Ulotka dolgczona do opakowania: informacje dla uzytkownika

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

sunitynib

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ 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. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sunitinib Krka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Sunitinib Krka
Jak przyjmowac lek Sunitinib Krka

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sunitinib Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1 Co to jest lek Sunitinib Krka i w jakim celu si¢ go stosuje

Sunitinib Krka zawiera jako substancj¢ czynng sunitynib, ktory jest inhibitorem kinazy biatkowe;.
Sunitinib Krka jest stosowany w leczeniu nowotworéw. Hamuje aktywno$¢ specjalnej grupy biatek,
o ktérych wiadomo, Ze uczestniczg we wzroscie i rozsiewie komoérek nowotworowych.

Sunitinib Krka jest stosowany w leczeniu nastgpujacych rodzajéw nowotwordéw u osob dorostych:

- nowotwory podscieliskowe przewodu pokarmowego (ang. GIST, Gastrointestinal stromal
tumour), rodzaj nowotworéw zotadka i jelit, w przypadku gdy imatynib (inny lek
przeciwnowotworowy) przestal dziata¢ lub pacjent nie moze go przyjmowac;

- rak nerkowokomorkowy z przerzutami (ang. MRCC, Metastatic renal cell carcinoma), rodzaj
nowotworu nerki z przerzutami do innych cze$ci ciata;

- nowotwory neuroendokrynne trzustki (ang. pNET, Pancreatic neuroendocrine tumours)
(nowotwory powstajace z komorek wydzielajacych hormon w trzustce), ktore s3 w fazie
progresji lub nie mogg by¢ usunigte operacyjnie.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania leku Sunitinib Krka lub przyczyny

przepisania tego leku nalezy zwroécic si¢ do lekarza.

2 Informacje wazne przed przyjeciem leku Sunitinib Krka

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Sunitinib Krka
- Jesli pacjent ma uczulenie na sunitynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Sunitinib Krka nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- Jesli u pacjenta wystepuje wysokie cisnienie t¢tnicze krwi. Sunitinib Krka moze zwigkszy¢
cisnienie krwi. Lekarz moze przeprowadzaé pomiary ci$nienia krwi podczas leczenia lekiem
Sunitinib Krka, a pacjent w razie koniecznos$ci moze by¢ leczony lekami zmniejszajacymi
ci$nienie krwi.

- Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowatly w przesztosci choroby krwi, krwawienia lub siniaki.
Leczenie lekiem Sunitinib Krka moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka krwawienia lub do
zmiany liczby pewnych komorek krwi, co moze powodowac niedokrwistos¢ lub wptywac na
zdolno$¢ krwi do krzepnigcia. Jezeli pacjent przyjmuje warfaryne lub acenokumarol, leki
rozrzedzajace krew stosowane w zapobieganiu tworzenia si¢ zakrzepow, to moze istnie¢
wigksze ryzyko krwawienia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich krwawieniach podczas
stosowania leku Sunitinib Krka.

- Jesli u pacjenta wystepuja problemy z sercem. Sunitinib Krka moze powodowa¢ problemy z
sercem. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystepuje uczucie duzego zmeczenia,
zadyszka lub obrzek stop czy kostek.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca. Sunitinib Krka moze powodowac
nieprawidlowy rytm serca. Podczas leczenia lekiem Sunitinib Krka lekarz moze wykonaé
elektrokardiogram w celu oceny tych zaburzen. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta
wystepuja zawroty gtowy, omdlenia lub nieprawidtowy rytm serca podczas stosowania leku
Sunitinib Krka.

- Jesli u pacjenta ostatnio wystepowaly zakrzepy w zytach i (lub) tetnicach (rodzaje naczyn krwi),
w tym udar, zawal mig¢énia sercowego, zator lub zakrzepica. Nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem, jezeli podczas stosowania leku Sunitinib Krka u pacjenta wystapia objawy, takie
jak bol lub ucisk w klatce piersiowej, bol ramion, plecéw, szyi lub szczeki, dusznosé, drgtwienie
lub ostabienie jednej strony ciata, utrudniona mowa, bdl glowy lub zawroty glowy.

