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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Pazopanib Pharmagen 200 mg filmom obalené tablety
Pazopanib Pharmagen 400 mg filmom obalené tablety

pazopanib

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pazopanib Pharmagen a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pazopanib Pharmagen
Ako uzivat’ Pazopanib Pharmagen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pazopanib Pharmagen

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je Pazopanib Pharmagen a na ¢o sa pouZiva

Pazopanib Pharmagen je druh lieku nazyvany inhibitor proteinkindz. Ucinkuje tak, Ze brani aktivite
proteinov, ktoré sa zicastiuju na raste a Sireni rakovinovych buniek.

Pazopanib Pharmagen sa pouziva u dospelych na lieCbu:

- rakoviny oblicky, ktora je v pokrocilom stadiu alebo sa rozsirila do d’alSich organov.

- niektorych foriem sarkému mékkych tkaniv, ¢o je typ rakoviny, ktora postihuje podporné
tkaniva tela. Mdze sa objavit’ vo svaloch, krvnych cievach, tukovom tkanive alebo v d’alSich
tkanivach, ktoré podporuja, obklopujt a chrania organy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pazopanib Pharmagen

Neuzivajte Pazopanib Pharmagen

- ak ste alergicky na pazopanib alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Porad’te sa so svojim lekarom, ak si myslite, Ze sa vas to moze tykat’.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Pazopanib Pharmagen, obratte sa na svojho lekéra:

- ak mate srdcové ochorenie.

- ak mate ochorenie pecene.

- ak ste mali srdcové zlyhanie alebo srdcovy zachvat.

- ak ste v minulosti prekonali kolaps pPic.

- ak ste mali problémy s krvacanim, krvnymi zrazeninami alebo ziZenim tepien.

- ak ste mali problémy so Zalidkom alebo ¢revami, ako napriklad perforacia (prederavenie
¢reva) alebo fistula (neobvyklé prechody vytvorené medzi Castami Creva).

- ak mate problémy so Stitnou Zl’azou.

- ak mate problémy s ¢innost’ou obliciek.
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- ak mate alebo ste mali aneuryzmu (zvac¢senie a oslabenie steny krvnej cievy), alebo trhlinu

v stene krvnej cievy.
Ak sa vas niektoré z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar rozhodne, ¢i je pre vas
Pazopanib Pharmagen vhodny. MdZete potrebovat’ dodatoéné vySetrenia, aby sa zistilo, ¢i vam
oblicky, srdce a peceni spravne funguju.

Vysoky krvny tlak a Pazopanib Pharmagen

Pazopanib Pharmagen vam moze zvysit’ krvny tlak. Krvny tlak vam skontroluji predtym, ako uzijete
Pazopanib Pharmagen a budu vam ho kontrolovat’ aj pocas jeho uzivania. Ak budete mat’ vysoky
krvny tlak, budete uzivat’ lieky, ktoré ho znizuju.

- Ak mate vysoky krvny tlak, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak mate naplanovanu operaciu

Vas lekar vam prerusi liecbu Pazopanibom Pharmagen aspon 7 dni pred operaciou, ked’ze Pazopanib
Pharmagen moze ovplyvnit’ hojenie rany. Vasa liecba sa znovu zacne, ked’ bude rana dostato¢ne
zahojena.

Zdravotné t’aZKkosti, na ktoré si budete musiet’ davat’ pozor

Pazopanib Pharmagen méze zhorsit’ niektoré zdravotné tazkosti alebo mdze spdsobit’ zavazné
vedlajsie uinky. Pocas uzivania Pazopanibu Pharmagen si musite davat’ pozor na niektoré priznaky,
aby sa znizilo riziko vzniku akychkol'vek problémov. Pozri €ast’ 4.

Deti a dospievajuci

Pazopanib Pharmagen sa neodportica pre I'udi mladsich ako 18 rokov. Zatial’ nie je zname, ako
ucinkuje v tejto vekovej skupine. Okrem toho sa nema pouzivat’ u deti mladSich ako 2 roky kvoli
bezpecnostnym obavam.

