Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Pazopanib Viatris, 200 mg, tabletki powlekane
Pazopanib Viatris, 400 mg, tabletki powlekane

pazopanib

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pazopanib Viatrisi w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pazopanib Viatris
Jak stosowac lek Pazopanib Viatris

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pazopanib Viatris

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

cuaprLNOE

Co to jest lek Pazopanib Viatrisi w jakim celu si¢ go stosuje

Pazopanib Viatris nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami kinazy biatkowej. Dziatanie leku
polega na hamowaniu aktywnosci biatek bioragcych udzial w rozroscie i rozprzestrzenianiu si¢ komorek
raka.
Pazopanib Viatris jest stosowany u dorostych pacjentéw w leczeniu:
- raka nerki zaawansowanego lub z przerzutami do innych narzadow.
- okres$lonych postaci migsaka tkanek migkkich, ktory jest rodzajem nowotworu atakujacego tkanke
taczng ciata. Moze wystapi¢ w migs$niach, naczyniach krwiono$nych, tkance thuszczowej lub innych
tkankach, ktore wspieraja, otaczaja i chronig narzagdy wewnetrzne.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pazopanib Viatris

Kiedy nie stosowac leku Pazopanib Viatris
- jesli pacjent ma uczulenie na pazopanib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent uwaza, ze powyzsze stwierdzenie go dotyczy.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Pazopanib Viatris nalezy omowic z lekarzem:
- jesli u pacjenta wystepuje choroba serca.

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby.

- jesli pacjent mial niewydolno$¢ serca lub zawal serca.

- jesli pacjent ma zapadniecie pluca w wywiadzie.

- jesli u pacjenta wystepuja krwawienia, zakrzepy krwi lub zwezenie tetnic.

- jesli u pacjenta wystapity choroby zoladka lub jelit, takie jak perforacja (przedziurawienie) lub
przetoka (wytworzenie nieprawidtowych polaczen pomig¢dzy réznymi cze$ciami jelit).
- jesli u pacjenta wystepuja choroby tarczycy.

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnoS$ci nerek.



- jesli u pacjenta ma lub w przesztos$ci miat tetniaka (powigkszenie i ostabienie §ciany naczynia
krwiono$nego) lub rozdarcie $ciany naczynia krwionosnego.

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku wystapienia tych okolicznosci. Lekarz zdecyduje, czy
lek Pazopanib Viatris jest odpowiedni dla danego pacjenta. Moze by¢ konieczne wykonanie u pacjenta
dodatkowych badan w celu sprawdzenia czy nerki, serce i watroba funkcjonujg prawidtowo.

Wysokie ci$nienie krwi a stosowanie Pazopanib Viatris

Lek Pazopanib Viatris moze powodowa¢ podwyzszenie cisnienia krwi. Przed rozpoczeciem
stosowania leku Pazopanib Viatris i podczas leczenia u pacjenta bedzie kontrolowane cisnienie krwi.
Jesli u pacjenta wystapi wysokie cisnienie krwi, lekarz zastosuje leki obnizajace ci$nienie.

- Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent ma wysokie cisnienie krwi.

Jesli u pacjenta jest planowana operacja chirurgiczna

Lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Pazopanib Viatris co najmniej 7 dni przed operacja,
poniewaz lek moze wplywac na proces gojenia rany pooperacyjnej. Leczenie zostanie rozpoczete
ponownie po zagojeniu rany.

Stany, na ktore nalezy zwraca¢ szczegdlna uwage

Lek Pazopanib Viatris moze spowodowa¢ nasilenie niektorych zaburzen lub wywotaé ciezkie
dziatania niepozadane. Podczas stosowania leku Pazopanib Viatris nalezy koniecznie zwrdci¢ uwage
na pewne objawy, aby zmniejszy¢ ryzyko niekorzystnych dziatan. Patrz punkt 4.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Pazopanib Viatris u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat. Dotychczas nie
stwierdzono jak dziata lek w tej grupie pacjentéw. Ponadto ze wzgledow bezpieczenstwa lek nie
powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Pazopanib Viatris a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o tych lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez preparatow
ziotlowych oraz innych lekow, ktore wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga wptywaé na dziatanie leku Pazopanib Viatris lub zwigksza¢ prawdopodobienstwo
wystapienia u pacjenta dziatan niepozadanych.