- Jesli pacjent ma lub w przesztosci mial tgtniaka (powigkszenie i ostabienie Sciany naczynia
krwionosnego) 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, siniaki, krwawienie, obrzgk,
dezorientacja, utrata wzroku lub drgawki.

- Jesli u pacjenta wystepuja problemy z gruczotem tarczycy. Sunitinib Krka moze powodowac
problemy z tarczyca. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent tatwo si¢ meczy, ogodlnie jest
mu zimniej niz innym ludziom lub wystepuje obnizenie glosu podczas stosowania leku
Sunitinib Krka. Lekarz powinien sprawdzi¢ czynno$¢ tarczycy przed rozpoczeciem stosowania
leku Sunitinib Krka i regularnie w trakcie jego przyjmowania. Jezeli tarczyca nie wytwarza
wystarczajacej ilosci hormonu tarczycy, pacjent moze by¢ leczony zastgpczym hormonem
tarczycy.

- Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci zaburzenia czynnosci trzustki lub
problemy z pecherzykiem zolciowym. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow: bol w obrebie zotadka (gérna czgs¢ brzucha), nudnosci,
wymioty i gorgczka. Moga to by¢ objawy zapalenia trzustki lub pecherzyka zotciowego.

- Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci choroby watroby. Nalezy
powiadomi¢ lekarza, jesli podczas stosowania leku Sunitinib Krka u pacjenta wystapi

ktorykolwiek z nastepujacych objawow zaburzen czynnosci watroby: §wiad, zotte zabarwienie
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oczu lub skory, ciemne zabarwienie moczu oraz bol lub dyskomfort w prawej czgsci
nadbrzusza. Lekarz powinien zleca¢ badania krwi w celu sprawdzenia czynno$ci watroby przed
rozpoczgciem stosowania leku Sunitinib Krka, w trakcie jego przyjmowania oraz w razie
wystapienia wskazan klinicznych.

- Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowatly w przesztosci choroby nerek. Lekarz bedzie
kontrolowal czynno$¢ nerek.

- Jesli pacjent ma zosta¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu lub jesli niedawno wykonano
u niego taki zabieg. Sunitinib Krka moze wptywac na gojenie si¢ ran. Lek Sunitinib Krka
zazwyczaj odstawia si¢ u pacjentéw przed zabiegiem chirurgicznym. Lekarz zdecyduje
o ponownym podaniu leku Sunitinib Krka.

- Pacjentowi zaleca si¢ przeglad dentystyczny przed rozpoczeciem leczenia lekiem Sunitinib

Krka:

- jesli wystepuje lub wystepowal bol w jamie ustnej, bol zebow i (lub) szczgki, obrzek
lub owrzodzenie jamy ustnej, dretwienie lub uczucie cigzkosci szczeki, lub ruchomos¢ zeba,
nalezy natychmiast poinformowac lekarza onkologa i dentyste.

- jesli pacjent wymaga inwazyjnego leczenia stomatologicznego lub poddania si¢ zabiegowi
chirurgii stomatologicznej, to powinien poinformowac dentyst¢ o stosowaniu leku Sunitinib
Krka, zwtaszcza kiedy takze przyjmuje lub przyjmowatl dozylnie bisfosfoniany. Bisfosfoniany
to leki stosowane w zapobieganiu problemom z ko$¢mi, ktére moga by¢ przyjmowane
z powodu innej choroby.

- Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci zaburzenia skory i tkanki podskorne;j.
W trakcie przyjmowania tego leku moze wystapic¢ piodermia zgorzelinowa (bolesne
owrzodzenie skoéry) lub martwicze zapalenie powiezi (gwattownie rozprzestrzeniajace si¢
zakazenie skory i (lub) tkanek migkkich, ktore moze zagraza¢ zyciu). Nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpia objawy zakazenia wokot uszkodzenia
skory, w tym gorgczka, bol, zaczerwienienie, obrzek lub wyptyw ropy lub krwi. Te zaburzenia
zazwyczaj ustepuja po przerwaniu leczenia sunitynibem. Podczas stosowania sunitynibu
obserwowano ci¢zkie wysypki skorne (zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozplywna naskorka, rumien wielopostaciowy), ktére poczatkowo wygladaja jak
zaczerwienione plamki o ksztalcie podobnym do tarczy lub okragte plamy, czesto z centralnie
potozonymi pecherzami. Wysypka moze przeksztalci¢ si¢ w rozlegte pecherze lub ztuszczanie
naskorka i moze zagraza¢ zyciu. Jezeli u pacjenta wystgpi wysypka lub wyzej wymienione
objawy skorne, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci drgawki. Nalezy powiadomi¢ lekarza
tak szybko jak to jest mozliwe, jezeli u pacjenta wystgpi wysokie cisnienie tetnicze krwi, bol
glowy lub utrata wzroku.

