ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

SUTENT 12,5 mg kapsulki twarde
SUTENT 25 mg kapsulki twarde
SUTENT 37,5 mg kapsulki twarde
SUTENT 50 mg kapsulki twarde

Sunitynib

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostatl przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze im
zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Spis tresci ulotki.

Co to jest lek SUTENT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku SUTENT
Jak zazywac lek SUTENT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek SUTENT

Inne informacje

S e e

1. CO TO JEST LEK SUTENT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek SUTENT jest produktem leczniczym stosowanym w leczeniu nowotworow. Hamuje aktywnos¢
specjalnej grupy bialek, o ktorych wiadomo, ze uczestnicza we wzroscie i rozsiewie komorek
nowotworowych.

Moze on zosta¢ przepisany wytacznie przez lekarza doswiadczonego w stosowaniu lekow
przeciwnowotworowych.

Lek SUTENT jest stosowany w leczeniu raka nerki, w przebiegu ktérego dochodzi do zmian
nowotworowych w komorkach kanalikéw nerkowych.

Lek SUTENT wskazany jest rowniez w leczeniu ztosliwych nowotworow podscieliskowych przewodu
pokarmowego (ang. gastrointestinal stromal tumour - GIST). Nowotwor podscieliskowy przewodu
pokarmowego moze rozwijac si¢ w zotadku lub jelitach. Rozwija si¢ w wyniku niekontrolowanego
rozrostu komorek tkanek podporowych tych narzadow. Lek SUTENT hamuje wzrost tych komorek.

Nalezy si¢ zwraca¢ do lekarza z wszelkimi pytaniami na temat sposobu dziatania leku SUTENT lub na
temat przyczyn przepisania tego leku.
2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU SUTENT

Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza, nawet jezeli roznig si¢ od ogdlnych informacji
zawartych w niniejszej ulotce.

Kiedy nie zazywa¢ leku SUTENT

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na sunitynib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku
SUTENT.
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Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek SUTENT

- Jesli wystepuje choroba watroby lub nerek.

- Jesli wystepuje wysokie cisnienie tgtnicze krwi.

- Jesli przed rozpoczeciem stosowania leku SUTENT wystgpowata niedoczynnos¢ tarczycy lub
aktywno$¢ tarczycy zmniejszy si¢ podczas leczenia.

- Jesli wystgpuja zaburzenia w zapisie EKG okreslane jako wydtuzony odstep QT.

- W stwierdzonej lub podejrzewanej ciazy (patrz ponizej).

- W czasie karmienia piersig (patrz ponizej).

W przypadku istnienia ktorejkolwiek z powyzszych okolicznosci nalezy o nich poinformowac lekarza

przed rozpoczeciem stosowania leku SUTENT.

Stosowanie leku SUTENT z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sg bez recepty .

Niektore leki moga wptywacé na ste¢zenie SUTENTu w organizmie.

Nalezy powiadomic lekarza, jesli pacjent stosuje leki zawierajace nastepujace substancje czynne:

ketokonazol, itrakonazol — stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych

erytromycyna, klarytromycyna, ryfampicyna — stosowane w leczeniu zakazen

rytonawir — stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV

deksametazon — kortykosteroid stosowany w réznych schorzeniach

fenytoina, karbamazepina, fenobarbital — stosowane w leczeniu padaczki i innych schorzen
ziota zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum) — stosowane w leczeniu depresji i
stanow lekowych

Stosowanie leku SUTENT z jedzeniem i piciem
Lek SUTENT mozna przyjmowac¢ z positkiem lub bez positku;
jednak nie nalezy przyjmowac go jednoczesnie z sokiem grejpfrutowym.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o stwierdzonej lub podejrzewanej ciazy.

Kobiety cigzarne nie powinny stosowac leku SUTENT, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne. Lekarz
omoéwi z pacjentkg potencjalne ryzyko zwigzane z przyjmowaniem leku w czasie cigzy.

Kobiety, ktére moga zaj$¢ w ciaze, powinny stosowac skuteczna antykoncepcj¢ w trakcie leczenia lekiem
SUTENT.

Kobiety karmiace piersia powinny o tym poinformowac lekarza. Nie nalezy karmic¢ piersig podczas
przyjmowania leku SUTENT.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
W przypadku wystapienia zawrotdw glowy lub znacznego zmeczenia nalezy zachowac szczegolna
ostroznos$¢ podczas prowadzenia samochodu i obstugi urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. JAK ZAZYWAC LEK SUTENT

Lekarz przepisze dawke wtasciwg dla danego pacjenta. Zazwyczaj stosowana dawka, to 50 mg
przyjmowana raz na dobg przez 28 dni (4 tygodnie), po czym powinna nastapi¢ 14-dniowa
(dwutygodniowa) przerwa (bez leku), co razem daje szesciotygodniowy cykl leczenia.