Lek Pazopanib Viatris moze rowniez wptywac na dziatanie innych lekow. Do tych lekow naleza:

- klarytromycyna, ketokonazol, itrakonazol, ryfampicyna, telitromycyna, worykonazol (stosowane w
leczeniu zakazen).

- atazanawir, indynawir, nelfinawir, rytonawir, sakwinawir (stosowane w leczeniu zakazen wirusem
HIV).

- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

- symwastatyna i prawdopodobnie inne statyny (stosowane w leczeniu zwiekszonego cholesterolu we
krwi).

- leki zmniejszajace wydzielanie kwasu Zoladkowego. Leki przyjmowane w celu zmniejszenia
wydzielania soku zotagdkowego (np. inhibitory pompy protonowej, antagonisci receptora H2 lub leki
zobojetniajace) moga wptywac na sposob przyjmowania leku Pazopanib Viatris. W celu uzyskania
porady, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z tych lekow.

Pazopanib Viatris z jedzeniem i piciem

Nie nalezy przyjmowac leku Pazopanib Viatris z jedzeniem, poniewaz wptywa to na wchtanianie
leku. Lek nalezy przyjmowaé co najmniej dwie godziny po positku lub jedng godzing przed positkiem
(patrz punkt 3).

Podczas leczenia lekiem Pazopanib Viatris nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko dziatan niepozgdanych.



Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Nie zaleca si¢ stosowania leku Pazopanib Viatris w czasie ciazy. Nie wiadomo jak lek Pazopanib
Viatris wptywa na przebieg cigzy.

- Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigze.

- Podczas stosowania leku Pazopanib Viatris oraz przynajmniej przez 2 tygodnie po zakonczeniu
leczenia, nalezy stosowaé skuteczna metode antykoncepcji, aby nie dopusci¢ do zaj$cia w cigzg.

- Nalezy poinformowac¢ lekarza, je§li pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Pazopanib
Viatris.

Podczas stosowania leku Pazopanib Viatris nie nalezy karmi¢ piersia. Nie wiadomo czy sktadniki
leku Pazopanib Viatris przenikaja do mleka kobiecego. Nalezy porozmawiaé¢ o tym z lekarzem
prowadzacym.

Mezczyzni (w tym mezczyzni po wazektomii), ktorych partnerki sg w cigzy lub sg zdolne do zaj$cia w
cigze (w tym kobiety stosujace inne metody antykoncepcji) powinni uzywaé prezerwatyw podczas
stosunkow ptciowych w okresie przyjmowania leku Pazopanib Viatris i przez co najmniej 2 tygodnie
od przyjecia ostatniej dawki.

Leczenie lekiem Pazopanib Viatris moze mie¢ wplyw na plodnosé. Nalezy porozmawiac o tym z
lekarzem prowadzacym.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Pazopanib Viatris mogg wystapi¢ dziatania niepozadane, ktore moga
wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn.
- Nalezy unika¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn, jesli pacjent odczuwa zawroty
glowy, zmeczenie lub ostabienie albo jesli ma obnizony poziom energii.

Pazopanib Viatris zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Jak stosowac¢ lek Pazopanib Viatris

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile tabletek leku nalezy przyjmowa¢é

Zazwyczaj stosowang dawka jest 800 mg przyjmowane raz na dob¢. Dawke mozna przyja¢ w dwoch
tabletkach po 400 mg lub w czterech tabletkach po 200 mg. Dawka 800 mg to maksymalna dawka
dobowa. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki, jesli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane.

