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Piibalova informace: informace pro pacienta

Pazopanib Glenmark 200 mg potahované tablety
Pazopanib Glenmark 400 mg potahované tablety

pazopanib

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Pazopanib Glenmark a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Pazopanib Glenmark uzivat
Jak se pripravek Pazopanib Glenmark uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak pripravek Pazopanib Glenmark uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok~ wnE

1. Co je pripravek Pazopanib Glenmark a k ¢emu se pouziva

Piipravek Pazopanib Glenmark je typ 1éku nazyvany inhibitor proteinkindzy. Utinkuje tak, ze
brani proteiniim (bilkovinam), které se Gi¢astni na riistu a Sifeni nadorovych bunék, v jejich
¢innosti (blokuje je).

Piipravek Pazopanib Glenmark se u dospélych pacientt uziva K 1é¢bé:

- rakoviny ledvin, ktera je v pokrocilém stadiu nebo se rozsitila do jinych organu;

- uréitych typt sarkomu mékkych tkani, coz je typ nadoru, ktery postihuje podptrné tkané v téle.
Muze se vyskytnout ve svalech, krevnich cévach, tukové tkani nebo v jinych tkanich, které
podporuji, obklopuji a chrani organy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Pazopanib Glenmark uZivat

NeuZivejte piipravek Pazopanib Glenmark

- jestlize jste alergicky(4) na pazopanib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto p¥ipravku
(uvedenou v bodé 6).

Pokud si myslite, ze se Vs to tyka, porad’te se se svym lékarem.



Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pfipravku Pazopanib Glenmark se porad’te se svym lékafem:

- jestlize mate onemocnéni srdce;

- jestlize mate onemocnéni jater;

- jestlize u Vas nékdy doslo k srdeénimu selhani nebo srdeé¢ni piihodé;

- jestlize u Vas nékdy doslo ke kolapsu plic;

- jestlize jste nékdy mél(a) problémy s krvacenim, krevnimi sraZzeninami nebo ziZenim
tepen;

- jestlize jste nékdy mél(a) problémy se Zaludkem nebo stievy, jako je perforace (prodéravéni)
nebo pistel (abnormalni kanalek tvorici spojeni mezi ¢astmi stieva);

- jestlize mate problémy se $titnou Zlazou;

- jestliZze mate problémy s funkci ledvin;

- jestlize mate nebo jste m¢l(a) aneurysma (vydut, rozsifeni a oslabeni stény cévy) nebo trhlinu
ve sténé cévy.

Pokud se Vas cokoli z tohoto tyka, Feknéte to svému lékafi. Lékai rozhodne, zda je pfipravek

Pazopanib Glenmark pro Vas vhodny. Je mozné, ze bude potieba provést dodateéna vysetieni, aby se

zkontrolovala spravna funkce ledvin, srdce a jater.

Vysoky krevni tlak a piipravek Pazopanib Glenmark

Piipravek Pazopanib Glenmark mtze zvySovat krevni tlak. Krevni tlak bude kontrolovan pied tim,
nez zacnete Pazopanib Glenmark uzivat, i v pribéhu uzivani pfipravku. Pokud mate vysoky krevni
tlak, budete dostavat 1éky k jeho sniZeni.

- Pokud mate vysoky krevni tlak, Feknéte to svému lékari.

Pokud mate podstoupit chirurgicky zakrok

Lékat prerusi 1é¢bu piipravkem Pazopanib Glenmark alesponi 7 dni pted chirurgickym zakrokem
(operaci), protoze tento piipravek muiZze ovlivnit hojeni rany. LéCba bude znovu zahajena, az bude rana
dostate¢né zhojena.

Stavy, kterym je tireba vénovat pozornost

Ptipravek Pazopanib Glenmark miize zhorSovat néktera onemocnéni nebo miize zptisobovat zavazné
nezadouci Gcinky. Abyste snizil(a) riziko vzniku nékterych obtizi, musite pfi uzivani piipravku
Pazopanib Glenmark vénovat zvy$enou pozornost uréitym piiznaktim. Viz bod 4.

