Bipacksedel: Information till patienten

Axitinib Accord 1 mg filmdragerade tabletter

Axitinib Accord 3 mg filmdragerade tabletter

Axitinib Accord 5 mg filmdragerade tabletter
axitinib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Axitinib Accord 4r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Axitinib Accord
Hur du tar Axitinib Accord

Eventuella biverkningar

Hur Axitinib Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Axitinib Accord ar och vad det anvinds for

Axitinib Accord &r ett 1akemedel som innehéller den aktiva substansen axitinib. Axitinib minskar
blodflddet till tumoren och gor att cancern vixer langsammare.

Axitinib Accord dr avsett for behandling av avancerad njurcancer (framskridet njurcellskarcinom) hos
vuxna, nar andra ldkemedel (sunitinib eller cytokin) inte langre kan forhindra att sjukdomen forvérras.

Om du undrar hur likemedlet verkar eller varfor det har skrivits ut till dig, fraga din ldkare.

2. Vad du behover veta innan du tar Axitinib Accord
Ta inte Axitinib Accord:

Om du 4r allergisk mot axitinib eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
Om du tror att du kan vara allergisk, be din ldkare om rad.

Varningar och forsiktighet
Tala med liikare eller sjukskdterska innan du tar Axitinib Accord:

- Om du har hogt blodtryck.
Axitinib Accord kan hoja ditt blodtryck. Det ar viktigt att ditt blodtryck méts innan du tar detta
lakemedel och regelbundet under tiden du tar det. Om du har hogt blodtryck (hypertoni) kan du
fa ldkemedelsbehandling for att sdnka blodtrycket. Din ldkare bor kontrollera att ditt blodtryck ar
under kontroll innan behandlingen med Axitinib Accord paboérjas, och under tiden du tar detta
lakemedel.



- Om du har problem med skéldkorteln.
Axitinib Accord kan ge problem med skoldkorteln. Beritta for din ldkare om du léttare blir trott,
fryser mer dn andra, eller om din rost blir djupare medan du tar detta lakemedel. Din
skoldkortelfunktion bor kontrolleras innan du tar Axitinib Accord och regelbundet under tiden du
tar lakemedlet. Om din skoldkortel inte producerar tillrickligt med skdldkortelhormon fore eller
under behandlingen med detta lakemedel, bor du fa behandling med hormonersittningspreparat.

- Om du nyligen haft problem med blodproppar i vener eller artérer (olika slags blodkirl),
déribland stroke, hjiartinfarkt, emboli eller trombos.
Sok akutvard omedelbart och kontakta din lékare om du far symtom som brdstsmértor eller tryck
Over brostet, smartor i armarna, ryggen, halsen eller kdken, blir andfadd, far domningar eller
svaghet 1 ena kroppshalvan, svart att tala, huvudvark, synforandringar eller yrsel nar du
behandlas med detta lakemedel.

- Om du har problem med blédningar.
Axitinib Accord kan 6ka risken for blodningar. Berétta for din 1dkare om du far en blddning eller
hostar blod eller blodblandat slem nir du behandlas med detta lakemedel.

- Om du har eller har haft en aneurysm (forstoring och forsvagning av en kirlvigg) eller en
bristning i en Kirlvigg.

- Om du under behandlingen med detta likemedel fir svira magsmirtor eller magsmértor
som inte vill ge med sig.
Axitinib Accord kan 6ka risken for att ett hal ska uppsta i magsacken eller tarmarna, eller for
fistelbildning (en onormal passage fran en normal kroppshéla till en annan kroppshéla, eller till
huden).
Beritta for din ldkare om du far svara magsmartor medan du behandlats med detta lakemedel.

- Om du ska opereras eller om du har ett sar som inte ar lakt.
Lékaren bor avbryta behandlingen med Axitinib Accord minst 24 timmar fore operationen
eftersom lakemedlet kan paverka sarlakningen. Behandlingen kan aterupptas nér saret har lakts
tillrackligt.

- Om du under behandlingen med detta likemedel far symtom som huvudvirk, forvirring,
krampanfall eller synforindringar, med eller utan hogt blodtryck.
Sok akutvard omedelbart och kontakta din lékare. Detta kan vara en séllsynt biverkning som
drabbar nervsystemet och kallas posteriort reversibelt encefalopatisyndrom.

