Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sunitinib Glenmark, 12,5 mg, kapsulki twarde
Sunitinib Glenmark, 25 mg, kapsulki twarde
Sunitinib Glenmark, 50 mg, kapsulki twarde

Sunitinibum

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 jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié 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 sa 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 Sunitinib Glenmark i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sunitinib Glenmark
Jak stosowac lek Sunitinib Glenmark

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sunitinib Glenmark

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Sunitinib Glenmark i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sunitinib Glenmark zawiera substancj¢ czynng sunitynib, ktory jest inhibitorem kinazy biatkowe;.
Lek ten stosuje si¢ w leczeniu nowotworow, gdyz hamuje on aktywnos$¢ specjalnej grupy bialek,

o ktorych wiadomo, Ze uczestniczg w procesach wzrostu i rozprzestrzeniania si¢ komorek
nowotworowych.

Lek Sunitinib Glenmark stosowany jest u dorostych pacjentow w leczeniu nastepujgcych
NOWOtWOorow:

- nowotwory podscieliskowe przewodu pokarmowego (ang. gastrointestinal stromal tumour;
GIST), rodzaj nowotworow zotadka i jelit, gdy imatynib jest nieskuteczny (inny lek
przeciwnowotworowy) lub pacjent nie moze przyjmowa¢ imatynibu.

- rak nerkowokomorkowy z przerzutami (ang. metastatic renal cell carcinoma; MRCC), rodzaj
raka nerki, ktéry rozprzestrzenit si¢ do innych czesci ciata.

- nowotwory neuroendokrynne trzustki (ang. pancreatic neuroendocrine tumours; pNET)
(nowotwory komorek trzustki produkujacych hormony), ktore rozwijaja sie lub nie moga by¢
usunigte operacyjnie.

Jesli pacjent ma jakiekolwiek pytania dotyczace dziatania leku Sunitinib Glenmark lub przyczyn, dla
ktorych lekarz przepisat go pacjentowi, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sunitinib Glenmark

Kiedy nie stosowa¢ leku Sunitinib Glenmark

- je$li pacjent ma uczulenie na sunitynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Sunitinib Glenmark nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta:

Jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi. Lek Sunitinib Glenmark moze podwyzszaé
ci$nienie tetnicze. Lekarz moze kontrolowac ci$nienie tetnicze pacjenta podczas leczenia
lekiem Sunitinib Glenmark i w razie potrzeby moze przepisac leki obnizajace ciSnienie
tetnicze.

Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przeszlosci choroby krwi, krwawienia lub
siniaki. Leczenie lekiem Sunitinib Glenmark moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
krwawienia lub do zmiany liczby pewnych komorek krwi, co moze powodowac
niedokrwistos¢ lub wptywac na zdolnos¢ krwi do krzepnigcia. Jezeli pacjent przyjmuje
warfaryne lub acenokumarol, leki rozrzedzajace krew stosowane w zapobieganiu tworzenia
si¢ zakrzepow, to ryzyko krwawienia moze by¢ wigksze. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi

0 wszystkich krwawieniach podczas stosowania leku Sunitinib Glenmark.

Jesli u pacjenta wystepuja choroby serca. Lek Sunitinib Glenmark moze powodowac
choroby serca. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystepuje uczucie znacznego
zmeczenia, duszno$¢ lub obrzek stop czy kostek.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca. Lek Sunitinib Glenmark moze
powodowac zaburzenia rytmu serca. Podczas leczenia lekiem Sunitinib Glenmark lekarz moze
wykona¢ elektrokardiogram w celu oceny tych zaburzen. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli
podczas stosowania leku Sunitinib Glenmark wystepuja u pacjenta zawroty glowy, omdlenia
lub nieprawidtowy rytm serca.