Iné lieky a Pazopanib Pharmagen

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj lickov rastlinného pdvodu a inych liekov, ktoré ste si
kupili bez lekarskeho predpisu.

Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ sposob, akym Pazopanib Pharmagen ucinkuje alebo mozu zvysit
pravdepodobnost’ vzniku vedlajsich G¢inkov.

Pazopanib Pharmagen méze taktiez ovplyvnit’ sposob, akym ucinkuja niektoré lieky. Medzi takéto

lieky patria:

- klaritromycin, ketokonazol, itrakonazol, rifampicin, telitromycin, vorikonazol (pouZzivaju sa na
liecbu infekcii).

- atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir (pouzivaja sa na lie¢bu infekcie HIV).

- nefazodon (pouziva sa na lieCbu depresie).

- simvastatin a pravdepodobne aj iné statiny (pouzivaju sa na lie€bu vysokych hladin
cholesterolu).

- lieky, ktoré zniZuji mnoZstvo zZaliidoc¢nej kyseliny. Typ lieku, ktory uzivate na znizenie
mnozstva zalido¢nej kyseliny (napr. inhibitor protéonovej pumpy, H2 antagonisty alebo
antacidd), moze ovplyvnit’ sposob, akym sa Pazopanib Pharmagen uZziva. Porad’te sa o tom,
prosim, so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou. Ak uzivate niektory z uvedenych liekov,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pazopanib Pharmagen a jedlo a nipoje

Pazopanib Pharmagen neuzivajte s jedlom, ked’Ze jedlo ovplyviiuje sposob, akym sa tento liek
vstrebava. UZivajte ho aspoii dve hodiny po jedle alebo jednu hodinu pred jedlom (pozri Cast’ 3).
Pocas liecby Pazopanibom Pharmagen nepite grapefruitovi §avu, ked’ze moze zvysit riziko vzniku
vedrlajSich u¢inkov.



Schvéleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/06794-REG, 2022/06795-REG

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Pazopanib Pharmagen sa neodporuéa, ak ste tehotna. U¢inok Pazopanibu Pharmagen pocas

tehotenstva nie je znamy.

- Povedzte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’.

- Pocas uzivania a najmenej 2 tyzdne po uzivani Pazopanibu Pharmagen pouZivajte spol’ahlivy
sposob antikoncepcie, aby ste zabranili otehotneniu.

- Ak pocas liecby Pazopanibom Pharmagen otehotniete, povedzte to svojmu lekarovi.

Pocas uzivania Pazopanibu Pharmagen nedoj¢ite. Nie je zname, ¢i zlozky obsiahnuté v Pazopanibe
Pharmagen prechddzaju do materského mlieka. Porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

Pacienti — muZi (vratane tych, ktori podsttpili vazektomiu), ktori maja tehotné partnerky alebo
partnerky, ktoré mozu otehotniet’ (vratane tych, ktoré pouzivaju iné metddy antikoncepcie), musia
pocas uzivania Pazopanibu Pharmagen a najmenej 2 tyzdne po poslednej davke pouzivat pri
pohlavnom styku kondomy.

Liecba Pazopanibom Pharmagen méze ovplyvnit’ plodnost’. Porozpravajte sa o tom so svojim
lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pazopanib Pharmagen méze sposobit’ vedl'ajsie ti¢inky, ktoré mozu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest

vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

- Ak mate pocit zavratov, inavy alebo slabosti, alebo ak mate nedostatok energie, neved’te
vozidla ani neobsluhujte stroje.

Pazopanib Pharmagen obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3.  AKko uzivat’ Pazopanib Pharmagen

Vidy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Aké mnoZzstvo lieku uzivat’

Zvycajna davka su dve 400 mg tablety Pazopanibu Pharmagen (800 mg pazopanibu) uzivané
jedenkrat denne. Toto je najvyssia denna davka. Vas lekar vam mozno bude musiet’ znizit' davku, ak
sa u vas prejavia vedlajsie ucinky.

