Accord s hranom i picem

Ne uzimajte Pazopanib Accord s hranom jer utjece na nacin apsorpcije lijeka. Uzmite ga najmanje
dva sata nakon obroka ili jedan sat prije obroka (pogledajte dio 3).

Za vrijeme terapije lijekom Pazopanib Accord nemojte piti sok od grejpa jer moze povecati
mogucénost pojave nuspojava.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Pazopanib Accord se ne preporucuje u trudnoéi. Nije poznat utjecaj lijeka Pazopanib Accord

tijekom trudnoce.

- Recite svom lije¢niku ako ste trudni ili namjeravate zatrudnjeti.

- Kako biste sprijecili trudnoc¢u za vrijeme i 2 tjedna nakon uzimanja lijeka Pazopanib Accord,
koristite sigurne metode kontracepcije.

- Recite svom lije¢niku ako zatrudnite tijekom terapije lijekom Pazopanib Accord.

Nemojte dojiti za vrijeme uzimanja lijeka Pazopanib Accord. Nije poznato prelaze li sa¢ t(i|_fl ALMED

299101 . 2023
ODOBRENO




lijeka Pazopanib Accord u maj¢ino mlijeko. O ovome razgovarajte sa svojim lije¢nikom.

Muski bolesnici (ukljucujuci one koji su imali vazektomiju) ¢ije su partnerice ili trudne ili mogu
zatrudnjeti (ukljucujuci one koji koriste druge metode kontracepcije) trebaju koristiti prezervative
tijekom spolnog odnosa dok uzimaju Pazopanib Accord i najmanje 2 tjedna nakon posljednje doze.

Lijecenje lijekom Pazopanib Accord moZe utjecati na plodnost. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o
ovome.

Upravljanje vozilima i strojevima

Pazopanib Accord moZe uzrokovati nuspojave koje mogu utjecati na Vasu sposobnost upravljanja

vozilom ili koristenja strojeva.

- Izbjegavajte upravljanje vozilom i koristenje strojeva ako osje¢ate omaglicu, ako ste umorni ili
slabi te ako Vam je razina energije niska.

Pazopanib Accord sadrzi natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po filmom obloZenoj tableti, tj. zanemarive
koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Pazopanib Accord

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Koliko uzeti

Uobicajena doza je 800 mg uzeta jednom dnevno. Doza moze biti uzeta kao 2 tablete od 400 mg ili
kao 4 tablete od 200 mg. Doza od 800 mg jednom dnevno je maksimalna dnevna doza. Ako osjetite
nuspojave, lije¢nik ¢e Vam mozda morati smanjiti dozu.

Kada uzimati

Nemojte uzimati Pazopanib Accord s hranom. Uzmite ga najmanje dva sata nakon obroka ili jedan
sat prije obroka. Na primjer, mozete ga uzeti dva sata nakon dorucka ili jedan sat prije rucka.
Uzimajte Pazopanib Accord svaki dan u priblizno isto vrijeme.

Tablete progutajte cijele, s vodom, jednu po jednu. Nemojte lomiti ili mrviti tablete jer to utjece na
nacin apsorpcije lijeka te moZe povecati mogucénost pojave nuspojava.

Ako uzmete vise lijeka Pazopanib Accord nego $to ste trebali

Ako uzmete previse tableta, obratite se lije¢niku ili ljekarniku. Ako ste u moguénosti, pokazite im
pakiranje ili ovu uputu.

Ako ste zaboravili uzeti Pazopanib Accord

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Samo uzmite sljede¢u dozu
u uobicajeno vrijeme.

Nemojte prekidati uzimanje lijeka Pazopanib Accord bez savjeta

Uzimajte Pazopanib Accord toliko dugo dok Vam ga lijecnik preporucuje. Nemojte prestati ako Vam
lijecnik nije tako preporucio.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Moguce ozbiljne nuspojave
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Oticanje mozga (sindrom reverzibilne posteriorne leukoencefalopatije)

Pazopanib Accord u rijetkim slu¢ajevima moze uzrokovati oticanje mozga, koje moze biti opasno po
zivot. Simptomi ukljucuju:

- gubitak sposobnosti govora

- promjene vida

- napadaje

- smetenost

- visoki krvni tlak

Prestanite uzimati Pazopanib Accord i odmah potraZite lije¢nicku pomo¢ u slucaju pojave bilo
kojega od navedenih simptoma ili glavobolje pra¢ene nekim od tih simptoma.