Kiedy przyjmowac lek

Nie przyjmowac¢ leku Pazopanib Viatris z jedzeniem. Lek nalezy przyjmowac co najmniej dwie
godziny po positku lub jedng godzing przed positkiem. Na przyktad lek mozna przyjmowac dwie
godziny po $niadaniu lub jedng godzing przed obiadem. Pazopanib Viatris nalezy przyjmowac
kazdego dnia o tej samej porze.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, jedna po drugiej, popijajac woda. Nie nalezy przetamywac ani
kruszyc¢ tabletek, poniewaz wptywa to na wchtanianie leku i moze zwigkszac ryzyko dziatan
niepozadanych.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Pazopanib Viatris
W przypadku potknigcia zbyt duzej liczby tabletek nalezy zasiegnaé porady lekarza lub farmaceuty.
Jesli to mozliwe, nalezy pokaza¢ opakowanie leku lub t¢ ulotke.



Pominiecie zastosowania leku Pazopanib Viatris
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac kolejng
dawke leku o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Pazopanib Viatris
Lek Pazopanib Viatris nalezy stosowac¢ tak dtugo, jak zalecit lekarz. Nie nalezy przerywaé stosowania
leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Mozliwe powazne dzialania niepozadane

Obrzek moézgu (zespot odwracalnej tylnej leukoencefalopatii). Rzadko Pazopanib Viatris moze
powodowac obrzek mozgu, ktory moze zagraza¢ zyciu. Do objawow naleza:

- utrata mowy

- zaburzenia widzenia

- drgawki

- dezorientacja

- wysokie ci$nienie krwi

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Pazopanib Viatris i natychmiast zwroci¢ si¢ 0 pomoc medyczng
w razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow lub bolu glowy z towarzyszeniem ktoregokolwiek
z tych objawow.

Przelom nadci$nieniowy (nagle i silne zwigkszenie ci$nienia krwi)
Pazopanib Viatris moze sporadycznie spowodowac nagty i silny wzrost ci$nienia krwi. Stan ten znany
jest jako przetom nadcisnieniowy. Lekarz prowadzacy bgdzie monitorowat ciSnienie krwi pacjenta
podczas przyjmowania leku Pazopanib Viatris. Objawy przetomu nadci$nieniowego moga obejmowac:

- silny bol w klatce piersiowej

- silny bol glowy

- nieostre widzenie

- dezorientacje

- nudnosci

- wymioty

- silny niepokdj

- skrdcenie oddechu

- napady drgawkowe

- omdlenia

Nalezy przerwaé stosowanie leku Pazopanib Viatris i natychmiast zwraécic si¢ po pomoc
medyczng w razie wystgpienia przetlomu nadci§nieniowego.

Zaburzenia pracy serca

Ryzyko tych zaburzen moze by¢ wigksze u 0sob z istniejacg chorobg serca lub przyjmujacych inne
leki. Podczas stosowania leku Pazopanib Viatris pacjent bedzie kontrolowany w celu wykrycia
zaburzen pracy serca.

Zaburzenia czynnosci serca/niewydolnosé serca, atak serca
Pazopanib Viatris moze wptywaé na wydajno$¢ pompowania krwi przez serce lub moze zwigkszaé
prawdopodobienstwo ataku serca. Objawy obejmuja:

- nieregularne lub przyspieszone bicie serca

- szybkie trzepotanie serca

- omdlenie

- bdl lub ucisk w klatce piersiowej



- bdl ramion, plecow, szyi lub szczeki
- skrocenie oddechu
- obrzgk nog

Nalezy natychmiast zwrdcié¢ si¢ po pomoc medyczng w razie wystgpienia ktoregokolwiek z tych
objawdw.

Zmiany rytmu serca (wydiuzenie odstepu QT)

Pazopanib Viatris moze wplywaé na rytm serca, co u niektorych oso6b moze prowadzi¢ do zaburzen
rytmu serca zwanych torsade de pointes, ktére mogg mie¢ cigzki przebieg. Moga one powodowac
bardzo szybkie bicie serca, co moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek nietypowe zmiany rytmu
serca, takie jak zbyt szybkie lub zbyt wolne bicie serca.