- Om du har problem med levern.
Din ldkare bor ta blodprover for att undersdka din leverfunktion fére och under behandlingen
med Axitinib Accord.

- Om du under behandlingen med detta liikemedel far symtom som Gverdriven tritthet,
svullen mage, svullna ben eller vrister, andfiddhet eller utstiende halsvener.
Axitinib Accord kan 6ka risken for hjartsviktshandelser. Lakaren bor regelbundet f6lja upp dig
med avseende pa tecken och symtom pa hjéartsvikt under behandlingen med axitinib.

Barn och ungdomar
Axitinib Accord rekommenderas ej till barn och ungdomar under 18 &r. Detta 1dkemedel har inte
studerats hos barn och ungdomar.

Andra likemedel och Axitinib Accord

Vissa lakemedel kan paverka Axitinib Accord, eller paverkas av Axitinib Accord. Tala om for lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel,
dven receptfria ldkemedel, vitaminer och naturldkemedel. Det kan dven finnas andra ldkemedel dn de
som ndmns i denna bipacksedel som kan paverka eller paverkas av Axitinib Accord.



Foljande ldkemedel kan oka risken for att f4 biverkningar av Axitinib Accord:

- ketokonazol eller itrakonazol: liakemedel mot svampinfektioner

- klaritromycin, erytromycin eller telitromycin: antibiotika mot bakterieinfektioner

- atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir eller sakvinavir: anvidnds for att behandla hiv-
infektioner/AIDS

- nefazodon: lakemedel mot depression. Foljande lakemedel kan minska effekten av Axitinib
Accord:

- rifampicin, rifabutin eller rifapentin: 1dkemedel mot tuberkulos (TBC)

- dexametason: ett steroidldkemedel som skrivs ut vid manga olika tillstdnd, bland annat allvarliga
sjukdomar

- fenytoin, karbamezapin eller fenofarbital: likemedel mot epilepsi for att stoppa krampanfall

- Johannesort (Hypericum perforatum): ett naturlakemedel mot depression.

Du ska inte anvinda dessa lidkemedel nir du behandlas med Axitinib Accord. Tala om f6r ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar nagot av dessa ldkemedel. Din ldkare kan dndra dosen av
dessa ldkemedel, dndra dosen av Axitinib Accord eller ge dig ett annat ldkemedel.

Axitinib Accord kan 6ka biverkningarna som forknippas med teofyllin, som anvénds for att behandla
astma och andra lungsjukdomar.

Axitinib Accord med mat och dryck
Ta det inte tillsammans med grapefrukt eller grapefruktjuice, eftersom det kan 6ka risken for
biverkningar.

Graviditet och amning
- Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder detta lakemedel.

- Axitinib Accord kan skada ett of6tt barn eller ett spadbarn som ammas.

- Ta inte detta lakemedel under graviditet. Tala med din ldkare innan du tar ldkemedlet om du &r
gravid eller skulle kunna bli gravid.

- Anvind en tillforlitlig preventivmetod medan du tar Axitinib Accord och upp till en vecka efter
den sista dosen av ldkemedlet, for att forhindra graviditet.

- Amma inte nér du behandlas med Axitinib Accord. Om du ammar ska din ldkare diskutera med
dig om amningen eller behandlingen med Axitinib Accord ska avbrytas.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Om du kénner dig yr och/eller trétt under behandlingen med Axitinib Accord ska du vara sérskilt
forsiktig nér du kor bil eller anvander maskiner.

Axitinib Accord innehiller laktos
Om din ldkare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta ldkaren innan du tar
detta lakemedel.

Axitinib Accord innehiller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. dr nést
intill natriumfritt”.

3. Hur du tar Axitinib Accord

Ta alltid detta 1ikemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfréga ldkare, apotekspersonal eller
sjukskdterska om du dr osdker.



Rekommenderad dos &dr 5 mg tva ganger dagligen. Din ldkare kan senare hoja eller sdnka dosen
beroende pa hur vél du tal behandlingen med Axitinib Accord. Andra ldkemedel ar tillgdngliga for den
okade dosen pa 7 mg.

