Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sorafenib Zentiva, 200 mg, tabletki powlekane
Sorafenibum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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 Sorafenib Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sorafenib Zentiva
Jak stosowac lek Sorafenib Zentiva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sorafenib Zentiva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Coto jest lek Sorafenib Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Sorafenib Zentiva stosuje si¢ w leczeniu:

- raka watroby (rak wgtrobowokomdérkowy).

- raka nerki w zaawansowanym stadium (zaawansowany rak nerkowokomorkowy) u pacjentow, u
ktorych standardowa terapia nie przyniosta efektow w postaci zatrzymania choroby lub gdy
uznano, zZe nie jest ona wskazana.

- raka tarczycy (zroznicowany rak tarczycy).

Sorafenib Zentiva jest tak zwanym inhibitorem wielokinazowym. Dziata w ten sposob, ze zmniejsza
tempo wzrostu komorek rakowych i odcina dopltyw krwi, ktory podtrzymuje rozwdj komorek raka.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sorafenib Zentiva

Kiedy nie stosowac leku Sorafenib Zentiva:
- Jesli pacjent ma uczulenie na sorafenib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Sorafenib Zentiva nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac Sorafenib Zentiva

- Jesli wystapia zmiany na skérze. Lek Sorafenib Zentiva moze powodowac wysypki i reakcje
skorne, zwlaszcza na dloniach i stopach. Zwykle zmiany te moga by¢ leczone przez lekarza
prowadzacego. Jesli nie ustepuja, lekarz moze czasowo przerwac leczenie lub zaprzesta¢ go
catkowicie.

- Jesli pacjent ma podwyzszone ciSnienie tetnicze. Lek Sorafenib Zentiva moze podwyzszaé
ci$nienie krwi. Lekarz prowadzacy bedzie sprawdzat wartosci ci$nienia i w przypadku ich
podwyzszenia moze podac leki, aby je obnizy¢.



- Jesli pacjent ma lub w przeszlo$ci mial tetniaka (powickszenie i ostabienie §ciany naczynia
krwiono$nego) lub rozdarcie §ciany naczynia krwiono$nego.

- Jesli pacjent choruje na cukrzyce. U pacjentéw z cukrzyca nalezy regularnie sprawdzaé
poziom cukru we krwi, aby oceni¢, czy dawke leku przeciwcukrzycowego nalezy dostosowac
w celu zminimalizowania ryzyka zmniejszenia poziomu cukru we Krwi.

- Jesli wystapia jakiekolwiek krwawienia albo jesli pacjent przyjmuje warfaryne lub
fenprokumon. Leczenie lekiem Sorafenib Zentiva moze zwigkszaé ryzyko krwawien. Osoba
przyjmujaca warfaryne lub fenprokumon, ktére zmniejszaja krzepliwo$¢ krwi, aby zapobiec
zakrzepom, moze mie¢ zwigkszone ryzyko krwawienia.

- Jesli wystepuja bole w klatce piersiowej lub problemy z sercem. Lekarz moze uzna¢ za
konieczne przerwanie leczenia lub catkowite jego zaprzestanie.

- Jesli wystepuja zaburzenia ze strony serca, takie jak nieprawidlowa czynno$¢ elektryczna,
nazywana ,,wydtuzeniem odstepu QT”.

- Jezeli planuje si¢ zabieg chirurgiczny lub niedawno przeprowadzono operacje. Sorafenib
Zentiva moze wplywac na sposob gojenia si¢ rany. Zazwyczaj przestaje si¢ przyjmowac lek
Sorafenib Zentiva w przypadku operacji. Lekarz prowadzacy zadecyduje, kiedy powréci¢ do
leczenia lekiem Sorafenib Zentiva.

- Jezeli pacjent przyjmuje takze irynotekan lub otrzymuje docetaksel, ktore rowniez sa
lekami przeznaczonymi do leczenia raka. Lek Sorafenib Zentiva moze nasila¢ ich dziatanie,

a zwlaszcza dzialania niepozadane.

- Jesli pacjent przyjmuje neomycyne lub inne antybiotyki. Skuteczno$¢ leku Sorafenib
Zentiva moze ulec zmniejszeniu.

- Jesli wystepuje powazne zaburzenie czynnosci watroby. Moga wystapi¢ powazniejsze
dziatania niepozadane w trakcie przyjmowania leku.

- W przypadku ostabionej czynnosci nerek. Lekarz przeprowadzi monitorowanie bilansu
ptynow ustrojowych oraz elektrolitow.