Lekarz zdecyduje o liczbie cykli leczenia jak réwniez o odpowiedniej dawce dla danego pacjenta.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku SUTENT
W przypadku przyjecia wiekszej liczby kapsutek niz zalecana nalezy bezzwlocznie porozumiec si¢ z
lekarzem. Moze by¢ konieczna interwencja medyczna.

Pominigcie zazycia dawki leku SUTENT
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

123



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, SUTENT moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystepuja.

Mozliwe dziatania niepozadane okreslono jako wystgpujace:

bardzo czesto: dotyczy wigeej niz 1 na 10 pacjentow

czesto: dotyczy 1 do 10 pacjentdw sposrod 100 pacjentdw

niezbyt czgsto: dotyczy 1 do 10 pacjentow sposrdd 1 000 pacjentow

rzadko: dotyczy 1 do 10 pacjentow sposrdd 10 000 pacjentow

bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 pacjenta sposrod 10 000 pacjentow

nie znana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Bardzo czeste dzialania niepozqdane

bol/podraznienie w obrgbie jamy ustnej, bolesno$¢ jamy ustnej/stan zapalny, zaburzenia smaku,
uczucie pieczenia i bdlu jezyka, zaburzenia zotadkowe, nudnosci, wymioty, biegunka, zapalenie
btony §luzowej uktadu pokarmowego, nadmierna ilos¢ gazéw w zotadku lub jelitach, zaparcia, bole
brzucha, utrata, zmniejszenie apetytu, utrata sity, utrata masy ciata

zazotcenie skory/przebarwienia skdrne, zmiana koloru wlosow, utrata wtosow, wysypka na dtoniach
i podeszwach stop, pecherze, wysypka, suchos¢ skory

krwawienie z nosa

skrajne zmeczenie

nadci$nienie tgtnicze, migrena

ostabiona zdolnos¢ serca do pompowania krwi

bol glowy

zmniejszenie liczby plytek krwi, krwinek czerwonych i (lub) neutrofilii (typ krwinek biatych)
zmniejszenie aktywnosci tarczycy (niedoczynnosé tarczycy)

bol ramion i ndg

Czeste dzialania niepozqdane

zmniejszenie ilosci biatych krwinek

dreszcze

kaszel, suchos¢ btony sluzowej nosa, uczucie niedroznosci nosa

trudno$ci w mowieniu

nieprawidtowe zabarwienie moczu

hemoroidy, bol odbytnicy, krwawienie z odbytnicy, krwawienia dzigsta, trudnosci w potykaniu lub
utrata zdolnosci potykania, zgaga

nadmierne lzawienie

béle plecow, bdle stawow

bdl w klatce piersiowej

nienormalne odczucia w konczynach

gromadzenie ptyndw w tkankach, w tym takze w okolicy oczu

goraczka

zaburzenia czucia w skorze, sucha skora, $wiad, tuszczenie i zapalenie skory, pecherze, tradzik,
nadmierna pigmentacja skory

uderzenia goraca

zmiana zabarwienia paznokci

zaburzenia zwiazane ze zwigkszeniem lub zmniejszeniem wrazliwosci zwtaszcza na dotyk
skrécony oddech

depresja

trudnosci z zasypianiem

nieprawidtowe wyniki badan krwi, w tym enzymdw trzustki i watroby
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Niezbyt czeste dzialania niepozqdane

bol zotadka (brzucha) spowodowany zapaleniem trzustki
niewydolnos¢ serca
niewydolnos$¢ watroby

Rzadkie dziatania niepozqdane

rozpad guza prowadzacy do przedziurawienia jelita (perforacji)
zmiany czynnosci elektrycznej lub zaburzenia rytmu serca

Czestos¢ nie znana

nieprawidlowy rozpad mig$ni, ktory moze powodowaé choroby nerek (rabdomioliza)

zakazenia

zakrzepica zylna

utrata biatka z moczem, czasami powodujaca obrzeki

zatrzymywanie ptynéw, takze w okolicy ptuc

nieprawidlowa i nadmierna reakcja na alergeny

szybko narastajacy obrzek tkanek charakteryzujacy si¢ duzym ograniczonym obszarem ptynu pod
skora

nadmierna produkcja hormondw tarczycy prowadzaca do zwigkszenia metabolizmu spoczynkowego
powstawanie nieprawidlowych potaczen pomigdzy jedna jama ciata a inna lub ze skorg

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

S.