Déti a dospivajici

Ptipravek Pazopanib Glenmark neni ur¢en pro osoby mladsi 18 let. Zatim neni znamo, jak v této
vékové skupiné ucinkuje. Kromé toho nema byt podavan détem do 2 let z dtivodu pochybnosti o
bezpecnosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pazopanib Glenmark

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i rostlinnych ptipravku a dalsich 1éka, které
jsou dostupné bez Ié¢kai'ského predpisu.

Nekteré 1éky mohou ovlivnit zpisob, jakym piipravek Pazopanib Glenmark téinkuje nebo mohou

zpusobit, Ze se u Vas s vétsi pravdépodobnosti objevi nezadouci ucinky. Piipravek Pazopanib

Glenmark rovnéz muze ovlivnit zptisob, jakym ucinkuji jiné 1éky. Tyto zahrnuji:

- klarithromycin, ketokonazol, itrakonazol, rifampicin, telithromycin, vorikonazol (uzivané
k 1é¢bé infekcti);

- atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sachinavir (uzivané k 1é¢bé infekce HIV);

- nefazodon (uzivany k 1é¢bé deprese);

- simvastatin a mozna i jiné statiny (uzivané ke sniZeni vysokych hladin cholesterolu);

- 1éky sniZujici Zalude¢ni kyselost. Druh 1éku, ktery uzivate ke snizeni zalude¢ni kyselosti (napf.
inhibitory protonové pumpy, antagonisté Ho-receptorti nebo antacida), mtize ovlivnit zplisob
uzivani ptipravku Pazopanib Glenmark. Pozadejte o radu svého 1ékaie nebo zdravotni sestru.

Pokud se Vas cokoli z tohoto tyka, Feknéte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.



Piipravek Pazopanib Glenmark s jidlem a pitim

Neuzivejte pripravek Pazopanib Glenmark s jidlem, protoze jidlo mtze ovlivnit zpGsob, jakym se
1€k vstiebava. Vezméte si jej alespoii dvé hodiny po jidle nebo alespon jednu hodinu pied jidlem (viz
bod 3).

V prubéhu 1é¢by pripravkem Pazopanib Glenmark nepijte grapefruitovou $t’avu, protoze to

muze zvysit riziko vzniku nezadoucich ucinka.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Nedoporuduje se, aby pFipravek Pazopanib Glenmark uZivaly téhotné Zeny. U¢inek
ptipravku Pazopanib Glenmark uzivaného v pribéhu téhotenstvi neni znamy.
- Pokud jste téhotna nebo t€hotenstvi planujete, Feknéte to svému lékaii.
- Pii uzivani piipravku Pazopanib Glenmark a nejméné 2 tydny po ukonceni terapie
pouzivejte vhodnou metodu antikoncepce, abyste zabranila ot€hotnéni.
- Pokud v prubéhu 1é¢by pripravkem Pazopanib Glenmark otéhotnite, feknéte to svému I1ékafi.

Pii uZivani pripravku Pazopanib Glenmark nekojte. Neni znamo, zda slozky ptipravku Pazopanib
Glenmark prochazeji do matei'ského mléka. Promluvte si o tom se svym Iékafem.

Pacienti — muzi (v¢etné téch, ktefi podstoupili vasektomii), jejichZ partnerky jsou bud’ téhotné, nebo
mohou otéhotnét (veetné téch, které pouzivaji jiné metody antikoncepce), musi pouzivat kondom
béhem pohlavniho styku v pribéhu uzivani ptipravku Pazopanib Glenmark a nejméné 2 tydny po
posledni davce.

Pii 1é¢bé piipravkem Pazopanib Glenmark miize byt ovlivnéna plodnost. Promluvte si o tom se svym Iékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Pazopanib Glenmark mize mit nezadouci G¢inky, které mohou ovlivnit schopnost tidit

a obsluhovat stroje.

- Pokud citite zavrat’, jste unaveny(a) nebo slaby(a), nebo pokud pocitujete nedostatek energie,
netid’te a neobsluhujte stroje.

Piipravek Pazopanib Glenmark obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Pazopanib Glenmark uziva

Vidy uZivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaka davka pripravku se uzZiva

Pazopanib Glenmark 200 mg potahované tablety

Obvykla davka jsou Ctyfi tablety piipravku Pazopanib Glenmark 200 mg (800 mg pazopanibu)
uzivané jednou denné. Toto je maximalni denni ddvka. Pokud se u Véas objevi nezadouci ucinky, lékat
Vam mozna bude muset tuto davku snizit.

