Bipacksedel: Information till anvandaren

Pazopanib Accord 200 mg filmdragerade tabletter
Pazopanib Accord 400 mg filmdragerade tabletter

pazopanib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.
- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Pazopanib Accord &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Pazopanib Accord
Hur du tar Pazopanib Accord

Eventuella biverkningar

Hur Pazopanib Accord ska férvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ok~ wnE

1. Vad Pazopanib Accord &r och vad det anvands for

Pazopanib Accord ar en typ av lakemedel som kallas for proteinkinashdmmare. Det fungerar genom
att hindra aktiviteten hos de proteiner som medverkar vid tillvéxten och spridningen av cancerceller.

Pazopanib Accord ges till vuxna for att behandla:

- njurcancer som ar framskriden eller som har spridits till andra organ

- vissa former av mjukdelssarkom, som &r en typ av cancer som drabbar stodjevavnaderna i
kroppen. Denna typ kan upptréda i muskler, blodkérl, fettvdvnad eller i andra vévnader
som stddjer, omger och skyddar organen.

Pazopanib som finns i Pazopanib Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Pazopanib Accord

Ta inte Pazopanib Accord

- om du ér allergisk mot pazopanib eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

Kontrollera med lakaren om du tror att detta stimmer in pa dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du tar Pazopanib Accord:

- om du har nagon hjartsjukdom

- om du har nagon leversjukdom

- om du har haft hjartsvikt eller hjartinfarkt

- om du tidigare har haft lungkollaps

- om du haft problem med blédningar, blodpropp eller artarfortrangning
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- om du haft mag- eller tarmproblem som t ex perforation (hal) eller fistlar (onormala
gangar som bildas mellan delar av tarmen)
- om du har skoldkértelproblem
- om du har problem med din njurfunktion
- om du har eller har haft en aneurysm (forstoring och forsvagning av en blodkéarlsvagg) eller
en bristning i en blodkarlsvéagg.
Beratta for din lakare om nagot av detta stimmer in pa dig. Din lakare avgor om Pazopanib Accord
ar lampligt for dig. Du kan behdva extra tester for att kontrollera att dina njurar, ditt hjarta och din
lever fungerar som de ska.

Hogt blodtryck och Pazopanib Accord

Pazopanib Accord kan hoja ditt blodtryck. Blodtrycket kontrolleras innan du tar Pazopanib Accord
och under den tid du tar det. Om du har hogt blodtryck far du behandling med mediciner som
sanker det.

- Tala om for lakaren om du har hégt blodtryck.

Om du ska genomga en operation
Lakaren avbryter behandlingen med Pazopanib Accord minst 7 dagar fore operationen, eftersom det
kan paverka sarlakningen. Din behandling startar igen nar saret har lakt tillrackligt.

Tillstand som du behdver vara observant pa

Pazopanib Accord kan forvarra vissa tillstand eller orsaka allvarliga biverkningar. Du maste vara
observant pa vissa symtom nar du tar Pazopanib Accord for att minska risken for problem,

se avsnitt 4.

Barn och ungdomar

Pazopanib Accord rekommenderas inte till personer under 18 ars alder. Det &r annu inte kant hur
bra det fungerar i denna aldersgrupp. Detta lakemedel ska av sakerhetsskal inte heller ges till
barn yngre &n 2 ar.

Andra lakemedel och Pazopanib Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta galler dven receptfria sadana, inklusive (traditionella) vaxtbaserade ldkemedel
och naturldkemedel.

Vissa lakemedel kan paverka Pazopanib Accord eller gora det mer sannolikt att du far biverkningar.

Pazopanib Accord kan aven paverka hur vissa andra lakemedel fungerar. Dessa omfattar:

- Klaritromycin, ketokonazol, itrakonazol, rifampicin, telitromycin, vorikonazol (anvands for att
behandla infektioner).

- atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir (anvands for att behandla hiv)

- nefazodon (anvéands for att behandla depression)

- simvastatin och eventuellt andra statiner (som anvands for att behandla héga kolesterolnivaer)

- lakemedel som reducerar magsyra. Den typ av lakemedel som minskar magsyra (t.ex.
protonpumpshammare, H,-antagonister eller antacida) kan paverka hur Pazopanib Accord ska
tas. Radfraga din lakare eller sjukskoterska om rad.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av dessa.