Udar
Pazopanib Viatris moze zwigkszaé prawdopodobienstwo wystapienia udaru. Objawy udaru moga
obejmowac:

- dretwienie lub ostabienie po jednej stronie ciata

- trudnosci w moéwieniu

- bol glowy

- zawroty glowy

Nalezy natychmiast zwrécié¢ si¢ po pomoc medyczng w razie wystgpienia ktoregokolwiek z tych
objawdw.

Krwawienie
Pazopanib Viatris moze spowodowac ciezkie krwawienie z przewodu pokarmowego (z zotadka,
przetyku, odbytnicy lub jelit), z pluc, nerek, jamy ustnej, pochwy lub krwawienie do mézgu, jednakze
zdarza sig¢ to niezbyt czesto. Objawy krwawienia obejmuja:

- obecnos$¢ krwi w stolcu lub czarne zabarwienie stolca

- obecno$¢ krwi w moczu

- bol brzucha

- odkrztuszanie krwi lub wymiotowanie krwig

Nalezy natychmiast zwrécié¢ sie po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z
powyzszych objawow.

Perforacja i przetoka
Pazopanib Viatris moze spowodowac rozdarcie (perforacje) $ciany zotadka lub jelita lub powstanie
nieprawidlowego potaczenia miedzy dwiema czeSciami przewodu pokarmowego (przetoki). Objawy
tego stanu moga obejmowac:

- silny bol brzucha

- nudnosci i (lub) wymioty

- goraczke

- powstanie otworu (perforacja) w zotadku, jelicie grubym lub cienkim, z ktérego wydobywa si¢

zabarwiona krwig lub cuchngca ropa

Nalezy natychmiast zwrdcié¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z
powyzszych objawow.

Choroby watroby
Pazopanib Viatris moze powodowac zaburzenia watroby, ktére moga da¢ poczatek powaznym
chorobom takim, jak zaburzenia czynnos$ci watroby lub niewydolno$¢ watroby, ktdra moze by¢
$miertelna. Lekarz bedzie kontrolowat aktywnos¢ enzymow watrobowych pacjenta podczas
przyjmowania leku Pazopanib Viatris. Objawy $wiadczace o niewtasciwym funkcjonowaniu watroby
mogg obejmowac:

- zazolcenie skory lub biatkdwek oczu (z6ttaczka)



- ciemne zabarwienie moczu

- uczucie zmeczenia

- nudnosci

- wymioty

- utrat¢ apetytu

- bol po prawej stronie brzucha
- latwe powstawanie siniakow

Nalezy natychmiast zwrdcié¢ sie po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z
powyzszych objawow.

Zakrzepy krwi
Zakrzepica zyt glebokich i zatorowosé ptucna
Pazopanib Viatris moze powodowa¢ powstawanie zakrzepow krwi w zytach, zwlaszcza w zytach nog
(zakrzepica zyt glebokich), ktore mogg rowniez przemiescic si¢ do ptuc (zatorowos¢ plucna). Objawy
tego stanu moga obejmowac:

- ostry bol w klatce piersiowej

- skrocenie oddechu

- przyspieszone oddychanie

- bdl nogi

- obrzek ramion i dtoni lub rak i stop

Mikroangiopatia zakrzepowa
Pazopanib Viatris moze powodowa¢ zakrzepy krwi w matych naczyniach krwiono$nych w nerkach i
mobzgu, ktorym towarzyszy zmniejszenie liczby czerwonych komérek krwi i komorek uczestniczacych
w krzepnigciu (mikroangiopatia zakrzepowa). Objawy obejmuja:

- latwe powstawanie siniakow

- wysokie ci$nienie krwi

- goraczke

- dezorientacj¢

- sennos¢

- napady drgawkowe

- zmnigjszenie ilosci wydalanego moczu

Nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z
powyzszych objawow.

Zespol rozpadu guza

Pazopanib Viatris moze powodowac szybki rozpad komorek nowotworowych prowadzac do
wystapienia zespotu rozpadu guza, ktory u pewnych os6b moze by¢ $Smiertelny. Objawy moga
obejmowac niemiarowe bicie serca, napady drgawkowe, dezorientacje, skurcze lub kurcze migéni lub
zmnigjszenie ilosci wydalanego moczu. Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow.