Jesli u pacjenta wystepowaly ostatnio zakrzepy w zylach i (lub) tetnicach (rodzaje
naczyn krwionosnych), w tym udar, zawal mie$nia sercowego, zator lub zakrzepica.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli podczas stosowania leku Sunitinib
Glenmark u pacjenta wystapig objawy, takie jak bol lub ucisk w klatce piersiowej, bol ramion,
plecow, szyi lub szczgki, duszno$é, dretwienie lub ostabienie jednej strony ciata, problemy

z mowieniem, bol glowy lub zawroty glowy.

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

Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowalo w przeszlosci uszkodzenie najmniejszych
naczyn krwiono$nych nazywane mikroangiopatia zakrzepowa. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi goraczka, uczucie zmeczenia, znuzenie, siniaczenie,
krwawienie, obrzek, dezorientacja, utrata wzroku lub drgawki.

Jesli u pacjenta wystepuja choroby tarczycy. Lek Sunitinib Glenmark moze powodowac
choroby tarczycy. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli podczas stosowania leku Sunitinib
Glenmark pacjent tatwo si¢ meczy, ogdlnie jest mu zimniej niz innym ludziom lub wystepuje
obnizenie gtosu. Lekarz powinien sprawdzi¢ czynno$¢ tarczycy pacjenta przed rozpoczeciem
stosowania leku Sunitinib Glenmark i regularnie w trakcie jego przyjmowania. Jezeli tarczyca
nie wytwarza wystarczajgcej iloSci hormonow tarczycy, pacjent moze otrzymac terapi¢
zastgpcza hormonami tarczycy.

Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przeszlo$ci zaburzenia czynnosci trzustki
lub choroby pecherzyka zélciowego. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow: bol w okolicy zotadka (gorna czes$¢ brzucha),
nudnosci, wymioty i goragczka. Moga to by¢ objawy zapalenia trzustki lub pecherzyka
zbkciowego.

Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przeszlo$ci choroby watroby. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas stosowania leku Sunitinib Glenmark u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow zaburzen czynnosci watroby: swedzenie, zotte
zabarwienie biatkowek oczu lub skory, ciemne zabarwienie moczu oraz bol lub dyskomfort
w prawej czeSci nadbrzusza. Lekarz powinien zleca¢ badania krwi w celu sprawdzenia
czynno$ci watroby przed rozpoczgciem stosowania leku Sunitinib Glenmark, w trakcie jego
przyjmowania oraz w razie wystgpienia wskazan klinicznych.

Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przeszlo$ci choroby nerek. Lekarz bedzie
kontrolowat czynnos¢ nerek pacjenta.

Jesli pacjent ma zosta¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu lub je$li niedawno wykonano
u niego taki zabieg. Lek Sunitinib Glenmark moze wptywa¢ na gojenie si¢ ran. Przed



zabiegiem chirurgicznym zazwyczaj nalezy przerwac leczenie lekiem Sunitinib Glenmark.

Lekarz zdecyduje, kiedy znowu rozpocza¢ leczenie lekiem Sunitinib Glenmark.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przeglad dentystyczny przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Sunitinib Glenmark.

- Jesli wystepuje lub wystepowat bol w jamie ustnej, bol zebow i (lub) szczeki, obrzek lub
owrzodzenie jamy ustnej, dretwienie lub uczucie cigzko$ci szczeki, lub ruchomos$¢ zgba,
nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego i dentystg.

- Jesli pacjent wymaga inwazyjnego leczenia stomatologicznego lub poddania sie
zabiegowi chirurgii stomatologicznej, to powinien poinformowa¢ dentystg o stosowaniu
leku Sunitinib Glenmark, zwtaszcza kiedy takze przyjmuje lub przyjmowat dozylnie
bisfosfoniany. Bisfosfoniany to leki stosowane w zapobieganiu powiktaniom dotyczacym
kosci, ktére mogg by¢ przyjmowane z powodu innej choroby.

Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przeszlosci choroby skory i tkanki
podskornej. W trakcie przyjmowania tego leku moze wystapi¢ ,,piodermia zgorzelinowa”
(bolesne owrzodzenie skory) lub ,,martwicze zapalenie powiezi” (gwattownie
rozprzestrzeniajace si¢ zakazenie skory i1 (lub) tkanek miekkich, ktore moze zagraza¢ zyciu).
Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jezeli w otoczeniu
uszkodzenia skory wystapia objawy zakazenia, w tym goraczka, bol, zaczerwienienie, obrzek
lub pojawi si¢ wydzielina ropna lub krew. Te zaburzenia zazwyczaj ustepujg po przerwaniu
leczenia sunitynibem. Podczas stosowania sunitynibu obserwowano ci¢zkie wysypki skorne
(zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, rumien
wielopostaciowy), ktore poczatkowo wygladaja jak zaczerwienione plamki o ksztatcie
podobnym do tarczy lub okragle plamy, czesto z centralnie potozonymi pgcherzami. Wysypka
moze przeksztaltcic si¢ w rozlegle pecherze lub ztuszczanie naskorka i moze zagraza¢ zyciu.
Jezeli u pacjenta wystapi wysypka lub te objawy skérne, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do
lekarza.

Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przeszlosci drgawki. Nalezy jak najszybciej
powiadomic lekarza, jezeli u pacjenta wystapi wysokie ci$nienie tetnicze, bol glowy lub utrata
wzroku.

Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca. U pacjentow z cukrzyca nalezy regularnie kontrolowaé
stezenie cukru we krwi w celu oceny, czy konieczne jest dostosowanie dawkowania leku
przeciwcukrzycowego w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia niskiego st¢zenia cukru
we krwi. Nalezy jak najszybciej powiadomi¢ lekarza, jezeli wystapia jakiekolwiek objawy
niskiego stezenia cukru we krwi (uczucie zmeczenia, kotatanie serca, pocenie sie, gtdd i utrata
swiadomosci).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Sunitinib Glenmark u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Lek Sunitinib Glenmark a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niektore leki mogg wptywac na stezenie leku Sunitinib Glenmark w organizmie pacjenta. Nalezy
powiadomic lekarza, jesli pacjent stosuje leki zawierajace nastepujace substancje czynne:

ketokonazol, itrakonazol - stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych

erytromycyne, klarytromycyne, ryfampicyne — stosowane w leczeniu zakazen

rytonawir - stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV

deksametazon — kortykosteroid stosowany w réznych chorobach (takich jak reakcje alergiczne
i (lub) zaburzenia oddychania albo choroby skory)

fenytoing, karbamazepine, fenobarbital — stosowane w leczeniu padaczki i innych choréb
neurologicznych

leki roslinne zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum) - stosowane w leczeniu
depresji i leku

Sunitinib Glenmark z jedzeniem i piciem
W trakcie stosowania leku Sunitinib Glenmark nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego.



Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w wieku rozrodczym, powinny stosowaé skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia
lekiem Sunitinib Glenmark.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig. Podczas przyjmowania leku Sunitinib
Glenmark nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli u pacjenta wystapia zawroty glowy lub znaczne zmeczenie, nalezy zachowac szczeg6élna
ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Sunitinib Glenmark zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Sunitinib Glenmark

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

Lekarz przepisze dawke whasciwg dla pacjenta, w zalezno$ci od rodzaju nowotworu. Jesli pacjent jest
leczony z powodu
- GIST lub MRCC: zazwyczaj stosowana dawka to 50 mg raz na dobe przez 28 dni
(4 tygodnie), po czym powinna nastapic¢ 14-dniowa (2 tygodnie) przerwa (bez leku), w 6-
tygodniowych cyklach leczenia.
- pNET: zazwyczaj stosowana dawka to 37,5 mg raz na dobg, przyjmowana w sposob ciagly.

Lekarz okresli odpowiednig dawke dla pacjenta oraz termin zakonczenia leczenia lekiem Sunitinib
Glenmark.

Lek Sunitinib Glenmark moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez jedzenia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Sunitinib Glenmark
Jesli przypadkowo pacjent przyjat wigcej kapsutek niz zostalo to zalecone, nalezy natychmiast
powiadomic¢ o tym lekarza, poniewaz pacjent moze wymagac pilnej pomocy medyczne;j.