Pazopanib Accord med mat och dryck

Ta inte Pazopanib Accord tillsammans med mat, eftersom det paverkar hur lakemedlet tas upp av
kroppen. Ta det minst tva timmar efter en maltid eller en timme fére en maltid (se avsnitt 3).

Drick inte grapefruktjuice nédr du behandlas med Pazopanib Accord eftersom det kan ¢ka risken
for biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet
Pazopanib Accord rekommenderas inte om du ar gravid. Effekten av Pazopanib Accord under
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graviditet ar inte kand.

- Tala om for lakaren om du &ar gravid eller planerar att bli gravid

- Anvand en tillférlitlig preventivmetod under tiden du tar Pazopanib Accord och minst 2
veckor efterat for att forhindra graviditet

- Om du blir gravid under behandlingen med Pazopanib Accord, tala om det for lakaren.

Amma inte under tiden du tar Pazopanib Accord. Det ar inte kdnt om innehallsamnena i
Pazopanib Accord gar 6ver i brostmjolk. Tala med lakaren om detta.

Man (galler aven de som har genomgatt sterilisering/vasektomi) som har en partner som 4r, eller
skulle kunna bli, gravid (géller &ven om de anvénder andra preventivmetoder) ska anvanda kondom
vid samlag under behandlingen med Pazopanib Accord och minst 2 veckor efter den sista dosen.

Fertiliteten kan paverkas av behandling med Pazopanib Accord. Tala med lakaren om detta.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Pazopanib Accord kan ha biverkningar som kan paverka din formaga att kora bil och hantera

maskiner.

- Undvik att kora bil eller anvédnda maskiner om du kanner dig yr, trétt eller svag eller om du
inte har tillrécklig energi.

Du é&r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfdra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Pazopanib Accord innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nast
intill "natriumfritt”

3. Hur du tar Pazopanib Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du dr oséker.

Hur mycket du ska ta

Den vanliga dosen ar 800 mg som tas en gang om dagen. Dosen kan tas som 2 tabletter a 400 mg
eller som 4 tabletter a 200 mg. Dosen pa 800 mg en gang om dagen ar den maximala dosen per dag.
Lékaren kan behova minska dosen om du far biverkningar.

Nar du ska ta det

Ta inte Pazopanib Accord tillsammans med mat. Ta det minst tva timmar efter en maltid eller
en timme fore en maltid. Du kan t ex ta det tva timmar efter frukost eller en timme fore lunch. Ta
Pazopanib Accord vid ungefar samma tid varje dag.

Svilj tabletterna hela, en i taget, tillsammans med vatten. Bryt inte sénder och krossa inte tabletterna
eftersom det paverkar sattet pa vilket lakemedlet tas upp av kroppen och det kan ¢ka risken for
biverkningar.

Om du har tagit for stor mangd av Pazopanib Accord

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av
risken samt radgivning. Visa forpackningen eller denna bipacksedel om méjligt.



Om du har glomt att ta Pazopanib Accord
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta bara nésta dos vid den vanliga tidpunkten.

Sluta inte ta Pazopanib Accord utan att ha radgjort med lakare
Ta Pazopanib Accord sa lange din ldkare rekommenderar det. Sluta inte utan att lakaren talar om for
dig att du ska gora det.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Mdjliga allvarliga biverkningar

Svullnad av hjarnan (reversibelt posteriort leukoencefalopatiskt syndrom).

Pazopanib Accord kan i séllsynta fall orsaka svullnad av hjarnan, vilket kan vara livshotande.
Symtomen omfattar:

- talforlust

synférandringar

kramper (ryckningar)

- forvirring

- hogt blodtryck.

Sluta ta Pazopanib Accord och sék vard omgaende om du far nagot av dessa symtom, eller om du
far huvudvark foljt av nagot av dessa symtom.