Zakazenia
Zakazenia wystepujace podczas przyjmowania leku Pazopanib Viatris moga stac si¢ cigzkimi
zakazeniami. Objawy zakazen moga obejmowac:

- gorgczke

- objawy grypopodobne takie jak kaszel, zmegczenie i bole ciata, ktore nie mijaja

- skrocenie oddechu i (Iub) $wiszczacy oddech

- bdl podczas oddawania moczu

- skaleczenia, zadrapania lub rany, ktore sg zaczerwienione, ucieplone, opuchnigte lub bolesne

Nalezy natychmiast zwrécié¢ sie po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z
powyzszych objawow.

Zapalenie pluc



Pazopanib Viatris moze w rzadkich przypadkach wywotywa¢ zapalenie ptuc (chorobe $rédmigzszowg
ptuc, zapalenie ptuc), ktére u niektorych pacjentow moze zakonczy¢ si¢ Smiercig. Do objawow naleza
skrocenie oddechu lub kaszel, ktéry nie mija. Podczas stosowania leku Pazopanib Viatris pacjent
bedzie badany w celu wykrycia jakichkolwiek probleméw z ptucami.

Nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z
powyzszych objawow.

Choroby tarczycy

Pazopanib Viatris moze zmniejszy¢ wytwarzanie hormonow tarczycy w organizmie. Moze to
spowodowaé zwigkszenie masy ciata i zmegczenie. Podczas stosowania u pacjenta leku Pazopanib
Viatris lekarz bedzie kontrolowat ilo$¢ hormondw tarczycy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zauwazy u siebie istotne zwigkszenie masy ciafa lub
zmeczenie.

Niewyrazne widzenie lub zaburzenia widzenia

Pazopanib Viatris moze spowodowa¢ oddzielenie si¢ lub przedarcie btony znajdujgcej si¢ na tylnej
powierzchni oka (odwarstwienie lub przedarcie siatkowki). Moze to wywotaé niewyrazne widzenie lub
zaburzenia widzenia. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany
widzenia.

Mozliwe dzialania niepozadane (w tym mozliwe ci¢zkie dzialania niepozadane w odpowiednich
kategoriach czestosci wystepowania).

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- wysokie ci$nienie krwi
- biegunka
- nudnosci (mdtosci lub wymioty)
- bol brzucha
- utrata apetytu
- zmniejszenie masy ciata
- zaburzenia smaku lub utrata smaku
- b6l w jamie ustnej
- bol glowy
- bol nowotworowy
- brak energii, uczucie ostabienia lub zmeczenia
- zmiany koloru wlosow
- nadmierna utrata lub przerzedzanie wlosoéw
- odbarwienie skory
- wysypka skérna z mozliwym zluszczaniem si¢ skory
- zaczerwienienie i obrzgk dloni lub podeszwy stop

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli ktérykolwiek z tych objawoéw stanie si¢
dokuczliwy.

Bardzo czeste dzialanie niepozadane, ktore moze by¢é wykryte w badaniach krwi lub moczu
- zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych
- zmniejszenie st¢zenia albumin we krwi
- biatko w moczu
- zmniejszenie liczby ptytek krwi (sktadnik krwi umozliwiajacy tworzenie skrzepu)
- zmniejszenie liczby biatych krwinek

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- niestrawno$¢, wzdecie, wiatry
- krwawienie z nosa
- suchos$¢ w jamie ustnej lub owrzodzenia w jamie ustnej



- zakazenia

- nadmierna senno$¢

- zaburzenia snu

- bol w klatce piersiowej, dusznos¢, bol nog i obrzek nog lub stop. Moga to by¢ objawy
powstania zakrzepdw krwi w organizmie (zatorowos¢). W razie oderwania si¢ zakrzepu, moze
on przemiesci¢ si¢ do pluc, co moze by¢ zagrazajace zyciu lub nawet Smiertelne.