JAK PRZECHOWYWAC LEK SUTENT

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu
zewngtrznym i opakowaniu bezposrednim

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania niniejszego produktu leczniczego.

Nie stosowac¢ leku jesli opakowanie zostato uszkodzone Iub widoczne sa slady wczesniejszych prob
otwierania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.

INNE INFORMACJE

Co zawiera lek SUTENT:

SUTENT 12,5 mg kapsutki twarde

Substancja czynna leku jest sunitynib.

Kazda kapsutka zawiera jabtczan sunitynibu w ilosci 12,5 mg.

Inne sktadniki leku to:

Kapsutka zawiera: mannitol (E421), kroskarmeloza sodowa , powidon (K-25) i magnezu stearynian.
Otoczka kapsulki: zelatyna, zelaza tlenek czerwony (E172) i tytanu dwutlenek (E171).

Tusz do nadrukow: szelak, glikol propylenowy, sodu wodorotlenek, powidon i tytanu dwutlenek
(E171).
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SUTENT 25 mg kapsutki twarde

Substancja czynna leku jest sunitynib.

Kazda kapsutka zawiera jabtczan sunitynibu w ilosci 25 mg.

Inne skiadniki leku to: mannitol, kroskarmeloza sodowa, powidon (K-25) i magnezu stearynian.
Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), Zzelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek
czerwony (E172), zelaza tlenek czarny (E172).

Tusz do nadrukow: szelak, glikol propylenowy, sodu wodorotlenek, powidon i tytanu dwutlenek
(E171).

SUTENT 37,5 mg kapsutki twarde

Substancja czynna leku jest sunitynib.

Kazda kapsutka zawiera jabtczan sunitynibu w ilosci 37,5 mg.

Inne skiadniki leku to: mannitol, kroskarmeloza sodowa, powidon (K-25) i magnezu stearynian.
Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E172).

Tusz do nadrukow. szelak, glikol propylenowy, potasu wodorotlenek, zelaza tlenek czarny (E172).

SUTENT 50 mg kapsutki twarde

Substancja czynna leku jest sunitynib.

Kazda kapsutka zawiera jablczan sunitynibu w ilosci 50 mg.

Inne skiadniki leku to: mannitol, kroskarmeloza sodowa, powidok (K-25) i magnezu stearynian.
Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenk zotty (E172), zelaza tlenek
czerwony (E172) i zelaza tlenek czarny (E172).

Tusz do nadrukow: szelak, glikol propylenowy, sodu wodorotlenek, powidon i tytanu dwutlenek
(E171).

Jak wyglada lek SUTENT i co zawiera opakowanie

Lek SUTENT 12,5 mg jest dostgpny w postaci twardych kapsutek zelatynowych z pomaranczowym
wieczkiem i1 pomaranczowym korpusem, z wykonanymi biatym tuszem napisami ,,Pfizer” na wieczku i
»STN 12.5 mg” na korpusie, zawierajacymi od zéttych do pomaranczowych granulek.

Lek SUTENT 25 mg jest dostepny w postaci twardych kapsulek zelatynowych z karmelowym wieczkiem i
pomaranczowym korpusem, z wykonanymi biatym tuszem napisami ,,Pfizer” na wieczku i ,,STN 25 mg”
na korpusie, zawierajacymi od z6ttych do pomaranczowych granulek.

Lek SUTENT 37,5 mg jest dostgpny w postaci twardych kapsulek zelatynowych z zottym wieczkiem i
z6ttym korpusem, z wykonanymi czarnym tuszem napisami ,,Pfizer” na wieczku i ,,STN 37,5 mg” na
korpusie, zawierajacymi od z6ttych do pomaranczowych granulek.

Lek SUTENT 50 mg jest dostgpny w postaci twardych kapsulek zelatynowych z karmelowym wieczkiem i
karmelowym korpusem, z wykonanymi bialym tuszem napisami ,,Pfizer” na wieczku i,,STN 50 mg” na
korpusie, zawierajacymi od z6ttych do pomaranczowych granulek

Lek jest dostgpny w plastikowych butelkach po 30 kapsutek i blistrach zawierajacych 28 kapsutek (4 x 7).
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich, Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

Wytwoérca
Pfizer Italia S.r.1.
Via del Commercio — Zona Industriale
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