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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Sunitinib Sandoz 12,5 mg tvrdé kapsuly
Sunitinib Sandoz 25 mg tvrdé kapsuly
Sunitinib Sandoz 50 mg tvrdé kapsuly

sunitinib

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sunitinib Sandoz a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sunitinib Sandoz
Ako uzivat’ Sunitinib Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sunitinib Sandoz

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je Sunitinib Sandoz a na &o sa pouZiva

Sunitinib Sandoz obsahuje liecivo sunitinib, ktory je inhibitorom proteinkindzy. PouZziva sa na liecbu
rakoviny tym, Ze zabranuje aktivite urCitej skupiny proteinov, o ktorych je zname, ze sa zac¢astiiuju na
raste a ireni rakovinovych buniek.

Sunitinib Sandoz sa pouziva na liecbu dospelych s nasledujiucimi druhmi rakoviny:

- Gastrointestinalny stromalny tumor (gastrointestinal stromal tumor, GIST), druh rakoviny zaludka
a Criev, pri ktorom imatinib (iny liek proti rakovine) uz viac net¢inkuje, alebo ked’ nemozete
uzivat’ imatinib.

- Metastaticky karciném z oblickovych buniek (metastatic renal cell carcinoma, MRCC), druh
rakoviny obliciek, ktory sa rozsiril do inych cCasti tela.

- Pankreatické neuroendokrinné nadory (pancreatic neuroendocrine tumours, pNET) (naddory buniek
pankreasu tvoriacich hormoény), ktoré pokracuju v raste alebo sa nedaju odstranit’ chirurgicky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, ako Sunitinib Sandoz posobi, alebo preco vadm bol tento liek
predpisany, obrat'te sa na svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sunitinib Sandoz

Neuzivajte Sunitinib Sandoz

- ak ste alergicky na sunitinib alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sunitinib Sandoz, obrat'te sa na svojho lekara:
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- Ak mate vysoky krvny tlak. Sunitinib Sandoz mo6ze zvysovat’ krvny tlak. Vas lekar méze pocas
lie¢by Sunitinibom Sandoz kontrolovat’ vas§ krvny tlak a ak to bude potrebné, mozno sa budete
liecit’ liekmi na zniZenie krvného tlaku.

- Ak mate alebo ste mali ochorenie krvi, problémy s krvacanim alebo podliatiny. Liecba
Sunitinibom Sandoz moéze viest' k vy$siemu riziku krvacania alebo k zmenam poctu urcitych
buniek v krvi, o moze viest’ k malokrvnosti alebo ovplyvneniu schopnosti vasej krvi zrazat’ sa.
Ak uzivate warfarin alebo acenokumarol, lieky, ktoré zried'uji krv na prevenciu krvnych zrazenin,
riziko krvacania moze byt vyssie. Oznamte svojmu lekéarovi, ak mate akékol'vek krvacanie pocas
lie¢by Sunitinibom Sandoz.

- Ak mate problémy so srdcom. Sunitinib Sandoz méze sposobit’ problémy so srdcom. Oznamte
svojmu lekérovi, ak sa citite ve'mi unaveny, trpite dychavi¢nostou alebo mate opuchnuté chodidla
a Clenky.

- AK mate nezvy¢ajné zmeny srdcového rytmu. Sunitinib Sandoz méze sposobit’ poruchy
srdcového rytmu. Vas lekar vam moze urobit’ elektrokardiogram (EKG) na posudenie tychto
problémov pocas vasej lie¢by Sunitinibom Sandoz. Oznamte svojmu lekarovi, ak po¢as uzivania
Sunitinibu Sandoz pocitujete zavrat, mdlobu alebo mate nezvyc¢ajny srdcovy rytmus.

- Ak ste nedavno mali problém s krvnymi zrazeninami vo vasich Zilach a/alebo tepnach
(druhy krvnych ciev), vratane mozgovej prihody, srdcového infarktu, embdlie alebo
trombozy. Okamzite zavolajte svojmu lekarovi, ak sa pocas lie¢by Sunitinibom Sandoz u vas
objavia priznaky, ako je bolest’ alebo tlak na hrudi, bolest’ vo vaSich rukach, chrbte, krku alebo
Cel'usti, dychavic¢nost’, necitlivost’ alebo slabost’ 1 strany vasho tela, problémy s recou, bolest’
hlavy alebo zavrat.

