Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Pazopanib Glenmark 200 mg kalvopéillys teiset tabletit
Pazopanib Glenmark 400 mg kalvopiillysteiset tabletit

patsopanibi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén liikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméa koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pazopanib Glenmark on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Pazopanib Glenmark -valmistetta
Miten Pazopanib Glenmark -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pazopanib Glenmark -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Pazopanib Glenmark on ja mihin siti kiyte tiin

Pazopanib Glenmark kuuluu ladkkeisiin, joita kutsutaan proteiinikinaasin estdjiksi. Sen teho perustuu
sithen, ettd se estdd syopasolujen kasvuun ja levidmiseen osallistuvien proteiinien toimintaa.

Pazopanib Glenmark -valmistetta kdytetdan aikuisille

- edenneen tai muthin elimiin levinneen munuaissydvan hoitoon

- tietyn tyyppisten pehmytkudossarkoomien hoitoon. Ndmai syovit vaikuttavat elimiston
tukikudokseen. Pehmytkudossarkooma voi iimetd lihaksissa, verisuonistossa, rasvakudoksessa
tai muissa kudoksissa, jotka tukevat, ympéroivdt ja suojaavat elimid.

Patsopanibia, jota Pazopanib Glenmark sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilta, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Pazopanib Gle nmark -valmis te tta

Ali ota Pazopanib Glenmark -valmistetta
- jos olet allerginen patsopanibille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Keskaustele lidéikirin kanssa, jos epdilet, ettd timéd koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin otat Pazopanib Glenmark -valmistetta

- jos sinulla on sydénsairaus

- jos sinulla on maks as airaus

- jos sinulla on ollut sydimen vajaatoimintaa tai sydiéinkohtaus

- jos sinulla on aikaisemmin ollut keuhkojen kokoon painuminen

- jos sinulla on ollut verenvuotoja, veritulppia tai valtimoide n ahtautumis ta



- jos sinulla on ollut mahalaukun tai suoliston ongelmia, kuten perforaatio (puhkeaminen) tai
fisteli (kahden suoliston osan vélin muodostunut epédnormaali yhteys)

- jos sinulla on ongelmia kilpirauhasen kanssa

- jos sinulla on munuaistoiminnan hiiriGita

- jos sinulla on tai on ollut aneurysma (verisuonen seindmén laajentuma ja heikentyma) tai
verisuonen seindmdn repedma.

Kerro lidikirille, jos jokin ndistd koskee sinua. Ladkéari padttas, sopiikko Pazopanib Glenmark sinulle.

Sinulle saatetaan méérétd ylimafriisisi kokeita, joiden avulla tarkistetaan munuaistesi, syddmesi ja

maksasi toiminta.

Korkea verenpaine ja Pazopanib Gle nmark

Pazopanib Glenmark saattaa nostaa verenpainetta. Verenpaineesi tarkistetaan ennen kuin aloitat
Pazopanib Glenmark -hoidon ja hoidon aikana. Jos sinulla on korkea verenpaine, sitd hoidetaan
verenpainelddkkeilld.

- Kerro ldékirille, jos sinulla on korkea verenpaine.

Jos olet menossa leikkaukseen
Laakari lopettaa Pazopanib Glenmark -hoidon vihintdén 7 pdivdéd ennen leikkausta, silli se voi haitata
leikkaushaavan paranemista. Hoito aloitetaan uudelleen, kun leikkaushaava on parantunut riittavasti.

Sairaudet, joihin on syyti kiinnittiii erityisti huomiota

Pazopanib Glenmark voi pahentaa joitakin sairauksia tai aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia.
Ongelmien vilttimiseksi Pazopanib Glenmark -hoidon aikana tulee kiinnittdd erityistd huomiota
tiettyihin oireisin. Katso kohta 4.

Lapset januoret

Pazopanib Glenmark -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille henkildille. Vield ei tiedetd, kuinka
hyvin Pazopanib Glenmark toimii téssd ikdryhmassé. Turvallisuussyistd sitd ei pidd kayttdd alle
2-vuotiaille.

Muut lédke valmis teet ja Pazopanib Gle nmark

Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd. Néihin kuuluvat myos rohdosvalmisteet ja muut ladkkeet, joita 1ddkéri ei ole
maarannyt.

Jotkut lddkkeet voivat vaikuttaa Pazopanib Glenmark -valmisteen tehoon tai lisdtd haittavaikutusten

vaaraa. Pazopanib Glenmark voi my6s vaikuttaa joidenkin muiden lidkkeiden tehoon. Téllaisia

ladkkeitd ovat:

- klaritromysiini, ketokonatsoli, itrakonatsoli, rifampisiini, telitromysiini, vorikonatsoli (kdytetdin
infektioiden hoitoon)

- atatsanaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri, ritonaviiri, sakinaviiri (kdytetddn HIV-infektioiden
hoitoon)

- nefatsodoni (kdytetdéin masennuksen hoitoon)

- simvastatiini ja mahdollisesti myds muut statiinit (kidytetdin korkean kolesterolin hoitoon)

- mahan happamuutta vihentéavit liikkeet. Mahan happamuutta vahentdvan lidkkeen (esim.
protonipumpun estdjin, H2-antagonistin tai antasidin) otto saattaa vaikuttaa Pazopanib
Glenmark -valmisteen annosteluun. Kysy neuvoa ldédkariltd tai sairaanhoitajalta.

Kerro ldskirille taiapteekkihenkilokunnalle, jos kdytét jotakin ndistd lddkkeistd.

Pazopanib Glenmark ruuan ja juoman kanssa

Ali ota Pazopanib Glenmark -valmistetta ruoan kanssa, silli ruoka vaikuttaa liskkeen
imeytymiseen. Ota se vahintddn kaksi tuntia aterian jilkeen tai tunti ennen ateriaa (ks. kohta 3).
Al juo greippime hua Pazopanib Glenmark -hoidon aikana, silli se voi lisiiti haittavaikutusten
vaaraa.



Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Pazopanib Glenmark -valmisteen kiyttoé ei suositella, jos olet raskaana. Pazopanib

Glenmark -valmisteen vaikutusta raskauden aikana ei tunneta.

- Kerro lddkirille, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta.

- Kiyti luotettavaa e hkiisymenetelmiis Pazopanib Glenmark -hoidon aikana ja vahintddan
2 vikkon ajan sen padttymisen jilkeen raskauden ehkdisemiseksi.

- Jos tulet raskaaksi Pazopanib Gle nmark -hoidon aikana, kerro siitd laakérille.

Ali imetii Pazopanib Glenmark -hoidon aikana. Ei tiedeti, erittyvitkd Pazopanib
Glenmark -valmisteen sisdltdmit aineet didinmaitoon. Keskustele tdstd ladkérin kanssa.

Miespotilaiden (mukaan lukien potilaat, joille on tehty vasektomia), joilla on raskaana oleva
kumppani tai joiden kumppani voi tulla raskaaksi(mukaan lukien muita ehkdisymenetelmid kayttavat
kumppanit), on kdytettdvé sukupuoliyhdynnidssd kondomia Pazopanib Glenmark -hoidon aikana ja
véahintddn 2 vikkon ajan vimeisen annoksen jilkeen.

Pazopanib Glenmark -hoito saattaa vaikuttaa he delmillisyyteen. Keskustele tésti ladkarin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Pazopanib Glenmark voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka saattavat vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi

kéyttda koneita.

- Viltd ajamista ja koneiden kéyttod, jos sinua huimaa, visyttdd tai heikottaa taijos sinulla on
voimaton olo.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Pazopanib Glenmark sisiltis natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopdéllysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Pazopanib Gle nmark -valmis te tta otetaan

Ota tité Lidiketti juuri siten kuin ldskiéiri on médrinnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Kuinka paljon Pazopanib Glenmark -valmis te tta otetaan

Pazopanib Glenmark 200 mg kalvopddllysteiset tabletit:

Tavanomainen annos on neljd 200 mg:n Pazopanib Glenmark -tablettia (800 mg patsopanibia) kerran
vuorokaudessa. Tama on suurin sallittu vuorokausiannos. Ladkédrisaattaa joutua pienentiméiin
annosta, jos sinulle ilmaantuu haittavaikutuksia.

Pazopanib Glenmark 400 mg kalvopddllysteiset tabletit:

Tavanomainen annos on kaksi 400 mgn Pazopanib Glenmark -tablettia (800 mg patsopanibia)
kerran vuorokaudessa. Tdma on suurin sallittu vuorokausiannos. Ladkérisaattaa joutua pienentdméén
annosta, jos sinulle ilmaantuu haittavaikutuksia.

Milloin ladke otetaan

Ali ota Pazopanib Glenmark -valmiste tta ruoan kanssa. Ota se vihintiin kaksi tuntia aterian
jalkeen tai tunti ennen ateriaa.

Voit esimerkiksi ottaa sen kaksi tuntia aamiaisen jélkeen tai tunti ennen lounasta. Ota Pazopanib
Glenmark -valmistetta joka pédivd suunnilleen samaan aikaan.



Niele tabletit kokonaisina perikkiin veden kanssa. Ali riko dlikd murskaa tabletteja, silli se vaikuttaa
ladkkeen imeytymiseen ja voi lisiti haittavaikutusten riskid.

Jos otat enemmiin Pazopanib Gle nmark -valmis te tta kuin sinun pitiisi
Jos otat lian monta tablettia, kysy neuvoa ldfkérilta tai apte ekista. Néyti heille lidkepakkaus tai
tama pakkausseloste, jos mahdollista.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Pazopanib Glenmark -valmiste tta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota vain seuraava annos
normaalin aikaan.

Ali lopeta Pazopanib Glenmark -valmis teen kiytto 4 neuvottelematta lddikarin kanssa
Ota Pazopanib Glenmark -valmistetta niin kauan kuin ladkari on méérannyt. Ald lopeta sen kiyttod,
ellei ladkari kehota lopettamaan hoitoa.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lidkkeet, timékin ldédke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Mahdollis et vakavat haittavaikutukset

Aivojen turvotus (reversiibeli posteriorinen leukoenkefalopatia -oireyhtyma4).

Pazopanib Glenmark voi joissakin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa aivojen turvotusta, joka voi olla
hengenvaarallista. Oireita ovat:

- puhekyvyn menetys

- niakomuutokset

kohtaukset (kouristuskohtaukset)

- sekavuus

- korkea verenpaine.

Lopeta Pazopanib Glenmark -valmis te en kiytto ja hakeudu vilittomis ti lédkirin hoitoon, jos
saat jonkin niistd oireista tai jos sinulla on pddnsérkya ja jokin niistd oireista samanaikaisesti.

VerenpaineKriisi (verenpaineen iKillinen, voimakas kohoaminen)

Pazopanib Glenmark voi joissakin tapauksissa aiheuttaa verenpaineen ékillistd, voimakasta
kohoamista. Tatd kutsutaan verenpainekriisiksi. L&dkédri seuraa verenpainettasi Pazopanib
Glenmark -hoidon aikana. Verenpainekriisin oireita ja [0ydoksid voivat olla:

- kova rintakipu

- kova pédédnsirky

- sumentunut nakokyky

- sekavuus

- pahoinvointi

- oksentelu

- vaikea ahdistuneisuus

- hengenahdistus

- kohtaukset (kouristuskohtaukset)

- pyOrtyminen.

Lopeta Pazopanib Glenmark -valmis te en kiytto ja hakeudu vilittomaés ti lidk arin hoitoon, jos
saat verenpainekriisin.



Sydéns airaude t

Néiden héirididen riski saattaa olla suurempi niilld, joilla on ennestdén jokin sydédnsairaus tai jotka
kayttdvit samanaikaisesti muita ladkkeitd. Terveydentilaasi seurataan Pazopanib Glenmark -hoidon
aikana sydénoireiden havaitsemiseksi.