Pazopanib Glenmark 400 mg potahované tablety

Obvykla davka jsou dvé tablety ptipravku Pazopanib Glenmark 400 mg (800 mg pazopanibu) uzivané
jednou denné. Toto je maximalni denni davka. Pokud se u Véas objevi nezaddouci ucinky, 1ékat Vam
mozna bude muset tuto davku snizit.

Kdy pripravek uZivat
Neuzivejte piipravek Pazopanib Glenmark s jidlem. Uzivejte jej vzdy alespont dvé hodiny po jidle
nebo jednu hodinu pied jidlem. Mizete ho naptiklad uzivat 2 hodiny po snidani nebo jednu hodinu
pred obédem. Uzivejte piipravek Pazopanib Glenmark vzdy pfiblizné ve stejny ¢as kazdy den.

Tablety spolknéte veelku a zapijte je vodou. Tablety uzivejte postupné. Tablety nelamejte ani nedrt'te,



protoze to ovliviiuje zptisob, jakym se 1€k vstieba, a mize dojit ke zvyseni rizika vzniku nezadoucich
ucinkd.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Pazopanib Glenmark, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) pfilis mnoho tablet, porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem. Pokud je to
mozné, ukazte mu baleni l€ku nebo tuto piibalovou informaci.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pFipravek Pazopanib Glenmark
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pouze si vezméte dalsi
davku v obvykly cas.

Nepiestavejte uzivat piipravek Pazopanib Glenmark bez toho, abyste se poradil(a)
Uzivejte pripravek Pazopanib Glenmark tak dlouho, jak Vam doporuci 1ékat. Nepiestavejte jej uzivat,
pokud Vam tak nedoporuc¢i Vas 1ékafr.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

MozZné zavazné nezadouci ucinky

Otok mozku (syndrom zadni reverzibilni leukoencefalopatie)

Pripravek Pazopanib Glenmark mtiZze ve vzacnych pfipadech zptisobit otok mozku, ktery miize byt
zivot ohrozujici. Pfiznaky zahrnuji:

- ztratu feci;

- poruchy zraku;

- epileptické zachvaty (kiece);

- Zmatenost;

- vysoky krevni tlak.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto ptiznakt, nebo pokud se u Vas objevi bolest hlavy
doprovazena kterymkoli z téchto pfiznakd, prestaiite piipravek Pazopanib Glenmark uZivat a
okamzité vyhledejte 1ékaFskou pomoc.

Hypertenzni Krize (nahlé a zavazné zvyseni krevniho tlaku)

Ptipravek Pazopanib Glenmark mize piilezitostné zpusobit nahlé a zavazné zvyseni krevniho tlaku. To
je znamé jako hypertenzni krize. B€hem 1é¢by piipravkem Pazopanib Glenmark Vam bude 1ékaf
kontrolovat krevni tlak. Znamky a ptiznaky hypertenzni krize mohou zahrnovat:

- silnou bolest na hrudi;

- silnou bolest hlavy;

- rozmazané vidéni;

- Zmatenost;

- pocit na zvraceni;

- zvraceni;

- silnou uzkost;

- dusnost;

- epileptické zachvaty (kieCe)

- mdloby.

Pokud se u Vas objevi hypertenzni krize, piestaiite piipravek Pazopanib Glenmark uzivat a
vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc.



Srdec¢ni obtize

Rizika téchto problémi mohou byt vyssi u pacientu, ktefi jiz onemocnénim srdce trpi, nebo u téch,
ktefi uzivaji dalsi Iéky. Pfi uzivani ptipravku Pazopanib Glenmark bude 1ékaf sledovat, zda se u Vas
neobjevuji problémy se srdcem.