Hipertenzivna kriza (iznenadno i jako povecéanje krvnog tlaka)

Pazopanib Accord ponekad moze uzrokovati iznenadno i jako povecanje krvnog tlaka. To se zove
hipertenzivna kriza. Vas lije¢nik ¢e pratiti Vas krvni tlak za vrijeme uzimanja lijeka Pazopanib
Accord. Znakovi i simptomi hipertenzivne krize mogu ukljucivati:

- jaku bol u prsnom kosu

- jaku glavobolju

- zamagljen vid

- smetenost

- mucninu

- povracanje

- tesku tjeskobu

- nedostatak zraka

- napadaje

- nesvjesticu

Prestanite uzimati Pazopanib Accord i odmah potraZite lije¢nicku pomoc¢ u slu¢aju razvoja
hipertenzivne krize.

Srcane bolesti

Rizik od ovih nuspojava moze biti veéi kod ljudi koji ve¢ imaju problema sa srcem ili koji uzimaju
druge lijekove. Za vrijeme uzimanja lijeka Pazopanib Accord pratit ¢e se pojave eventualnih sr¢anih
tegoba.

Disfunkcija srca/zatajenje srca, sréani udar

Pazopanib Accord moZe utjecati na to koliko dobro Vase srce pumpa ili moze povecati vjerojatnost
sr¢anog udara. Znakovi i simptomi ukljucuju:

- nepravilne ili brze otkucaje srca

- brzo leprSanje srcanih pretklijetki

- nesvjesticu

- bol ili pritisak u prsnom kosu

- bol u Vasim rukama, ledima, vratu ili celjusti

- nedostatak zraka

- oticanje nogu

Odmah potrazite lijeéni¢ku pomoé u slu¢aju pojave bilo kojega od navedenih simptoma.

Promjene srcanog ritma (produljenje QT intervala)

Pazopanib Accord moZze utjecati na sréani ritam, §to se kod nekih ljudi moze razviti u potencijalno
ozbiljno stanje srca poznato kao torsades de pointes. Posljedica toga je vrlo brz sr¢ani ritam koji moze
uzrokovati iznenadan gubitak svijesti.

Recite svom lije¢niku ako primijetite bilo koje neuobi¢ajene promjene u otkucajima srca, poput
prebrzih ili presporih otkucaja srca.

Mozdani udar

Pazopanib Accord moZze povecati vjerojatnost mozdanog udara. Znakovi i simptomi mogu ukljucivati:
- utrnulost ili slabost jedne strane Vaseg tijela

- oteZan govor

- glavobolju HALMED
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- omaglicu
Odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ u slucaju pojave bilo kojega od navedenih simptoma.

Krvarenje

Pazopanib Accord moze, iako je to manje Cesta nuspojava, uzrokovati teSko krvarenje u probavnom
sustavu (poput zeluca, jednjaka, rektuma ili crijeva) ili u plu¢ima, bubrezima, ustima, vagini i mozgu.
Simptomi ukljucuju:

- krvave stolice ili crne stolice

- krv u urinu

- bol u zelucu

- iskaSljavanje ili povracanje krvi

Odmah potrazite lijeénicku pomo¢ u slucaju pojave bilo kojega od navedenih simptoma.

Proboj i fistula

Pazopanib Accord moze uzrokovati razdor (proboj) u Vasem zelucu ili crijevnom zidu ili razvoj
neuobicajenih spojeva izmedu dva dijela VaSeg probavnog trakta (fistula). Znakovi i simptomi mogu
ukljucivati:

- jaku bol u zelucu

- mucninu i/ili povrac¢anje

- vruéicu

- razvoj rupe (proboja) u Zelucu, crijevima ili zdjelici iz koje se oslobada krvavi ili smrdljivi gnoj
Odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ u slucaju pojave bilo kojega od navedenih simptoma.