Kedy liek uzivat’

Pazopanib Pharmagen neuZivajte s jedlom. Uzivajte ho aspon dve hodiny po jedle alebo jednu
hodinu pred jedlom. Napriklad ho mozete uzit' dve hodiny po ranajkach alebo jednu hodinu pred
obedom. Pazopanib Pharmagen uzivajte kazdy den v priblizne rovnakom ¢ase.

Tablety prehltnite celé spolu s vodou, jednu po druhej. Tablety nelamte ani nedrvte, ked’Ze to
ovplyviiuje sposob, akym sa tento liek vstrebava a mdze to zvysit’ riziko vzniku vedlaj$ich ucinkov.

Ak uZijete viac Pazopanib Pharmagen, ako mate
Ak uzijete privela tabliet, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Ak je to mozné, ukazte
mu balenie lieku alebo tito pisomn(l informéaciu.

Ak zabudnete uzit’ Pazopanib Pharmagen
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Staci, ak vasu d’al$iu davku uzijete
v obvyklom case.
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Neprestaiite uzivat’ Pazopanib Pharmagen bez odporucania
Pazopanib Pharmagen uzivajte tak dlho, ako vam to odporucil vas lekar. Neprestaiite ho uzivat, pokial
vam to vas lekar neodporuci.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné zavazné vedlajSie ucinky

Opuch mozgu (syndrém reverzibilnej posteriornej leukoencefalopatie)

Pazopanib Pharmagen méze v zriedkavych pripadoch sposobit’ opuch mozgu, ktory moze ohrozovat’
zivot. Priznaky zahtnaju:

- stratu reci

- zmenu videnia

- zachvat kicov (kfce)

- zmétenost’

- vysoky krvny tlak

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov alebo ak sa u vas vyskytne bolest’ hlavy
sprevadzana ktorymkol'vek z tychto priznakov, prestaiite uzZivat’ Pazopanib Pharmagen a ihned’
vyhPadajte lekarsku pomoc.

Hypertenzna kriza (nahle a prudké zvysenie krvného tlaku)

Pazopanib Pharmagen mdze obc¢as sposobit’ nahle a prudké zvysenie krvného tlaku, ktoré sa nazyva
hypertenzna kriza. Pocas uzivania Pazopanibu Pharmagen vam bude vas lekar kontrolovat’ krvny tlak.
Prejavy a priznaky hypertenznej krizy mozu zahtnat”:

- silna bolest’ na hrudniku

- silnt bolest” hlavy

- rozmazané videnie

- zmétenost’

- nevolnost’

- vracanie

- silny pocit tizkosti

- dychavi¢nost’

- zachvat kicov (krce)

- mdloby

Ak pocitite nastup hypertenznej krizy, prestaiite uzivat’ Pazopanib Pharmagen a ihned’ vyhPadajte
lekarsku pomoc.

Srdcové tazkosti

Riziko tychto problémov moze byt vyssie u l'udi, ktori uz maja problémy so srdcom alebo uzivaja
d’alsie lieky. PocCas uzivania Pazopanibu Pharmagen vas budu kontrolovat’ kvoéli pripadnym srdcovym
tazkostiam.

Porucha funkcie srdca/srdcové zlyhdavanie, srdcovy infarkt

Pazopanib Pharmagen mdze ovplyvnit’ vykon vasho srdca pri pumpovani alebo moze zvysit’ riziko
srdcového infarktu. Prejavy a priznaky zahtiaja:

- nepravidelny alebo rychly tep srdca

- rychle busSenie srdca

- mdloby

- bolest’ alebo tlak na hrudniku

- bolest’ v ruke, v chrbte, v §iji alebo v Cel'usti

- dychavi¢nost’

- opuch néh

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.
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Zmeny srdcového rytmu (predlzenie QT intervalu)

Pazopanib Pharmagen mdZze narusit’ srdcovy rytmus, ¢o u niektorych 'udi moze vyvolat’ potencidlne
zévazné srdcové tazkosti zname ako torsade de pointes. Tieto t'azkosti mdzu mat’ za nasledok vel'mi
rychly srdcovy tep, ktory sposobi nahlu stratu vedomia.