Hypertensiv kris (plotslig och kraftig blodtryckshéjning)

Pazopanib Accord kan ibland orsaka plétslig och kraftig blodtryckshéjning, sk. hypertensiv kris.
Lakaren kommer darfor kontrollera ditt blodtryck under behandlingen med Pazopanib Accord.
Symtom pa hypertensiv kris kan omfatta:

- kraftig brostsmérta

- kraftig huvudvark

- dimsyn

- forvirring

- illamaende

- krékning

- kraftig oro

- andnod

- krampanfall

- svimning.

Sluta ta Pazopanib Accord och sok vard omgaende om du far hypertensiv kris.

Hjartproblem
Risken for detta kan vara hogre for personer med ett existerande hjartproblem eller som tar andra
lakemedel. Du kommer dérfor att kontrolleras for hjartproblem medan du tar Pazopanib Accord.

Hjartdysfunktion/hjartsvikt, hjartinfarkt

Pazopanib Accord kan paverka hjartats pumpformaga och kan 6ka risken for hjartinfarkt. Symtom
omfattar:

- oregelbunden eller snabb hjéartrytm

- hjartflimmer

- svimning

- brostsmarta eller tryck 6ver brostet

- smaérta i armar, rygg, nacke eller kake

- andnod

- bensvullnnad.

S6k vard omgaende om du far nagot av dessa symtom.
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Forandring av hjartrytmmen (QT-forlangning)

Pazopanib Accord kan paverka hjartrytmen, vilket hos en del personer kan utvecklas till ett
hjarttillstind som kan vara allvarligt och kallas for torsade de pointes. Detta kan ge mycket
snabb hjartrytm som kan leda till plétslig medvetsldshet.

Tala om for lakaren om du marker nagra ovanliga forandringar av din hjartverksamhet som t
ex att hjartat slar for snabbt eller for langsamt.

Stroke

Pazopanib Accord kan 6ka risken for stroke. Symtom kan omfatta:
- domningar eller svaghet av ena sidan av kroppen

- svarighet att tala

- huvudvark

- yrsel

Sok vard omgaende om du far nagot av dessa symtom.

Blédning

Pazopanib Accord kan orsaka svar blédning i matsméltningssystemet (t.ex. magsack, matstrupe,
andtarm eller tarm) eller i lungorna, njurarna, munnen, slidan och hjarnan, aven om det ar ovanligt.
Symtom ar t ex:

- blod i avféringen eller svart avforing

- blod i urinen

- ont i magen

- hosta eller blodiga krakningar.

Sok vard omgaende om du far nagot av dessa symtom.

Bristning i tarmen och fistel

Pazopanib Accord kan orsaka hal (bristning) i mag-tarmkanalen eller bildning av en onormal kanal
mellan tva delar av matsmaltningsorganen (fistel). Symtom kan omfatta:

- kraftig buksmérta

- illaméaende och/eller krakning

- feber

- hal (bristning) i mag-tarmkanalen fran vilka blodig eller illaluktande vatska kommer ut.

Sok vard omgaende om du far nagot av dessa symtom.

Leverproblem

Pazopanib Accord kan orsaka leverproblem som kan utvecklas till allvarliga tillstand, t.ex.
leverdysfunktion och leversvikt, vilket kan vara livshotande. L&kare kommer att kontrollera dina
leverenzymer medan du tar Pazopanib Accord. Tecken pa att levern kanske inte fungerar normalt
kan omfatta:

- gulfargad hud eller égonvitor (gulsot)

- morkféargad urin

- trotthet

- illaméaende

- krakning

- forlorad aptit

- smarta i hoger sida av buken

- latt att fa blamarken.

S6k vard omgaende om du far nagot av dessa symtom.

Blodpropp

Djup ventrombos och lungemboli

Pazopanib Accord kan orsaka blodproppar, sérskilt i benen (djup ventrombos), vilka &ven kan
hamna i lungorna (lungemboli). Symtom kan omfatta:

- kraftig brostsmarta

- andnod



- snabb andning
- smarta i benet
- svullnad i armar och hander eller ben och fotter.