- Plodnos$¢. Sorafenib Zentiva moze zmniejszaé ptodno$¢ zardwno u mezezyzn, jak i kobiet.
Wszelkie kwestie zwigzane z ptodnos$cia nalezy omowic z lekarzem.

- Perforacja przewodu pokarmowego. W trakcie leczenia moze wystapi¢ przerwanie ciggtosci
$ciany przewodu pokarmowego (patrz tez punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane). W tym
przypadku lekarz zaleci przerwanie leczenia.

- Jesli wystepuje rak tarczycy. Lekarz bedzie monitorowac st¢zenie wapnia i hormonow
tarczycy we krwi.

- Jesli u pacjenta wystapia nastepujace objawy, nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem, poniewaZ moze to by¢ choroba zagrazajaca zyciu: nudnoS$ci, dusznosé,
nieregularne bicie serca, kurcze mi¢$ni, drgawki, zmetnienie moczu i zmeczenie. Objawy
takie mogg by¢ wywotane przez grupe metabolicznych powiktan, ktore moga wystapi¢ w
trakcie leczenia nowotworu, spowodowanych przez produkty rozpadu umierajagcych komoérek
nowotworowych (zesp6t rozpadu guza (TLS)) i moga prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek
oraz do ostrej niewydolno$ci nerek (patrz tez punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli ktérakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji dotyczy pacjenta.
W tych przypadkach moze by¢ potrzebne odpowiednie leczenie, lekarz moze zdecydowaé o zmianie
dawkowania leku Sorafenib Zentiva lub o catkowitym zaprzestaniu jego stosowania (patrz tez punkt 4:
Mozliwe dziatania niepozadane).

Dzieci i mlodziez
Dotychczas nie przeprowadzono badan na temat stosowania leku Sorafenib Zentiva przez dzieci
i mlodziez.

Lek Sorafenib Zentiva a inne leki

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Sorafenib Zentiva, lub tez ich dziatanie moze by¢
zmienione przez Sorafenib Zentiva. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, o jakichkolwiek
lekach z ponizszej listy i jakichkolwiek innych lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach wydawanych bez recepty:



- Ryfampicyna, neomycyna lub inne leki stosowane do leczenia zakazen (antybiotyki).

- Ziele dziurawca, stosowane w leczeniu depresji.

- Fenytoina, karbamazepina lub fenobarbital, leki stosowane w leczeniu padaczki i innych
chorob.

- Deksametazon, kortykosteroid podawany w réznych chorobach.

- Warfaryna lub fenprokumon, leki przeciwzakrzepowe podawane w celu zapobiegania
zakrzepom.

- Doksorubicyna, kapecytabina, docetaksel, paklitaksel i irynotekan - leki
przeciwnowotworowe.

- Digoksyna, stosowana w leczeniu tagodnej do umiarkowanej niewydolnosci serca.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy unikaé zajscia w cigze w trakcie przyjmowania leku Sorafenib Zentiva. Jesli istnieje
mozliwos¢, ze pacjentka moglaby zajs¢ w cigze powinna stosowac skuteczng metodg antykoncepcji
podczas leczenia. Jesli pacjentka zaszta w cigz¢ w trakcie terapii lekiem Sorafenib Zentiva powinna
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, ktoéry zdecyduje czy mozna kontynuowac leczenie.

Nie wolno karmi¢ piersia w trakcie stosowania leku Sorafenib Zentiva, poniewaz sorafenib moze
wplynac na wzrost i rozwdj dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma danych wskazujacych, ze lek Sorafenib Zentiva moze uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Sorafenib Zentiva zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Sorafenib Zentiva

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zalecana dawka leku Sorafenib Zentiva u dorostych to 2 tabletki po 200 mg, dwa razy na dobe.
Odpowiada to dawce dobowej 800 mg lub czterem tabletkom na dobeg.

Sorafenib Zentiva, tabletki, nalezy polykaé, popijajac szklanka wody, na czczo lub z positkami
0 matej lub umiarkowanej zawartosci thuszczu. Nie nalezy przyjmowac leku z wysokotluszczowymi
positkami, poniewaz moze to obniza¢ skutecznos¢ leku Sorafenib Zentiva. W przypadku planowania
positku o duzej zawartos$ci thuszczu tabletki nalezy przyjaé przynajmniej 1 godzine przed lub

2 godziny po positku. Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Wazne jest, aby kazdego dnia przyjmowac ten lek mniej wigcej o podobnej porze tak, zeby zapewnic
stalg ilo$¢ leku w krazeniu.