- Ak mate alebo ste mali aneuryzmu (zvicsenie a oslabenie steny krvnej cievy) alebo trhlinu v
stene krvnej cievy.

- Ak mate alebo ste mali poSkodenie najmenSich krvnych ciev zname ako tromboticka
mikroangiopatia (TMA). Oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavi horucka, malatnost’,
unava, modriny, krvacanie, opuch, zmitenost,, strata zraku a zachvaty.

- Ak mate problémy so §titnou ZPazou. Sunitinib Sandoz mo6ze spdsobit’ problémy so §titnou
zlazou. Oznamte svojmu lekérovi, ak sa I'ahSie unavite, celkovo pocit'ujete vacsi chlad ako ini
T'udia, alebo vas hlas pocas liecby Sunitinibom Sandoz zhrubne. Skor, ako zaénete uzivat’
Sunitinib Sandoz a pravidelne pocas jeho uzivania vam musia kontrolovat’ funkciu $titnej Zl'azy.
Ak vasa §titna zI'aza neprodukuje dostatok hormoénov Stitnej zl'azy, mozno budete lieceny
nahradami hormoénov stitnej zl'azy.

- Ak mate alebo ste mali poruchy pankreasu (podZalidkovej ZPazy) alebo Zl¢nika. Oznamte
svojmu lekarovi, ak sa u vas vyvinie ktorykol'vek z nasledujucich prejavov a priznakov: bolest’
v oblasti zaludka (nadbrusku), nevol'nost’, vracanie a horticka. M6zu byt’ spdsobené zapalom
pankreasu alebo Zl¢nika.

- Ak mate alebo ste mali problémy s pecefiou. Oznadmte svojmu lekéarovi, ak sa u vas pocas liecby
Sunitinibom Sandoz vyvinie ktorykol'vek z nasledujucich prejavov a priznakov problémov s
pecenou: svrbenie, zozltnutie o¢i alebo kozZe, tmavy mo¢ a bolest’ alebo neprijemny pocit v pravej
hornej Casti zaludka. Vas lekar vam pred liecbou a pocas liecby Sunitinibom Sandoz, a v pripade,
ak je to klinicky potrebné, musi robit’ krvné vysSetrenia, aby skontroloval funkciu vasej pecene.

- Ak mate alebo ste mali problémy s oblickami. Vas lekar bude sledovat’ funkciu vasSich obliciek.
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AK sa chystate na operaciu alebo ste boli na operacii nedavno. Sunitinib Sandoz méze
ovplyvnit’ sposob hojenia vaSich ran. Ak sa chystate na operaciu, zvy¢ajne vam Sunitinib Sandoz
vysadia. Vas lekar rozhodne, kedy mate Sunitinib Sandoz znovu zacat’ uzivat'.

Mozno vam lekar odporuci, aby ste sa pred liecbou Sunitinibom Sandoz dali vySetrit’ u
zubdra.

Ak mate, alebo ste mali bolest’ v ustach, bolesti zubov a/alebo cel'uste, opuch alebo zapal

vo vnutri ust, znecitlivenie alebo pocit tazoby v ¢el'usti alebo uvol'neny zub, povedzte to ihned’
svojmu lekarovi a zubérovi.

Ak potrebujete podstapit’ invazivny (prenikajici do zubu, d’asna) zubny zakrok alebo chirurgicky
zakrok na zuboch, povedzte svojmu zubarovi, Ze ste lieCeny Sunitinibom Sandoz, zvlast’ ak
zaroven dostavate alebo ste dostavali intraven6zne (do zily) bisfosfonaty. Bisfosfonaty su lieky
pouzivané na prevenciu kostnych komplikacii, ktoré¢ sa mézu uzivat’ na iné ochorenie.

