Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02919-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Sorafenib STADA
200 mg filmom obalené tablety
sorafenib

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

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. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sorafenib STADA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Sorafenib STADA
Ako uzivat’ Sorafenib STADA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sorafenib STADA

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1. Co je Sorafenib STADA a na ¢o sa pouZiva

Sorafenib STADA sa pouziva na lie¢bu nadoru pecene (hepatocelularny karcinom).

Sorafenib STADA sa tiez pouZziva na liecbu nddoru obliciek (pokrocily karcinom rendlnych buniek) v
pokrocilom §tadiu, ked’ bezna liecba nepomohla zastavit’ vase ochorenie alebo sa povazuje za
nevhodnu. Sorafenib STADA sa pouziva na liecCbu rakoviny S§titnej zl'azy (diferencovany karcinom
Stitnej zlazy).

Sorafenib STADA je takzvany multikindzovy inhibitor. Pésobi spomalovanim miery rastu nadorovych
buniek a preru§enim zasobovania krvou, ktora podporuje nadorové bunky v raste.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sorafenib STADA

Neuzivajte Sorafenib STADA
- AKk ste alergicky na sorafenib alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Sorafenib STADA, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Sorafenibu STADA

- Ak sa u vas vyskytni problémy s koZou. Sorafenib STADA moéze sposobovat’ vyrazky a
kozné reakcie, predovsetkym na dlaniach a chodidlach. Zvycajne ich moze vyliecit’ vas lekar.
Ak nie, vas lekar moze prerusit’ alebo uplne ukoncit’ lieCbu.

- Ak mate vysoky krvny tlak. Sorafenib STADA mdze zvySovat krvny tlak, zvy¢ajne bude vas
lekar sledovat’ vas krvny tlak a moze vam podat’ liek na lie¢bu vysokého krvného tlaku.

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

- Ak mate cukrovku. U pacientov s cukrovkou sa maju hladiny cukru v krvi pravidelne
kontrolovat’, aby sa zistilo, ¢i je potrebné upravit’ davku lieku proti cukrovke kvoli znizeniu

rizika nizkej hladiny cukru v krvi.
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- AKk sa prejavia problémy s krvacanim alebo ked’ uzZivate warfarin alebo fenprokumén.
Liecba Sorafenibom STADA moéze viest’ k zvySenému riziku krvacania. Ked’ uzivate warfarin
alebo fenprokumon, ktoré zried’ujt krv, aby sa zamedzilo tvorbe krvnych zrazenin, mézete mat’
zvysené riziko krvacania.

- Ak pocitite bolest’ v hrudniku alebo problémy so srdcom. Vas lekar méze rozhodnuat o
preruseni alebo tplnom ukonceni liecby.

- AK mite ochorenie srdca, ako je neobvykly elektricky signal nazyvany ,,prediZenie intervalu
QT*.

- Ak sa chystate na operaciu alebo ak ste sa nedavno podrobili operacii. Sorafenib STADA
modze ovplyvnit’ spdsob hojenia vasich ran. Pred operaciou vas lekar zvycajne prerusi liecbu
Sorafenibom STADA.

Vas lekar rozhodne, kedy Sorafenib STADA mozete opdt’ zacat’ uzivat'.

- Ak uZivate irinotekan alebo vam podavaju docetaxel, o su tiez lieky proti rakovine.
Sorafenib STADA moze zvysit’ ucinky a predovsetkym vedlajsie u¢inky tychto lickov.

- Ak uZivate neomycin alebo iné antibiotika. U¢inok Sorafenibu STADA sa modze znizit.

- Ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene. Pocas uzivania tohto licku mézete pocitit’
zavaznejsie vedlajsie ucinky.

- Ak mate zniZenu funkciu oblic¢iek. Lekar vam bude kontrolovat’ rovnovahu tekutin a
elektrolytov.

- Plodnost’. Sorafenib STADA moze znizovat’ plodnost’ muzov aj zien. Ak mate d’alSie otazky,
spytajte sa svojho lekara.

- Prederavenie steny Creva (gastrointestinalna perforacia) sa moéze vyskytnut’ pocas lieCby
(pozri Cast’ 4: Mozné vedlajsie ucinky). V tomto pripade vas lekar prerusi liecbu.

- Ak mate rakovinu Stitnej Zlazy, vas lekar bude sledovat’ hladiny vapnika a horménu §titne;j
zlazy v krvi.

