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PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

Nexavar 200 mg potahované tablety
sorafenibum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich Géinkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete

Co je pripravek Nexavar a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Nexavar uzivat
Jak se pripravek Nexavar uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nexavar uchovavat

Dalsi informace

A e

1. CO JE PRIPRAVEK NEXAVAR A K CEMU SE POUZiVA

Ptipravek Nexavar je uréen pro 1é¢bu nadort jater (hepatocelularniho karcinomu).
Pipravek Nexavar se pouziva také k 1é¢bé zhoubnych nadorti ledvin v pokrocilém stadiu poté, co se
standardni terapii nepodartilo Vasi nemoc zastavit nebo tato lécba neni vhodna.

Nexavar se také nazyva multikinazovy inhibitor. Jeho ucinek spociva ve snizovani rychlosti riistu
rakovinnych buné€k a v preruSeni cévniho zasobeni, které umoznuje jejich rist.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
NEXAVAR UZIVAT

Neuzivejte piipravek Nexavar:
- Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na sorafenib nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Nexavar. Slozeni tohoto pfipravku je uvedeno na konci této piibalové informace.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku Nexavar je zapoti‘ebi

- JestliZe se u Vas objevi koZni problémy. Piipravek Nexavar mize zapfi¢init vznik vyrazky a
koznich reakci, obzvlasté na dlanich a chodidlech. To miiZze obvykle byt 1é¢eno Vasim Iékarem.
Jestlize ne, Vas 1ékar mtze 1écbu prerusit nebo uplné ukoncit.

- JestliZze mate vysoky krevni tlak. Pfipravek Nexavar mize zvySovat krevni tlak. Vas l1é¢kar
bude obvykle Vas krevni tlak méfit a mize Vam predepsat 1€¢ivé ptipravky k jeho snizZeni.

- JestliZe se u Vas vyskytne krvaceni, nebo uzivate warfarin nebo fenprokumon. Lécba
pfipravkem Nexavar miize zvysit riziko krvaceni. Jestlize uzivate warfarin nebo fenprokumon,
1é¢ivé pripravky, které fedi krev, aby se predeslo tvorb¢ krevnich srazenin, riziko krvaceni se
mize zvySovat.

- JestliZe mate onemocnéni srdce, jako naptiklad abnormalni elektrické signaly, zvané
,.prodlouzeni intervalu QT*.

- JestliZe se chystate podstoupit operaci, nebo jste ji nedavno podstoupili. Pfipravek Nexavar
muze ovlivnit rychlost hojeni Vasich ran. V piipad¢, ze se chystate podstoupit operaci, bude
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Vam obvykle 1écba piipravkem Nexavar prerusena. Vas Iékar rozhodne o tom, kdy bude 1écba
ptripravkem Nexavar opét zahajena.

- JestliZe uZivate irinotekan nebo je Vam podavan docetaxel, které se také pouZivaji k 1écbé
zhoubnych nadoru. Piipravek Nexavar muze zvysit ucinek a obzvlasté nezadouci ucinky téchto
1é¢ivych ptipravkda.

- Jestlize uZivate neomycin nebo jina antibiotika. U¢inek Nexavaru miize byt snizen.

- Jestlize mate tézké poskozeni jater. Mizete zaznamenat vazné€jsi nezddouci ucinky, kdyz
budete uzivat tento 1éCivy piipravek.

- Pokud mate poruchu funkce ledvin. Vas 1ékat bude sledovat rovnovahu tekutin a elektrolyti.

- Plodnost. Pripravek Nexavar mize snizit plodnost jak u muz, tak i u Zen. Pokud se Vas to
tyka, zeptejte se 1€kare.

- Prodéravéni stény stieva (gastrointestinalni perforace) se muze vyskytnout béhem 1é¢by (viz
Mozné nezadouct ucinky, Cast 4). V tomto ptipadé Vas 1ékar 1écbu pierusi.

