Bipacksedel: Information till patienten

Sorafenib STADA 200 mg filmdragerade tabletter
sorafenib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Sorafenib Stada ar och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du tar Sorafenib Stada
Hur du tar Sorafenib Stada

Eventuella biverkningar

Hur Sorafenib Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdE

1. Vad Sorafenib Stada ar och vad det anvands for

Sorafenib Stada anvénds for att behandla levercancer (hepatocellular cancer).

Sorafenib Stada anvénds &ven for att behandla njurcancer (avancerad njurcellscancer) i ett avancerat
stadium nér standardbehandling inte har kunnat stoppa din sjukdom eller inte anses lamplig. Sorafenib
Stada anvénds for att behandla skdldkortelcancer (differentierad tyreoideacancer).

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

Sorafenib som finns i Sorafenib Stada 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Sorafenib Stada

Ta inte Sorafenib Stada:
e om du ar allergisk mot sorafenib eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Sorafenib Stada.

Var sarskilt forsiktig med Sorafenib Stada

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

e Om du har hogt blodtryck. Sorafenib Stada kan hdja blodtrycket. Din lakare dnskar vanligtvis
kontrollera ditt blodtryck och eventuellt behandla ett hdgt blodtryck.

e Om du har eller har haft en aneurysm (forstoring och forsvagning av en karlvéagg) eller en
bristning i en karlvagg.



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

Om du far blodningsproblem, eller om du behandlas med warfarin eller fenprokumon.
Behandling med Sorafenib Stada kan leda till 6kad risk for blddning. Om du behandlas med
warfarin eller fenprokumon, lékemedel som fortunnar blodet, kan det innebéra en dkad risk for
blodning.

Om du far bréstsmértor eller hjartproblem. Din ldkare kan besluta att gora uppehall i
behandlingen eller avsluta den helt.

Om du har en hjartrytmrubbning, sasom onormal elektrisk 6verledning i hjartats
retledningssystem, sa kallad "forlangning av QT-intervallet”.

Om du ska genomga en operation, eller om du nyligen har opererats. Sorafenib Stada kan
komma att paverka din sarlakning. Vanligtvis kommer ett uppehall i Sorafenib Stada behandlingen
att goras om du ska opereras. Din lakare beslutar nar behandlingen kan bérja igen.

Om du tar irinotekan eller behandlas med docetaxel, som ocksa & mediciner mot cancer.
Sorafenib Stada kan 6ka effekten, och da sarskilt biverkningarna, av dessa lakemedel.

Om du tar Neomycin eller andra antibiotika. Effekten av Sorafenib Stada kan minska.

Om du har kraftigt nedsatt leverfunktion. Du kan komma att uppleva kraftigare biverkningar
nér du tar detta ldkemedel.

Om du har nedsatt njurfunktion. Din ldkare kommer att kontrollera din vétske- och saltbalans
(elektrolytbalans).

Fertilitet. Sorafenib Stada kan reducera fertiliteten bade hos mén och kvinnor. Om du &r orolig,
tala med din l&kare.

Hal i tarmvéaggen (gastrointestinal perforation) kan forekomma under behandling (se avsnitt 4.
Eventuella biverkningar). Om detta intraffar vill din l&kare avbryta behandlingen.

Om du har skéldkortelcancer. Din lakare kommer att kontrollera nivan av kalcium och
skoldkortelhormon i blodet.

Om du far foljande symtom, kontakta omedelbart lakare eftersom detta kan vara ett
livshotande tillstand: illamaende, andfaddhet, oregelbundna hjartslag, muskelkramper,
krampanfall, grumlig urin och trotthet. Dessa kan orsakas av komplikationer vid amnesomséttning
som kan férekomma under cancerbehandling och orsakas av produkter fran nedbrytning av
doende cancerceller (tumdrlyssyndrom (TLS)) och som kan leda till férandringar i njurfunktionen
och akut njursvikt (se aven avsnitt 4: Eventuella biverkningar).

Tala om for din lakare om nagot av ovanstaende géller dig. Du kan behéva behandling for
besvaren eller sa kan din lakare besluta att andra Sorafenib Stada dosen, eller helt avsluta
behandlingen (se &ven avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

Barn och ungdomar
Sorafenib Stada har dnnu inte testats pa barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Sorafenib Stada

Sorafenib Stada kan paverka eller paverkas av andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagot av nedanstaende produkter eller
andra lakemedel, dven receptfria lakemedel:

Rifampicin, Neomycin eller andra lakemedel som behandlar infektion (antibiotika)
Johannesort, ett naturlakemedel mot latt nedstdmdhet och lindrig oro

Fenytoin, karbamazepin eller fenobarbital, behandling som anvands vid epilepsi och andra
sjukdomar.