Svilj tabletterna hela tillsammans med vatten, med eller utan mat. Ta Axitinib Accord-doserna med
ungefdr 12 timmars mellanrum.

Om du har tagit for stor méngd av Axitinib Accord
Om du skulle réka ta for ménga tabletter eller en hogre dos dn du behover, kontakta ldkare omedelbart
for att fa rdd. Visa denna information for ldkaren, om mojligt. Du kan behdva medicinsk vard.

Om du har glomt att ta Axitinib Accord
Ta nésta dos i vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du kréks nér du tar Axitinib Accord
Om du kriks, ta inte en till dos. Ta nésta dos i vanlig tid.

Om du slutar att ta Axitinib Accord
Om du inte kan ta detta ldkemedel sdsom ldkaren ordinerade eller om du kédnner att du inte behover det
langre, kontakta likaren omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Du maste omedelbart kontakta din likare om du far
nagon av foljande allvarliga biverkningar (se dven avsnitt 2 ”Vad du behéver veta innan du tar
Axitinib Accord”):

- Hjartsviktshindelser. Tala om for ldkaren om du upplever 6verdriven trétthet, svullen mage,
svullna ben eller vrister, andfaddhet eller utstdende halsvener.

- Blodproppar i vener eller artiirer (olika slags blodkérl), diribland stroke, hjirtinfarkt,
emboli eller trombos. Sok akutviard omedelbart och kontakta din lékare om du far symtom som
brostsmértor eller tryck dver brostet, smértor i armarna, ryggen, halsen eller kiken, om du blir
andfadd, far domningar eller svaghet i ena kroppshalvan, far svart att tala, huvudvérk,
synfordndringar eller yrsel.

- Blodning. Beritta omedelbart for ldkaren om du far nagra av foljande symtom eller allvarliga
problem med blddningar nédr du behandlas med Axitinib Accord: svart tjaraktig avforing, du hostar
blod eller blodblandat slem, eller du far férandringar av ditt mentala halsotillstand.

- Hal i magséicken eller tarmarna eller fistelbildning (onormal passage fran en normal
kroppshala till en annan kroppshala eller till huden). Tala om for din likare om du fér svara
magsmartor.

- Mycket hogt blodtryck (hypertensiv Kkris). Tala om for din 1dkare om du har mycket hogt
blodtryck, svar huvudvark eller svara brostsmaértor.

- Overgiende svullnad i hjirnan (posteriort reversibelt encefalopatisyndrom). Sok akutvard
omedelbart och kontakta din ldkare om du far symtom som huvudvirk, forvirring, krampanfall
eller synrubbningar, med eller utan hogt blodtryck.



Andra biverkningar av Axitinib Accord kan vara:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler iin 1 av 10 anvéindare

- Hogt blodtryck, eller dkat blodtryck

- Diarré, illamaende eller krakningar, ont i magen, matsmaéltningsbesvér, ont i munnen, pa tungan
eller 1 halsen, forstoppning

- Andfaddhet, hosta, heshet

- Orkesloshet, svaghet eller trotthet

- Underaktiv skoldkortel (kan pavisas i blodprov)

- Rodnad och svullnad i handflator eller pa fotsulor (hand-fot-syndrom), hudutslag, torr hud

- Ledvirk, smaérta i hdnder eller fotter

- Dalig aptit

- Protein i urinen (kan pavisas i urinprov)

- Viktnedgang

- Huvudvirk, smakfordndringar eller forlorat smaksinne

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare

- Uttorkning (vitskeforlust)

- Njursvikt

- Gasbildning, hemorrojder, blodande tandkétt, blodning fran dndtarmen, en brannande eller
stickande kénsla i munnen

- Overaktiv skoldkortel (kan pavisas i blodprov)

- Ont i halsen eller ndsan och irriterad hals

- Muskelsmartor

- Nésblod

- Kléada, hudrodnad, haravfall

- Oronsusning/-ringning (tinnitus)

- Minskat antal roda blodkroppar (kan pavisas i blodprov)

- Minskat antal blodpléttar (celler som hjélper blodet att levra sig) (kan pavisas i blodprov)

- Roda blodkroppar i urinen (kan pévisas i urinprov)

