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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Sunitinib Pharmagen 12,5 mg tvrdé tobolky
Sunitinib Pharmagen 25 mg tvrdé tobolky
Sunitinib Pharmagen 50 mg tvrdé tobolky

sunitinibum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢ink, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Sunitinib Pharmagen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sunitinib Pharmagen uzivat
Jak se ptipravek Sunitinib Pharmagen uziva pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Sunitinib Pharmagen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ouhswnE

1. Co je pripravek Sunitinib Pharmagen a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Sunitinib Pharmagen obsahuje 1é¢ivou latku sunitinib, coZ je inhibitor proteinkinazy. Je
uréeny k 16¢bé nadorového onemocnéni. Omezuje aktivitu zvlastni skupiny bilkovin, o nichZ je
znamo, Ze se podileji na rastu a $ifeni nadorovych bunék.

Pipravek Sunitinib Pharmagen se pouziva k 1é¢bé dospélych pacientl s nasledujicimi typy nadoru:

- Gastrointestinalni stromalni tumor (GIST), typ nadoru Zaludku a stfev po selhani 1écby

imatinibem (jiny 1€k k 1é¢b€ nadorti) nebo pokud nemizete imatinib uzivat.

- Metastazujici renalni karcinom ledviny (MRCC), typ nadoru ledvin, ktery se $ifi do jinych

casti tela.

- Pankreatické neuroendokrinni nadory (pNET), (nadory z bunék slinivky bfisni, které tvoii hormony),
které se zvétsily nebo nemohou byt odstranény chirurgicky.

Pokud mate jakékoli otazky tykajici se toho, jak ptipravek Sunitinib Pharmagen ucinkuje, nebo proc¢
Vam byl piedepsan, zeptejte se svého 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Sunitinib Pharmagen uzivat
Neuzivejte pripravek Sunitinib Pharmagen:

- jestlize jste alergicky(4) na sunitinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou

v bodé 6).

Upozornéni a opatieni



Pied uzitim pfipravku Sunitinib Pharmagen se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

JestliZe mate vysoky krevni tlak. Sunitinib Pharmagen mize zvysit krevni tlak. Lékat Vam muize
béhem 1é¢by piipravkem Sunitinib Pharmagen kontrolovat krevni tlak a bude-li tfeba, miZzete
dostat léky ke snizeni krevniho tlaku.

JestliZze mate nebo jste mél(a) poruchu krve, problémy s krviacenim nebo tvorbou podlitin.
Lécba pripravkem Sunitinib Pharmagen muze vést ke zvySenému riziku krvaceni nebo ke zménam
poctu nékterych krvinek, a tak zptisobit chudokrevnost (anemii) nebo ovlivnit srazlivost krve.
Pokud uzivate warfarin nebo acenokumarol, 1€ky, které fedi krev, aby se piedeslo srazeni krve,
muze to piedstavovat zvySené riziko krvaceni. Informujte svého 1ékate o jakémkoliv krvacenti,
které mate béhem lé¢by piipravkem Sunitinib Pharmagen.

JestliZe mate problémy se srdcem. Sunitinib Pharmagen mize zpGsobit problémy se srdcem.
Sdélte svému lékari, jestlize se citite velmi unaven(a), mate zkrdceny dech nebo Vam otékaji nohy
a kotniky.

JestliZze mate abnormalni zmény srde¢niho rytmu. Sunitinib Pharmagen mize zpusobit
abnormality Vaseho srde¢niho rytmu. K hodnoceni téchto problému si Iékat mtize opatfit v
prabéhu 1é¢by piipravkem Sunitinib Pharmagen Vase srde¢ni zaznamy EKG. Sdé€lte svému lékafi,
jestlize béhem uzivani ptipravku Sunitinib Pharmagen pocit'ujete zavraté, mdloby nebo
abnormalni buseni srdce.

JestliZe jste mél(a) v nedavné dobé problém se sraZenim krve v Zilach a/nebo tepnach

(typ krevnich cév), véetné cévni mozkové prihody, srde¢ni piihody, embolie nebo trombozy.
Informujte okamzité svého 1ékaie, pokud mate béhem 1é¢by piipravkem Sunitinib Pharmagen
ptiznaky, jako jsou bolest na hrudi nebo tlak, bolest v rukou, zadech, krku nebo Celisti, zkraceni
dechu, sniZzenou citlivost nebo slabost na jedné strané téla, obtize s mluvenim, bolest hlavy nebo
zavrat'.