Problemi s jetrom

Pazopanib Accord moZe uzrokovati probleme s Vasom jetrom koji se mogu razviti u ozbiljno stanje
kao §to je poremecaj funkcije jetre i zatajenje jetre, koje moze imati smrtni ishod. Vas lijecnik ¢e
provjeravati Vase jetrene enzime za vrijeme uzimanja lijeka Pazopanib Accord. Znakovi da Vasa jetra
mozda ne radi ispravno mogu ukljucivati:

- pojavu zutila koze ili bjelooc¢nica (zutica)

- taman urin

- umor

- mucninu

- povraéanje

- gubitak apetita

- bol u desnoj strani trbuha (abdomena)

- lako stvaranje modrica

Odmah potraZite lije¢nicku pomo¢ u slucaju pojave bilo kojega od navedenih simptoma.

Krvni ugrusci

Duboka venska tromboza (DVT) i plu¢na embolija

Pazopanib Accord moZe uzrokovati krvne ugruske u Vasim venama, pogotovo u nogama (duboka
venska tromboza ili DVT), koji mogu oti¢i u Vasa pluc¢a (plu¢na embolija). Znakovi i simptomi mogu
ukljucivati:

- ostru bol u prsnom kosu

- nedostatak zraka

- ubrzano disanje

- bol u nozi

- oticanje Vasih ruku i Saka ili nogu i stopala

Tromboticka mikroangiopatija (TMA)

Pazopanib Accord moZe uzrokovati krvne ugruske u malim krvnim Zilama u bubrezima i mozgu koji
su praceni smanjenim brojem crvenih krvnih stanica i stanica ukljucenih u zgruSavanje krvi
(tromboticka mikroangiopatija, TMA). Znakovi i simptomi mogu ukljucivati:

- lako stvaranje modrica

- visoki krvni tlak

- vruéicu

- smetenost HALMED
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- omamljenost

- napadaje

- smanjeno izlu¢ivanje urina

Odmah potrazite lijeénicku pomo¢ u slucaju pojave bilo kojega od navedenih simptoma.

Sindrom lize tumora

Pazopanib Accord moZze uzrokovati ubrzano raspadanje stanica raka $to rezultira sindromom lize
tumora, koji u nekih ljudi moze imati smrtni ishod. Simptomi mogu ukljucivati nepravilne otkucaje
srca, napadaje, smetenost, gréeve u misi¢ima, ili smanjenje izlu¢ivanja mokrace. Odmah potrazite
lijeéni¢ku pomo¢ u slucaju pojave bilo kojega od navedenih simptoma.

Infekcije

Postoji moguénost da infekcije koje se jave za vrijeme uzimanja lijeka Pazopanib Accord postanu
ozbiljne. Simptomi infekcija mogu ukljucivati:

- vruéicu

- simptome nalik gripi kao Sto su kasalj, umor i bolovi u tijelu koji ne prolaze

nedostatak zraka i/ili piskanje

bol prilikom mokrenja

posjekotine, ogrebotine ili rane koje su crvene, tople, otecene ili bolne

Odmah potraZite lije¢nicku pomo¢ u slucaju pojave bilo kojega od navedenih simptoma.

Upala pluéa

U rijetkim slu¢ajevima Pazopanib Accord moze uzrokovati upalu pluca (intersticijsku bolest pluca,
pneumonitis), koja u nekih osoba moze imati smrtni ishod. Simptomi ukljuc¢uju nedostatak zraka ili
kasalj koji ne prolazi. Za vrijeme uzimanja lijeka Pazopanib Accord pratit ¢e se pojave bilo kakvih
pluénih problema.

Odmah potrazite lijeéni¢ku pomo¢ u slu¢aju pojave bilo kojega od navedenih simptoma.