Syddmen toimintahdirio/vajaatoiminta, syddnkohtaus

Pazopanib Glenmark voi vaikuttaa syddmen pumppaustehoon tai suurentaa todennékoisyyttd saada
sydédnkohtaus. Oireita ja 10ydoksid voivat olla:

- epéasddnnollinen tai nopea syddmen syke

- nopea syddmen lepatus

- pyortyminen

- rintakipu tai paine

- kipu kédsivarsissa, seldssi, niskassa tai leuassa

- hengenahdistus

- jalkaturvotus.

Hakeudu vilittomés ti liék drin hoitoon, jos saat jonkin niistd oireista.

Muutokset syddimen rytmissd (QT-ajan pidentyminen)

Pazopanib Glenmark voi vaikuttaa syddmen rytmiin, mikd voi joillakin potilailla johtaa mahdollisesti
vakavaan syddmen rytmihdirioon, josta kdytetddn nimed kddntyvien kdrkien takykardia (torsades de
pointes). Tdmi voi johtaa hyvin nopeaan syddmen sykkeeseen ja siitd johtuvaan dkilliseen tajunnan
menetykseen.

Kerro lddkirille, jos havaitset e pitavallisia muutoksia sydéimen s ykkeessi, esimerkiksi jos sydin
ly6 lian nopeasti tai lian hitaasti.

Aivohalvaus

Pazopanib Glenmark voi suurentaa todennékdisyyttd saada aivohalvaus. Aivohalvauksen oireita ja
16ydoksid voivat olla:

- tunnottomuus tai heikkous toisella puolella vartaloa

- puhumisen vaikeus

- péaédnsirky

- huimaus.

Hakeudu vilittomés ti lidkarin hoitoon, jos saat jonkin niistd oireista.

Verenvuodot

Pazopanib Glenmark voi aiheuttaa vaikeita ruoansulatuselimiston (esimerkiksi mahan, ruokatorven,
perésuolen tai suoliston), keuhkojen, munuaisten, suun, eméttimen ja aivojen verenvuotoja, joskin ne
ovat harvinaisia. Oireita voivat olla:

- verta ulosteessa tai ulosteen musta vari

verta virtsassa

vatsakipu

yska tai verioksennus.

Hakeudu vilitto mis ti liéik drin hoitoon, jos saat jonkin ndistd oireista.

Perforaatiot ja fistelit

Pazopanib Glenmark voi aiheuttaa mahalaukun tai suolen puhkeamisen (perforaation) tai

epdnormaalin yhteyden muodostumisen suoliston kahden eri osan vilin (fisteli). Oireita ja 16ydoksid

voivat olla:

- kova vatsakipu

- pahoinvointi ja/tai oksentelu

- kuume

- reidnmuodostus (perforaatio) vatsaan, ohutsuoleen tai suolistoon, mistd vapautuu verista tai
pahanhajuista méarkaa.

Hakeudu vilittomés ti lidkdrin hoitoon, jos saat jonkin niistd oireista.



Maksan toimintahairiot

Pazopanib Glenmark voi aiheuttaa maksaongelmia, jotka voivat kehittyd vakaviksi, kuten maksan
vajaatoiminta ja maksavaurio, joka voi olla hengenvaarallinen. Laékari seuraa maksaentsyymejasi
Pazopanib Glenmark -hoidon aikana. Merkkeja siitd, ettd maksasi ei vélttiméttd toimi kunnolla voivat
olla:

- ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus

- tummavirtsaisuus

- vasymys

- pahoinvointi

- oksentelu

- ruokahaluttomuus

- kipu vatsan alueen oikealla puolella

- mustelmaherkkyys.

Hakeudu vilittomés ti lidkdrin hoitoon, jos saat jonkin niistd oireista.

Verihyytymit

Syvd laskimotromboosi ja keuhkoveritulppa

Pazopanib Glenmark voi aiheuttaa verihyytymid laskimoihin, erityisesti jalkoihin (syva
laskimotromboosi), joista ne voivat kulkeutua myds keuhkoihin (keuhkoveritulppa). Oireita ja
16ydoksid voivat olla:

- pistévé rintakipu

- hengenahdistus

- nopea hengitys

- sadrikipu

- turvotus késivarsissa ja késissé tai sddrissé ja jaloissa.

Tromboottinen mikroangiopatia

Pazopanib Glenmark voi aiheuttaa verihyytymid munuaisten ja aivojen pienissd verisuonissa seki
punasolujen ja hyytymiseen osallistuvien solujen méairidn vihenemistd (tromboottinen
mikroangiopatia). Oireita ja 10ydoksid voivat olla:

- mustelmaherkkyys

- korkea verenpaine

- kuume

- sekavuus

- uneliaisuus

- kohtaukset (kouristuskohtaukset)

- virtsanerityksen viheneminen.

Hakeudu vilittomas ti sk érin hoitoon, jos saat jonkin ndistd oireista.

Tuumorilyysioire yhtymi

Pazopanib Glenmark voi aiheuttaa syopésolujen nopeaa hajoamista ja sen seurauksena
tuumorilyysioireyhtymén. Joskus timi voi johtaa kuolemaan. Oireita voivat olla mm. epdsdannéllinen
syddmen syke, kohtaukset (kouristuskohtaukset), sekavuus, lihaskouristukset tai -supistukset tai
virtsanerityksen vaheneminen. Hakeudu vilittomisti 1aékérin hoitoon, jos saat jonkin néistd
orreista.

Infektiot

Pazopanib Glenmark -hoidon aikana ilmenevit infektiot voivat muuttua vakaviksi. Infektion oireita
voivat olla:

- kuume

- flunssan kaltaiset oireet, kuten yské, visymys ja vartalossa esiintyva sirky, joka ei helpota

- hengenahdistus ja/tai vinkuna

- kipu virtsatessa

- haavat tai naarmut, jotka ovat punaisia, limpimié, turvonneita tai kipeita.

Hakeudu vilitto mis ti liéikrin hoitoon, jos saat jonkin nidistd oireista.