Porucha srdecni funkce/srdecni selhdni, srdecni prihoda (infarkt)
Ptipravek Pazopanib Glenmark mize ovliviiovat zpisob, jakym Vase srdce pracuje, nebo mize
zvy51t pravdépodobnost srde¢ni piithody. Zndmky a ptiznaky zahrnuji:
nepravidelnou nebo rychlou srde¢ni ¢innost;
- rychlé buseni srdce;
- mdloby;
- bolest nebo tlak na hrudi;
- bolest v oblasti ramen, zad, krku nebo ¢elisti;
- dusnost;
- otok nohou.
Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto ptiznakt, okamZité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Zmeény srdecniho rytmu (prodlouzeni QT intervalu)

Piipravek Pazopanib Glenmark mtze ovliviiovat srdeéni rytmus, coZz muze u nékterych 0sob vést k
potencidlné zavaznému stavu znamému jako torsade de pointes. Disledkem muze byt velmi rychlé
buseni srdce, které zplsobi nahlou ztratu védomi.

Pokud zaznamenate jakékoli neobvyklé zmény srde¢ni frekvence, jako je piilis rychly nebo prilis
pomaly tep, Feknéte to svému lékafri.

Cévni mozkova prihoda

Piipravek Pazopanib Glenmark mize zvysit pravdépodobnost cévni mozkové piihody. Znamky a
ptiznaky cévni mozkové piithody mohou zahrnovat:

- necitlivost nebo slabost jedné poloviny téla;

- obtizné mluveni;

bolest hlavy;

- zavrat’.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto ptiznakt, okamZité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Krvaceni

Pripravek Pazopanib Glenmark muize zptisobovat tézké krvaceni do traviciho traktu (jako je
zaludek, jicen, konecnik nebo stievo), nebo do plic, ledvin, Gst, pochvy a mozku, 1 kdyz to neni
Casté. Priznaky zahrnuji:

- krev ve stolici nebo ¢ernou (dehtovitou) stolici;

- krev v modi;

- bolest biicha;

- vykaslavani nebo zvraceni krve.

Pokud se u Vas objevi jakykoli z téchto piiznaku, okamzité vyhledejte Iékaiskou pomoc.

Perforace a pistél

Piipravek Pazopanib Glenmark miize zptsobit prodéravéni (perforaci) zaludku nebo stény stieva nebo

vytvoreni abnormalniho kanalku mezi dvéma Castmi traviciho systému (pistél). Znamky a pifiznaky

mohou zahrnovat:

- silnou bolest bficha;

- pocit na zvraceni a/nebo zvraceni;

- horecku;

- vznik otvoru (perforace) v zaludku nebo tenkém ¢i tlustém stievé, ze kterého se uvoliuje krvavy
nebo zapachajici hnis.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto priznakl, okamzité vyhledejte lékai'skou pomoc.



Problémy s jatry

Pripravek Pazopanib Glenmark mtize zpuisobit problémy s jatry, které se mohou rozvinout v zavazné
stavy, jako je porucha funkce jater a selhani jater, které mohou vést k imrti. Béhem 1é¢by piipravkem
Pazopanib Glenmark bude Iékaf sledovat Vase hladiny jaternich enzymu. Znamky, Ze jatra nefunguji
spravné, mohou zahrnovat:

- zeZloutnuti ktize nebo bélma oéi (zloutenka);

- tmavou moc;

- unavu,

- pocit na zvraceni;

- zvraceni;

- ztratu chuti K jidlu;

- bolest v pravé ¢asti bficha;

- snadnou tvorbu modin.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto pfiznaki, okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc.

Krevni sraZzeniny

Hluboka zilni trombéza a plicni embolie

Ptipravek Pazopanib Glenmark miize zpusobit tvorbu krevnich srazenin Vv zilach, zv1asté nohou
(hluboka Zilni trombdza), které se mohou dostat az do plic (plicni embolie). Znamky a pfiznaky
mohou zahrnovat:

- ostrou bolest na hrudi;

- dusnost;

- rychlé dychani;

- bolest nohou;

- otok rukou a dlani nebo nohou a chodidel.

Tromboticka mikroangiopatie (TMA)

Ptipravek Pazopanib Glenmark mtze zpusobit tvorbu krevnich srazenin v malych cévach ledvin a
mozku doprovazené snizenim poctu ¢ervenych krvinek a bunék podilejicich se na srazeni krve
(tromboticka mikroangiopatie, TMA). Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat:

- snadnou tvorbu modifin;

- vysoky krevni tlak;

- horecku;

- Zmatenost;

- ospalost;

- epileptické zachvaty (kfece);

- snizené vylucovani moci.