Problemi sa Stitnjacom

Pazopanib Accord moze sniziti koli¢inu hormona §titnjac¢e koju Vase tijelo proizvodi. To moze
rezultirati povecanjem tjelesne teZine i umorom. Za vrijeme uzimanja lijeka Pazopanib Accord
kontrolirat ¢e se razina hormona $titnjace. Recite svom lije¢niku ako primijetite znacajno povecanje
tjelesne tezine ili umor.

Zamagljeni ili oslabljeni vid

Pazopanib Accord moze uzrokovati odvajanje ili razdor ovojnice na straznjem dijelu oka (odvajanje
ili razdor mrezZnice). To moze rezultirati zamagljenim ili oslabljenim vidom.

Recite svom lije¢niku ako primijetite bilo kakvu promjenu u Vasem vidu.

Moguce nuspojave (uklju¢ujuéi moguée ozbiljne nuspojave pod odgovaraju¢om skupinom
ucestalosti).

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti kod viSe od 1 na 10 ljudi):
- visoki krvni tlak

- proljev

- mucnina ili povracanje

- bol u trbuhu

- gubitak apetita

- gubitak tjelesne tezine

- poremecaj ili gubitak okusa

- bolna usta

- glavobolja

- bol uzrokovana tumorom

- gubitak energije, osjecaj slabosti ili umora

- promjene boje kose

- neuobicajen gubitak kose ili njeno prorjedivanje

- gubitak koznog pigmenta
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- kozni osip koji moze ukljucivati ljustenje koze
- crvenilo i oticanje dlanova ruku ili tabana
Recite svom lije¢niku ili ljekarniku ako bilo koja od ovih nuspojava po¢ne predstavljati problem.

Vrlo ¢este nuspojave koje se mogu pokazati u pretragama krvi ili urina:
- povisenje jetrenih enzima

- snizenje razine albumina u krvi

- proteini u urinu

- sniZenje broja trombocita (stanica koje pomazu u zgrusavanju krvi)

- snizenje broja bijelih krvnih stanica

Ceste nuspojave (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 ljudi):

- probavne smetnje, nadutost, vjetrovi

- krvarenje iz nosa

- suha usta ili ranice u ustima

- infekcije

- neuobiajena pospanost

- otezano spavanje

- bol u prsnom kosu, nedostatak zraka, bol u nozi te oticanje nogu/stopala. Ovo mogu biti
znakovi krvnih ugrusaka u Vasem tijelu (tromboembolija). Ako se ugrusak otkine, mogao bi
sti¢i do pluca, a to moze biti zivotno ugrozavajuce ili ¢ak smrtonosno.

- srce postaje manje uc¢inkovito u pumpanju krvi po tijelu (disfunkcija srca)

- usporeni otkucaji srca

- krvarenje u ustima, iz rektuma ili u plu¢ima

- omaglica

- zamuéen vid

- navale vruéine

- oticanje izazvano nakupljanjem tekucine u licu, rukama, gleznjevima, stopalima ili o¢nim
kapcima

- trnci, slabost ili utrnulost $aka, ruku, nogu ili stopala

- poremecaji koze, crvenilo, svrbez, suha koza

- poremecaji noktiju

- osjecaj peckanja, bockanja, svrbezi ili trnaca

- osjecaj hladnoée uz drhtavicu

- pojacano znojenje

- dehidracija

- bol u misi¢ima, zglobovima, tetivama ili prsnom kosSu, gréenje misica

- promuklost

- nedostatak zraka

- kasalj

- iskasljavanje krvi

- Stucanje

- stanje kada pluca kolabiraju, a zrak ostane zaglavljen u prostoru izmedu pluca i prsa, ¢esto
uzrokujuéi nedostatak zraka (pneumotoraks)

Recite svom lije¢niku ili ljekarniku ako bilo koja od ovih nuspojava pocne predstavljati problem.