V kterémkoli z téchto pripadii informujte svého lékare. MiZete potfebovat dalsi 1é¢bu, nebo Vas
l1ékaf mize rozhodnout o zmén¢ davkovani pripravku Nexavar, ptipadné 1écbu zcela ukoncit. Viz také
Mozné nezadouci ucinky, bod 4.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFripravky

Nekteré léky mohou mit vliv na pfipravek Nexavar, nebo jim mohou byt ovliviiovany. Informujte

svého lékate nebo 1ékarnika, jestlize uzivate cokoli z tohoto seznamu:

- Rifampicin, neomycin nebo jina antibiotika

- Trezalka teCkovana, bylina, uziva se pro 1écbu depresi

- Fenytoin, karbamazepin nebo fenobarbital, uzivané pro 1é¢bu epilepsie a v jinych ptipadech

- Dexametazon, kortikosteroid uzivany pro riizné ucely

- Warfarin nebo fenprokumon, antikoagulans (fedi krev), uzivany jako prevence tvorby
krevnich sraZenin

- Doxorubicin, kapecitabin, docetaxel, paklitaxel a irinotekan, také uzivané pro 1écbu zhoubnych
nadoru

- Digoxin, uzivany k 1é¢bé mime nebo stfedné zavazného srdecniho selhani

Prosim, informujte svého lékare nebo 1ékarnika jestlize uzivate, nebo jste uzival(a) v nedavné dobé
tyto nebo néjaké jiné léky, a to i v pripadé, Ze jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Vyvarujte se otéhotnéni, jste-li Ié¢ena piipravkem Nexavar. Pokud muzete ot¢hotnét, chraiite se
ucinnou antikoncepci. Jestlize v pribchu 1écby otéhotnite, okamzité o tom informujte svého 1ékate,

ktery rozhodne, jestli se s lécbou bude pokracovat.

V pribéhu 1é¢by piipravkem Nexavar nesmite kojit, protoze tento 1é¢ivy pfipravek mize narusit
vyvoj a rist Vaseho ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni zndmo, Ze by ptipravek Nexavar mél vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK NEXAVAR UZIVA

Obvykla davka pripravku Nexavar je u dospélych 2 tablety po 200 mg, 2 x denné.
To odpovida celkové denni davce 800 mg nebo 4 tabletam denné.
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Tablety se polykaji a zapijeji sklenici vody, bud’ nala¢no nebo s netu¢nym ptipadné¢ mirné tucnym
jidlem.

Neuzivejte tyto tablety spole¢né s tu¢nym jidlem, protoze by to mohlo snizit uc¢innost pfipravku
Nexavar. Pokud chceete jist velmi tucné jidlo, vezmeéte si tablety nejméné jednu hodinu pied nebo dvé
hodiny po jidle.

Vzdy uzivejte ptipravek Nexavar presn¢ podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Je dulezité uzivat Nexavar kazdy den ve stejném Case, protoze tak se ustali jeho hladina v krevnim
ob¢hu.

Budete nejspis uzivat pripravek Nexavar tak dlouho, dokud nebude patrné zlepSeni Vaseho klinického
stavu, aniz by se u Vas projevily nepfijatelné nezadouci Géinky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Nexavar, neZ jste mél(a)

Informujte okamzité vaseho lékaie, pokud jste (nebo nékdo jiny) uzil(a) vice tablet, neZ Vam bylo
predepsano. Pokud uzijete ptili§ mnoho piipravku Nexavar, miize to zvysit pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich u¢inkd nebo budou vaznéjsi, zejména prijem a kozni reakce. Vas Iékai Vam muze
nafidit, abyste pfipravek Nexavar piestal(a) uzivat.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Nexavar

Jestlize jste si zapomnél(a) vzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Jestlize se vSak blizi ¢as
pro dalsi davku, opomenutou davku vynechte a pokracujte v normalnim davkovani. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i pfipravek Nexavar nezddouci t¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tento 1é¢ivy piipravek také mtze ovlivnit vysledky ne€kterych krevnich testu.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky:

(Mohou postihnout vice nez 1 uzivatele z 10)

- prjem

- nevolnost (nauzea)

- pocit slabosti nebo unava

- bolest (zahrnujici bolesti ust, bficha, hlavy, kosti, nddoru)
- ztrata vlast

- néavaly horka

- zarudlé nebo bolestivé dlané€ a chodidla

- svédéni nebo vyrazka

- zvraceni

- krvaceni (vCetné krvaceni do mozku, ve stievni sténé a dychacich cestach)
- vysoky krevni tlak, nebo jeho zvySeni
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Casté nezadouci ulinky:
(Mohou poostihnout 1 az 10 uzivatelu ze 100)

onemocnéni pfipominajici chiipku

horecka

zazivaci potize

Zacpa

obtizné polykani

zanét nebo sucho v tstech, bolest jazyka

ubytek vahy

ztrata chuti k jidlu

bolest kloubti a svalti (artralgie)

porucha citlivosti prstd ruky a nohou, zahrnujici brnéni nebo znecitlivéni
deprese

problémy s erekci (impotence)

chrapot

akné

zanicena , sucha nebo Supinata odlupujici se ktize
srde¢ni selhani

srde¢ni infarkt (infarkt myokardu) nebo bolest na prsou
huceni v usich (zvonivy zvuk v usich)