- Jesli pacjent ma cukrzyce. U pacjentéw z cukrzyca nalezy regularnie sprawdzaé stezenie cukru
we krwi w celu oceny, czy konieczne jest dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego,
aby zminimalizowa¢ ryzyko wystgpienia matego stezenia cukru we krwi. Nalezy jak najszybciej
poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystapig objawy zwigzane z malym stezeniem cukru
we krwi (zmgczenie, kolatanie serca, nadmierne pocenie si¢, uczucie glodu i utrata
przytomnosci).

Dzieci i mlodziez
Lek Sunitinib Krka nie jest zalecany u os6b w wieku ponizej 18 lat.

Sunitinib Krka a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, réwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje stosowac.

Niektore leki moga wplywac na stezenie leku Sunitinib Krka w organizmie. Nalezy powiadomié

lekarza, jesli pacjent stosuje leki zawierajace nastgpujace 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 r6znych chorobach (takich jak zaburzenia alergiczne
i (lub) zaburzenia oddychania albo choroby skory)

- fenytoina, karbamazepina, fenobarbital — stosowane w leczeniu padaczki i innych stanow
neurologicznych,

- produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum) — stosowane w leczeniu
depresji i stanow lgkowych.

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

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

Kobiety, ktére mogg zaj$¢ w cigzg, powinny stosowac skuteczng metode antykoncepcji w trakcie
leczenia lekiem Sunitinib Krka.

Kobiety karmiace piersig powinny o tym poinformowac¢ lekarza. Nie nalezy karmi¢ piersig podczas
przyjmowania leku Sunitinib Krka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W przypadku wystgpienia zawrotow glowy lub znacznego zmeczenia, nalezy zachowac szczegdlng
ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Sunitinib Krka zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3 Jak przyjmowa¢ lek Sunitinib Krka

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Lekarz przepisze dawke wlasciwa dla danego pacjenta, w zalezno$ci od rodzaju nowotworu.

W przypadku pacjentow leczonych z powodu:

- GIST Iub MRCC: zazwyczaj stosowana dawka to 50 mg przyjmowana raz na dobe przez 28 dni
(4 tygodnie), po czym powinna nastgpi¢ 14-dniowa (2-tygodniowa) przerwa (bez leku), w 6-
tygodniowych cyklach leczenia.

- pNET: zazwyczaj stosowana dawka to 37,5 mg przyjmowana raz na dob¢ w sposob ciagly.

Lekarz okresli odpowiednig dawke dla danego pacjenta oraz termin zakonczenia leczenia lekiem
Sunitinib Krka

Sunitinib Krka moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez jedzenia.



Przyjmowanie tego leku

Kapsutek leku Sunitinib Krka nie nalezy wyciska¢ z folii blistra, poniewaz moze to spowodowac ich
uszkodzenie. Kapsulki powinny by¢ wyjete poprzez oderwanie folii z oddzielonego kwadratu blistra.

W celu wyjecia kapsutki z blistra nalezy postgpowac w nastepujacy sposob:

1. Uchwyci¢ brzeg blistra i oddzieli¢ jeden kwadrat blistra, delikatnie zginajac i odrywajac go
w miejscu perforacji.

2. Pociagna¢ zaznaczony brzeg folii i catkowicie ja oderwac.

3. Wytrzasnaé kapsutke na dion.

4. Kapsutke potkngé¢ w catosci.

ﬂ@;

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Sunitinib Krka
W przypadku przyjecia za duzej liczby kapsutek, nalezy bezzwlocznie porozumie¢ si¢ z lekarzem.
Moze by¢ konieczna interwencja medyczna.
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Pominie¢cie przyjecia leku Sunitinib Krka
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4 Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy bezzwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, jezeli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponize;j
wymienionych dziatan niepozadanych (patrz réwniez punkt 2 , Informacje wazne przed przyjeciem
leku Sunitinib Krka™):

- choroby serca. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent czuje si¢ bardzo zme¢czony,
wystepuje u niego duszno$¢ lub obrzek stop i kostek. Moga to by¢ objawy problemoéw z sercem,
ktére moga obejmowac niewydolno$¢ serca i problemy z migsniem sercowym (kardiomiopatia).