Trombotisk mikroangiopati

Pazopanib Accord kan orsaka blodproppar i de sma blodkarlen i njurarna och hjarnan atféljt av
minskning av rdda blodkroppar och celler som &r involverade i blodkoagulation. Symtom kan
omfatta:

- latt att fa blamarken

- hogt blodtryck

- feber

- forvirring

- dasighet

- krampanfall

- minskad urinméngd.

Sok vard omgaende om du far nagot av dessa symtom.

Tumdrlyssyndrom

Pazopanib Accord kan orsaka en snabb nedbrytning av cancerceller och leda till tumdrlyssyndrom,
vilket kan vara dodligt for vissa personer. Symtom kan inkludera oregelbundna hjartslag,
krampanfall, forvirring, muskelkramper eller spasmer eller minskad urinproduktion.

S6k vard omgaende om du far nagot av dessa symtom.

Infektioner

Infektioner som intraffar under behandling med Pazopanib Accord kan vara allvarliga. Symtom pa
infektion kan omfatta:

- feber

- influensaliknande symtom som hosta, trotthet och vark i kroppen som inte férsvinner

- andndd och/eller vdsande andning

- smarta vid urinering

- skarsar, skrapsar eller sar som ar rott, varmt, svullet eller smartsamt.

Sok vard omgaende om du far nagot av dessa symtom.

Lunginflammation

Pazopanib Accord kan i sallsynta fall orsaka lunginflammation (pneumonit), som hos vissa
méanniskor kan vara livshotande. Symtomen omfattar andfaddhet eller hosta, som inte forsvinner.
Du kommer att kontrolleras for eventuella lungproblem nér du tar Pazopanib Accord.

Sok vard omgaende om du far nagot av dessa symtom.

Skoldkortelproblem

Pazopanib Accord kan sanka méangden skoldkortelhormon som produceras i din kropp. Detta kan
orsaka viktokning och trétthet. Dina skéldkortelhormonnivaer kommer att kontrolleras nar du tar
Pazopanib Accord. Tala om for lakaren om du gar upp mycket i vikt eller kanner trétthet.

Suddig eller nedsatt syn

Pazopanib Accord kan orsaka separation eller bristning av slemhinnan i den bakre delen
av dgat (nathinneavlossning eller ruptur). Detta kan leda till suddig eller nedsatt syn.
Tala om for lakaren om du upplever nagra synforandringar.

Mojliga biverkningar (inklusive méjliga allvarliga biverkningar angivna under aktuellt
frekvensomrade).

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- hogt blodtryck

- diarré

- illamaende, krakning



- magsmarta

- minskad aptit

- viktminskning

- forandrad smak eller forlust av smaksinnet

- munsar

- huvudvark

- tumdorsmarta

- brist pa energi, kansla av svaghet eller trotthet

- forandrad harfarg

- onormalt haravfall eller tunt har

- minskat hudpigment

- hudutslag, eventuellt med flagning

- rodnad och svullnad av handflator eller fotsulor.
Tala om for lakare eller apotekspersonal om nagon av dessa biverkningar blir besvarande.

Mycket vanliga biverkningar som kan visa sig i blod- eller urinprov:
- Okade leverenzymvarden

- minskade nivaer av albumin i blodet

- protein i urinen

- minskat antal blodpléttar (celler som hjalper blodet att levras)

- minskat antal vita blodkroppar.

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

- magbesvar, uppspandhet, gasbildning

- nasblodning

- muntorrhet eller munsar

- infektioner

- onormal sémnighet

- somnsvarigheter

- brostsmarta, andndd, benvark och svullnad i ben/fétter. Detta kan vara tecken pa blodpropp i
kroppen (tromboembolism). Om en blodpropp lossnar kan den ta sig vidare till lungorna,
vilket kan vara livshotande och till och med orsaka dédsfall.