- zmniejszenie zdolnosci serca do pompowania krwi do catego organizmu (zaburzenie
czynnosci serca)

- wolne bicie serca

- krwawienia z jamy ustnej, odbytnicy lub pluc

- zawroty glowy

- niewyrazne widzenie

- uderzenia gorgca

- obrzeki twarzy, dtoni, n6g w okolicy kostek, stop lub powiek, spowodowane nagromadzeniem
ptynu

- mrowienie, ostabienie lub dretwienie dtoni, rak, n6g lub stép

- zaburzenia skory, zaczerwienienie, swedzenie, sucho$¢ skory

- zaburzenia paznokci

- uczucie pieczenia, ktucia, swedzenia lub mrowienia skory

- uczucie chtodu z towarzyszacymi dreszczami

- nadmierne pocenie si¢

- odwodnienie

- bol miesni, stawow, Sciggien lub bol w klatce piersiowej, kurcze migsni

- chrypka

- skrdcenie oddechu

- kaszel

- krwioplucie

- czkawka

- zapadnigcie ptuca z uwigzieniem powietrza w przestrzeni pomiedzy ptucem a klatkg
piersiowa, czesto wywotujac duszno$¢ (odma optucnowa)

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli ktorykolwiek z tych objawow stanie si¢
dokuczliwy.

Czeste dzialania niepozadane, ktore moga by¢ wykryte w badaniach krwi lub moczu:
- niedoczynno$¢ tarczycy
- nieprawidtowa czynno$¢ watroby
- zwigkszenie stgzenia bilirubiny (substancji wytwarzanej przez watrobe)
- zwigkszenie aktywnosci lipazy (enzymu biorgcego udziat w trawieniu)
- zwigkszenie stezenia kreatyniny (substancji wytwarzanej w mi¢s$niach)
- zmiany stgzenia/aktywnosci roznych innych substancji/enzymow we krwi. Lekarz
poinformuje pacjenta o wynikach badan krwi.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentow):

- udar mézgu

- przemijajace zmniejszenie doptywu krwi do mozgu (przemijajacy napad niedokrwienny)

- przerwanie doptywu krwi do fragmentu serca lub zawat serca (zawat migsnia sercowego)

- czgsciowe przerwanie doptywu krwi do fragmentu serca (niedokrwienie migénia sercowego)

- zakrzepy krwi, ktorym towarzyszy zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i komdrek krwi
biorgcych udziat w krzepnigciu (mikroangiopatia zakrzepowa). Moze to uszkadzaé¢ narzady
takie jak mozg i nerki.

- zwigkszenie liczby krwinek czerwonych

- nagtle skrocenie oddechu, zwlaszcza jesli wystepuje jednoczesnie z ostrym bolem w klatce
piersiowej i (Iub) przyspieszeniem oddechu (zatorowos¢ ptucna)

- cigzkie krwawienie z przewodu pokarmowego (z zotadka, przetyku lub jelit), nerek, pochwy
lub krwawienie do mézgu

- zaburzenia rytmu serca (wydtuzenie odstepu QT)
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- przedziurawienie (perforacja) zotadka lub jelita

- wytworzenie nieprawidtowych potaczen pomigdzy réznymi czgsciami jelit (przetoka)

- nadmiernie obfite lub nieregularne krwawienia miesigczkowe

- nagle, gwaltowne podwyzszenie ci$nienia krwi (przetom nadci$nieniowy)

- zapalenie trzustki

- zapalenie, nieprawidtowa czynnos¢ lub uszkodzenie watroby

- z6Mte zabarwienie skory lub biatek oczu (zo6ltaczka)

- zapalenie wysciotki jamy brzusznej (zapalenie otrzewne;j)

- wodnisty wyciek z nosa

- wysypki, ktore moga by¢ swedzace lub zwigzane ze stanem zapalnym (ptaskie lub wypukle
plamki lub pecherze)

- czgste wyprdznienia

- zwigkszona wrazliwo$¢ skory na $wiatto stoneczne

- oslabienie czucia lub wrazliwosci, zwlaszcza skory

- ranaskary, ktdra si¢ nie goi (owrzodzenie skory)