Pokud mate nebo jste mél(a) aneurysma (vydut, rozsifeni a oslabeni st€ny cévy) nebo trhlinu
ve sténé cévy.

JestliZze mate nebo jste mél(a) poskozeni nejmensich krevnich cév nazyvané tromboticka
mikroangiopatie (TMA). Sdélte svému lékafi, jestlize u Vas dojde k rozvoji horecky, unavy,
vycerpanosti, tvorb¢ podlitin, krvaceni, otoktim, zmatenosti, ztraté zraku a epileptickym
zachvattim.

JestliZze mate problémy se $titnou Zlazou. Sunitinib Pharmagen mize zpusobit problémy se
Stitnou zlazou. Sdélte svému 1ékafi, pokud béhem uzivani ptipravku Sunitinib Pharmagen
pozorujete, Ze se snadno unavite,vnimate chlad vice nez ostatni lidé nebo mate hlubsi hlas. Pfed
zahajenim 1é¢by piipravkem Sunitinib Pharmagen a pravidelné béhem 1é¢by by Vam méla byt
kontrolovana funkce $titné zlazy. Pokud stitna Zlaza neprodukuje dostate¢né mnozstvi tyroidniho
hormonu, mizete byt 1é¢en(a) nahradou tyroidniho hormonu.

Jestlize mate nebo jste mél(a) onemocnéni slinivky b¥isni nebo Zlu¢niku. Sdélte svému
1ékati, pokud se u Vas rozvinou jakékoliv z nasledujicich znamek nebo pfiznaka: bolest v
oblasti zaludku (horni ¢ast bficha), pocit na zvraceni, zvraceni a horecka. Tyto stavy mohou
byt zplisobeny zanétem slinivky bii$ni nebo Zluc¢niku.

Jestlize mate nebo jste mél(a) problémy s jatry. Sdélte svému lékati, pokud se u Vas béhem
1é¢by piipravkem Sunitinib Pharmagen rozvinou nékteré z nasledujicich znamek a ptiznakd
jaternich problému: svédéni, zluté zbarveni o¢i nebo kiize, tmava moc a bolest nebo nepfijemny
pocit v pravé horni ¢asti bficha. Lékai by Vam mél provést krevni testy kvali kontrole funkce jater
pted zahajenim a v prub&hu 1é¢by piipravkem Sunitinib Pharmagen a pokud je to z 1ékatského
hlediska potiebné.



JestliZe mate nebo jste mél(a) problémy s ledvinami. Lékar bude sledovat funkci Vasich
ledvin.

Jestlize podstupujete nebo jste nedavno podstoupil(a) chirurgicky zakrok. Sunitinib
Pharmagen muize mit vliv na hojeni. Pfed operaci obvykle ptipravek Sunitinib Pharmagen
ptrestanete uzivat. Lékat rozhodne, kdy za¢nete ptipravek uzivat znovu.

Pi‘edtim, nez zahajite 1é¢bu pripravkem Sunitinib Pharmagen, Vam miiZe byt doporucena
zubni prohlidka.

Sdélte okamzité svému lékati okamzité, pokud mate nebo jste mél(a) bolest v tstni duting, bolest
zubt a/nebo Eelisti, otok nebo bolavé misto v ustech, sniZzenou citlivost nebo pocit tihy v Eelisti,
nebo se Vam uvolnil zub.

Pokud potiebujete podstoupit invazivni zubni 1é¢bu nebo zubni chirurgicky zakrok, sdélte
svému zubnimu lékafi, ze jste 1éCen(a) ptipravkem Sunitinib Pharmagen, zejména pokud jesté
uzivate nebo jste uzival(a) bisfosfonaty podavané nitrozilné. Bisfosfonaty jsou léky uzivané

k prevenci kostnich komplikaci, které mohou byt podavany z jinych 1ékatskych davodu.