Ak mate alebo ste mali poruchy koZe a podkoZného tkaniva. Pri uzivani tohto lieku sa méze
vyskytnat’ ,,pyoderma gangrenosum* (bolestivé vredy na kozi) alebo ,,nekrotizujuca fasciitida“
(rychlo sa $iriaca a zivot ohrozujtca infekcia koze alebo mékkého tkaniva). Okamzite kontaktujte
svojho lekara, ak sa u vas vyskytnl priznaky infekcie v okoli poranenej koze, vratane horucky,
bolesti, zacervenania, opuchu alebo vytoku hnisu alebo krvi. Vo vSeobecnosti je tito udalost’ po
preruseni liecby sunitinibom vratna. Pri pouziti sunitinibu boli hlasené zavazné kozné reakcie
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza, multiformny erytém), objavujuce
sa spocCiatku ako Cervené tercikovité Skvrny alebo okruhle flaky Casto s centrdlnymi pluzgiermi na
trupe. Vyrazky mézu narastat’ do rozsiahlej tvorby pluzgierov alebo olupovania koze a mézu byt
Zivot ohrozujuce. Ak sa u vas rozvint vyrazky alebo tieto kozné priznaky, okamzite vyhl'adajte
pomoc lekara.

AK mite alebo ste mali zachvaty. Co najskor oznamte svojmu lekarovi, ak mate vysoky krvny
tlak, bolest’ hlavy alebo stratu videnia.

AK mate cukrovku. U pacientov s cukrovkou sa maju hladiny cukru v krvi pravidelne sledovat,
aby sa zhodnotilo, ¢i je na zniZenie rizika nizkej hladiny cukru v krvi potrebnd uprava davkovania
lieku na lie¢bu cukrovky. Co najskér oznamte svojmu lekarovi, ak sa u véas vyskytni akékol'vek
prejavy a priznaky nizkej hladiny cukru v krvi (Unava, bisenie srdca, potenie, hlad a strata
vedomia).

Deti a dospievajuci
Sunitinib Sandoz sa neodportaca uzivat’ pacientom mlad$im ako 18 rokov.

Iné lieky a Sunitinib Sandoz
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektor¢ lieky mozu ovplyviiovat hladiny Sunitinibu Sandoz vo vasom tele. Informujte svojho lekara,
ak uzivate lieky obsahujice nasledujuce lieCiva:

ketokonazol, itrakonazol — pouzivané na lieCbu hubovych infekcii

erytromycin, klaritromycin, rifampicin — pouzivané na liecbu infekcii

ritonavir — pouzivany na liecbu HIV

dexametazon — kortikosteroid pouzivany na rozne stavy (ako su alergické/dychacie poruchy alebo
kozné ochorenia)

fenytoin, karbamazepin, fenobarbital — pouzivané na liecbu epilepsie a inych neurologickych
stavov

rastlinné lieky obsahujtice l'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) — pouzivané

na lie¢bu depresie a uzkosti

Sunitinib Sandoz a jedlo a napoje
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Pocas liecby Sunitinibom Sandoz sa vyhybajte pitiu grapefruitovej stavy.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak by ste mohli otehotniet’, musite pocas liecby Sunitinibom Sandoz pouzivat’ spol'ahlivii metodu
antikoncepcie.

Ak dojéite, povedzte to svojmu lekarovi. Pocas liecby Sunitinibom Sandoz nesmiete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa u vas vyskytne zavrat alebo neprimerana tnava, bud’te obzvlast’ opatrny pocas vedenia vozidla
alebo obsluhy strojov.

Sunitinib Sandoz obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednotke dédvkovania, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uZivat’ Sunitinib Sandoz

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar vam predpiSe davku lieku vhodnu pre vas v zavislosti od druhu rakoviny, ktory sa ma liecit’.

Ak ste lieceny na

- GIST alebo MRCC: zvy¢ajna davka je 50 mg jedenkrat denne uZivanych 28 dni (4 tyzdne), po
ktorych nasleduje 14 dni (2 tyzdne) prestavky (bez liecby) v 6-tyzdnovych cykloch.

- PNET: zvycajna davka je 37,5 mg jedenkrat denne bez prestavky v liecbe.

Vas lekar ur¢i vhodnu davku, ktora potrebujete uzivat', ako aj to, ¢i a kedy mate ukoncit’ lieCbu
Sunitinibom Sandoz.