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 1000 pacjentow):
- zapalenie pluc
- powigkszenie i ostabienie $ciany naczynia krwiono$nego lub rozdarcie Sciany naczynia
krwiono$nego (tetniak i rozwarstwienie tetnicy)

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- zespoOt rozpadu guza w wyniku szybkiego rozpadu komérek nowotworowych

- niewydolno$¢ watroby

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 4921 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac¢ lek Pazopanib Viatris
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze, butelce i pudetku
tekturowym po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Pazopanib Viatris

- Substancjg czynng jest pazopanib (w postaci chlorowodorku). Kazda tabletka powlekana leku
Pazopanib Viatris 200 mg zawiera 200 mg pazopanibu. Kazda tabletka powlekana leku Pazopanib
Viatris 400 mg zawiera 400 mg pazopanibu.

- Pozostate sktadniki tabletek 200 mg i 400 mg to: celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon (K30), magnezu stearynian, hypromeloza (6 mPas),
tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, polisorbat 80. Tabletki 200 mg zawierajg rowniez zelaza
tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Pazopanib Viatris i co zawiera opakowanie

Pazopanib Viatris, 200 mg tabletki powlekane to r6zowe tabletki powlekane w ksztalcie kapsutki, z
wytltoczonym na jednej stronie napisem ,,200”. Lek jest dostgpny w blistrach po 30, 60 lub 90 tabletek,
opakowaniach zbiorczych po 60 lub 60 x 1 (2 pudetka tekturowe po 30 lub 2 pudetka tekturowe po
30x1) tabletek, 90 lub 90x1 (3 pudetka tekturowe po 30 lub 3 pudetka tekturowe po 30x1) tabletek oraz
w plastikowych butelkach po 30 lub 90 tabletek lub opakowaniach zbiorczych po 90 (3 butelki po 30)
tabletek.

Pazopanib Viatris, 400 mg tabletki powlekane to biate tabletki powlekane w ksztalcie kapsutki, z
wyttoczonym na jednej stronie napisem ,,400”. Lek jest dostgpny w blistrach po 30, 60 lub 90 tabletek,
opakowaniach zbiorczych po 60 lub 60 x 1 (2 pudetka tekturowe po 30 lub 2 pudetka tekturowe po
30x1) tabletek, 90 lub 90x1 (3 pudetka tekturowe po 30 lub 3 pudetka tekturowe po 30x1) tabletek oraz
w plastikowych butelkach po 30 lub 60 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Wytworca:

Remedica Ltd

Aharnon Street

Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Cypr

PharOS MT Ltd.

HF62X, Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG3000

Malta

Pharos Pharmaceutical Oriented Services Ltd.
Lesvou Street End

Thesi Loggos Industrial Zone

Metamorfossi 14452
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Grecja

Logiters Logistica Portugal S.A.
Estrada Dos Arneiros 4
2050-306 Lizbona

Portugalia

Mylan Germany GmbH
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 54 66 400

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Belgia Pazopanib Viatris 200 mg, 400 mg filmomhulde tabletten
Dania Pazopanib Viatris

Estonia Pazopanib Viatris

Francja Pazopanib Viatris 200 mg, 400 mg, comprimé pelliculé
Holandia Pazopanib Viatris 200 mg, 400 mg filmomhulde tabletten
Islandia Pazopanib Viatris

Litwa Pazopanib Viatris 200 mg, 400 mg plévele dengtos tabletés
Luxemburg Pazopanib Viatris 200 mg, 400 mg comprimés pelliculés
Lotwa Pazopanib Viatris

Niemcy Pazopanib Viatris 200 mg, 400 mg Filmtabletten
Norwegia Pazopanib Viatris

Polska Pazopanib Viatris

Portugalia Pazopanib Viatris

Republika Czeska Pazopanib Viatris

Wegry Pazopanib Viatris 200 mg, 400 mg film-coated tablets
Wiochy Pazopanib Mylan

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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