- Ak sa u vas vyskytni tieto priznaky, bezodkladne sa obrat’te na svojho lekara, pretoZe to
moZe byt’ Zivot ohrozujuci stav: nevol’'nost’, dychavi¢nost’, nepravidelny srdcovy tep,
svalové krce, zachvat, zakalenie moc¢u a inava. M6zu byt spdsobené skupinou
metabolickych komplikacii, ktoré sa mézu vyskytnut’ pocas liecby rakoviny, spdsobenych
produktmi rozkladu odumierajacich rakovinovych buniek (syndrom z rozpadu naddoru, TLS) a
mozu viest k zmenam funkcie obliciek a akiitnemu zlyhaniu obli¢iek (pozri tiez Cast’ 4: Mozné
vedlajsie ucinky).

Ak sa vas tyka nieco z uvedeného, oznamte to svojmu lekarovi. Pravdepodobne sa budete musiet
liecit’ alebo vas lekar rozhodne o zmene davky Sorafenibu STADA alebo o Gplnom ukonceni liecby
(pozri tiez Cast’ 4: Mozné vedlajsie ucinky).

Deti a dospievajuci
Uzivanie Sorafenibu STADA u deti a dospievajucich sa neskiimalo.

Iné lieky a Sorafenib STADA

Niektore lieky mdézu ovplyviiovat’ Sorafenib STADA alebo mozu byt nim ovplyviiované. Ak teraz

uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ niektoré lieky uvedené nizsie alebo

iné lieky, vratane lieckov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi:

- rifampicin, neomycin alebo iné lieky na liecbu infekcii (antibiotika),

- I'ubovnik bodkovany — liek rastlinného pdvodu na lieCbu depresie,

- fenytoin, karbamazepin alebo fenobarbital, lieky na liecbu epilepsie a inych stavov,

- dexametazon, kortikosteroid pouzivany na rozne stavy,

- warfarin alebo fenprokumon, antikoguagulancia pouzivané na prevenciu tvorby krvnych
zrazenin,

- doxorubicin, kapecitabin, docetaxel, paklitaxel a irinotekan, ktoré su na liecbu rakoviny,

- digoxin na liecCbu mierneho az stredne zavazného srdcového zlyhania.

Tehotenstvo a dojcenie
Pocas liecby Sorafenibom STADA sa vyhnite otehotneniu. Ak by ste mohli otehotniet, pouzivajte

pocas lieCby ucinnu antikoncepciu. Ak pocas liecby Sorafenibom STADA otehotniete, okamzite to
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oznamte svojmu lekarovi, ktory rozhodne, ¢i sa ma ukoncit’ liecba.

Pocas liecby Sorafenibom STADA nesmiete doj¢it’ vase diet’a, pretoze tento lieck moéze ovplyvnit’
rast a vyvin vasho dietat’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su ziadne dokazy o tom, Ze Sorafenib STADA ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Sorafenib STADA obsahuje sodik
Sorafenib STADA obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Sorafenib STADA

Odporucana davka Sorafenibu STADA u dospelych su 2 x 200 mg tablety dvakrat denne.
Zodpoveda to dennej davke 800 mg alebo Styrom tabletam denne.

Tablety Sorafenibu STADA zapite poharom vody, a to bud’ bez jedla, alebo s jedlom s nizkym
alebo strednym obsahom tukov. Tento liek neuzivajte s jedlom s vysokym obsahom tukov, pretoze to
moze znizit t€innost” Sorafenibu STADA. Ak chcete pozit’ jedlo s vysokym obsahom tukov, uzite
tabletu najmenej 1 hodinu pred alebo 2 hodiny po jedle.

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.

Je dolezité uzivat tento liek kazdy den v priblizne rovnakom ¢ase, aby sa v krvnom obehu udrzalo
rovnovazne mnozstvo.

V uzivani tohto lieku budete zvycajne pokracovat tak dlho, kym bude zjavny klinicky prinos
a nevyskytn sa neprijate'né vedlajsie ucinky.

Ak uZijete viac Sorafenibu STADA, ako mate

Thned’ oznamte svojmu lekarovi, ak ste vy (alebo niekto iny) uzili viac, ako je predpisana davka.
Uzitie va¢siecho mnozstva Sorafenibu STADA zvysuje pravdepodobnost’ alebo zavaznost’ vedl'ajsich
ucinkov, najmé hnacky a koznych reakcii. Vas lekar vam moze povedat’, aby ste ukoncili uzivanie
tohto lieku.