Pokud se u Vas objevi jakykoli z téchto piiznakii, okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Syndrom nadorového rozpadu

Piipravek Pazopanib Glenmark mtze zpusobit rychly rozklad nadorovych bunék, coz ma za nasledek
syndrom nadorového rozpadu, ktery miize u nékterych 0sob vést k tmrti. Pfiznaky mohou zahrnovat
nepravidelny srdeéni rytmus, epileptické zachvaty (kfece), zmatenost, svalové kiece nebo snizenou
tvorbu moci. Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto ptiznakd, okamzité vyhledejte 1ékaFskou
pomoc.

Infekce

Infekce vzniklé béhem 1é¢by piipravkem Pazopanib Glenmark mohou byt zavazné. Ptiznaky
infekci mohou zahrnovat:

- horecku;

- ptiznaky podobné chiipce, jako jsou kasel, unava a bolest téla, které neustupuji;

- dusnost a/nebo sipani;

- bolest pti moceni;

- fezné rany, odfeniny nebo poranéni, ktera jsou Cervena, tepla, otekla nebo bolestiva.
Pokud se u Vas objevi jakykoli z téchto pfiznaki, okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc.



Zanét plic

Pripravek Pazopanib Glenmark mize ve vzacnych ptipadech zplsobit zanét plic (intersticialni plicni
proces, pneumonitida), ktery mize u nékterych 0sob vést k umrti. Ptiznaky zahrnuji dusnost nebo
kasel, které neustupuji. Pfi uzivani ptipravku Pazopanib Glenmark budete 1ékai peclivé sledovat, zda
se u Vas neobjevuji ptiznaky onemocnéni plic.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto priznaki, okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Problémy se Stitnou Zlazou

Pripravek Pazopanib Glenmark mize snizovat tvorbu hormonu $§titné zlazy v téle. To mize vést ke
zvySovani télesné hmotnosti a tnavé. Pti uzivani ptipravku Pazopanib Glenmark Vam bude 1ékat
sledovat hladiny hormon §titné zlazy.

Informujte svého 1ékai‘e, pokud si v§imnete vyrazného zvyseni té€lesné hmotnosti nebo tnavy.

Rozmazané nebo zhorsené vidéni

Pripravek Pazopanib Glenmark mtze zpusobit oddéleni zadni vrstvy oka nebo vznik trhliny v této
vrstvé (odchlipnuti sitnice nebo trhlinu v sitnici). To miize vést k rozmazanému vidéni nebo
zhorSenému vidéni. Pokud zaznamenate jakékoli zmény vidéni, Feknéte to svému lékari.

Mozné nezadouci ucinky (véetné moznych zavaznych neZadoucich acinkta uvedenych v piislusné
kategorii frekvence).

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou se objevit u vice nez 1 osoby z 10):
- vysoky krevni tlak;

- prijem;

- pocit na zvraceni nebo zvraceni;

- bolest bricha;

- ztrata chuti K jidlu;

- snizeni télesné hmotnosti;

- poruchy nebo ztrata vnimani chuti;

- bolest v tstech;

- bolest hlavy;

- nadorova bolest;

- nedostatek energie, pocit slabosti nebo unavy;

- zména barvy vlasu;

- neobvykla ztrata nebo fidnuti vlasu;

- ztrata kozniho pigmentu;

- kozni vyrazka, ktera mize zahrnovat olupovani ktize;

- zCervenani a otok dlani nebo chodidel.

Pokud Vas kterykoli z téchto nezadoucich G¢inki bude obtézovat, Feknéte to svému lékafi nebo
lékarnikovi.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v testech krve nebo moci:
- zvyseni hodnot jaternich enzym;

- snizeni hodnot albuminu v krvi;

- bilkovina vV moci;

- snizeni po¢tu krevnich desticek (téliska, ktera napomahaji srazeni krve);

- snizeni poctu bilych krvinek.