Keuhkotulehdus

Pazopanib Glenmark voi joissakin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa keuhkotulehduksen
(interstitiaalinen keuhkosairaus, pneumoniitti), joka voi joillakin henkil6illd olla hengenvaarallinen.
Oireita ovat hengenahdistus tai yskd, joka ei helpota. Keuhko-ongelmien ilmaantumista seurataan
Pazopanib Glenmark -hoidon aikana.

Hakeudu vilittomaés ti 1idk arin hoitoon, jos saat jonkin niistd oireista.

Kilpirauhasen toimintahéiriot

Pazopanib Glenmark voi vihentdé kilpirauhashormonin tuotantoa elimistossd. Tdmé voi johtaa
painonnousuun ja visymykseen. Kilpirauhashormoniarvoja seurataan Pazopanib Glenmark -hoidon
aikana.

Kerro lddkirille, jos huomaat merkittdvdad painonnousua tai visymysta.

Nion hiamértyminen tai heikentyminen

Pazopanib Glenmark voi aiheuttaa silmén takaosassa olevan verkkokalvon irtoamista tai repeytymista.
Ta4ma4 voi johtaa nd6n hdmirtymiseen tai heikentymiseen.

Kerro lddkirille, jos nddssi tapahtuu mitd tahansa muutoksia.

Mahdollis et haittavaikutukset (esiintyvyysluokittain siséiltien mahdollis et vakavat
haittavaikutukset)

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelli potilaalla
kymmenesti):

- korkea verenpaine

- ripuli

- huono olo (pahoinvointi tai oksentelur)

- vatsakipu

- ruokahaluttomuus

- painon lasku

- makuhdiriét tai makuaistin haviiminen

- kipu suussa

- padnsarky

- tuumorikipu

- voimattomuus, heikkouden tunne tai visymys

- hiusten varimuutokset

- poikkeuksellisen runsas hiustenlihto tai hiusten oheneminen

- ithon vériaineen eli pigmentin hévidminen

- ihottuma, johon voi littyd ihon kuoriutumista

- kdmmenien tai jalkapohjien punoitus ja turvotus.

Kerro lididikirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos jokin niistd haittavaikutuksista muuttuu
hankalaksi.

Hyvin yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin veri- tai virts akokeissa:
- kohonneet maksaentsyymiarvot

- alhainen veren albumiiniarvo

- valkuaista (proteiinia) virtsassa

- verihiutaleiden (veren hyytymiseen osallistuvien solujen) vdheneminen

- veren valkosolujen vdheneminen.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd e nintéifin yhdelli potilaalla kymme nesti):
- ruoansulatushdiriét, turvotus, ilmavaivat

- nenaverenvuoto

- suun kuivuminen tai suuhaavaumat

- infektiot

- epanormaali visymys

- univaikeudet



rintakipu, hengenahdistus, sédérikipu ja sdirien/jalkojen turvotus. Namai voivat olla oireita
veritulpasta elimistdssési (tromboembolia). Jos veritulppa irtoaa, se voi kulkeutua keuhkoihin,
mikd voi olla hengenvaarallista tai johtaa kuolemaan.

sydén ei pysty endd pumppaamaan verta tehokkaasti eri puolille elimistéd (syddmen
toimintahdirio)

hidas syddmen lyontitiheys

verenvuoto suusta, perdsuolesta tai keuhkoista

heitehuimaus

nadn hdméartyminen

kuumat aallot

nesteesti johtuva kasvojen, késien, nilkkojen, jalkojen tai silmidluomien turvotus

késien, jalkojen tairaajojen pistely, heikkous tai puutuminen

iho-ongelmat, ihon punoitus, ihon kutina, kuiva iho

kynsiongelmat

polttava, pistivi, kutiseva tai kihelmoéivd tunne iholla

kylmyyden tunne, vilunvéristykset

runsas hikoilu

kuivuminen

lihaskipu, nivelkipu, jdnnekipu, rintakipu, lihaskouristukset

ddnen kiheys

hengenahdistus

yskd

veriyskokset

hikka

keuhkojen kokoon painuminen, jolloin ilmaa jai keuhkojen ja rintakehén vélin; aiheuttaa usein
hengenahdistusta (ilmarinta).

Kerro lidkirille taiapteekkihenkilokunnalle, jos jokin niistd haittavaikutuksista muuttuu hankalaksi.

Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin veri- tai virts akokeissa:

kilpirauhasen vajaatoiminta

maksan toimintahdiriot

kohonnut bilirubiiniarvo (bilirubiini on maksan tuottama aine)

kohonnut lipaasiarvo (lipaasi on ruoansulatukseen osallistuva entsyymi)

kohonnut kreatiniiniarvo (kreatiniini on lihasten tuottama aine)

muutokset muiden kemikaalien/entsyymien pitoisuuksissa veressd. Ladkéri kertoo sinulle
verikokeiden tuloksista.

Melko harvinais et haittavaikutukset (saattavat esiintyé e nintééin yhdellé potilaalla sadasta):

aivohalvaus

ohimenevd aivoverenkierron hiirid

sydinveritulppa eli osa sydimesti jad ilman verta tai syddnkohtaus (sydininfarkti)
sydédnlihaksen hapenpuute eli osa syddmesti jad osittain ilman verta (sydinlihasiskemia)
verihyytymadt, joihin littyy punasolujen ja hyytymiseen osallistuvien solujen médérdn
viheneminen (tromboottinen mikroangiopatia). Namai voivat vahingoittaa elimif, kuten aivoja
ja munuaisia.

veren punasolujen midridn kasvu

dkillinen hengenahdistus, erityisesti kun samanaikaisesti ilmenee pistdvéa kipua rinnassa ja/tai
nopea hengitys (keuhkoveritulppa)

vaikea ruoansulatuselimiston (esimerkiksi mahan, ruokatorven tai suoliston), munuaisten,
eméttimen taiaivojen verenvuoto

syddmen rytmihéirid (QT-ajan pidentyminen)

mahalaukun tai suolen puhkeaminen (perforaatio)

kahden suoliston osan vilin muodostunut epanormaali yhteys (fisteli)

runsaat tai epasddnnolliset kuukautiset

verenpaineen dkillinen, voimakas kohoaminen (verenpainekriisi)

haimatulehdus (pankreatiitti)

maksatulehdus, maksan toimintahairié tai maksavaurio



- ihon ja silmien keltaisuus

- vatsaonteloa ympérdivin kalvon tulehdus (peritoniitti)

- vuotava nend

- ihottuma, joka voi olla kutiseva tai tulehtunut (ei-koholla taikoholla tai rakkuloilla)
- suolen likaliikehdinti

- ithon herkistyminen auringonvalolle

- alentunut tuntoherkkyys erityisesti iholla

- ihon haavauma, joka ei parane (ihohaava).