Dexametason, en kortikosteroid som anvéands vid olika sjukdomstillstand

Warfarin eller fenprokumon, blodfértunnande I&ékemedel som anvands for att motverka
blodpropp

Doxorubicin, kapecitabin, docetaxel, paklitaxel och irinotekan, vilka &r cancerldkemedel
Digoxin, en behandling for mild till mattlig hjartsvikt.

Graviditet och amning



Undvik att bli gravid under tiden du behandlas med Sorafenib Stada. Om du kan tankas bli
gravid, anvand ett sakert preventivmedel under behandlingen. Om du blir gravid under pagaende
behandling med Sorafenib Stada, tala omedelbart med din lakare som beslutar om behandlingen ska
fortsétta.

Du far inte amma ditt barn under behandling med Sorafenib Stada eftersom detta ldkemedel kan
paverka tillvaxten och utvecklingen av ditt barn.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Inget talar for att Sorafenib Stada paverkar formagan att kora bil eller att anvanda maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Sorafenib Stada innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sorafenib Stada

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

Svélj ner Sorafenib Stada tabletterna med ett glas vatten, antingen utan mat eller med en fettsnal
maltid. Ta inte detta Iakemedel tillsammans med en fettrik maltid eftersom det kan minska effekten av
Sorafenib Stada. Om du har for avsikt att ata en fettrik maltid, ta da tabletterna atminstone 1 timme
innan eller 2 timmar efter méaltiden.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Det &r viktigt att ta detta lakemedel vid ungefar samma tidpunkt varje dag, s att det & samma mangd
ldkemedel i blodet hela tiden.

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

Om du har tagit for stor méangd av Sorafenib Stada

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

Tala genast med din lakare om du (eller ndgon annan) har tagit mer an den forskrivna dosen. Att ta
for stor mangd Sorafenib Stada orsakar storre risk for biverkningar eller mer uttalade biverkningar,
sarskilt diarré och hudreaktioner. Din lakare kanske rader dig till att sluta ta detta lakemedel.

Om du har glémt att ta Sorafenib Stada

Om du har glémt att ta en dos, ta den s& snart du kommer pa det. Om det ar nara tidpunkten for nasta
dos, bortse fran den glémda dosen och fortsatt som tidigare ordinerat. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for enskild bortglémd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Detta lakemedel kan dven paverka resultaten av vissa blodprover.

Mycket vanliga:

kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare

e diarré

illamaende

ké&nsla av onormal svaghet eller trotthet (fatigue)

smaérta (inklusive smérta i munnen, buksmarta, huvudvark, smarta i ben och skelett, tumorsmarta)
haravfall (alopeci)

rodnad eller smérta i hander eller fotsulor (hand-fot-hudreaktion)
klada eller utslag

krakning

blodning (inklusive blddning i hjarnan, tarmen och luftvdgarna)
hogt blodtryck eller forhéjning av blodtrycket (hypertoni)
infektioner

aptitloshet (anorexi)

forstoppning

ledvark (artralgi)

feber

viktminskning

torr hud.

Vanliga:

kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

¢ influensaliknande sjukdom

matsmaltningsbesvar (dyspepsi)

svarigheter att svalja (dysfagi)

inflammerad eller torr mun, smarta i tungan (stomatit och slemhinneinflammation)
Iaga nivaer av kalcium i blodet (hypokalcemi)

Iaga nivaer av kalium i blodet (hypokalemi)

laga blodsockernivaer (hypoglykemi)

muskelsmarta (myalgi)

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

depression

erektionsproblem (impotens)

rostférandring (dysfoni)

akne

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

hjartattack (hjartinfarkt) eller brostsmarta

tinnitus (ringande ljud i 6ronen)

njursvikt

onormalt hdga nivaer av protein i urinen (proteinuri)

uttalad svaghet eller kraftloshet (asteni)

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

minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

inflammation i harfolliklar (follikulit)

nedsatt skéldkdrtelfunktion (hypotyroidism)

lag halt av natrium i blodet (hyponatremi)



smakforandringar (dysgeusi)

rodnad i ansiktet och ofta andra hudomraden (blodvallning)
rinnande nasa (rinorré)

halsbrénna (gastroesofageal reflux)

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

plétslig, ofrivilliga muskelsammandragningar (muskelspasmer).