JestliZze mate nebo jste mél(a) poruchy kiiZe a podkozni tkané. Béhem obdobi, kdy uzivate
tento pripravek, se miZe objevit "pyoderma gangrenosum" (bolestivé viedy na kizi) nebo
»hekrotizujici fasciitida“ (rychle se $itici infekce ktize/mékké tkang, ktera mtize byt zivot
ohrozujici). Okamzité informujte svého lékate, pokud se objevi ptiznaky infekce v okoli
poranéni na kuzi, véetné horecky, bolesti, zarudnuti, otoku nebo vytoku hnisu nebo krve. Tento
nezadouci uc¢inek obvykle vymizi po ukonceni uzivani sunitinibu. Pfi uzivani sunitinibu byly
hlaseny zavazné kozni vyrazky (Stevenstuv-Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza,
erythema multiforme), které se zpocatku projevuji na trupu jako cervené tecky nebo kruhovité
skvrny casto s puchyfem uprostied. Vyrazka se mize rozvinout do $iticich se puchyiu nebo
olupovani kiize a maze byt zivot ohrozujici. Jestlize u Vas dojde k rozvoji vyrazky nebo
uvedenych koznich ptfiznakii, okamzit€ vyhledejte 1€katskou pomoc.

Jestlize mate nebo jste mél(a) epileptické zachvaty. Upozornéte co nejdiive svého 1ékare, pokud
mate vysoky krevni tlak, bolest hlavy nebo nevidite (ztrata vidéni).

Jestlize mate cukrovku (diabetes). Hladinu cukru v krvi je tfeba u pacientti s cukrovkou
pravidelné kontrolovat, aby bylo mozno posoudit, zda je nutné upravit davkovani p¥ipravka

k 16¢bé cukrovky (antidiabetik), aby se minimalizovalo riziko nizké hladiny cukru v krvi. Pokud se
u Vas vyskytnou znamky a ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi (inava, buSeni srdce, poceni, pocit
hladu a ztrata védomi), co nejdiive se obratte na svého Iékaie.

Déti a dospivajici
Sunitinib Pharmagen neni uréen pro pacienty do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Sunitinib Pharmagen

Informujte svého 1ékatre nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neékteré 1éky mohou ovliviiovat hladinu ptipravku Sunitinib Pharmagen ve Vasem téle. Mél(a) byste
informovat svého lékare, jestlize uzivate Iéky, které obsahuji nasledujici 1é¢ivé latky:

ketokonazol, itrakonazol — pouzivané k 1é¢bé plisfiovych infekci

erythromycin, klarithromycin, rifampicin — uzivané k 1é¢b¢ infekci

ritonavir — uzivany k 1é¢bé HIV

dexamethason — kortikosteroid uzivany pfi riznych stavech (jako alergie/ poruchy dychani nebo
poruchy kiize)

fenytoin, karbamazepin, fenobarbital — uzivané k 1é¢bé epilepsie a jinych neurologickych
onemocnéni

rostlinné pfipravky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum) — uzivané k 1é¢bé



deprese a uzkosti
Piipravek Sunitinib Pharmagen s jidlem a pitim
Béhem uzivani piipravku Sunitinib Pharmagen se musite vyhnout piti grapefruitové stavy.
Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Jestlize muzete ot€hotnét, musite béhem 1écby piipravkem Sunitinib Pharmagen pouzivat spolehlivou
metodu antikoncepce.

Informujte svého 1ékate, pokud kojite. Béhem 1é¢by piipravkem Sunitinib Pharmagen byste neméla
kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pokud se u Vas objevi zavraté nebo pokud se budete citit nezvykle unaveny(a), vénujte zvlastni
pozornost fizeni vozidel a obsluze strojt.

Piipravek Sunitinib Pharmagen obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Sunitinib Pharmagen uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Lékai Vam piedepise davku, ktera je pro Vas nejvhodnéjsi v zavislosti na typu nadoru, ktery je 1écen.

P1i lécbe:

- GIST nebo MRCC obvykla davka je 50 mg jednou denné po dobu 28 dnti (4 tydny) s naslednym
prerusenim lécby na dobu 14 dnti (2 tydny bez 1éku), coz ptedstavuje 6tydenni 1écebné cykly.

- pNET obvykla davka je 37,5 mg jednou denné bez pteruseni 1écby.

Lékar stanovi odpovidajici davku, kterou mate uzivat, stejné jako to, zda a kdy potiebujete 1é&¢bu
ptipravkem Sunitinib Pharmagen ukongit.

