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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Sorafenib Teva 200 mg potahované tablety
sorafenib

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
¢ Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Sorafenib Teva k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete ptipravek Sorafenib Teva uZivat
Jak se ptipravek Sorafenib Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sorafenib Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1. Co je pripravek Sorafenib Teva a k ¢emu se pouziva

Pripravek Sorafenib Teva je urcen k 1é¢bé zhoubného nadoru (rakoviny) jater (hepatocelularniho
karcinomu).

Ptipravek Sorafenib Teva se pouziva také k 1écbé rakoviny ledvin v pokrocilém stadiu poté, co se
standardni terapii nepodarilo Vasi nemoc zastavit, nebo tato 1écba neni vhodna.

Ptipravek Sorafenib Teva se také nazyva multikindzovy inhibitor. Jeho ucinek spoc¢iva v tom, ze
snizuje rychlost ristu rakovinnych buné¢k a preruSuje cévni zasobeni, které umoziuje rist nadorovych
bunck.

Ptipravek Sorafenib Teva se pouziva pro 1écbu karcinomu §titné zlazy (diferencovany karcinom stitné

zlazy).
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Sorafenib Teva uzZivat
NeuZivejte pripravek Sorafenib Teva

- jestliZe jste alergicky(a) na sorafenib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni



Pted uzitim pfipravku Sorafenib Teva se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku Sorafenib Teva je zapotiebi

JestliZe se u Vas objevi koZni problémy. Ptipravek Sorafenib Teva mize zplsobit vznik
vyrazky a koznich reakci, obzvlasté na dlanich a chodidlech. Ty mtze obvykle Vas 1¢kar 1é¢it.
V opacném piipad¢ muze 1¢kar 1é¢bu pierusit nebo Upln€ ukoncit.

JestliZe mate vysoky krevni tlak. Pripravek Sorafenib Teva mize zvySovat krevni tlak. Lékar
Vam bude obvykle krevni tlak métit a miize Vam predepsat pripravek k jeho snizeni.
Pokud mate nebo jste mél(a) aneurysma (vydut’, rozsifeni a oslabeni stény cévy) nebo
trhlinu ve sténé cévy.

Pokud mate cukrovku (diabetes). Hladiny cukru v krvi u diabetickych pacientli se musi
pravideln¢ kontrolovat, aby se zjistilo, zda je tfeba upravit davkovani antidiabetik (pripravki
k 1é¢bé cukrovky), aby se minimalizovalo riziko nizké hladiny cukru v krvi.

JestliZe se u Vas vyskytne krvaceni, nebo uZivate warfarin nebo fenprokumon. Lécba
ptipravkem Sorafenib Teva mlze zvysit riziko krvaceni. Jestlize uzivate warfarin nebo
fenprokumon, 1éCivé pripravky, které redi krev, aby se pfedeslo tvorbé krevnich sraZenin,
riziko krvaceni se miiZze zvySovat.

Jestlize se u Vas vyskytne bolest na hrudi nebo problémy se srdcem. Lékar se mtze
rozhodnout, Ze Vasi 1écbu pierusi nebo tplné ukonci.

JestliZze mate onemocnéni srdce, jako naptiklad abnormalni elektrické signaly, zvané
»prodlouzeni intervalu QT*.

Jestlize se chystate podstoupit operaci, nebo jste ji nedavno podstoupil(a). Piipravek
Sorafenib Teva muze ovlivnit, jak se Vase rany hoji. V pfipad¢, ze se chystate podstoupit
operaci, bude Vam obvykle 1écba piipravkem Sorafenib Teva prerusena. Lékai rozhodne, kdy
bude Vase lécba ptipravkem Sorafenib Teva opét zahajena.

JestliZe uzivate irinotekan nebo dostavate docetaxel, které se také pouzivaji k 16¢bé
zhoubnych nadorii. Ptipravek Sorafenib Teva muize zvysit G€inek a obzvlasté nezadouci
ucinky téchto 1éCivych ptipravki.

JestliZe uZivite neomycin nebo jina antibiotika. Uinek piipravku Sorafenib Teva miize byt
sniZen.

JestliZe mate téZkou poruchu funkce jater. Pokud budete uzivat tento 1écivy pripravek,
muzete mit vazngjsi nezddouci ucinky.

Pokud mate Spatnou funkci ledvin. Lékar bude sledovat rovnovahu tekutin a elektrolyta.
Plodnost. Ptipravek Sorafenib Teva muze jak u muzil, tak i u Zen sniZit plodnost. Pokud se
Vas to tyka, zeptejte se 1ékare.