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd e nintiéin yhdelli potilaalla tuhannesta):

- keuhkotulehdus (pneumoniitti)

- verisuonen seindmén laajentuma ja heikentyma tai verisuonen seindmin repedma (aneurysmat ja
valtimon dissekaatiot).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- tuumorilyysioireyhtymai, joka johtuu syOpdsolujen nopeasta hajoamisesta
- maksan vajaatoiminta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa taméin lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Pazopanib Glenmark -valmisteen s iilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi lidikettd purkissa tai Eipipainopakkauksessa ja kartonkikotelossa mainitun viimeisen
kayttopdivaméirin (Exp.) jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

Téama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Pazopanib Glenmark sisiltia

Pazopanib Glenmark 200 mg kalvopddllysteiset tabletit:

- Vaikuttava aine on patsopanibi (hydrokloridina).
Yksi kalvopdillysteinen tabletti siséltdd 200 mg patsopanibia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa (E 460), natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A),
povidoni (E 1201), magnesiumstearaatti (E 470b).



http://www.fimea.fi/

Tabletin paéllyste: hypromelloosi (E 464), titaanidioksidi (E 171), makrogoli (E 1521),
punainen rautaoksidi (E 172), polysorbaatti 80 (E 433).

Pazopanib Glenmark 400 mg kalvopddllysteiset tabletit:

- Vaikuttava aine on patsopanibi (hydrokloridina).
Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltid 400 mg patsopanibia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa (E 460), natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A),
povidoni (E 1201), magnesiumstearaatti (E 470b).

- Tabletin pééllyste: hypromelloosi (E 464), titaanidioksidi (E 171), makrogoli (E 1521),
polysorbaatti 80 (E 433).

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Pazopanib Glenmark 200 mg kalvopddllysteiset tabletit:

Pazopanib Glenmark 200 mg kalvopdillysteiset tabletit ovat kapselinmuotoisia ja pinkkejd, ja niiden
toisella puolella on merkintd 200. Mitat noin 14 mm x 6 mm.

30, 90, monipakkauksessa 90 (kolme 30 tabletin pakkausta) tablettia kirkkaassa/lapindkyvassa
alumiini-P VC/PE/PVDC-liapipainopakkauksessa.

30 x 1, 90 x 1, monipakkauksessa 90 x 1 (kolme 30 x 1 tabletin pakkausta) tablettia
kirkkaassa/lipindkyvissd yksittdispakatussa alumiini-PVC/PE/PVDC-Iipipainopakkauksessa.

Pazopanib Glenmark 400 mg kalvopddllysteiset tabletit:

Pazopanib Glenmark 400 mg kalvopdillysteiset tabletit ovat kapselinmuotoisia ja valkoisia, ja niiden
toisella puolella on merkintd 400. Mitat noin 18 mm x 7 mm.

30, 60, monipakkauksessa 60 (kaksi 30 tabletin pakkausta) tablettia kirkkaassa/lipindkyvassa
alumiini-P VC/PE/PVDC-lipipainopakkauksessa.

30 x 1, 60 x 1, monipakkauksessa 60 x 1 (kaksi 30 x 1 tabletin pakkausta) tablettia
kirkkaassa/lipindkyvéssa yksittdispakatussa alumiini-PVC/PE/PVDC-Iipipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Glenmark Arzneimitte]l GmbH
Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Saksa

Valmistaja
Remedica Ltd
Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, Limassol 3056, Kypros

PharOS MT Ltd.
HF62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG3000, Malta

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.08.2024

10



Bipacksedel: Information till patienten

Pazopanib Glenmark 200 mg filmdragerade table tter
Pazopanib Glenmark 400 mg filmdragerade tabletter

pazopanib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Pazopanib Glenmark &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Pazopanib Glenmark
Hur du tar Pazopanib Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Pazopanib Glenmark ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Pazopanib Glenmark ér och vad det anvinds for

Pazopanib Glenmark &r en typ av likemedel som kallas for proteinkinashimmare. Det fungerar genom
att hindra aktiviteten hos de proteiner som medverkar vid tillvixten och spridningen av cancerceller.

Pazopanib Glenmark ges till vuxna for att behandla:

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

- vissa former av mjukdelssarkom, som dr en typ av cancer som drabbar stddjevdvnaderna i
kroppen. Denna typ kan upptrdda i muskler, blodkérl, fettvdvnad eller i andra vdvnader som
stodjer, omger och skyddar organen.

Pazopanib som finns i Pazopanib Glenmark kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Pazopanib Gle nmark

Ta inte Pazopanib Gle nmark

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

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

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Pazopanib Glenmark.

- om du har ndgon hjérts jukdom

- om du har ndgon leversjukdom

- om du har haft hjartsvikt eller hjartinfarkt

- om du tidigare har haft lungkollaps

- om du haft problem med blodningar, blodpropp eller artiirfortringning

- om du haft mag- eller tarmproble m somt ex perforation (hal) eller fistlar (onormala gdngar
som bildas mellan delar av tarmen)
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- om du har skoldkortelproblem

- om du har problem med din njurfunktion

- om du har eller har haft en aneurysm (forstoring och férsvagning av en blodkérlsvigg) eller en
bristning 1 en blodkarlsvagg.