Sunitinib Sandoz sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.
AK uZijete viac Sunitinibu Sandoz, ako mate
Ak ste nahodne uzili prili§ vel’a kapsul, informujte o tom okamzite svojho lekara. Mozno budete

potrebovat lekarsku starostlivost’.

AK zabudnete uZzit’ Sunitinib Sandoz
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Musite okamzite kontaktovat’ svojho lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto zavaznych
vedlajsich ucinkov (pozri tiez Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sunitinib Sandoz):

Problémy so srdcom. Oznamte svojmu lekarovi, ak sa citite veI'mi unaveny, trpite dychavi¢nostou
alebo mate opuchnuté chodidla a ¢lenky. M6Zu to byt priznaky problémov so srdcom, ktoré mozu

4
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zahtiat’ zlyhanie srdca a problémy so srdcovym svalom (kardiomyopatiu).

Problémy s pl'icami alebo dychanim. Oznamte svojmu lekérovi, ak sa u vas vyvinie kasel’, bolest’
na hrudi, nahly nastup dychavicnosti alebo vykasliavanie krvi. Mozu to byt priznaky ochorenia
nazyvaného plicna embolia, ktora sa vyskytne vtedy, ked’ krvné zrazeniny prejda do pltc.

Problémy s obli¢kami. Oznamte svojmu lekarovi, ak zaznamenate zmenu castosti mocenia alebo
nemate potrebu mocit’, ¢o moézu byt priznaky zlyhania obliciek.

Krvacanie. Oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas liecby Sunitinibom Sandoz vyskytne
ktorykol'vek z tychto priznakov alebo zavazny problém s krvacanim: bolestivy, opuchnuty zalidok
(brucho); vracanie krvi; ¢ierna, lepkava stolica; krv v moci; bolest” hlavy alebo zmeneny dusevny stav;
vykasliavanie krvi alebo krvavych hlienov z plic alebo dychacich ciest.

Rozpad nadoru, ktory sposobi prederavenie ¢reva. Oznamte svojmu lekarovi, ak mate zavaznu
bolest’ brucha, horacku, nutkanie na vracanie, vracanie, krv v stolici alebo zmeny v navyku na stolicu.

Dalsie vedlajsie u¢inky Sunitinibu Sandoz mézu zahfiiat':

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

o Znizenie poctu krvnych dosticiek, cervenych krviniek a/alebo bielych krviniek (napr.
neutrofilov).

Dychavicnost'.

Vysoky krvny tlak.

Vyrazna unava, ubytok sily.

Opuch sposobeny tekutinou pod kozou a v okoli oka, silnd alergickd vyrazka.
Bolest/podrazdenie v oblasti st, pocit palenia v tistach/zapal/suchost’, poruchy chuti, tazkosti
so zaladkom, nevol'nost’, vracanie, hnacka, zapcha, bolest/nafiiknutie brucha, strata/znizena
chut’ do jedla.

Znizena ¢innost’ §Stitnej zlazy (hypotyreoza).

Zavrat.

Bolest hlavy.

Krvéacanie z nosa.

Bolest’ chrbta, bolest’ kibov.

Bolest’ v ramenach a nohach.

Zlta koza/zmeny sfarbenia koZe, nadmerné mnozstvo kozného farbiva v pokozke, zmeny
sfarbenia vlasov, vyrazky na dlaniach a chodidlach, vyrazka, suchd koza.

Kasel.

Horucka.

Tazkosti so zaspavanim.

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b
Krvné zrazeniny v cievach.
Nedostato¢né zasobovanie srdcového svalu krvou z dévodu upchatia alebo ziZenia
vencovitych tepien.
Bolest’ hrudnika.
ZniZenie mnozstva krvi precerpanej srdcom.
Zadrziavanie tekutin, vratane tekutiny v okoli plac.
Infekcie.
Komplikacia zavaznej infekcie (infekcia je pritomnd v krvnom rie€isku), ¢o mdze viest’
k poskodeniu tkaniva, zlyhaniu organov a smrti.
Znizena hladina cukru v krvi (pozri Cast’ 2).
o Vyluéovanie bielkovin mocom, ktoré niekedy vedie k opuchu.
o Subor priznakov podobnych chripke.

o o
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o Nezvyc¢ajné vysledky vySetreni krvi vratane vysledkov pankreatickych a pecenovych
enzymov.

o Vysoka hladina kyseliny mocovej v krvi.

o Hemoroidy (rozsirené Zily v oblasti kone¢nika), bolest’ v konecniku, krvacanie z d’asien,
tazkosti pri prehitani alebo neschopnost’ prehitat’.

o Pocit palenia a bolesti na jazyku, zapal sliznice traviaceho traktu, nadmerna tvorba plynov
v zaladku alebo v Creve.

o Ubytok telesnej hmotnosti.