Pominigcie zastosowania leku Sunitinib Glenmark

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z tych

dziatan niepozadanych (patrz rowniez Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sunitinib
Glenmark):



Choroby serca. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystepuje uczucie znacznego
zmeczenia, dusznos¢ lub obrzek stop czy kostek. Mogg to by¢ objawy probleméw z sercem, ktore
moga obejmowac niewydolno$¢ serca i problemy z mi¢sniem sercowym (kardiomiopatia).

Choroby pluc lub zaburzenia oddychania. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystapi
kaszel, bol w klatce piersiowej, nagta duszno$é lub odkrztuszanie krwi. Moga to by¢ objawy choroby
zwanej zatorowoscig plucna, ktora wystepuje, gdy zakrzepy krwi przemieszczajg si¢ do phuc.

Zaburzenia czynnosci nerek. Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystapi zmiana
czestosci lub brak oddawania moczu, ktore moga by¢ objawem niewydolnosci nerek.

Krwawienie. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z tych objawow
lub cigzkie krwawienie podczas leczenia lekiem Sunitinib Glenmark: bol, obrzek zotadka (brzucha);
wymiotowanie krwia; czarne, lepkie stolce; krew w moczu; bol glowy lub zmiany swiadomosci;
odkrztuszanie krwi lub krwawej plwociny z ptuc lub droég oddechowych.

Rozpad guza prowadzacy do przedziurawienia jelita. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u
pacjenta wystepuje silny bol brzucha, goraczka, nudnos$ci, wymioty, krew w stolcu lub zmiany
czynnosci jelit.

Pozostate dziatania niepozadane leku Sunitinib Glenmark mogg obejmowac:

Bardzo czgsto: moga wystapi¢ czeséciej niz u 1 na 10 pacjentow
e zmniejszenie liczby ptytek krwi, krwinek czerwonych i (Iub) krwinek biatych (np.
neutrofilow)
dusznos¢
wysokie ci$nienie tetnicze
skrajnie nasilone zmeczenie, utrata sit
obrz¢k spowodowany przez ptyn gromadzacy si¢ pod skorg i wokot oczu, wysypka alergiczna
gleboka
e Dol i (lub) podraznienie w jamie ustnej, bolesne owrzodzenie i (lub) stan zapalny, i (lub)
suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, zaburzenia smaku, niestrawnos¢, nudnosci, wymioty,
biegunka, zaparcia, bole i (lub) obrzgk brzucha, utrata lub zmniejszenie apetytu
zmniejszona czynnos$¢ tarczycy (niedoczynno$é tarczycy)
zawroty glowy
bol gtowy
krwawienie z nosa
bole plecow, bole stawdw
bol rak i nog
zazobtcenie skory i (lub) przebarwienia skorne, nadmierna pigmentacja skoéry, zmiana koloru
wlosow, wysypka na dloniach i podeszwach stop, wysypka, suchos¢ skory
kaszel
e goraczka
e trudnosci z zasypianiem

Czgsto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
+  zakrzepy krwi w naczyniach krwionos$nych
* niedostateczny doplyw krwi do serca z powodu zatoru lub zwezenia t¢tnic wiencowych
* bél w klatce piersiowe;j
* zmniejszona ilo$¢ krwi pompowana przez serce
*  Zzasto]j ptynu, w tym wokot ptuc
» zakazenia
* powiklania cigzkich zakazen (zakazenie krwi), ktére mogg prowadzi¢ do uszkodzenia tkanek,
niewydolnosci narzadow i $mierci
* zmniejszone stezenie cukru we krwi (patrz punkt 2)
» utrata biatka z moczem, czasami powodujaca obrzeki