- choroby pluc lub trudnosci w oddychaniu. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta
wystapi kaszel, bol w klatce piersiowej, nagte wystgpienie dusznosci lub odkrztuszanie krwi.
Moga to by¢ objawy stanu zwanego zatorem t¢tnicy ptucnej, ktory wystepuje, gdy zakrzepy
krwi przemieszczaja si¢ do pluc.

- zaburzenia czynnosci nerek. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystapi zaburzona
czestos$¢ lub brak oddawania moczu, ktore moga by¢ objawem niewydolnos$ci nerek.

- krwawienia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek
z nastepujacych objawow lub cigzkie krwawienie podczas leczenia lekiem Sunitinib Krka: bol
i obrzek zotadka (brzucha); wymiotowanie krwig; czarne i lepkie stolce; krew w moczu; bol



glowy lub zmiany §wiadomosci; odkrztuszanie krwi lub krwawej plwociny z ptuc lub drog
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 Krka moga obejmowac:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ czeséciej nizu 1 na 10 oséb)

- zmniejszenie liczby ptytek krwi, krwinek czerwonych i (lub) krwinek biatych (np. neutrofili)

- dusznos¢

- nadci$nienie tetnicze

- skrajne zmgczenie, utrata sity

- obrzek spowodowany przez ptyn gromadzacy si¢ pod skora i wokot oczu, wysypka alergiczna
gleboka

- bdl i (lub) podraznienie w obrgbie jamy ustnej, bolesne owrzodzenie i (Iub) stan zapalny,
i (lub) suchos¢ jamy ustnej, zaburzenia smaku, zaburzenia zotadkowe, nudnosci, wymioty,
biegunka, zaparcia, bole i (lub) obrzek brzucha, utrata i (lub) zmniejszenie apetytu

- zmniegjszenie aktywno$ci tarczycy (niedoczynno$¢ tarczycy)

- zawroty glowy

- bol glowy

- krwawienie z nosa

- bol plecéw, bole stawow

- bol ramion i nog

- zazotcenie skory i (lub) przebarwienia skorne, nadmierna pigmentacja skory, zmiana koloru
wlosow, wysypka na dloniach i podeszwach stop, wysypka, suchos¢ skory

- kaszel

- goraczka

- trudnosci z zasypianiem

Czesto (moga wystapic rzadziej nizu 1 na 10 oséb)

- zakrzepy krwi w naczyniach krwionosnych

- niedostateczne dostarczanie krwi do serca z powodu zatoru lub zwezenia tetnic wiencowych

- b6l w klatce piersiowe;j

- zmnigjszenie 1los$ci krwi pompowanej przez serce

- zatrzymywanie ptynéw, w tym w okolicy ptuc

- zakazenia

- powiktanie po przebyciu cigzkiego zakazenia (zakazenia krwi), ktore moze prowadzi¢ do
uszkodzenia tkanek, niewydolno$ci narzadoéw i §mierci

- zmniejszenie ste¢zenia cukru we krwi (patrz punkt 2, ,,Informacje wazne przed przyjeciem leku
Sunitinib Krka”).

- utrata biatka z moczem, czasami powodujaca obrzeki

- zespot rzekomogrypowy

- nieprawidlowe wyniki badan krwi, w tym enzymow trzustki i watroby

- duze stezenie kwasu moczowego we krwi

- hemoroidy, bol odbytnicy, krwawienia z dzigsel, trudnosci w polykaniu lub utrata zdolnosci
potykania

- uczucie pieczenia lub bélu jezyka, zapalenie blony $luzowej uktadu pokarmowego, nadmierna
ilo$¢ gazéw w zotadku lub jelitach

- utrata masy ciata

- bol migsniowo-szkieletowy (bol miesni i koSci), ostabienie migéni, zmeczenie migsni, bol
miesni, kurcze migsni