° Muskuloskeletalna bolest’ (bolest’ svalov a kosti), svalova slabost’, svalova tinava, bolest’
svalov, svalové kice.

o Sucho v nose, upchaty nos.

o Nadmerné slzenie.

Neobvyklé pocity na kozi, svrbenie, olupovanie a zapal koze, pluzgiere, akné, zmena
sfarbenia nechtov, vypadavanie vlasov.

Neobvyklé pocity v koncatinach.

Neobvykle znizena/ zvySena citlivost’, zvlast na dotyk.

Palenie zahy.

Dehydratacia.

Navaly tepla.

Neobvykle sfarbeny mo¢.

Depresia.

Zimnica.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

o Zivot ohrozujica infekcia mékkého tkaniva vratane tkaniva v oblasti andlneho otvoru

a pohlavnych organov (pozri Cast’ 2).

Mrtvica.

Srdcovy zachvat spdsobeny prerusenim alebo znizenim privodu krvi do srdca.

Zmeny elektrickej aktivity alebo nezvy¢ajny srdcovy rytmus.

Tekutina okolo srdca (perikardialny vypotok).

Zlyhanie pecene.

Bolest’ v zaludku (bruchu) spdsobena zapalom pankreasu.

Rozpad tumoru (zhubného nadoru) veduci k prederaveniu ¢reva (perforacia).

Zapal (opuch a sCervenenie) zZl¢nika s alebo bez suvisiacich zI€ovych kameniov.

Nezvycajné prepojenie jednej beznej telesnej dutiny s druhou telesnou dutinou alebo s kozou

v podobe kanalika.

. Bolest’ v ustach, bolesti zubov a/alebo cel'uste, opuch alebo zapal vo vnutri ust, znecitlivenie
alebo pocit tazoby v Cel'usti alebo uvol'neny zub. Toto mozu byt prejavy a priznaky
poskodenia Cel'ustnej kosti (osteonekroza) (pozri Cast’ 2).

o Nadmerna tvorba hormonov $titnej Zl'azy, ktora zvySuje mnozstvo energie, ktora telo vyuziva
Vv pokoiji.

o Problémy s hojenim ran po operacnom zakroku.

o Zvysena hladina enzymu (kreatinfosfokinazy) zo svalov.

o Nadmerna reakcia na alergén, vratane sennej nddchy, koznej vyrazky, svrbivej pokozky,
zihl'avky, opuchu casti tela a tazkosti s dychanim.

o Zapal creva (kolitida, ischemicka kolitida).

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

o Zavazna reakcia kozZe a/alebo sliznic (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza, multiformny erytém).
o Syndrém nadorového rozpadu (Tumour Lysis Syndrome, TLS) — TLS pozostava zo skupiny

metabolickych komplikacii, ktoré sa mézu vyskytnut’ pocas lieCby rakoviny. Tieto
komplikécie st sposobené latkami, ktoré vznikaju v dosledku rozpadu odumierajucich
rakovinovych buniek a mézu zahrnat’ nasledujuce: nevolnost’, dychavicnost, nepravidelny

6
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srdcovy rytmus, svalové kice, zachvat, zakalenie mocu a inavu v spojeni s nezvycajnymi
vysledkami laboratornych vysetreni (vysoké hladiny draslika, kyseliny moc¢ovej a fosforu a
nizke hladiny vépnika v krvi), ktoré mozu viest' k zmenam funkcie obli¢iek a k ndhlemu
zlyhaniu obliciek.

Nezvycajny rozpad svalovej hmoty, ktory moze viest’ k problémom s oblickami
(rabdomyolyza).