Ten lek stosuje si¢ zazwyczaj tak dtugo, jak dtugo przynosi on korzysci kliniczne oraz tak dtugo jak
przyjmujaca go osoba nie do§wiadcza niemozliwych do zaakceptowania dziatan niepozadanych.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Sorafenib Zentiva

Natychmiast nalezy powiadomi¢ lekarza, jezeli osoba (lub ktokolwiek inny) przyjeta dawke wicksza
od zalecanej. Przyjecie leku Sorafenib Zentiva w zbyt duzej ilo§ci moze zwigkszy¢ zagrozenie
wystapienia dziatan niepozadanych lub je nasili¢, zwtaszcza biegunke i odczyny skérne. Lekarz moze
zaleci¢ zaprzestanie leczenia tym lekiem.



Pominiecie przyjecia leku Sorafenib Zentiva

Jezeli pacjent pominie jedng dawke, powinien ja przyjaé tak szybko, jak tylko sobie o tym przypomni.
Jesli termin przyjecia kolejnej dawki jest bliski, nalezy poming¢ opuszczong dawke i kontynuowac
leczenie jak dotychczas. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtych
dawek.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek ten moze mie¢ wplyw na wyniki niektorych badan krwi.

Bardzo cze¢sto:

moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob

- Biegunka;

- Nudnosci (mdtosci);

- Uczucie ostabienia lub zmegczenia;

- Bol (w tym bol w jamie ustnej, bol brzucha, glowy, kosci, bole nowotworowe);

- Wypadanie wlosow (tysienie);

- Zaczerwienienie lub bolesno$é¢ dtoni lub stop (zespot reka-stopa);

- Swiad lub wysypka;

- Wymioty;

- Krwawienie (w tym krwawienia mézgowe, ze Sciany jelita, z drog oddechowych; krwotok);
- Podwyzszone ci$nienie tetnicze lub okresowe wzrosty cisnienia krwi (nadci$nienie t¢tnicze);
- Zakazenia;

- Utrata apetytu (jadtowstret);

- Zaparcia,;

- Bol stawow (artralgia);

- Goraczka;

- Utrata masy ciata;

- Suchos¢ skory.

Czesto:

moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osoéb

- Dolegliwosci grypopodobne;

- Niestrawno$¢ (dyspepsja);

- Trudnosci w potykaniu (dysfagia);

- Zapalenie lub sucho$¢ w jamie ustnej, bol jezyka (zapalenie jamy ustnej i zapalenie bton
sluzowych);

- Niskie stezenie wapnia we krwi (hipokalcemia);

- Niskie stezenie potasu we krwi (hipokaliemia);

- Niskie stezenie cukru we krwi (hipoglikemia);

- Bol migsni (mialgia);

- Zaburzenia czucia w palcach rak i stop, takze mrowienie lub dretwienie (obwodowa
neuropatia czuciowa);

- Depresja;

- Zaburzenia erekcji (impotencja);

- Zmiana glosu (dysfonia);

- Tradzik;

- Cechy zapalenia skory, skora sucha i tuszczaca si¢ (zapalenie skory, tuszczenie skory);

- Niewydolno$¢ serca;

- Atak serca (zawat serca) lub bol w klatce piersiowe;;

- Szumy uszne (dzwonienie w uchu);

- Niewydolno$¢ nerek;

- Wyjatkowo wysokie stezenie biatka w moczu (biatkomocz);



Ogolne ostabienie lub utrata sity (astenia);

Zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia i neutropenia);
Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢);

Mata liczba ptytek krwi (matoptytkowosc);

Zapalenie mieszkow wlosowych (folliculitis);

Zmnigjszona aktywnos¢ tarczycy (niedoczynno$¢ tarczycy);

Niskie stezenie sodu we krwi (hiponatremia);

Zaburzenia smaku (dysgeuzja);

Zaczerwienienie twarzy i czgsto innych obszaréw skory (nagte zaczerwienienie);
Wodnisty wyciek z nosa (wodnisty niezyt nosa);

Zgaga (choroba refluksowa przetyku);

Rak skory (rogowiak kolczystokomorkowy/rak ptaskokomoérkowy skory);
Pogrubienie zewnetrznej warstwy skory (hiperkeratoza);

Nagte, mimowolne skurcze mig¢éni (skurcze migsni).