- suchos¢ btony §luzowej nosa, uczucie niedroznosci nosa



nadmierne lzawienie

zaburzenia czucia w skorze, §wiad, tuszczenie i zapalenie skory, pecherze, tradzik, odbarwienie
paznokci, utrata wtosow

zaburzenia czucia w konczynach

zaburzenia zwigzane ze zwickszeniem lub zmniejszeniem wrazliwo$ci, zwtaszcza na dotyk
zgaga

odwodnienie

uderzenia goraca

nieprawidtowe zabarwienie moczu

depresja

dreszcze

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob)

zagrazajace zyciu zakazenie tkanek migkkich, w tym obszaru odbytowo-ptciowego (patrz punkt
2, “Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Sunitinib Krka”).

udar mozgu

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

zmiany czynnosci elektrycznej lub zaburzenia rytmu serca.

obecnos¢ ptynu wokot serca (wysiek osierdziowy)

niewydolno$¢ watroby

bol zotadka (brzucha) spowodowany zapaleniem trzustki

rozpad guza prowadzacy do przedziurawienia jelita (perforacji)

zapalenie (obrzgk lub zaczerwienienie) pecherzyka zotciowego z obecnoscia kamieni
z6tciowych lub bez nich

powstawanie nieprawidtowych potaczen pomiedzy jedng jamg ciata a inng lub ze skorg

bol w jamie ustnej, bol zebow i (lub) szczeki, obrzek lub owrzodzenie jamy ustnej, dretwienie
lub uczucie cigzkosci szczgk, lub ruchomo$¢ zgba. Moga to by¢ objawy uszkodzenia kosci
szczeki (martwicy kosci), patrz punkt 2, ., Informacje wazne przed przyjeciem leku Sunitinib
Krka”.

nadmierna produkcja hormonow tarczycy prowadzaca do zwiekszenia metabolizmu
spoczynkowego

nieprawidlowe gojenie si¢ ran po zabiegach chirurgicznych

zwigkszenie aktywnosci enzymu migsniowego (fosfokinazy kreatynowej) we krwi.

nadmierna reakcja na alergeny, w tym goraczka sienna, wysypka skorna, swedzenie, pokrzywka,
obrzek jakiejkolwiek czgsci ciata oraz trudnosci w oddychaniu

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

Rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

cigzka reakcja dotyczaca skory i (lub) btony sluzowej (zesp6t Stevensa-Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna naskorka, rumien wielopostaciowy)

zespot ostrego rozpadu guza, na ktory sktada si¢ grupa metabolicznych powiktan, ktére moga
wystgpi¢ podczas leczenia raka. Powiktania te sg spowodowane przez produkty rozpadu
obumierajacych komorek guza i moga obejmowac: nudnos$ci, duszno$é, nieregularne bicie serca,
skurcze migséni, drgawki, brak przejrzysto$ci moczu i zmgczenie zwigzane z nieprawidtowymi
wynikami testow laboratoryjnych (duze st¢zenie potasu, kwasu moczowego i fosforu oraz mate
stezenie wapnia we krwi), ktore mogg prowadzi¢ do zmian w nerkach i ostrej niewydolnosci
nerek.

nieprawidlowy rozpad migsni, ktory moze powodowaé choroby nerek (rabdomioliza).
nieprawidlowe zmiany w mozgu, ktore moga by¢ przyczyng zespotu objawow obejmujacych bol
glowy, dezorientacje¢, drgawki 1 utrate wzroku (zespdt odwracalnej tylnej leukoencefalopatii)
bolesne owrzodzenie skory (piodermia zgorzelinowa)

zapalenie watroby

zapalenie gruczotu tarczycy



- uszkodzenie najmniejszych naczyn krwionosnych nazywane mikroangiopatig zakrzepowa

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona 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. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5 Jak przechowywa¢ lek Sunitinib Krka

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku, pojemniku
i blistrze po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy si¢, ze opakowanie jest uszkodzone lub widoczne sg §lady
wczesniejszych prob otwierania.

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

6 Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sunitinib Krka

Sunitinib Krka 12,5 mg kapsutki twarde

Substancja czynng leku jest sunitynib. Kazda kapsutka twarda zawiera sunitynibu jablczan w ilosci

odpowiadajacej 12,5 mg sunitynibu.