- Forandrad méngd av vissa kemiska &mnen/enzymer i blodet (kan pavisas i blodprov)

- Okat antal roda blodkroppar (kan péavisas i blodprov)

- Svullen mage, svullna ben eller vrister, utstdende halsvener, 6verdriven trotthet, andfadddhet
(tecken pa hjartsviktshandelser)

- Fistel (onormal passage fran en normal kroppshala till en annan kroppshéla eller till huden)

- Yrsel

- Inflammation av gallblasan

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare
- Minskat antal vita blodkroppar (kan pavisas i blodprov)

Har rapporterats: forekommer hos ett okéint antal anvindare
- En forstoring och forsvagning av en kirlvégg eller en bristning i en kirlvigg (aneurysmer och
arteriella dissektioner)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt
webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.



5. Hur Axitinib Accord ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret eller burken efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel har inga sirskilda temperaturanvisningar.

OPA/aluminium/PVC/aluminiumblister:
Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkéansligt.

HDPE-burk:
Tillslut burken vél. Fuktkénsligt.

Anvind inte en forpackning som dr skadad eller ser ut att ha manipulerats.

Forpackning med burk:

Efter att burken Oppnats:

1 mg: anvénd inom 45 dagar

3 mg och 5 mg: anvind inom 30 dagar

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r axitinib. Axitinib Accord filmdragerade tabletter finns i olika styrkor.
Axitinib Accord 1 mg: varje tablett innehaller 1 mg axitinib.
Axitinib Accord 3 mg: varje tablett innehaller 3 mg axitinib.
Axitinib Accord 5 mg: varje tablett innehaller 5 mg axitinib.

- Ovriga innehéllsimnen ir laktos, mikrokristallin cellulosa (E460), kolloidal vattenfri
kiseldioxid, hydroxipropylcellulosa (300-600 mPa*s), kroskarmellosnatrium (E468), talk,
magnesiumstearat (E470b), hypromellos 2910 (15 mPa*s) (E464), laktosmonohydrat, titandioxid
(E171), triacetin och rod jarnoxid (E172) (se avsnitt 2 ”Axitinib Accord innehéller laktos™).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Axitinib Accord 1 mg filmdragerade tabletter dr rdda, modifierade kapselformade, bikonvexa
filmdragerade tabletter praglade med ”S14” pé den ena sidan och sléta pa den andra sidan. Tablettens
storlek ar cirka 9,1 + 0,2 mm x 4,6 = 0,2 mm. Axitinib Accord 1 mg finns i burkar med 180 tabletter
och blister med 14 tabletter. Varje blisterforpackning innehéller 28 eller 56 tabletter eller perforerade
endosblister med 28 x 1 eller 56 x 1 tabletter.

Axitinib Accord 3 mg filmdragerade tabletter dr rdda, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter
praglade med ”S95” pa den ena sidan och sldta pa den andra sidan. Tablettens storlek &r cirka

5,3+ 0,3 x 2,6 mm + 0,3 mm. Axitinib Accord 3 mg finns i burkar med 60 tabletter och blister med
14 tabletter. Varje blisterforpackning innehaller 28 eller 56 tabletter eller perforerade endosblister med
28 x 1 eller 56 x 1 tabletter.

Axitinib Accord 5 mg filmdragerade tabletter dr roda, trekantiga, bikonvexa filmdragerade tabletter
praglade med ”S15” pé den ena sidan och sléta pa den andra sidan. Tablettens storlek ar cirka

6,4 + 0,3 mm x 6,3 £ 0,3 mm. Axitinib Accord 5 mg finns i burkar med 60 tabletter och blister med

14 tabletter. Varje blisterforpackning innehaller 28 eller 56 tabletter eller perforerade endosblister med
28 x 1 eller 56 x 1 tabletter.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est, 6a Planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Tillverkare

APIS Labor GmbH

Resslstrape 9, 9065 Ebenthal in Kérnten,
Osterrike

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0
ul Lutomierska 50,95-200
Pabianice, Polen

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009, Grekland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forséaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/ES/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/
NL/NO/PL/PT/RO/SE/SI/SK

Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

EL

Win Medica A.E.

TnA: +30 210 74 88 821

Denna bipacksedel éindrades senast 07/2025

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.