Ak spozorujete akékol'vek nezvycajné zmeny srdcového tepu, ako napriklad prilis rychly alebo prilis
pomaly srdcovy tep, povedzte to svojmu lekarovi.

Mirtvica

Pazopanib Pharmagen méze zvysit riziko mrtvice. Prejavy a priznaky mftvice mozu zahfnat’:
- stfpnutie alebo ochrnutie na jednej polovici tela

- tazkosti s rozpravanim

bolest’ hlavy

- zavraty

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ vyhl’adajte lekarsku pomoc.

Krvacanie

Pazopanib Pharmagen méze spdsobit’ zavazné krvacanie v traviacom trakte (napriklad v zaludku,
v pazeraku, z konecnika alebo v ¢reve) alebo v plucach, v oblickach, v ustnej dutine, z posvy a do
mozgu, hoci je to menej Casté. Priznaky zahtiiajh:

- primes krvi v stolici alebo Ciernu stolicu

- primes krvi v moc¢i

- bolest’ zaltidka

- vykasliavanie krvi alebo vracanie krvi

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

Perforicia a fistula

Pazopanib Pharmagen méze spdsobit’ prederavenie (perforaciu) steny vasho zaludka alebo creva,

alebo zapri¢init’ vznik neprirodzeného spojenia medzi dvomi ¢astami vasho traviaceho traktu (fistula).

Prejavy a priznaky mézu zahinat’:

- silnu bolest’ zaludka

- nevolnost’ a/alebo vracanie

- hortacku

- vznik dier (perforacia) v zaludku, v tenkom alebo hrubom creve, z ktorych moze vytekat’ krv
alebo zapachajuci hnis

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

Problémy s peceiiou

Pazopanib Pharmagen mdze sposobit’ problémy s pecenou, ktoré mézu viest’ k rozvoju zavaznych
ochoreni, ako je porucha funkcie pecene a zlyhanie pecene, ktoré mozu byt smrtel'né. Poc¢as uzivania
Pazopanibu Pharmagen vam bude vas lekar kontrolovat’ pecenové enzymy. Prejavy naznacujice
mozné poruchy funkcie pe¢ene mozu zahfiat’:

- zozltnutie koze alebo o¢nych bielok (Zltacka)

- tmavy moc

- Unavu

- nevolnost’

- vracanie

- stratu chuti do jedla

- bolest’ na pravej strane brucha (abdomenu)

- Pahko vznikajiice modriny

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ vyhl’adajte lekdrsku pomoc.

Krvné zrazeniny

Hlboka zilova tromboza a plicna embilia

Pazopanib Pharmagen mdze spdsobit’ krvné zrazeniny vo vasich zilach, najméi v nohach (hlboka
zilova tromboza), ktoré sa mozu presunut’ aj do pl'ic (pl'icna embolia). Prejavy a priznaky mozu
zahfnat”:

- ostru bolest’ na hrudniku
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- dychavi¢nost’

- zrychleny dych

- bolest’ néh

- opuch ruk a dlani alebo néh a chodidiel

Tromboticka mikroangiopatia (TMA)
Pazopanib Pharmagen méze spdsobit’ krvné zrazeniny v malych cievach obli¢iek alebo mozgu
spojenych s poklesom poctu cervenych krviniek a buniek zucastiujicich sa na zrazani krvi
(tromboticka mikroangiopatia, TMA). Prejavy a priznaky mézu zahfiiat:
- lahko vznikajuce modriny
- vysoky krvny tlak
- horacku
- zmétenost’
- ospalost’
- zachvat krc¢ov (kice)
znizeny objem mocu
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