Zespot grypopodobny

nieprawidtowe wyniki badan krwi, w tym nieprawidlowa aktywno$¢ enzymow trzustkowych
1 watrobowych

wysokie stezenia kwasu moczowego we Krwi

hemoroidy, bol odbytnicy, krwvawienia z dzigsel, trudno$ci w potykaniu lub utrata zdolnosci
polykania

Uczucie pieczenia lub bolu jezyka, zapalenie btony sluzowej uktadu pokarmowego, nadmierna
ilo$¢ gazéw w zotadku lub jelitach

utrata masy ciata

b6l migsniowo-szkieletowy (bol migéni i kosci), ostabienie migéni, zmgczenie migsni, bol
mieéni, skurcze migs$ni

sucho$¢ blony §luzowej nosa, zatkany nos

nadmierne tzawienie

zaburzenia czucia w skorze, $wiad, tuszczenie i zapalenie skory, pecherze, tradzik,
odbarwienie paznokci, utrata wloséw

zaburzenia czucia w konczynach

zaburzenia zwigzane ze zwigkszeniem lub zmniejszeniem wrazliwos$ci, zwlaszcza na dotyk
zgaga

odwodnienie

uderzenia goraca

nieprawidtowe zabarwienie moczu

depresja

dreszcze

Niezbyt czgsto: mogg wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw

zagrazajace zyciu zakazenie tkanek miekkich, w tym okolic odbytu i narzagdéw plciowych
(patrz punkt 2)

udar mozgu

zawal mig$nia sercowego spowodowany przerwaniem lub zmniejszeniem dostarczania krwi
do serca

zmiany czynnosci elektrycznej lub nieprawidlowy rytm serca

obecnos$¢ pltynu wokot serca (wysiek w osierdziu)

niewydolno$¢ watroby

bol brzucha spowodowany zapaleniem trzustki

rozpad guza prowadzacy do przedziurawienia (perforacji) jelita

zapalenie (obrzgk lub zaczerwienienie) pecherzyka zotciowego z obecnosciag kamieni
z6kciowych lub bez nich

powstawanie nieprawidtowych potaczen pomiedzy jedng jamg ciata a inng lub ze skora.

bol w jamie ustnej, bol zgbow i (lub) szczeki, obrzek lub owrzodzenie jamy ustnej, drgtwienie
lub uczucie cigzkosci szczgki, lub ruszanie si¢ zgba. Moga to by¢ objawy uszkodzenia kosci
szczeki (martwicy kosci), patrz punkt 2.

nadmierna produkcja hormondéw tarczycy prowadzaca do zwiekszonego zuzycia energii przez
organizm w spoczynku

nieprawidtowe gojenie si¢ ran po operacjach

zwigkszenie aktywnosci enzymu migesniowego (fosfokinazy kreatynowej) we krwi
nadmierna reakcja na alergeny w tym Katar sienny, wysypka skorna, swedzenie skory,
pokrzywka, obrzeki roznych czescei ciata i trudnosci w oddychaniu

stan zapalny jelita grubego (zapalenie jelita grubego, niedokrwienne zapalenie jelita grubego)

Rzadko: (mogg wystgpi¢ nie czesciej nizu 1 na 1 000 pacjentow)

cigzka reakcja dotyczgca skory i (lub) bton §luzowych (zespo6t Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, rumien wielopostaciowy)

Zespot rozpadu guza, na ktory sktada si¢ grupa metabolicznych powiktan, ktore moga
wystgpi¢ podczas leczenia nowotwordéw. Powiklania te sa spowodowane przez produkty
rozpadu obumierajgcych komorek nowotworowych 1 moga obejmowac: nudno$ci, dusznosé,
nieregularne bicie serca, skurcze migéni, drgawki, zm¢tnienie moczu i zmeczenie zwigzane z
nieprawidlowymi wynikami testow laboratoryjnych (wysokie stezenie potasu, kwasu



moczowego 1 fosforu oraz niskie st¢zenie wapnia we krwi), ktore moga prowadzi¢ do zmian w
nerkach i ostrej niewydolno$ci nerek.