Mindre vanliga:

kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare

e inflammerad magslemhinna (gastrit)

e smarta i magen orsakad av inflammation i bukspottkérteln, inflammation i gallblasan och/eller
gallgangarna

e gul hud eller gula 6gonvitor (gulsot) orsakat av forhojda nivaer av gallpigment

(hyperbilirubinemi)

allergiliknande reaktioner (inklusive hudreaktion och nasselfeber)

uttorkning

forstorade brost (gynekomasti)

andningssvarigheter (lungsjukdom)

eksem

Okad skoldkortelfunktion (hypertyroidism)

hudutslag med blasor (erytema multiforme)

onormalt hdgt blodtryck

hal i tarmvaggen (gastrointestinal perforation)

tillfallig svullnad av den bakre delen av hjarnan vilket kan orsaka huvudvark, férandrad

medvetandegrad, kramper och synférandringar inklusive synforlust (reversibel posterior

leukoencefalopati)

o plotslig, allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion).

Séllsynta:

kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

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

e onormal hjartrytm (QT-férlangning)

e inflammation i levern som kan leda till illamaende, kréakningar, magsmarta och gulsot
(lakemedelsinducerad hepatit)

e solbranne-liknande utslag som kan férekomma pa hud som tidigare har utsatts for stralbehandling
och som kan bli allvarlig (*’radiation recall”’-dermatit)

e allvarliga reaktioner i hud och/eller slemhinnor som kan orsaka smartsamma blasor och feber,
samt hud som lossnar (Stevens-Johnson syndrom och toxisk epidermal nekrolys)

¢ onormal muskelnedbrytning som kan leda till njurproblem (rabdomyolys)

e skada pa njurarna som leder till att de lacker stora méangder protein (nefrotiskt syndrom)

e inflammation i blodadrorna i huden som kan resultera i utslag (leukocytoklastisk vaskulit).

Har rapporterats:

forekommer hos ett oként antal anvéndare

o forsamring av hjarnfunktionen som kan kopplas till t.ex. dasighet, beteendeférandringar eller
forvirring (encefalopati)

e en forstoring och forsvagning av en kérlvagg eller en bristning i en karlvagg (aneurysmer och
arteriella dissektioner)

e illaméende, andfaddhet, oregelbundna hjartslag, muskelkramper, anfall, grumlig urin och trotthet
(tumdrlyssyndrom, TLS) (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

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

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

For Aluminium-OPA/AIu/PVC blister:
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

For Aluminium-PVC/PE/PVDC blister:
Fdrvaras vid hogst 30 °C.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sorafenib. Varje filmdragerad tablett innehaller 200 mg sorafenib (som
sorafenibtosylat).

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettk&rna: hypromellos 2910 (E464), kroskarmellosnatrium (E468), mikrokristallin cellulosa
(E460), magnesiumstearat (E470b), natriumlaurilsulfat (E514)
Tablettholje: hypromellos 2910 (E464), titandioxid (E171), makrogol (E1521), r6d jarnoxid
(E172)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sorafenib Stada 200 mg filmdragerade tabletter ar réd-bruna, runda, bikonvexa filmdragerade
tabletter, markta med ”200” pa ena sidan och slat pa den andra sidan, med en diameter pa 12,0 mm +
5%.

De tillhandahalls i forpackningar om 56, 112 filmdragerade tabletter i aluminium-PVC/PE/PVDC-
blister.

De tillhandahalls i forpackningar om 56 x 1, 112 x 1 filmdragerade tabletter i aluminium-
PVC/PE/PVDC perforerade endosblister.

De tillhandahalls i forpackning om 60 filmdragerade tabletter i aluminium-OPA/Alu/PVC-blister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se

Ovriga tillverkare

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
Limassol 3056

Cypern

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2
Doebling, Vienna 1190
Osterrike

PharOS MT Ltd.

HF62X, Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG3000

Malta

Laboratori Fundacié Dau

Calle Lletra C de la Zona Franca 12-14

Poligono Industrial de la Zona Franca de Barcelona
08040, Barcelona

Spanien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-06.
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