Neobvyklé zmeny v mozgu, ktoré mozu spdsobit’ subor priznakov vratane bolesti hlavy,
zmaétenosti, zdchvatov a straty zraku (syndrém reverzibilnej posteriérnej leukoencefalopatie).
Tvorba bolestivych vredov na pokozke (pyoderma gangrenosum).

Zapal peCene (hepatitida).

Zapal stitnej zl'azy.

Poskodenie najmensich krvnych ciev zname ako tromboticka mikroangiopatia (TMA).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

Zvécsenie a oslabenie steny krvnej cievy alebo trhlina v stene krvnej cievy (aneuryzmy a
arterialne disekcie).

Nedostatok energie, zmatenost’, spavost’, bezvedomie alebo koma — tieto priznaky mozu byt
prejavmi mozgovej toxicity sposobenej vysokymi hladinami amoniaku v krvi
(hyperamonemicka encefalopatia).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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

5.

Ako uchovavat’ Sunitinib Sandoz

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, fT'asi a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek, ak zistite, Ze Skatul'ka je poSkodena alebo sa s iou manipulovalo.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sunitinib Sandoz obsahuje

Liecivo je sunitinib.

Sunitinib Sandoz 12.5 mg tvrdé kapsuly

Kazda kapsula obsahuje 12,5 mg sunitinibu.
Sunitinib Sandoz 25 mg tvrdé kapsuly

Kazda kapsula obsahuje 25 mg sunitinibu.
Sunitinib Sandoz 50 mg tvrdé kapsuly

Kazda kapsula obsahuje 50 mg sunitinibu.

Dalsie zlozky si:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obsah kapsuly: celul6za, mikrokrystalicka (E460); manitol (E421); kroskarmel6za, sodna sol’;
povidon (E1201); stearat hore¢naty (E470b)

Sunitinib Sandoz 12,5 mg tvrdé kapsuly

Telo kapsuly: ¢erveny oxid zelezity (E172), oxid titanicity (E171), zelatina

Potlacova farba, biela: Selak, oxid titanicity (E171), propylénglykol (E1520)

Sunitinib Sandoz 25 mg tvrdé kapsuly

Telo kapsuly: ¢ierny oxid zelezity (E172), ¢erveny oxid zelezity (E172), zIty oxid zelezity (E172),
oxid titanicity (E171), zelatina

Potlacova farba, biela: Selak, oxid titanicity (E171), propylénglykol (E1520)

Sunitinib Sandoz 50 mg tvrdé kapsuly

Telo kapsuly: ¢ierny oxid zelezity (E172), ¢erveny oxid zelezity (E172), zIty oxid zelezity (E172),
oxid titanicity (E171), zelatina

Potlacova farba, biela: Selak, oxid titanicity (E171), propylénglykol (E1520)

AKo vyzera Sunitinib Sandoz a obsah balenia

Sunitinib Sandoz 12,5 mg tvrdé kapsuly (kapsuly)

Zelatinové kapsuly velkosti 4 s oranzovym uzaverom a oranzovym telom, potlatené bielym napisom
,»12,5 mg® na tele kapsuly a obsahujuce zIté aZ oranzové granuly.

Sunitinib Sandoz 25 mg tvrdé kapsuly (kapsuly)
Zelatinové kapsuly velkosti 3 s karamelovym uzaverom a oranzovym telom, potlacené bielym
napisom ,,25 mg® na tele kapsuly a obsahujuce zIté az oranzové granuly.

Sunitinib Sandoz 50 mg tvrd¢ kapsuly (kapsuly)
Zelatinové kapsuly velkosti 1 s karamelovym uzaverom a karamelovym telom, potlacené bielym
napisom ,,50 mg* na tele kapsuly a obsahujuce zIté az oranzové granuly.

Sunitinib Sandoz tvrdé kapsuly st dostupné v blistroch obsahujucich 28, 30, 50, 56, 60, 70, 84, 90, 98,
100, 110, 120 tvrdych kasptl, v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami obsahujucich 28 x 1,
30x 1,56 x 1, 84 x 1 tvrdl kapsulu a v plastovych flasiach obsahujuacich 30 tvrdych kapstl.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1000 Lubrana
Slovinsko

Vyrobca

Remedica Ltd.