Ceste nuspojave koje se mogu pokazati u pretragama krvi ili urina:

- nedovoljno aktivna Stitnjaca

- poremecaj funkcije jetre

- povisenje razine bilirubina (tvari koju proizvodi jetra)

- povisenje razine lipaze (enzima koji sudjeluje u probavi)

- povisenje razine kreatinina (tvari koja se proizvodi u misi¢ima)

- promjene razina drugih razlicitih spojeva / enzima u krvi. Vas ¢e Vas lijenik obavijestiti o
nalazima krvnih pretraga.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti kod manje od 1 na 100 ljudi):

- mozdani udar HALMED
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- privremeno smanjenje dotoka krvi u mozak (prolazni napadaj nalik mozdanom udaru)

- prekid opskrbe krvlju jednog dijela srca ili sr¢ani udar (infarkt miokarda)

- djelomicni prekid opskrbe krvlju jednog dijela srca (ishemija miokarda)

- krvni ugrusci pra¢eni smanjenim brojem crvenih krvnih stanica i stanica uklju¢enih u
zgruSavanje krvi (tromboticka mikroangiopatija, TMA). Oni mogu nastetiti organima poput
mozga i bubrega.

- povecanje broja crvenih krvnih stanica

- iznenadan nedostatak zraka, osobito u kombinaciji s oStrom boli u prsnom kosu i/ili ubrzanim
disanjem (plu¢na embolija)

- jako krvarenje u probavnom sustavu (poput Zeluca, jednjaka ili crijeva) ili bubrezima, rodnici i
mozgu

- poremecaj sréanog ritma (produljenje QT intervala)

- rupa (perforacija) u zelucu ili crijevima

- abnormalni prolazi koji se stvaraju izmedu dijelova crijeva (fistule)

- jake ili neredovite menstruacije

- iznenadno naglo povecanje krvnog tlaka (hipertenzivna kriza)

- upala gusterace (pankreatitis)

- upala jetre, nedovoljan rad jetre ili oStecenje jetre

- pojava zutila koze ili bjeloo¢nica (zutica)

- upala ovojnice trbusne Supljine (peritonitis)

- curenje iz nosa

- osip koji moze svrbjeti ili biti upaljen (ravne ili izdignute mrlje ili mjehuri)

- ucestale stolice

- povecana osjetljivost koZze na suncevu svjetlost

- smanjen osjet, osobito koze

- rana na kozi koja ne zacjeljuje (kozni ulkus)

Rijetke nuspojave (mogu se javiti kod manje od 1 na 1000 ljudi):

- upala pluca (pneumonitis)

- prosirenje i slabljenje stijenke krvne Zile ili rascjep stijenke krvne Zile (aneurizme i disekcije
arterije)

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):
- sindrom lize tumora zbog ubrzanog raspadanja stanica raka
- zatajenje jetre

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Pazopanib Accord

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru, bocici i kutiji
iza oznake ,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije HALMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sto Pazopanib Accord sadrzi
Pazopanib Accord 200 mg filmom obloZene tablete
- Djelatna tvar je pazopanib (u obliku pazopanibklorida).
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi pazopanibklorid §to odgovara 200 mg pazopaniba.
- Drugi sastojci su:
Jezgra tablete: mikrokristali¢na celuloza (E460), natrijev Skroboglikolat (tip A), povidon
(E1201), magnezijev stearat (E470b).
Ovojnica tablete (Opadry 13B540026 ruzicasta): hipromeloza (E464), titanijev dioksid
(E171), makrogol (E1521), crveni Zeljezov oksid (E172), polisorbat 80 (E433) (pogledajte
dio 2 ,,Pazopanib Accord sadrzi natrij.*).

Pazopanib Accord 400 mg filmom oblozene tablete

- Djelatna tvar je pazopanib (u obliku pazopanibklorida).
Jedna filmom obloZena tableta sadrzi pazopanibklorid §to odgovara 400 mg pazopaniba.

- Drugi sastojci su:
Jezgra tablete: mikrokristali¢na celuloza (E460), natrijev Skroboglikolat (tip A), povidon
(E1201), magnezijev stearat (E470b).
Ovoijnica tablete (Opadry 13B58802 bijela): hipromeloza (E464), titanijev dioksid (E171),
makrogol (E1521), polisorbat 80 (E433) (pogledajte dio 2 ,,Pazopanib Accord sadrzi natrij.).