- hjértat blir mindre effektivt pa att pumpa runt blodet i kroppen (hjartsvikt)

- langsam puls

- blédning i mun, &ndtarm eller lungor

- yrsel

- dimsyn

- varmevallningar

- svullnad orsakad av vatskeansamling i ansikte, hander, anklar, fotter eller dgonlock

- stickningar, svaghet eller domningar i hander, armar, ben eller fotter

- hudutslag, rodnad, klada, torr hud

- nagelsjukdomar

- brannande, stickande, kliande eller svidande kansla i huden

- koldkéansla med frossa

- kraftig svettning

- uttorkning

- muskel-, led-, sen- eller bréstsmarta, muskelkramper
- heshet

- andfaddhet

- hosta

- blodiga upphostningar

- hicka

- lungkollaps dar luften kommer ner och fastnar mellan lunga och brost, vilket ofta kan
orsaka andndd (pneumothorax).
Tala om for lakare eller apotekspersonal om nagon av dessa biverkningar blir besvarande.



Vanliga biverkningar som kan visa sig i blod- eller urinprov:

- underaktivitet i skoldkorteln

- onormal leverfunktion

- forhojt bilirubin (ett &mne som produceras i levern)

- forhojt lipas (ett enzym som bidrar till matsméltningen)

- forhojt kreatinin (ett &mne som produceras i muskler)

- forandrade halter av andra kemiska &mnen/enzymer i blodet. Din lékare informerar dig
om resultaten av blodtesterna.

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

- stroke

- tillfalligt minskad blodférsorjning till hjarnan (transitorisk ischemisk attack, TIA)

- avbruten blodtillforsel till en del av hjartat eller hjartattack (hjartinfarkt)

- delvis avbruten blodtillforsel till en del av hjértat (hjartischemi)

- blodproppar atféljt av en minskning av roda blodkroppar och celler involverade i
koagulation (trombotisk mikroangiopati, TMA), vilket kan skada organ sasom hjarna och
njurar

- Okat antal roda blodkroppar

- plétslig andfaddhet, speciellt vid samtidig kraftig smérta i brostet och/eller snabb
andning (lungemboli)

- svara blodningar i magtarmkanalen (t.ex. magséack, matstrupe eller tarm) eller i njurarna,
slidan och hjarnan

- hjértrytmstérning (QT-forlangning)

- hal (perforation) i magsack eller tarm

- bildning av onormal gang mellan delar av tarmen (fistel)

- kraftig eller oregelbunden menstruation

- plotsligt kraftigt forhojt blodtryck (hypertensiv kris)

- bukspottkortelinflammation (pankreatit)

- leverinflammation, nedsatt leverfunktion eller leverskada

- gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot)

- bukhinneinflammation (peritonit)

- rinnande nésa

- utslag som kan klia eller vara inflammerade (slata eller upphdojda flackar eller blasor)

- tata avforingar

- Okad kénslighet i huden for solljus

- minskad kansel eller kanslighet, framférallt i huden

- sar pa huden som inte laker (hudsar).

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare).

- inflammation i lungan (pneumonit)

- en forstoring och férsvagning av en blodkarlsvégg eller en bristning i en
blodkérlsvagg (aneurysmer och arteriella dissektioner).

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte beraknas utifran tillgangliga uppgifter):
- tumorlyssyndrom pa grund av en snabb nedbrytning av cancerceller
- leversvikt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala



Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pazopanib Accord ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterférpackningen, burken och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Pazopanib Accord 200 mg filmdragerade tabletter
- Den aktiva substansen &r pazopanib (som hydroklorid).
En filmdragerad tablett innehaller pazopanibhydroklorid motsvarande 200 mg pazopanib.

- Ovriga innehéllsamnen &r:

Tablettkarna:

mikrokristallin cellulosa (E460)
natriumstarkelseglykolat (typ A)
povidon (E1201)
magnesiumstearat (E470b)

Tablettdragering (Opadry 13B540026 Pink):
hypromellos (E464)

titandioxid (E171)

makrogol (E1521)

rod jarnoxid (E172)

polysorbat 80 (E433).

(se avsnitt 2 "Pazopanib Accord innehaller natrium”).

Pazopanib Accord 400 mg filmdragerade tabletter
- Den aktiva substansen &r pazopanib (som hydroklorid).
En filmdragerad tablett innehaller pazopanibhydroklorid motsvarande 400 mg pazopanib.