Casté nezadouci u¢inky (mohou se objevit aZ u 1 osoby z 10):

- porucha traveni, nadymani bticha, plynatost;

- krvaceni z nosu;

- sucho v ustech nebo viedy v ustech;

- infekce;

- neobvykla ospalost;

- obtize Se spanim;

- bolest na hrudi, dusnost, bolest nohou, otoky nohou/chodidel. To mohou byt znamky
ptitomnosti krevni srazeniny ve Vasem téle (tromboembolie). Pokud se srazenina uvolni, mtize
se dostat do plic, coz muize byt zivotu nebezpeéné a vést az k umrti;



- srdce za¢ne méné ucinné pumpovat krev do téla (porucha srdeé¢ni funkce);

- pomala srde¢ni ¢innost;

- krvaceni z ust, kone¢niku nebo plic;

- zavrate;

- rozmazané vidéni;

- navaly horka;

- otok obli¢eje, rukou, kotnikii, nohou nebo o¢nich vicek (zpisobené tekutinami);

- mravenceni, slabost nebo necitlivost rukou, pazi, nohou nebo chodidel;

- poruchy ktze, zarudnuti, svédéni, sucha kize;

- poruchy nehtt;

- pocit paleni, pichani, svédéni nebo brnéni kiize;

- pocit chladu s chvénim;

- vyrazné/nadmérné poceni;

- dehydratace (nedostatek tekutin);

- bolest svald, kloubu, $lach nebo bolest na hrudi, svalové kiece;

- chrapot;

- dusnost;

- kasel;

- vykaslavani krve;

- Skytavka;

- kolaps plic s pfitomnosti vzduchu v dutiné¢ mezi plicemi a hrudnikem, ¢asto zptsobujici dusnost
(pneumotorax).

Pokud Vas kterykoli z téchto nezadoucich G¢inku bude obtézovat, Feknéte to svému lékari.

Casté nezadouci ucinky, které se mohou objevit v testech krve nebo moéi:

- snizena funkce §titné Z1azy;

- porucha jaternich funkci;

- zvyseni hladiny bilirubinu (latka tvofena jatry);

- zvyseni hladiny lipazy (enzym, ktery se podili na traveni);

- zvyseni hladiny kreatininu (latka, ktera je tvofena ve svalech);

- zmény hladin dalsich dilezitych chemickych latek/enzymu v Krvi. Lékat Vas bude o vysledcich
vySetfeni krve informovat.

Méné ¢asté nezadouci Gcinky (mohou se objevit az u 1 osoby ze 100):

- cévni mozkova piihoda (mrtvice);

- docasné snizené krevni zasobeni v mozku (tranzitorni ischemicka ataka);

- preruseni cévniho zasobeni urcité ¢asti srdce nebo srde¢ni piihoda (infarkt);

- Caste¢né preruseni krevniho zasobeni urcité ¢asti srdce (ischemie srdce);

- krevni srazeniny doprovazené poklesem poctu Cervenych krvinek a bunék (télisek), které se
podileji na srazeni krve (tromboticka mikroangiopatie, TMA). Tyto stavy mohou poskodit
organy, jako je mozek nebo ledviny;

- zvyseny pocet ¢ervenych Krvinek;

- nahly pocit dusnosti, zvlasté pokud je doprovazeny ostrou bolesti na hrudi a/nebo zrychlenym
dychanim (plicni embolie);

- silné krvaceni do traviciho traktu (jako je zaludek, jicen nebo stievo), nebo do ledvin, pochvy
nebo mozku;

- poruchy srde¢niho rytmu (prodlouzeni QT intervalu);

- prodéravéni (perforace) zaludku nebo stieva;

- abnormalni kanalek tvofici spojeni mezi ¢astmi stieva (pistél);

- silna nebo nepravidelna menstruace;

- nahlé prudké zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize);

- zanét slinivky biisni (pankreatitida);

- zanét jater, Spatna funkce jater nebo poskozeni jater;

- zluté zbarveni kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka);

- zanét pobfisnice (peritonitida);

- ryma

- vyrazka, kterda mize svédit nebo byt zanétlivé zménéna (ploché nebo vystouplé skvrny nebo
puchyte);



- Gasta stolice;

- zvySena citlivost kiize na slune¢ni zéfeni;
- snizeny pocit citlivosti, zejména na kuzi;
- kozni rana, ktera se nehoji (kozni vied).