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Cyprus

LEK Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Lublana

Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Holandsko Sunitinib Sandoz 12,5 mg, harde capsules
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Rakusko

Belgicko

Bulharsko

Cyprus

Ceska republika

Nemecko

Dansko
Estonsko
Grécko
Finsko

Francuzsko

Chorvatsko

Mad’arsko

frsko

Litva

Lotyssko

Malta

Norsko
Pol'sko
Portugalsko
Rumunsko

Svédsko

Slovinsko

Sunitinib Sandoz 25 mg, harde capsules
Sunitinib Sandoz 50 mg, harde capsules
Sunitinib Sandoz 12,5 mg - Hartkapseln
Sunitinib Sandoz 25 mg - Hartkapseln
Sunitinib Sandoz 50 mg — Hartkapseln
Sunitinib Sandoz 12,5 mg harde capsules
Sunitinib Sandoz 25 mg harde capsules
Sunitinib Sandoz 50 mg harde capsules
Cynutnan6 Cannos 12,5 mg TBbpAM Karcynn
Cynutnan6 Cannos 25 mg TBBpAN KarncyiIu
Cynutunu6 Cango3 50 mg TBbpAM Kancynu
Sunitinib Sandoz 12.5mg hard capsules
Sunitinib Sandoz 25mg hard capsules
Sunitinib Sandoz 50mg hard capsules
Sunitinib Sandoz

Sunitinib HEXAL 12,5 mg Hartkapseln
Sunitinib HEXAL 25 mg Hartkapseln
Sunitinib HEXAL 50 mg Hartkapseln
Sunitinib Sandoz

Sunitinib Sandoz

Sunitinib/Sandoz

Sunitinib Sandoz 12,5 mg kovat kapselit
Sunitinib Sandoz 25 mg kovat kapselit
Sunitinib Sandoz 50 mg kovat kapselit
SUNITINIB SANDOZ 12,5 mg, gélule
SUNITINIB SANDOZ 25 mg, gélule
SUNITINIB SANDOZ 50 mg, gélule
Sunitinib Sandoz 12,5 mg tvrde kapsule
Sunitinib Sandoz 25 mg tvrde kapsule
Sunitinib Sandoz 50 mg tvrde kapsule
Szunitinib Sandoz 12,5 mg kemény kapszula
Szunitinib Sandoz 25 mg kemény kapszula
Szunitinib Sandoz 50 mg kemény kapszula
Sunitinib Rowex 12.5 mg Hard capsules
Sunitinib Rowex 25 mg Hard capsules
Sunitinib Rowex 50 mg Hard capsules
Sunitinib Sandoz 12,5 mg kietosios kapsulés
Sunitinib Sandoz 25 mg kietosios kapsulés
Sunitinib Sandoz 50 mg kietosios kapsulés
Sunitinib Sandoz 12,5 mg cietas kapsulas
Sunitinib Sandoz 25 mg cietas kapsulas
Sunitinib Sandoz 50 mg cietas kapsulas
Sunitinib Sandoz 12,5 mg Hard Capsules
Sunitinib Sandoz 25 mg Hard Capsules
Sunitinib Sandoz 50 mg Hard Capsules
Sunitinib Sandoz

Sunitinib Sandoz

Sunitinib Sandoz

Sunitinib Sandoz 12,5 mg capsule
Sunitinib Sandoz 25 mg capsule

Sunitinib Sandoz 50 mg capsule

Sunitinib Sandoz 12,5 mg harda kapslar
Sunitinib Sandoz 25 mg harda kapslar
Sunitinib Sandoz 50 mg harda kapslar
Sunitinib Sandoz 12,5 mg trde kapsule
Sunitinib Sandoz 25 mg trde kapsule
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Sunitinib Sandoz 50 mg trde kapsule
Slovenska republika Sunitinib Sandoz 12,5 mg tvrdé kapsuly
Sunitinib Sandoz 25 mg tvrdé kapsuly
Sunitinib Sandoz 50 mg tvrdé kapsuly
Spojené kral'ovstvo (Severné irsko) Sunitinib Sandoz 12.5 mg Hard Capsules
Sunitinib Sandoz 25 mg Hard Capsules
Sunitinib Sandoz 50 mg Hard Capsules

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2024.
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