selhani funkce ledvin

Méné casté neZadouci ucinky:
(Mohou postihnout 1 az 10 uzivatelii z 1000)

zanét zaludeCni sliznice (gastritida) a paleni zahy (refluxni onemocnéni zaludku a jicnu)
bolest v biiSe zplsobena zanétem slinivky biisni, zanétem zlucniku a/nebo Zlucovodl
zezloutnuti ktize nebo oci (zloutenka), zptsobené vysokou hladinou zluc¢ovych barviv
(hyperbilirubinémie)

reakce podobné alergii (zahrnujici kozni reakce a koptivku)

infekce vlasovych vacku (folikulitida)

celkové infekce

dehydratace

zvetSeni prsou

staly vytok z nosu

dychaci obtize (plicni onemocnéni)

ekzém

snizena nebo zvysena Cinnost §titné zlazy

mnohocetné praskliny kiize (erythema multiforme)

nezvykle vysoky krevni tlak

prodéraveni stievni stény (gastrointestinalni perforace)

reverzibilni otok zadni ¢asti mozku, ktery mize byt spojeny s bolesti hlavy, zménou védomi,
zachvaty a zrakovymi pfiznaky, véetné ztraty zraku (zadni reverzibilni leukoencefalopatie)
nezhoubny lokalizovany kozni nador (keratoakantom) / rakovina kiize

Vzacné nezadouci ucinky
(Mohou postihnout 1 az 10 uzivatelii z 10 000)

alergické reakce s otokem kitize (napft. obliceje, jazyka), které mohou zapficinit obtize s dychanim
nebo polykanim (angioedém)

nahla t€Zka alergicka reakce, ktera se vyskytne v piipadé, Ze piijdete do kontaktu s latkou, na
kterou je vase télo precitlivélé po predchozim kontaktu s touto latkou (anafylakticka reakcel)
abnormalni srde¢ni rytmus (prodlouzeni QT)

zangt jater, ktery miize mit za nasledek nevolnost, zvraceni, bolest bficha a zloutenku (/eky
vyvolana hepatitida)

mize se vyskytnout vyrazka pfipominajici spaleni od slunce na kizi, ktera byla pfedtim vystavena
radioterapii (znovu vyvolana radiacni dermatitida), a tato vyrazka maze byt zavazna

zavazné reakce klize a/nebo sliznic, které mohou zahrnovat bolestivé puchyte a horecku (Stevens-
Johnsoniiv syndrom)
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- abnormalni rozpad svalt, ktery miize vést k problémim s ledvinami (rabdomyolyza)
- zanét vlasecnic v kizi, ktery miize mit za nasledek vyrazku (leukocytoklasticka vaskulitida)

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK NEXAVAR UCHOVAVAT
Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Neuzivejte tablety po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a kazdém blistru po zkratce
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Nexavar obsahuje

- Lécivou latkou je sorafenib. Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg sorafenibu (ve forme
tosylatu)

- Pomocné latky jsou:
Jadro tablety: sodna siil kroskarmelosy, mikrokrystalicka celulosa,
hydroxypropylmethylcelulosa, natrium lauryl-sulfat, magnesium-stearat
Obal tablety: hydroxypropylmethylcelulosa, makrogol, oxid titanicity (E171), Cerveny oxid
zelezity (E172)

Jak pripravek Nexavar vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Nexavar 200 mg jsou Cervené a kulaté, potahované tablety, ozna¢ené na jedné stran¢ logem
Bayer (kfiz) a na druhé ,,200*. Kalendaini baleni obsahuje 112 tablet: 4 transparentni blistrova baleni
po 28 tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer Pharma AG

13342 Berlin

Némecko

Vyrobce
Bayer Pharma AG
51368 Leverkusen
Némecko

Bayer HealthCare Manufacturing Srl.
Via delle Groane, 126

20024 Garbagnate Milanese

Italie
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Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Seznam mistnich zastupct je umistén na konci této pribalové informace.

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baitep bearapus EOO/J]
Ten. +359 02 81 401 01
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EAlLada

Bayer EAAGg ABEE

Tni:  +30210618 7500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer Santé

Teél: +33-(0)3 28 16 34 00
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 129993 13
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 80 00
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63
Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 5 23 36 868

Luxembourg / Luxemburg

Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria Kft.
Tel.:+36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +4724 11 18 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal S.A

Tel: +351-21-416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel.: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.

Tel: +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1 635-56 30 00

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: prosinec 2011

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.
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