Kako Pazopanib Accord izgleda i sadrZzaj pakiranja

Pazopanib Accord 200 mg filmom oblozene tablete

Pazopanib Accord 200 mg filmom obloZene tablete su ruzicaste, filmom oblozene tablete, oblika
kapsule, s utisnutom oznakom ,,200° na jednoj strani, pribliznih dimenzija 14,3 mm x 5,7 mm.

Pazopanib Accord je pakiran u kutijama koje sadrze 10, 30, 60 ili 90 filmom oblozenih tableta u
prozirnim PVC/PE/PVDC//aluminijskim blisterima,

ili

kutijama koje sadrze 10x1, 30x1, 60x1 ili 90x1 filmom obloZenu tabletu u prozirnim
PVC/PE/PVDC//aluminijskim perforiranim blisterima s jedinicnom dozom,

ili

bijelim HDPE bo¢icama s PP zatvara¢em sigurnim za djecu koje sadrze 30, 90 filmom obloZenih
tableta i viSestrukim pakiranjima koja sadrze 90 (3 pakiranja po 30) filmom oblozenih tableta u kutiji.

Pazopanib Accord 400 mg filmom oblozene tablete
Pazopanib Accord 400 mg filmom obloZene tablete su bijele, filmom obloZene tablete, oblika kapsule,
s utisnutom oznakom ,,400* na jednoj strani, pribliznih dimenzija 18,0 mm X 7,1 mm.

Pazopanib Accord je pakiran u kutijama koje sadrze 10, 30, 60 ili 90 filmom oblozenih tableta u
prozirnim PVC/PE/PVDC//aluminijskim blisterima,

ili

kutijama koje sadrze 10x1, 30x1, 60x1, 90x1 filmom obloZenu tabletu u prozirnim
PVC/PE/PVDC//aluminijskim perforiranim blisterima s jedinicnom dozom,

ili

bijelim HDPE bo¢icama s PP zatvara¢em sigurnim za djecu koje sadrze 30, 60 filmom obloZenih
tableta u kutiji.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. TaSmowa 7

VarSava

Mazowieckie

02-677
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Proizvodac
Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate,
Limassol 3056, Cipar

PharOS MT Ltd.

HF62X, Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia BBG3000, Malta

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

PharmaS d.o.o.
Radnicka cesta 47
10000 Zagreb
Tel: 01 5509375

Ovaj lijek odobren je u zemljama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im

nazivima:
Drzava ¢lanica Naziv lijeka
Madarska Pazopanib Accord 200/400 mg filmtabletta
Bugarska Pazopanib Accord 200/400 mg ¢unMupanu TabaeTku
Recpisé{l?ka Pazopanib Accord
Hrvatska Pazopanib Accord 200/400 mg filmom oblozene tablete
Poljska Pazopanib Accord
Rumunjska Pazopanib Accord 200/400 mg comprimate filmate
Slovenija Pazopanib Accord 200/400 mg filmsko obloZzene tablete
Slovacka Pazopanib Accord 200/400 mg filmom obalené tablety
Spanjolska Pazopanib Accord 200/400 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Italija Pazopanib Accord
Portugal Pazopanib Accord 200/400 mg comprimidos revestidos por pelicula
Gréka Pazopanib Accord 200/400 mg emkadvoupéva pe Aemtd vUEvio dioKio
France PAZOPANIB ACCORD 200 mg, comprimé pelliculé
PAZOPANIB ACCORD 400 mg, comprimé pelliculé
Belgija Pazopanib Accord 200/400 mg Filmtabletten
Danska Pazopanib Accord 200/400 mg filmovertrukne tabletter
Estonija Pazopanib Accord
Finska Pazopanib Accord 200/400 mg tabletti, kalvopdillysteinen
Litva Pazopanib Accord 200/400 mg plévele dengtos tabletés
Latvija Pazopanib Accord 200/400 mg apvalkotas tabletes
Nizozemska | Pazopanib Accord 200/400 mg filmomhulde tabletten
Norveska Pazopanib Accord
Svedska Pazopanib Accord 200/400 mg filmdragerade tabletter
Irska Pazopanib Accord 200/400 mg film-coated tablets

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u studenom 2023.
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