Beritta for din likare om nigot av detta stimmer in pa dig. Din likare avgér om Pazopanib

Glenmark &r lampligt for dig. Dukan behdva extra tester for att kontrollera att dina njurar, ditt hjdrta

och din lever fungerar som de ska.

Hogt blodtryck och Pazopanib Glenmark

Pazopanib Glenmark kan hgja ditt blodtryck. Blodtrycket kontrolleras innan du tar Pazopanib
Glenmark och under den tid du tar det. Om du har hogt blodtryck far du behandling med mediciner
som sénker det.

- Tala om for likaren om du har hogt blodtryck.

Om du ska genomga en operation
Lékaren avbryter behandlingen med Pazopanib Glenmark minst 7 dagar fore operationen, eftersom det
kan paverka sérlikningen. Din behandling startar igen nér saret har ikt tillrackligt.

Tillstind som du behéver vara observant pa

Pazopanib Glenmark kan forvérra vissa tillstind eller orsaka allvarliga biverkningar. Du maste vara
observant pa vissa symtom nér du tar Pazopanib Glenmark for att minska risken for problem, se
avsnitt 4.

Barn och ungdomar

Pazopanib Glenmark rekommenderas inte till personer under 18 ars &lder. Det dr dnnu inte ként hur
bra det fungerar i denna aldersgrupp. Detta likemedel ska av sékerhetsskélinte heller ges till barn
yngre én 2 ar.

Andra likemedel och Pazopanib Glenmark

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta giller dven receptfria sddana,inklusive (traditionella) vixtbaserade likemedel och
naturlikemedel.

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

Pazopanib Glenmark kan dven paverka hur vissa andra likemedel fungerar. Dessa omfattar:

- klaritromycin, ketokonazol, itrakonazol, rifampicin, telitromycin, vorikonazol (anvinds for att
behandla infe ktioner).

- atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir (anviands for att be handla hiv)

- nefazodon (anvénds for att behandla depression)

- simvastatin och eventuellt andra statiner (som anvinds for att be handla héga kolesterolnivier)

- lakemedel som reducerar magsyra. Den typ av likemedel som minskar magsyra (t.ex.
protonpumpshdmmare, H2-antagonister eller antacida) kan paverka hur Pazopanib Glenmark
ska tas. Radfraga din ldkare eller sjukskoéterska om rad.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar ndgot av dessa.

Pazopanib Glenmark med mat och dryck

Ta inte Pazopanib Glenmark tillsammans med mat, eftersom det paverkar hur likemedlet tas upp
av kroppen. Ta det minst tva timmar efter en méltid eller en timme fore en maltid (se avsnitt 3).
Drick inte grape fruktjuice nér du behandlas med Pazopanib Glenmark eftersom det kan oka risken
for biverkningar.

Gravidite t, amning och fertilitet

Pazopanib Glenmark rekommenderas inte om du ér gravid. Effekten av Pazopanib Glenmark
under graviditet dr inte kdnd.

- Tala om for likaren om du ér gravid eller planerar att bli gravid
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- Anviind en tillforlitlig preventivmetod under tiden du tar Pazopanib Glenmark och minst 2
veckor efterat for att forhindra graviditet
- Om du blir gravid under be handlinge n med Pazopanib Glenmark, tala om det for likaren.

Amma inte under tiden du tar Pazopanib Glenmark. Det ér inte kint om innehallsimnena 1
Pazopanib Glenmark gar 6ver i brostmjolk. Tala med ldkaren om detta.

Min (géller dven de som har genomgatt sterilisering/vasektomi) som har en partner som ér, eller
skulle kunna bli, gravid (giller &ven om de anvénder andra preventivimetoder) ska anvinda kondom
vid samlag under behandlingen med Pazopanib Glenmark och minst 2 veckor efter den sista dosen.

Fertilite ten kan paverkas av behandling med Pazopanib Glenmark. Tala med likaren om detta.

Korforméga och anvéindning av maskiner

Votrient kan ha biverkningar som kan paverka din kérformaga eller anvéndning av maskiner.

- Undvik att kora bil eller anvinda maskiner om du kénner dig yr, trétt eller svag eller om du inte
har tillricklig energi.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé 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
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Pazopanib Glenmark innehéller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &dn 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r ndst
mtill ’natriumfritt”

3. Hur du tar Pazopanib Glenmark

Ta alltid detta like medel enligt liikarens anvis ningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

Hur mycket du skata

Pazopanib Glenmark 200 mg filmdragerade tabletter

Den vanliga dosen ér fyra Pazopanib Glenmark 200 mg filmdragerade tabletter (800 mg pazopanib)
som tas en gang om dagen. Det d4r den maximala dosen per dag. Lékaren kan behdva minska dosen om
du far biverkningar.

Pazopanib Glenmark 400 mg filmdragerade tabletter

Den vanliga dosen ir tvd Pazopanib Glenmark 400 mg filmdragerade tabletter (800 mg pazopanib)
som tas en gang om dagen. Det dr den maximala dosen per dag. Lékaren kan behdva minska dosen om
du fér biverkningar.

Nir du ska tadet

Ta inte Pazopanib Gle nmark 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 Glenmark 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 séttet pa vilket likemedlet tas upp av kroppen och det kan 6ka risken for

biverkningar.

Om du har tagit for stor méingd av Pazopanib Gle nmark
Kontakta likare eller apotekspersonal och be om rad om du har tagit for manga tabletter. Visa
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forpackningen eller denna bipacksedel om mojligt.

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt rddgivning.

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

Om du slutar att ta Pazopanib Gle nmark
Ta Pazopanib Glenmark sé linge din likare rekommenderar det. Sluta inte utan att likaren talar om for
dig att du ska gora det.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Mojliga allvarliga biverkningar

Svullnad av hjdrnan (reversibelt posteriort leukoencefalopatiskt syndrom).

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

- talforlust

- synforéandringar

- kramper (ryckningar)

- forvirring

- hogt blodtryck.