* nieprawidlowy rozpad mi¢sni, ktory moze prowadzi¢ do chorob nerek (rabdomioliza)

* nieprawidtowe zmiany w moézgu, ktére moga by¢ przyczyna zespotu objawoéw obejmujacych
bol glowy, dezorientacj¢, drgawki i utratg wzroku (zespot odwracalnej tylnej
leukoencefalopatii)

* Dbolesne owrzodzenie skory (piodermia zgorzelinowa)

* Zzapalenie watroby

» zapalenie tarczycy

* Uszkodzenie najmniejszych naczyn krwionosnych nazywane mikroangiopatia zakrzepowa

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych):
* powigkszenie i ostabienie $ciany naczynia krwiono$nego lub przerwanie $ciany naczynia
krwiono$nego (tetniak i rozwarstwienie tetnicy)

Zglaszanie 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 Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Sunitinib Glenmark
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym lub
blistrze po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli opakowanie jest uszkodzone lub system zabezpieczajacy zostat
naruszony.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sunitinib Glenmark

- Substancjg czynng leku jest sunitynib.
Sunitinib Glenmark, 12,5 mg, kapsutki twarde
Kazda kapsutka zawiera 12,5 mg sunitynibu.
Sunitinib Glenmark, 25 mg, kapsutki twarde
Kazda kapsutka zawiera 25 mg sunitynibu.
Sunitinib Glenmark, 50 mg, kapsulki twarde
Kazda kapsutka zawiera 50 mg sunitynibu.



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

- Pozostate sktadniki to:
Zawartos¢é kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, kroskarmeloza sodowa, powidon K30,
magnezu stearynian.
Sunitinib Glenmark, 12,5 mg, kapsutki twarde
- Ostonka kapsutki: zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.
- Tusz bialy: szelak, tytanu dwutlenek (E 171), glikol propylenowy.

Sunitinib Glenmark, 25 mg, kapsutki twarde
- Ostlonka kapsutki: zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek
z6tty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.
- Tusz bialy: szelak, tytanu dwutlenek (E 171), glikol propylenowy.

Sunitinib Glenmark 50 mg, kapsutki twarde
- Ostonka kapsutki: zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek
7601ty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.
- Tusz bialy: szelak, tytanu dwutlenek (E 171), glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Sunitinib Glenmark i co zawiera opakowanie

Sunitinib Glenmark, 12.5 mg, kapsutki twarde (kapsutki)

Kapsutki zelatynowe o rozmiarze 4 (o dlugosci okoto 14,3 mm) z pomaranczowym wieczkiem
1 pomaranczowym korpusem, z wykonanym bialym tuszem napisem ,,12.5 mg” na korpusie,
zawierajgce granulki o barwie od z6ttej do pomaranczowe;.

Sunitinib Glenmark, 25 mg, kapsutki twarde (kapsutki)

Kapsulki zelatynowe o rozmiarze 3 (o dlugosci okoto 15,9 mm) z karmelowym wieczkiem

1 pomaranczowym korpusem, z wykonanym biatym tuszem napisem ,,25 mg” na korpusie, zawierajace
granulki o barwie od z6ttej do pomaranczowe;.

Sunitinib Glenmark, 50 mg, kapsultki twarde (kapsutki)

Kapsuiki zelatynowe o rozmiarze 1 (o dtugosci okoto 19,4 mm) z karmelowym wieczkiem

i karmelowym korpusem, z wykonanym biatym tuszem napisem ,,50 mg” na korpusie, zawierajace
granulki o barwie od zo6ttej do pomaranczowe;.

Sunitinib Glenmark, kapsuitki twarde, dostgpny jest w perforowanych jednodawkowych blistrach
zawierajacych 28 kapsutek twardych.

Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2B

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytwérca

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Cypr

Pharmacare Premium Ltd.
HHF003 Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia, BBG3000

Malta

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.



Fibichova 143
566 17 Vysoké Myto
Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.

ul. Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa

Email: poland.receptionist@glenmarkpharma.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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