Pozostate sktadniki to:

- Zawartos¢ kapsutki: powidon K30 LP, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa (patrz
punkt 2, ,.Sunitinib Krka zawiera s6d”), magnezu stearynian;

- Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza
tlenek zotty (E 172).

- Tusz do nadruku: szelak, tytanu dwutlenek (E 171), glikol propylenowy.

Sunitinib Krka 25 mg kapsutki twarde



Substancjg czynng leku jest sunitynib. Kazda kapsutka twarda zawiera sunitynibu jablczan w ilosci

odpowiadajacej 25 mg sunitynibu.

Pozostate sktadniki to:

- Zawartos¢ kapsutki: powidon K30 LP, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa
(patrz punkt 2, ,,Sunitinib Krka zawiera s6d”), magnezu stearynian;

- Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza
tlenek zolty (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172) .

- Tusz do nadruku: szelak, tytanu dwutlenek (E 171), glikol propylenowy.

Sunitinib Krka 50 mg kapsutki twarde

Substancja czynng leku jest sunitynib. Kazda kapsutka twarda zawiera sunitynibu jablczan w ilosci

odpowiadajacej 50 mg sunitynibu.

Pozostate sktadniki to:

- Zawarto$¢ kapsutki: powidon K30 LP, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa
(patrz punkt 2, ,,Sunitinib Krka zawiera s6d”), magnezu stearynian;

- Otoczka kapsutki:zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza
tlenek zolty (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172).

- Tusz do nadruku: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy

Jak wyglada lek Sunitinib Krka i co zawiera opakowanie

Sunitinib Krka 12,5 mg kapsutki twarde

Sunitinib Krka 12,5 mg: kapsulka zelatynowa, twarda z pomaranczowym wieczkiem

i pomaranczowym korpusem, z wykonanym bialym tuszem nadrukiem: ,,SNB” 1 ,,12.5” na korpusie.
Kapsulka jest wypelniona pomaranczowym proszkiem. Rozmiar kapsutki: 4 (dtugos¢ okoto 14 mm).

Sunitinib Krka 25 mg kapsutki twarde

Sunitinib Krka 25 mg: kapsulka Zelatynowa, twarda z karmelowym (jasnobragzowym) wieczkiem

1 pomaranczowym korpusem, z wykonanym bialym tuszem nadrukiem: ,,SNB” 1 ,,25” na korpusie.
Kapsulka jest wypelniona pomaranczowym proszkiem. Rozmiar kapsutki: 3 (dtugos¢ okoto 16 mm).

Sunitinib Krka 50 mg kapsutki twarde

Sunitinib Krka 50 mg: kapsutka zelatynowa, twarda z karmelowym (jasnobragzowym) wieczkiem

i karmelowym (jasnobrgzowym) korpusem, z wykonanym czarnym tuszem nadrukiem “SNB” i “50”
na korpusie. Kapsutka jest wypetniona pomaranczowym proszkiem. Rozmiar kapsutki: 1EL
(wydtuzona; dtlugos¢ okoto 20 mm).

Lek jest dostepny w butelkach z HDPE z zamkni¢ciem z PP zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci,
ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢, zawierajacych 30 kapsulek twardych w tekturowym pudetku oraz
w blistrach jednodawkowych ze §rodkiem pochlaniajagcym wilgo¢, zawierajacych 7x 1, 10x 1, 14 x 1,
20x 1,21 x 1,28 x 1 lub 30 x 1 kapsulek twardych, w pudetku tekturowym.

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

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca:

Synthon BV, Microweg 22, 6545CM Nijmegen, Holandia

Synthon Hispania S.L., Calle De Castello 1, 08830 Sant Boi de Llobregat, Barcelona, Hiszpania
Synthon s.r.o., Brnénska 32/¢p. 597, 678 01 Blansko, Republika Czeska

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

KRKA — FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorwacja
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. zo.o0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

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

Belgia, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Sunitinib Krka
Wegry, Chorwacja, Irlandia, Islandia, f.otwa, Litwa,
Norwegia, Polska, Szwecja, Stowacja, Stowenia,
Bulgaria Cynntnan6 Kpka
Holandia Sunitinib HCS

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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