Prodéravéni stény stieva (gastrointestinalni perforace) se mtize vyskytnout béhem 1écby (viz
bod 4: Mozné nezadouci Uc¢inky). V tomto piipadé¢ Vam lékar 1éCbu prerusi.

JestliZe mate karcinom §titné Zlazy, bude Vas l1ékar sledovat hladiny vapniku a hormont
Stitné zlazy v krvi.

JestliZe se u Vas objevi nasledujici pfiznaky, neprodleng se obrat’te na svého 1ékare, protoze
se muze jednat o Zivot ohrozujici stav: pocit na zvraceni, dusnost, nepravidelny srdecni tep,
svalové kiece, epileptické zachvaty, zakalend moc¢ a inava. Tyto priznaky mohou byt
zpisobeny skupinou metabolickych komplikaci, které se mohou objevit béhem 1écby
nadorového onemocnéni a které jsou zptisobeny produkty rozkladu umirajicich nadorovych
bunek (syndrom nadorového rozpadu) a mohou vést ke zménam funkce ledvin a akutnimu
selhani ledvin (viz také bod 4: Mozné nezadouci ucinky).

Pokud se Vas cokoli tyka, informujte svého lékare. Mizete potifebovat dalsi 1é¢bu, nebo 1ékat muize
rozhodnout, Ze Vam zméni davkovani ptipravku Sorafenib Teva, pfipadné€ 1é¢bu zcela ukonci (viz také
bod 4: Mozné nezadouci Gcinky).

Déti a dospivajici



U déti a dospivajicich nebyl ptipravek Sorafenib Teva dosud hodnocen.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sorafenib Teva
Nekteré 1éky mohou mit vliv na pripravek Sorafenib Teva, nebo jim mohou byt ovliviiovény.
Informujte svého lékaie nebo Iékarnika o vSech lécich z tohoto seznamu, které uzivate, které jste v
nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, nebo o jakychkoli jinych ptipravcich, ato i o
1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu:
- Rifampicin, neomycin nebo jiné ptipravky k 1é¢b¢ infekci (antibiotika)
- Ttezalka teckovana, rostlinny piipravek k 1écbé deprese
- Fenytoin, karbamazepin nebo fenobarbital uzivané k 1écb¢ epilepsie nebo jinych stavi
- Dexamethason, kortikosteroid uzivany k riznym ucelim
- Warfarin nebo fenprokumon, antikoagulancia (snizujici srazeni krve) uzivané jako prevence
tvorby krevnich sraZenin
- Doxorubicin, kapecitabin, docetaxel, paklitaxel a irinotekan uzivané k 1é¢bé zhoubnych
nadori
- Digoxin, uzivany k 1é¢b¢ lehkého nebo stiedné tézkého srdecniho selhani

Téhotenstvi a kojeni

Vyvarujte se otéhotnéni, jste-li é¢ena pripravkem Sorafenib Teva. Pokud mtiZete oté¢hotnét,
pouzivejte béhem 1écby vhodnou antikoncepci. Jestlize v priibéhu 1écby ptripravkem Sorafenib Teva
ot¢hotnite, okamzit¢ o tom informujte svého 1ékare, ktery rozhodne, jestli se s 1é¢bou bude pokracovat.

V prubéhu 1é¢by pripravkem Sorafenib Teva nesmite kojit, protoze tento 1é¢ivy pfipravek mtize
narusit vyvoj a rist Vaseho ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni znamo, Ze by sorafenib mél vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Sorafenib Teva obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Sorafenib Teva uziva

Doporucena davka pripravku Sorafenib Teva je u dospélych 2 tablety po 200 mg, 2 x denné.
To odpovida celkové denni davce 800 mg nebo 4 tabletam denné.

Tablety piipravku Sorafenib Teva se polykaji celé a zapijeji sklenici vody, bud’ na la¢no, nebo s
netuénym piipadné mirn€ tuénym jidlem. Neuzivejte tyto tablety spolecné s tu¢nym jidlem, protoze by
to mohlo snizit Gi¢innost ptipravku Sorafenib Teva. Pokud chcete jist velmi tucné jidlo, vezméte si
tablety nejméné jednu hodinu pted nebo dvé hodiny po jidle.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého l1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo [ékarnikem.