Pipravek Sunitinib Pharmagen mize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla
JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Sunitinib Pharmagen, nez jste mél(a)

Pokud nahodné¢ uZijete ptilis§ mnoho tobolek, informujte o tom ihned svého 1ékare. Budete mozna
potiebovat lékai'skou péci.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit p¥ipravek Sunitinib Pharmagen
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékatre nebo

1ékarnika.

4. Mozné neZadouci uc¢inky



Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Musite okamzité kontaktovat svého 1ékare, pokud zaznamenate kterykoliv z nasledujicich zavaznych
nezadoucich G¢inkt (viz rovnéz Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Sunitinib
Pharmagen uzivat):

Problémy se srdcem. Sdélte svému 1ékafi, jestlize se citite velmi unaven(a), jste dusny(a) nebo
Vam otékaji nohy a kotniky. Mohlo by se jednat o pfiznaky srdecnich problémt, které mohou
zahrnovat srdeéni selhani a poSkozeni srde¢niho svalu (kardiomyopatie).

Plicni nebo dychaci obtiZe. Sd¢lte svému 1ékati, jestlize se u Vas rozvine kasel, bolest na hrudi, nahly
nastup dusnosti nebo vykaslavani krve. Mohlo by se jednat o pfiznaky stavu nazyvaného plicni
embolie, ke které dochazi, kdyz se do plic dostane krevni sraZenina.

Onemocnéni ledvin. Sdélte svému lékati, pokud doslo ke zméné frekvence nebo k nedostateénému
moceni, coz muze byt zndmkou selhani ledvin.

Krvaceni. Sdélte svému Iékafi, pokud se u Vas béhem 1é¢by piipravkem Sunitinib Pharmagen objevi
kterykoliv z nasledujicich ptiznakl nebo vazné potize s krvacenim: bolestivé, vzedmuté bticho;
zvraceni s primési krve; ¢ernd mazlava stolice; krev v moci; bolest hlavy nebo zmény Vasich
dusevnich funkci; vykaslavani krve nebo krvavych hlent z plic nebo dychacich cest.

Rozpad nadoru vedouci k prodéravéni sti‘ev. Sdélte svému 1ékafi, pokud se u Vas
objevi silna bolest biicha, horecka, pocit na zvraceni, zvraceni, krev ve stolici nebo zmény ve
vyprazdnovacich navycich.

Dalsi nezadouci Géinky ptipravku Sunitinib Pharmagen mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

- Snizeni poctu krevnich desticek, ¢ervenych krvinek a/nebo bilych krvinek (napf. neutrofilt).

- DusSnost.

- Vysoky krevni tlak.

- Mimoftadna Uinava, ztrata sily.

- Otok zpusobeny tekutinou pod kuzi a kolem o¢i, hluboka alergicka vyrazka.

- Bolest/podrazdéni v duting tstni, viedy ¢i zanét ¢i sucho Vv ustech, porucha chuti, Zaludeéni
nevolnost, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, zacpa, bolest/vzedmuti bficha, ztrata/sniZeni chuti
K jidlu.

- SniZena Cinnost §titné zlazy (hypotyredza).

- Zavrat.

- Bolest hlavy.

- Krvéceni z nosu.

- Bolest zad, bolest kloubt.

- Bolest rukou a nohou.

- Zezloutnuti kiize/zména barvy kize, zvysena pigmentace ktize, zména barvy vlast, vyrazka
na dlanich a chodidlech, vyrazka, sucha ktze.

- KasSel.

- Horecka.

- ObtiZe s usinanim.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

- Krevni srazeniny v cévach.

- Nedostatecné krevni zasobeni srdecniho svalu v diisledku ucpéani nebo ziZeni véncitych tepen.
- Bolest na hrudi.

- SniZené mnozZstvi krve precerpané srdcem.

- Zadrzovani tekutin véetné v oblasti okolo plic.

- Infekce.



- Komplikace zavazné infekce (infekce je pfitomna v krevnim fecisti), ktera mize vést k
poskozeni tkani, selhani organti a tmrti.

- SniZena hladina cukru v krvi (viz bod 2).

- Ztrata bilkovin mo¢i nékdy vedouci aZ k otokim.

- Pfiznaky podobné chfipce.

- Abnormalni krevni testy v€etné enzym slinivky bfi$ni a jaternich enzymdi.