Sluta ta Pazopanib Glenmark och s6k vard omgiende om du far nagot av dessa symtom, eller om
du far huvudvirk foljt av ndgot av dessa symtom.

Hypertensiv kris (plotslig och kraftig blodtryckshojning)

Pazopanib Glenmark kan ibland orsaka plotslig och kraftig blodtryckshojning sk. hypertensiv kris.
Léakaren kommer darfor kontrollera ditt blodtryck under behandlingen med Pazopanib Glenmark.
Symtom pa hypertensiv kris kan omfatta:

- kraftig brostsmérta

- kraftig huvudvérk

- dimsyn

- forvirring

- illaméende

- krakning

- kraftig oro

- andndd

- krampanfall

- svimning.

Sluta ta Pazopanib Glenmark och sk vard omgéaende om du far hypertensiv kris.

Hjartproblem
Risken for detta kan vara hogre for personer med ett existerande hjértproblem eller som tar andra
likemedel. Du kommer dirfor att kontrolleras for hjartproblem medan du tar Pazopanib Glenmark.

Hjdrtdysfunktion/hjdrtsvikt, hjdrtinfarkt

Pazopanib Glenmark kan paverka hjartats pumpforméga och kan 6ka risken for hjartinfarkt. Symtom
omfattar:

- oregelbunden eller snabb hjartrytm

- hjértflimmer
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- svimning

- brostsmérta eller tryck dver brostet

- smérta i armar, rygg, nacke eller kike

- andnod

- bensvullnnad.

Sok vard omgaende om du far ndgot av dessa symtom.

Fordandring av hjdrtrytmmen (QT-forldngning)

Pazopanib Glenmark kan paverka hjirtrytmen, 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
hjértrytm som kan leda till plotslig medvetsloshet.

Tala om for likaren om du mérker nagra ovanliga fordndringar av din hjirtverksamhet somtex
att hjértat slar for snabbt eller for langsamt.

Stroke

Pazopanib Glenmark 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 ndgot av dessa symtom.

Blodning

Pazopanib Glenmark kan orsaka svér blodning 1 matsméltningssystemet (t.ex. magsack, matstrupe,
andtarm eller tarm) eller i lungorna, njurarna, munnen, slidan och hjdrnan, &ven om det ar ovanligt.
Symtom art ex:

- blod i avforingen eller svart avforing

- blod i urinen

- ont i magen

- hosta eller blodiga krékningar.

Sok vard omgaende om du far ndgot av dessa symtom.

Bris tning i tarmen och fistel

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

- kraftig buksmérta

- illaméende och/eller krikning

- feber

- hél (bristning) i mag-tarmkanalen frén vilka blodig eller illaluktande vétska kommer ut.

Sok vard omgiende om du far ndgot av dessa symtom.

Leverproblem

Pazopanib Glenmark kan orsaka leverproblem som kan utvecklas till allvarliga tillstdnd, t.ex.
leverdysfunktion och leversvikt, vilkket kan vara livshotande. Likare kommer att kontrollera dina
leverenzymer medan du tar Pazopanib Glenmark. Tecken pa att levern kanske inte fungerar normalt
kan omfatta:

- gulfirgad hud eller 6gonvitor (gulsot)

- morkfargad urin

- trotthet

- llamaende

- krakning

- forlorad aptit

- smérta i hoger sida av buken

- latt att fa blamérken.

Sok vard omgéaende om du fir ndgot av dessa symtom.

Blodpropp
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Djup ventrombos och lungemboli

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

- kraftig brostsmarta

- andnod

- snabb andning

- smérta i benet

- svullnad 1 armar och hénder eller ben och fotter.

Trombotisk mikroangiopati

Pazopanib Glenmark kan orsaka blodproppar i de sma blodkérlen i njurarna och hjarnan atfoljt av
minskning av réda blodkroppar och celler som é&r involverade iblodkoagulation. Symtom kan omfatta:
- latt att fa bldmérken

- hogt blodtryck

- feber

- forvirring

- dasighet

- krampanfall

- minskad urinmingd.

Sok vard omgaende om du far ndgot av dessa symtom.

Tumorlyssyndrom

Pazopanib Glenmark kan orsaka en snabb nedbrytning av cancerceller och leda till tumdrlyssyndrom,
vilket kan vara dodligt for vissa personer. Symtom kan inkludera oregelbundna hjértslag, krampanfall,
forvirring, muskelkramper eller spasmer eller minskad urinproduktion. S6k vard omgéaende om du far
nagot av dessa symtom.

Infektioner

Infektioner som intréffar under behandling med Pazopanib Glenmark kan vara allvarliga. Symtom pé
infektion kan omfatta:

- feber

- influensaliknande symtom som hosta, trétthet och vérk i kroppen som inte férsvinner

- andndd och/eller visande andning

- smérta vid urinering

- skérsar, skrapsar eller sar som &r rott, varmt, svullet eller sméartsamt.

Sok viard omgéaende om du fir ndgot av dessa symtom.

Lunginflammation

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

Sok vard omgéaende om du fir ndgot av dessa symtom.

Skoldkortelproblem

Pazopanib Glenmark kan sinka mingden skoldkortelhormon som produceras i din kropp. Detta kan
orsaka viktokning och trétthet. Dina skoldkortelhormonnivaer kommer att kontrolleras nér du tar
Pazopanib Glenmark.

Tala om for likaren om du gar upp mycket i vikt eller kénner trétthet.

Suddig eller nedsatt syn

Pazopanib Glenmark kan orsaka separation eller bristning av slemhinnan i den bakre delen av 6gat
(ndthinneavlossning eller ruptur). Detta kan leda till suddig eller nedsatt syn.

Tala om for likaren om du upplever nigra synfoérdndringar.