Syndrém z rozpadu nadoru

Pazopanib Pharmagen méze spdsobit’ rychly rozpad rakovinovych buniek a nasledny syndrom

z rozpadu nadoru, ktory moéze byt’ u niektorych l'udi smrtelny. Priznaky mézu zahtnat’ nepravidelny
srdcovy rytmus, zachvaty (ki¢e), zméatenost’, svalové napitie alebo kice, alebo znizené vylucovanie
mocu. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc.

Infekcie
Priebeh infekcie, ktoru ziskate pocas liecby Pazopanibom Pharmagen, sa méze stat’ zdvaznym.
Priznaky infekcie m6zu zahtnat”:
- horacku
- priznaky podobné chripke, ako je kasel’, inava a pretrvavajica bolest’ celého tela
- dychavicnost’ a/alebo sipot
- bolest’ pri moceni
Skrabance, odreniny alebo rany, ktoré su zac¢ervenané, palivé, opuchnuté alebo bolestivé
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc.

Zapal pPac

Pazopanib Pharmagen méze v zriedkavych pripadoch sposobit’ zapal pluc (intersticialnu chorobu plc,
pneumonitidu), ktory moze byt u niektorych I'udi smrtelny. Priznaky zahfnaju namahavé dychanie
alebo kasel’, ktoré neustupuju. Pocas uzivania Pazopanibu Pharmagen vas budi kontrolovat’ kvoli
pripadnym problémom s pl'icami. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’
vyhPadajte lekarsku pomoc.

Problémy so Stitnou Zl'azou

Pazopanib Pharmagen méze znizit mnozstvo hormonu stitnej zl'azy, ktory sa tvori v tele. To moze
viest’ k zvySeniu telesnej hmotnosti a inave. PoCas uzivania Pazopanibu Pharmagen vam budu
kontrolovat’ hladinu horménov $titnej zlazy. Ak za¢nete prili§ rychlo priberat’ alebo budete pocitovat
unavu, povedzte to svojmu lekarovi.

Rozmazané alebo zhorSené videnie

Pazopanib Pharmagen moze spdsobit’ odliipenie alebo natrhnutie vystelky zadnej Casti oka (odlapenie
alebo natrhnutie sietnice). To moZze viest’ k rozmazanému alebo zhorSenému videniu. Ak zaznamenate
akukol'vek zmenu vo videni, povedzte to svojmu lekarovi.

MozZné vedPajSie u€inky (vratane moZnych zavaznych vedPajSich u¢inkov zoradenych podl’a
kategorie frekvencie).

VePmi Casté vedl’ajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- vysoky krvny tlak
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hnacka

nutkanie na vracanie alebo vracanie (nevolnost’ alebo vracanie)
bolest’ zaltdka

nechutenstvo

ubytok telesnej hmotnosti

porucha vnimania chuti alebo strata vnimania chuti
bolavé usta

bolest’ hlavy

bolest’ v mieste nadoru

nedostatok energie, slabost” alebo inava

zmeny farby vlasov

nezvycajné vypadavanie vlasov alebo rednutie vlasov
strata kozného pigmentu

kozna vyrazka, ktora moze zahtnat’ olupovanie koze
zacCervenanie a opuch dlani ruk alebo chodidiel néh

Ak vam ktorykol'vek z tychto vedlajSich uc¢inkov zacne sposobovat’ tazkosti, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky, ktoré sa mézu prejavit’ pri krvnych vySetreniach alebo
vySetreniach mocu:

zvysenie hladin peCeniovych enzymov

znizenie hladiny albuminu v krvi

bielkovina v moci

znizenie poctu krvnych dosticiek (bunky, ktoré napomahaju zrazaniu krvi)
znizenie poctu bielych krviniek