- Ovriga innehéllsamnen ar:

Tablettkdrna:

mikrokristallin cellulosa (E460)
natriumstarkelseglykolat (typ A)
povidon (E1201)
magnesiumstearat (E470b)

Tablettdragering (Opadry 13B58802 White):
hypromellos (E464)

titandioxid (E171)

makrogol (E1521)

polysorbat 80 (E433).




(se avsnitt 2 "Pazopanib Accord innehaller natrium™).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pazopanib Accord 200 mg filmdragerade tabletter

Pazopanib Accord 200 mg filmdragerade tabletter ar kapselformade, rosa, filmdragerade tabletter
praglade med 200" pa ena sidan, av ungefarlig storlek 14,3 mm x 5,7 mm.

Pazopanib Accord forpackas i kartonger innehallande 10, 30, 60 eller 90 filmdragerade tabletter i
genomskinliga PVC/PE/PVDC/aluminium-blisterférpackningar,

eller

Kartonger innehallande 10x1, 30x1, 60x1 eller 90x1 filmdragerade tabletter i genomskinliga
perforerade endosblister av PVC/PE/PVDC/aluminium,

eller

Vita HDPE-burkar med barnskyddande PP-forslutning innehallande 30 eller 90 filmdragerade
tabletter samt multipelférpackning innehallande 90 (3 forpackningar om 30) filmdragerade tabletter i
en kartong.

Pazopanib Accord 400 mg filmdragerade tabletter
Pazopanib Accord 400 mg filmdragerade tabletter ar kapselformade, vita, filmdragerade tabletter
praglade med 400 pa ena sidan, av ungefarlig storlek 18,0 mm x 7,1 mm.

Pazopanib Accord forpackas i kartonger innehallande 10, 30, 60 eller 90 filmdragerade tabletter i
genomskinliga PVC/PE/PVDC/aluminium-blisterforpackningar,

eller

Kartonger innehallande 10x1, 30x1, 60x1 eller 90x1 filmdragerade tabletter i genomskinliga
perforerade endosblister av PVC/PE/PVDC/aluminium,

eller

Vita HDPE-burkar med barnskyddande PP-forslutning innehallande 30 eller 60 filmdragerade
tabletter i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkannande for forséljning

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate,
Limassol 3056, Cypern

PharOS MT Ltd.

HF62X, Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia BBG3000, Malta
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Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-05-20.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

11



	Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar ta detta läkemedel. Den innehåller information som är viktig för dig.
	I denna bipacksedel finns information om följande:
	1.	Vad Pazopanib Accord är och vad det används för
	2.	Vad du behöver veta innan du tar Pazopanib Accord
	Ta inte Pazopanib Accord
	Varningar och försiktighet
	Högt blodtryck och Pazopanib Accord
	Om du ska genomgå en operation
	Tillstånd som du behöver vara observant på
	Barn och ungdomar
	Andra läkemedel och Pazopanib Accord
	Pazopanib Accord med mat och dryck
	Graviditet, amning och fertilitet
	Körförmåga och användning av maskiner
	Pazopanib Accord innehåller natrium
	3.	Hur du tar Pazopanib Accord
	Hur mycket du ska ta
	När du ska ta det
	Om du har tagit för stor mängd av Pazopanib Accord
	Om du har glömt att ta Pazopanib Accord
	Sluta inte ta Pazopanib Accord utan att ha rådgjort med läkare
	4.	Eventuella biverkningar
	Möjliga allvarliga biverkningar
	Hjärtproblem
	Stroke
	Blödning
	Bristning i tarmen och fistel
	Leverproblem
	Blodpropp
	Tumörlyssyndrom
	Infektioner
	Lunginflammation
	Sköldkörtelproblem
	Suddig eller nedsatt syn
	Möjliga biverkningar (inklusive möjliga allvarliga biverkningar angivna under aktuellt frekvensområde).
	Mycket vanliga biverkningar som kan visa sig i blod- eller urinprov:
	Vanliga biverkningar som kan visa sig i blod- eller urinprov:
	Rapportering av biverkningar
	5.	Hur Pazopanib Accord ska förvaras
	6.	Förpackningens innehåll och övriga upplysningar
	Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
	Innehavare av godkännande för försäljning
	Tillverkare
	Denna bipacksedel ändrades senast 2024-05-20.