Mojliga biverkningar (inklusive mdjliga allvarliga biverkningar angivna under aktuellt
frekvensomrade).
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Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare):
- hogt blodtryck

- diarré

- illamdende, krékning

- magsmarta

- minskad aptit

- viktminskning

- fordndrad smak eller forlust av smaksinnet

- munsar

- huvudvirk

- tumorsmérta

- brist pa energi, kdnsla av svaghet eller trétthet

- forédndrad harfirg

- onormalt haravfall eller tunt har

- minskat hudpigment

- hudutslag, eventuellt med flagning

- rodnad och svullnad av handflator eller fotsulor.

Tala om for liikare eller apotekspersonal om nagon av dessa biverkningar blir besvirande.

Mycket vanliga biverkningar s om kan vis a sig i blod- eller urinprov:
- okade leverenzymvirden

- minskade nivder av albumin iblodet

- protein i urinen

- minskat antal blodplittar (celler som hjdlper blodet att levras)

- minskat antal vita blodkroppar.

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

- magbesvir, uppspandhet, gasbildning

- nésblodning

- muntorrhet eller munsar

- infektioner

- onormal somnighet

- somnsvéarigheter

- brostsmérta, andndd, benvérk och svullnad iben/fotter. Detta kan vara tecken pa blodpropp 1
kroppen (tromboembolism). Om en blodpropp lossnar kan den ta sig vidare till lungorna, vilket
kan vara livshotande och till och med orsaka dodsfall.

- hjartat blir mindre effektivt pa att pumpa runt blodet i1 kroppen (hjartsvikt)

- langsam puls

- blodning i mun, d&ndtarm eller lungor

- yrsel

- dimsyn

- varmevallningar

- svullnad orsakad av vitskeansamling i ansikte, hinder, anklar, fotter eller 6gonlock

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

- hudutslag, rodnad, klada, torr hud

- nagelsjukdomar

- brannande, stickande, kliande eller svidande kénsla i huden

- koldkédnsla med frossa

- kraftig svettning

- uttorkning

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

- andfaddhet

- hosta

- blodiga upphostningar

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

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

- underaktivitet 1 skoldkorteln

- onormal leverfunktion

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

- forhajt lipas (ett enzym som bidrar till matsméltningen)

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

- forandrade halter av andra kemiska dmnen/enzymer i blodet. Din likare informerar dig om
resultaten av blodtesterna.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):

- stroke

- tillfalligt minskad blodférsorjning till hjdrnan (transitorisk ischemisk attack, TTA)

- avbruten blodtillférsel till en del av hjartat eller hjartattack (hjértinfarkt)

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

- blodproppar 4tfolit av en minskning av réda blodkroppar och celler involverade i koagulation
(trombotisk mikroangiopati, TMA), vilket kan skada organ sdsom hjdrna och njurar

- oOkat antal réda blodkroppar

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

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

- hjértrytmstorning (QT-forlingning)

- hél (perforation) i magséck 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 nisa

- utslag som kan klia eller vara inflammerade (skita eller upphdjda flickar eller blasor)

- tdta avforingar

- okad kanslighet 1 huden for solljus

- minskad kénsel eller kdnslighet, framforallt i huden

- sér p4 huden som inte liker (hudsar).

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

- inflammation ilungan (pneumonit)

- en forstoring och forsvagning av en blodkédrlsvigg eller en bristning i en blodkarlsvigg
(aneurysmer och arteriella dissektioner).

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvdndare):
- tumorlyssyndrom pa grund av en snabb nedbrytning av cancerceller
- leversvikt.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller Aven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via

1 Sverige:

Likemedelsverket
Box 26
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751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sikerhet.

5. Hur Pazopanib Glenmark ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa burken eller blistret och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Inne halls deklaration

Pazopanib Glenmark 200 mg filmdragerade tabletter

- Den aktiva substansen dr pazopanib (som hydroklorid).

- Varje filmdragerad tablett innehaller 200 mg pazopanib.

- Ovrigt innehdllsimnen &r:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa (E460), natriumstéirkelseglykolat (typ A), povidon
(E1201), magnesiumstearat (E470b).
Tablettdragering: hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol (E1521), réd jarnoxid
(E172), polysorbat 80 (E433).

Pazopanib Glenmark 400 mg filmdragerade tabletter

- Den aktiva substansen édr pazopanib (som hydroklorid).

- Varje filmdragerad tablett innehaller 400 mg pazopanib.

- Ovrigt innehdllsimnen &r:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa (E460), natriumstiarkelseglykolat (typ A), povidon
(E1201), magnesiumstearat (E470b).
Tablettdragering: hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol (E1521), polysorbat 80
(E433).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pazopanib Glenmark 200 mg filmdragerade tabletter:

Pazopanib Glenmark 200 mg filmdragerade tabletter dr kapselformad, rosa, méarkt med 200 pa ena
sidan, med cirka matten 14 mm x 6 mm.

De tillhandahalls iklara/ genomskinliga aluminium-PVC/PE/PVDC-blister med 30, 90,
multipelférpackning med 90 (3 férpackningar om 30) tabletter,

De tillhandahalls i klara/genomskinliga aluminium-PVC/PE/PVDC perforerade endosblister om 30x1,
90x1, multipelférpackning med 90x1 (3 forpackningar med 30x1) tabletter.

19


http://www.fimea.fi/

Pazopanib Glenmark 400 mg filmdragerade tabletter:

Pazopanib Glenmark 400 mg filmdragerade tabletter ar kapselformad, vita, mérkt med 400 pa ena
sidan, med cirka matten 18 mm x 7 mm.

De tillhandahalls iklara/ genomskinliga aluminium-PVC/PE/PVDC-blister med 30, 60,
multipelforpackning med 60 (2 férpackningar om 30) tabletter,

De tillhandahalls i klara/genomskinliga aluminium-PVC/PE/PVDC perforerade endosblister om 30x1,
60x1, multipelférpackning med 60x1 (2 forpackningar med 30x1) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljining:
Glenmark Arzneimitte]l GmbH

Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Tyskland

Tillverkare:
Remedica Ltd
Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, Limassol 3056, Cypern

PharOS MT Ltd.
HF62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG3000, Malta

Denna bipacksedel éindrades senast 15.08.2024
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