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

Budete nejspis uzivat tento ptripravek tak dlouho, dokud nebude patrné zlepseni Vaseho zdravotniho
stavu, aniz by se u Vas projevily nepfijatelné nezadouci ucinky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sorafenib Teva, neZ jste mél(a)
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Informujte okamzité svého lékaie, pokud jste (nebo nékdo jiny) uzil(a) vice tablet, nez Vam bylo
predepsano. Pokud uZijete ptili§ mnoho ptipravku Sorafenib Teva, mize to zvysit pravdépodobnost
vyskytu nezadoucich ucinki nebo budou vaznéjsi, zejména prijem a kozni reakce. Lékatr Vam muze
fict, abyste tento ptipravek prestal(a) uzivat.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Sorafenib Teva

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

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tento 1é¢ivy ptipravek také mize ovlivnit vysledky nékterych krevnich testi.

Velmi ¢asté:

mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

- prijem

- nevolnost (pocit na zvraceni)

- pocit slabosti nebo unava

- bolest (v€etné bolesti ust, bficha, hlavy, kosti, nddoru)

- vypadavani vlast (alopecie)

- zarudlé nebo bolestivé dlané a chodidla (kozni reakce dlani a chodidel)
- svédeéni nebo vyrazka

- zvraceni

- krvaceni (vCetné krvaceni do mozku, ve stievni sténé a v dychacich cestach)
- vysoky krevni tlak nebo jeho zvySeni (hypertenze)

- infekce

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- zacpa

- bolest kloubti (artralgie)

- horecka

- ubytek télesné hmotnosti

- sucha kize

Casté:

mohou postihnout az 1 z 10 osob

- onemocnéni podobné chiipce

zazivaci potize (dyspepsie)

obtizné polykani (dysfagie)

zanét nebo sucho v ustech, bolest jazyka (stomatitida a zanét sliznice)

nizké hladiny vapniku v krvi (hypokalcemie)

nizké hladiny drasliku v krvi (hypokalemie)

nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)

bolest svalt (myalgie)

- porucha citlivosti prstiil ruky a nohou, zahrnujici brnéni nebo znecitlivéni (periferni senzoricka
neuropatie)

- deprese

- problémy s erekci (impotence)

- zména hlasu (dysfonie)

- akné

- zanicend, sucha nebo Supinata odlupujici se kiize (dermatitida, olupovani kize)
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srdecni selhani

srdecni ptihoda (infarkt myokardu) nebo bolest na hrudi
usni Selest (zvonivy zvuk v usich)

selhédni ledvin

abnormalné vysoké hladiny bilkoviny v moci (proteinurie)
celkova slabost nebo ztrata sily (astenie)

snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie a neutropenie)
snizeni poctu Cervenych krvinek (anemie)

nizky pocet krevnich desti¢ek v krvi (trombocytopenie)

- zanét vlasovych vacki (folikulitida)

sniZzena Cinnost §titné zlazy (hypotyreoza)

nizké hladiny sodiku v krvi (hyponatremie)

- porucha vnimani chuti (dysgeuzie)

- zarudly oblicej a Casto dalsi plochy klize (navaly)

- ryma (vytok z nosu)

- péaleni Zdhy (refluxni onemocnéni zaludku a jicnu)

- rakovina ktze (keratoakantom/karcinom kiize z dlazdicovych bunék)
- ztlusténi vnéjsi vrstvy kiize (hyperkeratoza)

- nahla, mimovolni kontrakce svalu (svalova kiec)

Méné casté:

mohou postihnout az 1 ze 100 osob

- zan¢t zaludecni sliznice (gastritida)

- bolest v bfise zplisobena zanétem slinivky bfisni, zanétem Zlucniku a/nebo zlucovodi
- zezloutnuti ktize nebo o¢i (Zloutenka), zptisobené vysokou hladinou zlucovych barviv
(hyperbilirubinemie)

- reakce podobné alergii (zahrnujici kozni reakce a koptivku)

- dehydratace (nedostatek tekutin)

- zvetSeni prst (gynekomastie)

dychaci obtize (plicni onemocnéni)

- ekzém

zvysena Cinnost §titné zlazy (hypertyre6za)

mnohocetné kozni vyrazka (erythema multiforme)

nezvykle vysoky krevni tlak

prodéravéni stfevni stény (gastrointestinalni perforace)

- vratny otok zadni ¢asti mozku, ktery mtize byt spojeny s bolesti hlavy, zménou védomi,
epileptickymi zachvaty a zrakovymi ptiznaky, véetné ztraty zraku (zadni reverzibilni
leukoencefalopatie)

-nahla, zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce)

Vzacné:

mohou postihnout az 1 z 1000 osob

- alergicka reakce s otokem klize (napft. obliceje, jazyka), ktery mutize zpiisobit obtiZze s dychanim nebo
polykéanim (angioedém)