Niezbyt czesto:
moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob

Zapalenie btony sluzowej (wysciotki) zotadka,

Bol brzucha spowodowany zapaleniem trzustki, stan zapalny pecherzyka zotciowego i (lub)
drog zo6tciowych;

Zazbtcenie skory lub oczu (zottaczka) spowodowana wysokimi stezeniami barwnikow zokci
(hiperbilirubinemia);

Odczyny uczuleniowe (w tym reakcje ze strony skory i pokrzywka);

Odwodnienie;

Powickszenie piersi (ginekomastia);

Trudnosci w oddychaniu (choroba ptuc);

Wyprysk (egzema);

Zwigkszona aktywnos¢ tarczycy (nadczynnos$¢ tarczycy);

Liczne réznorodne wykwity skorne (rumien wielopostaciowy);

Wyjatkowo wysokie cisnienie krwi;

Przebicie $ciany jelita (perforacja przewodu pokarmowego);

Odwracalny obrzgk tylnej czesci mozgu, ktory moze by¢ zwiazany z bélem glowy,
zaburzeniami $wiadomosci, drgawkami oraz zaburzeniami widzenia, w tym z utratg wzroku
(odwracalna tylna leukoencefalopatia);

Nagta, ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna).

Rzadko:
moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osoéb

Reakcja alergiczna z obrzgkiem skory (np. twarzy, jezyka), ktora moze powodowac trudnosci
w oddychaniu lub potykaniu (obrzgk naczynioruchowy);

Nieprawidtowy rytm serca (wydluzenie odstepu QT);

Zapalenie watroby, ktore moze wywola¢ nudnosci, wymioty, bol brzucha i zottaczke
(zapalenie watroby wywolane lekiem);

Wysypka o typie oparzenia stonecznego, ktéra moze wystepowac na skorze wczesniej
poddanej radioterapii, jej nasilenie moze by¢ cigzkie (zapalenie skory wywolane
napromienianiem);

Cigzkie reakcje skorne i (lub) ze strony bton §luzowych, w tym bolesne pgcherze i goraczka,
W tym rozlegte odwarstwienie skory (zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna martwica
naskorka);

Nieprawidtowy rozpad tkanki mie$niowej, ktory moze prowadzi¢ do zaburzenia czynnos$ci
nerek (rabdomioliza);

Uszkodzenie nerek powodujace utrate duzych ilosci biatka (zespot nerczycowy);

Zapalenie naczyn w skorze, co moze spowodowacé wysypke (leukocytoklastyczne zapalenie
naczyn krwionosnych).



Nieznana:

czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- Zaburzenia funkcji mozgu, z ktorymi mogg by¢ zwigzane, np. senno$¢, zmiany w zachowaniu
lub dezorientacja (encefalopatia);

- Powickszenie i ostabienie Sciany naczynia krwiono$nego lub rozdarcie §ciany naczynia
krwiono$nego (t¢tniak i rozwarstwienie tetnicy).

- Nudnosci, dusznosci, nieregularne bicie serca, kurcze migéni, drgawki, zmetnienie moczu
i zmgczenie [zespot rozpadu guza (TLS)] (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Sorafenib Zentiva
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sorafenib Zentiva

- Substancja czynng leku jest sorafenib. Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg sorafenibu
(w postaci tozylanu).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: hypromeloza 2910, kroskarmeloza sodowa, celuloza mikrokrystaliczna,
magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan.
Otoczka tabletki: hypromeloza 2910, tytanu dwutlenek, makrogol, zelaza tlenek czerwony
(E 172).

Jak wyglada lek Sorafenib Zentiva i co zawiera opakowanie

Sorafenib Zentiva, 200 mg, tabletki powlekane to czerwono-brazowa, okragta, dwuwypukta tabletka
powlekana z wyttoczeniem ,,200” po jednej stronie, gtadka po drugiej stronie o $rednicy 12,0 mm+5%.



Tabletki sg pakowane w blistry z Aluminium/PVC/PE/PVDC zawierajace 112 tabletek powlekanych,
W tekturowym pudetku.

Tabletki sa pakowane w jednodawkowe blistry perforowane z Aluminium-PVVC/PE/PVDC
zawierajace 112 x 1 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s.,

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytworca

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Cypr

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami :

Estonia, Wtochy, Polska, Stowacja,

Republika Czeska: Sorafenib Zentiva

Holandia: Sorafenib Zentiva 200 mg, filmomhulde tabletten
Francja: SORAFENIB ZENTIVA 200 mg, comprimé pelliculé
Lotwa: Sorafenib Zentiva 200 mg apvalkotas tablets

Litwa: Sorafenib Zentiva 200 mg plévele dengtos tabletés
Bulgaria: Copadenn6 3entusa 200 mg GpunmMupanu TabIeTKU
Rumunia: Sorafenib Zentiva 200 mg comprimate filmate
Zjednoczone Krolestwo

(Irlandia Pétnocna) Sorafenib Zentiva 200 mg film-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2025