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

traviace tazkosti, nafukovanie, plynatost’

krvacanie z nosa

suchost’ v tstach alebo vriedky v tstnej dutine

infekcie

nezvycajna ospalost’

tazkosti so spankom

bolest’ na hrudniku, dychavi¢nost’, bolest’ noéh a opuch néh/chodidiel. Mézu to byt prejavy
krvnej zrazeniny v tele (tromboembolia). Ak sa krvna zrazenina odtrhne, méze sa dostat’ do pluc
a to méze ohrozit’ zivot alebo dokonca sposobit’ smrt’.

znizenie schopnosti srdca precerpavat’ krv do celého tela (srdcova dysfunkcia)
pomaly srdcovy tep

krvacanie v ustnej dutine, kone¢niku alebo plicach

zavraty

rozmazané videnie

navaly tepla

opuch tvare, ruk, ¢lenkov, chodidiel alebo o¢nych viecok

mravcenie, slabost’ alebo necitlivost’ v rukach, ramenach, nohach alebo chodidlach
poruchy koze, zaCervenanie koze, svrbenie, suchost’ koze

poruchy nechtov

pocit palenia, pichania, svrbenia alebo mravc¢enia na kozi

pocit chladu spolu s triaskou

nadmerné potenie

odvodnenie organizmu (dehydratécia)

bolest’ svalov, kibov, §liach alebo bolest’ na hrudniku, svalové kice

zachripnutie

dychavi¢nost’

kasel

vykasliavanie krvi

Stikutka
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- kolaps pI'ic a nahromadenie vzduchu v priestore medzi pl'icami a hrudnikom, ktoré casto
spdsobuje dychavi¢nost’ (pneumotorax)

Ak vam ktorykol'vek z tychto vedlajSich uc¢inkov zacne sposobovat’ tazkosti, povedzte to svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté vedPajsie u¢inky, ktoré sa méZu prejavit’ pri krvnych vySetreniach alebo vySetreniach

mocu:

- nedostatocna Cinnost’ Stitnej zl'azy

- porucha funkcie pecene

- zvySenie mnozstva bilirubinu (latka tvorend v peceni)

- zvySenie mnozstva lipazy (enzym zacastiujuci sa na traveni)

- zvySenie mnozstva kreatininu (latka tvorena vo svaloch)

- zmeny hladin inych r6znych chemickych latok/enzymov v krvi. Vas lekar vas bude informovat’
o vysledkoch krvnych vySetreni.

Menej casté vedl’ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- cievna mozgova prihoda (mftvica)

- prechodny pokles prisunu krvi do mozgu (prechodny ischemicky atak)

- prerusenie prisunu krvi do Casti srdca alebo srdcovy zachvat (infarkt myokardu)

- ¢iastocné prerusenie prisunu krvi do Casti srdca (ischémia myokardu)

- krvné zrazeniny sprevadzané poklesom poctu Cervenych krviniek a krvnych buniek, ktoré sa
zucCastnuju na zrazani krvi (tromboticka mikroangiopatia, TMA). Krvné zrazeniny mézu
poskodit’ organy, ako napriklad mozog a oblicky.

- zvySenie poctu ¢ervenych krviniek

- nahla dychavi¢nost,, ktora je sprevadzana ostrou bolest’ou v hrudniku a/alebo rychlym dychanim
(plicna embolia)

- zavazné krvacanie v traviacom trakte (napriklad v zaludku, v pazeraku alebo v ¢reve) alebo
v oblickach, z posvy a do mozgu

- poruchy srdcového rytmu (predizenie QT intervalu)

- prederavenie (perforacia) zaludka alebo ¢reva

- neobvyklé prechody vytvorené medzi ¢astami ¢reva (fistula)

- silna alebo nepravidelna menstrudcia

- nahle prudké zvysenie krvného tlaku (hypertenzna kriza)

- zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida)