- abnormalni srde¢ni rytmus (prodlouzeni QT intervalu)

- zanét jater, ktery mlize vyvolat pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bticha a Zloutenku (léky vyvolana
hepatitida)

- vyrazka piipominajici spaleni od slunce na kazi, ktera byla piedtim ozarfovana (znovu vyvolana
radia¢ni dermatitida), a tato vyrazka muze byt zavazna

- zavazné reakce kiize a/nebo sliznic, které mohou zahrnovat bolestivé puchyie a horecku, vcetné
rozsahlého odlupovani kiize (Stevenstiv-Johnsontv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza)

- abnormalni rozpad svali, ktery mize vést k problémim s ledvinami (rhabdomyolyza)

- poskozeni ledvin, které vede ke ztraté velkého mnozstvi bilkovin (nefroticky syndrom)

- zanét vlasecnic v kuzi, ktery mize mit za nasledek vyrazku (leukocytoklasticka vaskulitida)
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Neni znamo:
cetnost nelze z dostupnych tidaji urcit
- porucha funkce mozku, kterd mtze byt spojena napft. s ospalosti, zménami chovani nebo
zmatenosti (encefalopatie)
- rozsifeni a oslabeni stény cévy nebo trhlina ve sténé cévy (aneurysmata a arterialni disekce)
- pocit na zvraceni, duSnost, nepravidelny srdecni tep, svalové kiece, epileptické zachvaty,
zakaleni moci a inava (syndrom nadorového rozpadu) (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich aéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtZzete 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 nezddoucich uc¢inkti miiZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto

ptipravku
5. Jak pripravek Sorafenib Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na kazdém
blistru za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Sorafenib Teva obsahuje

- Lécivou latkou je sorafenib. Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg sorafenibu (jako
sorafenibi tosilas).
- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, natrium-lauryl-sulfat, sodna sil kroskarmelosy,

hypromelosa, magnesium-stearat
Potahova vrstva tablety: hypromelosa, makrogol, oxid titanicity (E 171), erveny oxid zelezity (E 172)

Jak pripravek Sorafenib Teva vypada a co obsahuje toto baleni


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

Ptipravek Sorafenib Teva 200 mg potahované tablety jsou razové, kulaté, bikonvexni tablety. Na
jedné strané vyrazeno ,,TV*, na druhé stran¢ tablety vyrazeno "S3". Tablety maji prameér piiblizné 11
mm.

Ptipravek Sorafenib Teva 20 mg je dostupny v blistrech obsahujicich 28, 30, 56 a 112 potahovanych
tablet a v perforovaném jednodavkovém blistru obsahujici 112 x 1 potahovanou tabletu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o0.,
Radlicka 3185/1c¢

Praha 5

150 00 Ceska republika

Vyrobce:

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow, Polsko

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafie 3, Blaubeuren
89143, Némecko

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25, Zagreb
10000, Chorvatsko

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1
[S220 Hafnarfjordur, Island

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Némecko Sorafenib-AbZ 200 mg Filmtabletten

Belgie Sorafenib Teva 200 mg filmomhulde
tabletten/comprimés pelliculés/Filmtabletten

Bulharsko Copadenn6d Tepa 200 mg ¢punMupanu TadbIeTKN
Sorafenib Teva 200 mg film-coated tablets




Ceska republika, Dansko, Estonsko, Italie,
Polsko, Svédsko, Portugalsko

Sorafenib Teva

Recko Sorafenib/Teva 200 mg emukaAvppévo pe Aentd
VUEVIO
dlokia
Spanélsko Sorafenib Teva 200 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG
Finsko Sorafenib ratiopharm 200 mg tabletti,
kalvopaéllysteinen
Francie Sorafénib Teva 200 mg comprimé pelliculé
Chorvatsko Sorafenib Pliva 200 mg filmom obloZene tablete
Mad’arsko Sorafenib Teva 200 mg filmtabletta
Litva Sorafenib Teva 200 mg plévele dengtos tabletés
LotySsko Sorafenib Teva 200 mg apvalkotas tabletes
Lucembursko Sorafenib Teva 200 mg comprimés pelliculés
Nizozemsko Sorafenib Teva 200 mg, filmomhulde tabletten
Slovinsko Sorafenib Teva 200 mg filmsko oblozene tablete

Slovenska republika

Sorafenib Teva 200 mg

Spojené kralovstvi (Severni Irsko)

Sorafenib TEVA 200 mg Film-coated Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 7. 2025