Ak zabudnete uZzit’ Sorafenib STADA

Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju, len Co si spomeniete. Ak sa priblizil ¢as uzitia d’alSej davky,
neuzivajte vynechanu davku a pokracujte vo zvyCajnom uzivani. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby
ste nahradili vynechant jednotliva davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tento lieck mo6ze tiez ovplyviiovat’ vysledky niektorych krvnych testov.

Velmi ¢asté:

mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b
- hnacka,

- nevolnost’ (nauzea),

- pocit slabosti alebo unavy,
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- bolest’ (vratane bolesti Ustnej dutiny, brucha, hlavy, kosti, nadorova bolest),
- vypadavanie vlasov (alopécia),

- sCervenenie alebo bolest’ dlani a chodidiel (koznd reakcia ruka-noha),

- svrbenie alebo vyrazka,

- vracanie,

- krvacanie (vratane krvacania do mozgu, steny ¢reva a dychacich ciest; hemordgia),
- vysoky krvny tlak alebo zvySenia krvného tlaku (hypertenzia),

- infekcie,

- strata chuti do jedla (anorexia),

- zapcha,

- bolest’ kibov (artralgia),

- horucka,

- strata telesnej hmotnosti,

- sucha koza.

Casté:

mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0os6b

- ochorenie podobné chripke,

- porucha travenia (dyspepsia),

- tazkosti s prehitanim (dysfigia),

- zapalena alebo sucha tstna dutina, bolest’ jazyka (stomatitida a zdapal sliznice),

- nizke hladiny véapnika v krvi (hypokalciémia),

- nizke hladiny draslika v krvi (hypokaliémia),

- nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia),

- bolest’ svalov (myalgia),

- porucha citlivosti prstov rik a néh, vratane mravcenia a zniZenej citlivosti na dotyk (periférna
senzorickad neuropatia),

- depresia,

- problémy s erekciou (impotencia),

- zmena hlasu (dysfonia),

- akné,

- zapalena, sucha alebo Supinatd pokozka, ktora sa olupuje (dermatitida, deskvamdacia koze),

- zlyhanie srdca,

- srdcova prihoda (infarkt myokardu) alebo bolest’ v hrudniku,

- tinitus (hucanie v usiach),

- zlyhanie obliciek,

- neobvykle vysoké hladiny proteinov v moci (proteinuria),

- celkova slabost’ alebo strata sily (asténia),

- pokles poctu bielych krviniek (leukopénia a neutropénia),

- pokles poctu Cervenych krviniek (anémia),

- nizky pocet krvnych dosti¢iek v krvi (trombocytopénia),

- zapal vlasovych vackov (folikulitida),

- znizena Cinnost’ §titnej zlazy (hypotyreoza),

- nizke hladiny sodika v krvi (hyponatrémia),

- porucha chuti (dysgeuizia),

- sCervenanie v tvari a Casto aj d’alSich miest na kozi (navaly tepla),

- nadcha (vytok z nosa),

- palenie zahy (gastroezofdgovy reflux),

- rakovina koze (keratoakantomy/skvamocelularny karcinom koze),

- zhrubnutie vonkajsej vrstvy koze (hyperkeratoza),

- nahla, mimovol'na kontrakcia svalu (svalové krce).

Menej casté:

mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

- zapal sliznice zaludka (gastritida),

- bolest’ brucha sposobena zapalom podzaliidkovej zl'azy, zapal Zl¢nika a/alebo zlcovodov,

- zozltnuta pokozka alebo oci (Zltacka) spdsobena vysokymi hladinami zI€ovych pigmentov
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(hyperbilirubinémia),

- reakcie podobné alergii (vratane koznych reakcii a zihl'avky),

- dehydratacia,

- zvacsenie prs (gynekomastia),

- tazkosti s dychanim (ochorenie pliic),

- ekzém,

- nadmerna Cinnost’ $titnej zl'azy (hypertyreoza),

- viacnasobné kozné vyrazky (multiformny erytém),

- neobvykle vysoky krvny tlak,

- prederavenie steny Creva (gastrointestinalna perforacia),

- vratny opuch v zadnej Casti mozgu, ktory sa moze spéjat’ s bolestou hlavy, zmenou vedomia,
zachvatmi a vizualnymi priznakmi vratane straty zraku (reverzibilnd posteriorna
leukoencefalopatia),

- nahla, zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia).