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se objevit az u 1 osoby z 1000):
- zanét plic (pneumonitida);
- rozsifeni a oslabeni stény cévy nebo trhlina ve sténé cévy (aneurysmata a arterialni disekce).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- syndrom nadorového rozpadu v disledku rychlého rozkladu nadorovych bungk;
- selhani jater.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét K ziskani vice informaci 0 bezpeénosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Pazopanib Glenmark uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NeuZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabic¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Pazopanib Glenmark obsahuje

Pazopanib Glenmark 200 mg potahované tablety

- Lécivou latkou je pazopanib (ve formé pazopanib-hydrochloridu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg pazopanibu.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za (E 460), sodna stl karboxymethylskrobu (typ
A), povidon K30 (E 1201), magnesium-stearat (E 470Db)
Potahova vrstva tablety: hypromeldza (E 464), oxid titanicity (E 171), makrogol 400 (E
1521), ¢erveny oxid zZelezity (E 172), polysorbat 80 (E 433)

Pazopanib Glenmark 400 mg potahované tablety

- Lécivou latkou je pazopanib (ve formé& pazopanib-hydrochloridu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg pazopanibu.

- Pomocnymi latkami jsou:




Jadro tablety: mikrokrystalicka celuléza (E 460), sodna sul karboxymethylskrobu (typ
A), povidon K30 (E 1201), magnesium-stearat (E 470Db)

Potahova vrstva tablety: hypromeldza (E 464), oxid titanicity (E 171), makrogol 400 (E
1521), polysorbat 80 (E 433)

Jak pripravek Pazopanib Glenmark vypada a co obsahuje toto baleni

Pazopanib Glenmark 200 mg potahované tablety

Pazopanib Glenmark 200 mg jsou razové potahované tablety ve tvaru tobolky s vyrazenym ,,200° na
jedné strané, o rozmérech pfiblizné 14,3 mm x 5,7 mm.

Jsou dodavany v ¢irych/prihlednych Al-PVC/PE/PVDC blistrech po 30 nebo 90 potahovanych
tabletach, ve viceCetnych balenich po 90 potahovanych tabletach (3 baleni po 30).

Jsou dodavany v Cirych/prahlednych AI-PVC/PE/PVDC perforovanych jednodavkovych blistrech po
30 x 1 nebo 90 x 1 potahované tableté, ve viceetnych balenich po 90 x 1 potahované tableté (3 baleni
po 30 x 1).

Pazopanib Glenmark 400 mg potahované tablety

Pazopanib Glenmark 400 mg jsou bilé potahované tablety ve tvaru tobolky s vyrazenym ,,400 na
jedné strané, o rozmérech ptiblizné 18,0 mm x 7,1 mm.

Jsou dodavany v ¢irych/prihlednych Al-PVC/PE/PVDC blistrech po 30 nebo 60 potahovanych
tabletach, ve viceCetnych balenich po 60 potahovanych tabletach (2 baleni po 30).

Jsou dodavany v Cirych/prahlednych AI-PVC/PE/PVDC perforovanych jednodavkovych blistrech po
30 x 1 nebo 60 x 1 potahované tableté, ve viceCetnych balenich po 60 x 1 potahované tableté (2 baleni
po 30 x 1).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b,

140 78 Praha 4,

Ceska republika

Vyrobce

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol
Industrial Estate, Limassol 3056,

Kypr

PharOS MT Ltd.

HF62X, Qasam Industrijali Hal
Far, Hal Far, Birzebbuga
BBG3000, Malta

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Mad’arsko Pazopanib Glenmark 200 mg filmtabletta
Pazopanib Glenmark 400 mg filmtabletta

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

Némecko Pazopanib Glenmark 200 mg Filmtabletten
Pazopanib Glenmark 400 mg Filmtabletten

Spanélsko Pazopanib Glenmark 200 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG
Pazopanib Glenmark 400 mg comprimidos recubiertos



con pelicula EFG

Nizozemsko Pazopanib Glenmark 200 mg filmomhulde tabletten
Pazopanib Glenmark 400 mg filmomhulde tabletten

Finsko Pazopanib Glenmark

Svédsko Pazopanib Glenmark
Norsko Pazopanib Glenmark
Dansko Pazopanib Glenmark

Ceska republika Pazopanib Glenmark
Polsko Pazopanib Glenmark

Italie Pazopanib Glenmark

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 8. 2024