- Vysoka hladina kyseliny mo¢ové v krvi.

- Hemoroidy, bolest kone¢niku, krvaceni z dasni, potize pti polykani nebo neschopnost polykat.

- Bolestivé nebo palivé pocity na jazyku, zanét vystelky traviciho traktu, zvySena plynatost
v zaludku nebo stievech.

- SniZeni télesné hmotnosti.

- Muskuloskeletalni bolest (bolest svalti a kosti), ochablost svalii, svalova tinava, bolest svalt,
svalové krece.

- Sucho v nose, ucpany nos (piekrvena nosni sliznice).

- Zvysena tvorba slz.

- Abnormalni citlivost kiize, svédéni, tvorba koznich Supin a zanét kize, puchyte, akné, zmeéna
barvy nehtt, vypadavani vlasi.

- Neobvyklé pocity v koncetinach.

- Abnormalni sniZzeni/zvySeni citlivosti, zejména na dotyk.

- Paleni zahy.

- Dehydratace (nedostatek tekutin).

- Navaly horka.

- Neobvyklé zbarveni mo¢i.

- Deprese.

- Zimnice.

Méng casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

- Zivot ohrozujici infekce mékkych tkani, véetné oblasti v okoli koneéniku a genitalu (viz bod 2).

- Cévni mozkova ptihoda.

- Srdecni piihoda (infarkt) zpiisobena prerusenim nebo snizenim krevniho zasobeni srdce.

- Zmény v elektrické aktivité srdce ¢i porucha srde¢niho rytmu.

- Tekutina okolo srdce (perikardialni vypotek).

- Jaterni selhani.

- Bolest biicha zplsobena zanétem slinivky bfisni.

- Rozpad tkané nadoru vedouci k proderaveni stfeva (perforace).

- Zanét (otok a zarudnuti) zlu¢niku se zZlu¢ovymi kameny nebo bez nich.

- Abnormalni spojeni jedné télni dutiny s jinou télni dutinou ¢i s povrchem kiize (pistél).

- Bolest v ustni duting, bolest zubti a/nebo Celisti, otok nebo viedy v tstech, snizena citlivost nebo
pocit tihy v Celisti, uvolnéni zubu. Mohou to byt znamky a pfiznaky poskozeni ¢elisti
(osteonekroza), (viz bod 2).

- Nadmérna tvorba hormon §titné zlazy, které zvySuji mnozstvi energie, jez organismus vydava
v klidovém stavu.

- Problémy s hojenim po chirurgickém zakroku.

- Zvysena hladina enzymu ze svald (kreatinfosfokinaza) v Krvi.

- Nadmérmna reakce na alergeny, véetné senné rymy, kozni vyrazky, svédéni kiize, koptivky,
otoki ¢asti téla a obtizného dychani.

- Zanét tlustého stieva (kolitida, ischemicka kolitida).

Vzéacné: mohou postihnout az 1 z 1000 osob

- Zavazné reakce na kizi a/nebo sliznicich (Stevenstiv-Johnsontv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza, erythema multiforme).

- Syndrom nadorového rozpadu sestava z fady metabolickych komplikaci, které se mohou objevit
béhem lécby nadoru. Tyto komplikace jsou zpuisobeny rozpadem umirajicich nadorovych bun¢k a
mohou se projevit nasledujicimi ptiznaky: pocit na zvraceni, dusnost, nepravidelny srde¢ni tep,
kiece ve svalech, epileptické zachvaty, kalna mo¢ a tinava spojena s abnormalnimi vysledky
laboratornich testii (vysoké hladiny drasliku, kyseliny mocové a fosforu a nizké hladiny vapniku v
krvi), které mohou vést ke zménam funkce ledvin a akutnimu selhani ledvin.



- Abnormalni rozpad svalové tkan¢, ktery muze vést k postizeni funkce ledvin (rabdomyolyza).

- Abnormalni zmény na mozku, které mohou zptisobovat uréitou skupinu pfiznaki, véetné bolesti
hlavy, zmatenosti, epileptickych zachvati a ztraty zraku (Syndrom reverzibilni okcipitalni
leukoencefalopatie).

- Bolestivé viedy na kuzi (pyoderma gangrenosum).

- Zanét jater (hepatitida).

- Zanét stitné zlazy.