Zriedkavé:

mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb

- alergicka reakcia spojena s opuchom koze (napr. tvare, jazyka), ktorda moze sposobit’ tazkosti s
dychanim alebo prehitanim (angioedém),

- neobvykly rytmus srdca (prediZenie intervalu QT),

- zapal pecene, ktory moze viest’ k nevolnosti, vracaniu, bolesti brucha a zltacke (liekom
navodeny zdpal pecene),

- vyrazka podobna spaleniu slnkom, ktora sa méze vyskytnat’ na kozi predtym vystavenej
radioterapii a moze byt zavazna (dermatitida po radioterapii),

- zavazné reakcie koze a/alebo sliznic, ktoré mézu zahfiat’ bolestivé pluzgiere a horticku vratane
rozsiahleho odlupovania koze (Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna
nekrolyza),

- neobvykly rozpad svalov, ktory méze viest’ k problémom s oblickami (rabdomyolyza),

- poskodenie obliciek, ktoré sposobuje uvoliiovanie velkého mnozstva proteinov (nefroticky
syndrom),

- zapal ciev v kozi, ktory moze vyustit’ do vyrazky (leukocytoklasticka vaskulitida).

Nezname:

Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov

- porucha funkcie mozgu, ktora mdze byt’ spojena napriklad s ospalost’ou, zmenami v spravani
alebo zmétenostou (encefalopatia),

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

- nevolnost’, dychavi¢nost’, nepravidelny srdcovy tep, svalové kice, zdchvat, zakalenie mocu a
unava (syndrom z rozpadu nadoru, TLS) (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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

5. Ako uchovavat’ Sorafenib STADA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Pre hlinikove-OPA/ALU/PVC blistre:

Tento liek nevyZzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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Pre hlinikové-PVC/PE/PVDC blistre:
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Sorafenib STADA obsahuje

- Liecivo je sorafenib. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg sorafenibu (ako tozylat).
- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: hypromeldza 2910 (E464), sodna sol’ kroskarmelozy (E468), mikrokrystalicka
celuldza (E460), stearat horeCnaty (E470b), laurylsiran sodny (E514).
Obal tablety: hypromel6za 2910 (E464), oxid titanicity (E 171), makrogol (E1521), Cerveny
oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Sorafenib STADA a obsah balenia

Sorafenib STADA 200 mg filmom obalené tablety st ¢ervenohnedé, okruhle, obojstranne vypuklé
filmom obalené tablety, na jednej strane vyrazené ,, 200 a na druhej strane hladké s priemerom tablety
12,0 mm £ 5%.

Sorafenib STADA je dostupny v baleniach obsahujucich 56, 112 filmom obalenych tabliet

v hlinikovych-PVC/PE/PVDC blistroch.

Sorafenib STADA je dostupny v baleniach obsahujicich 56 x 1, 112 x 1 filmom obalenu tabletu

v hlinikovych-PVC/PE/PVDC perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami.

Sorafenib STADA je dostupny v baleniach obsahujticich 60 filmom obalenych tabliet v hlinikovych-
OPA/ALU/PVC blistroch.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

Vyrobca
Remedica Ltd., Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, 3056 Limassol, Cyprus

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Vieden, Rakusko

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, Spanielsko

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

Belgicko Sorafenib EG 200 mg, filmomhulde tabletten

Ceska republika Sorafenib STADA

Dansko Sorafenib STADA

Finsko Sorafenib STADA 200 mg kalvopéillysteiset tabletit
Francuzsko SORAFENIB EG 200 mg, comprimé pelliculé
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Holandsko Sorafenib STADA 200 mg, filmomhulde tabletten
Chorvatsko Sorafenib STADA 200 mg filmom obloZene tablete
Island Sorafenib STADA 200 mg filmuhtdadar toflur
Luxembursko SORAFENIB EG 200 mg, comprimés pelliculés
Mad’arsko Sorafenib STADA 200 mg filmtabletta

Nemecko Sorafenib AL 200 mg Filmtabletten

Norsko Sorafenib STADA

Pol’sko Sorafenib Stada

Portugalsko Sorafenib Stada

Rakusko Sorafenib STADA 200 mg Filmtableten

Rumunsko Sorafenib STADA 200 mg comprimate filmate
Slovensko Sorafenib STADA

Spanielsko Sorafenib STADA 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svédsko Sorafenib STADA

Taliansko Sorafenib EG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2025.