- zapal pecene, nedostato¢na ¢innost’ pecene alebo poskodenie pecene

- zozltnutie koze a ocnych bielok (Zltacka)

- zapal vystelky brusnej dutiny (peritonitida)

- nadcha

- vyrazky, ktoré mozu byt svrbivé alebo zapalené (ploché alebo vyvysené skvrny alebo
pluzgiere)

- Casta stolica

- zvyS$ena citlivost’ koze na slne¢né ziarenie

- znizené vnimanie dotyku alebo znizena citlivost’, najma na kozi

- kozna rana, ktora sa nehoji (kozny vred)

Zriedkavé vedlajSie ufinky (m6zu postihovat menej ako 1z 1 000 osob):

- zapal pl'uc (pneumonitida)

- zvacSenie a oslabenie steny krvnej cievy alebo trhlina v stene krvnej cievy (aneuryzmy
a arterialne disekcie)

Nezname (z dostupnych udajov):
- syndrom z rozpadu nadoru sposobeny rychlym rozpadom rakovinovych buniek
- zlyhanie pecene

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
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Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pazopanib Pharmagen
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny blistri, fT'asi a Skatuli po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Pazopanib Pharmagen obsahuje

- Liecivo je pazopanib (vo forme chloridu).
Kazda filmom obalena tableta liecku Pazopanib Pharmagen 200 mg obsahuje 200 mg
pazopanibu.
Kazda filmom obalena tableta licku Pazopanib Pharmagen 400 mg obsahuje 400 mg
pazopanibu.
Dalsie zlozky v 200 mg a 400 mg tablete su:
Jadro tablety: stearat hore¢naty (E470b), mikrokrystalicka celuloza PH-101 (E460), povidon (K 30)
(E1201), sodna sol’ karboxymetlyskrobu A.
200 mg tableta: Obal tablety (ruzova Opadry 13B540026): hypromeldza 2910 (E464), Cerveny oxid
zelezity (E 172), makrogol 400 (E1521), polysorbat 80 (E433), oxid titani¢ity (E 171)
400 mg tableta: Obal tablety (biela Opadry 13B58802): hypromeldza 2910 (E464), makrogol 400
(E1521), polysorbat 80 (E433), oxid titani¢ity (E 171)

Ako vyzera Pazopanib Pharmagen a obsah balenia

Pazopanib Pharmagen 200 mg st ruzove, filmom obalené tablety v tvare kapsuly s vyrazenym ,,200”
na jednej strane s rozmermi 14,3 mm x 5,7 mm = 5 %. Dodavaji sa v PVC/PE/PVDC-hlinikovych
blistroch alebo bielych flasiach z polyetylénu s vysokou hustotou (white high density polyethylene,
HDPE) s bielym polypropylénovym detskym bezpe¢nostnym uzaverom po 30 alebo 90 tabliet.

Pazopanib Pharmagen 400 mg su biele, filmom obalené tablety v tvare kapsuly s vyrazenym ,,400” na
jednej strane s rozmermi 18,0 mm x 7,1 mm £ 5 %. Dodavaju sa v PVC/PE/PVDC-hlinikovych
blistroch alebo bielych fl'asiach z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s bielym
polypropylénovym detskym bezpecnostnym uzaverom po 30 alebo 60 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia alebo sily.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pharmagen CZ s.r.o, Reinerova 1712/9, 163 00 Praha 6 - Repy, Ceska republika

Vyrobca

Remedica Ltd.
Aharnon Street, Limassol Industrial Estate


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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3056 Limassol
Cyprus

PharOS MT Ltd.

HF62X, Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG3000

Malta

PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd.
Lesvou Street End, Thesi Loggos Industrial Zone
Metamorfossi, 14452

Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika

Pazopanib Pharmagen 200 mg potahované tablety

Pazopanib Pharmagen 400 mg potahované tablety

Slovenska republika
Pazopanib Pharmagen 200 mg filmom obalené tablety
Pazopanib Pharmagen 400 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.
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