- Poskozeni nejmensich krevnich cév nazyvané tromboticka mikroangiopatie (TMA).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit):
- Rozsifeni a oslabeni stény cévy nebo trhlina ve stén¢ cévy (aneuryzma a arterialni disekce).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo [ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Sunitinib Pharmagen uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce, lahvicce a
folii blistru za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni

uvedené¢ho mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze obal je poskozeny nebo vykazuje znamky
porusenti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sunitinib Pharmagen obsahuje
- Lécivou latkou je sunitinibum.

Sunitinib Pharmagen12.5 mg tvrdé tobolky
Jedna tobolka obsahuje sunitinibum 12,5 mg.

Sunitinib Pharmagen 25 mg tvrdé tobolky
Jedna tobolka obsahuje sunitinibum 25 mg.

Sunitinib Pharmagen 50 mg tvrdé tobolky



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jedna tobolka obsahuje sunitinibum 50 mg.

Dal§imi sloZzkami jsou:
Obsah tobolky: mikrokrystalicka celuloza (E 460), mannitol (E 421), sodna sil kroskarmelozy,
povidon (E 1201), magnesium-stearat (E 470b).

Sunitinib Pharmagen 12,5 mg tvrdé tobolky
- Télo a vicko tobolky: ¢erveny oxid zelezity (E 172), oxid titaniéity (E 171), zelatina.
- Bily inkoustovy potisk: selak, oxid titani¢ity (E 171), propylenglykol (E 1520).

Sunitinib Pharmagen 25 mg tvrdé tobolky

- Télo a vicko tobolky: ¢erny oxid Zelezity (E 172), ¢erveny oxid zelezity (E 172), Zluty oxid zelezity
(E 172), oxid titaniCity (E 171), zelatina.

- Bily inkoustovy potisk: Selak, oxid titani¢ity (E 171), propylenglykol (E 1520).

Sunitinib Pharmagen 50 mg tvrdé tobolky

- Télo a vicko tobolky: ¢erny oxid Zelezity (E 172), Cerveny oxid Zelezity (E 172), zluty oxid Zelezity
(E 172), oxid titani¢ity (E 171), Zelatina.

- Bily inkoustovy potisk: Selak, oxid titani¢ity (E 171), propylenglykol (E 1520).

Jak pripravek Sunitinib Pharmagen vypada a co obsahuje toto baleni

Sunitinib Pharmagen 12,5 mg tvrdé tobolky
Zelatinové tobolky velikosti 4 (pfiblizna délka 14,3 mm) s oranZzovym vi¢kem a oranzovym télem,
s bilym inkoustovym potiskem ,,12,5 mg* na téle tobolky, obsahujici zluté az oranzové granule.

Sunitinib Pharmagen 25 mg tvrdé tobolky

Zelatinové tobolky velikosti 3 (pfiblizna délka 15,9 mm) s karamelové zbarvenym vickem a
oranzovym télem, s bilym inkoustovym potiskem ,,25 mg* na téle tobolky, obsahujici zluté az
oranzové granule.

Sunitinib Pharmagen 50 mg tvrdé tobolky
Zelatinové tobolky velikosti 1 (piiblizna délka 19,4 mm) s karamelové zbarvenym vickem a télem,
s bilym inkoustovym potiskem ,,50 mg* na téle tobolky, obsahujici zluté az oranzové granule.

Piipravek Sunitinib Pharmagen tvrdé tobolky je dostupny v perforovanych jednodavkovych blistrech
po 28 x 1 tvrdé tobolce a v plastovych lahvickach obsahujicich 30 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
PHARMAGEN CZ s.r.o.

Reinerova 1712/9, 163 00 Praha 6 Repy
Ceska republika

Vyrobce
1. Remedica Ltd.

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, 3056 Limassol,
Kypr

2. Pharmacare Premium Ltd.



HHF003 Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia, BBG3000
Malta

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika:  Sunitinib Pharmagen

Slovenska republika: Sunitinib Pharmagen 12,5 mg
Sunitinib Pharmagen 25 mg
Sunitinib Pharmagen 50 mg

Nizozemsko: Sunitinib Pharmagen 12,5 mg, harde capsules
Sunitinib Pharmagen 25 mg, harde capsules
Sunitinib Pharmagen 50 mg, harde capsules

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 9. 2021



