Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Sorafenib Accord 200 mg kalvopéillysteiset tabletit
sorafenibi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén ldfikkeen ottamisen, silla se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé& koskee
my0s sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Sorafenib Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Sorafenib Accord -valmistetta
Miten Sorafenib Accord -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sorafenib Accord -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Mité Sorafenib Accord on ja mihin siti kidytetéiin

Sorafenib Accord -valmistetta kiaytetddn maksasyovan (hepatosellulaarinen karsinooma) hoitoon.
Sorafenib Accord -valmistetta kidytetddn my0s edenneen munuaissyovan hoitoon (edennyt
munuaissyopd), kun tavanomainen hoito ei riitd lopettamaan etenemisté tai tavanomaista hoitoa ei ole
katsottu sopivaksi.

Sorafenib Accord-valmistetta kdytetadn kilpirauhassyovan (erilaistunut kilpirauhaskarsinooma)
hoitoon.

Sorafenib Accord on ns. monikinaasisalpaaja (multikinaasi-inhibiittori). Ladke vaikuttaa hidastamalla
syopasolujen kasvuvauhtia ja estimaélld veren padsya kasvaimen soluihin. Veri ylldpitdd syopasolujen
kasvua.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Sorafenib Accord -valmistetta

Ali ota Sorafenib Accord -valmistetta
- jos olet allerginen sorafenibille tai timén ldadkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Sorafenib Accord -valmistetta.

Ole erityisen varovainen Sorafenib Accord -valmisteen suhteen

- Jos sinulla on iho-ongelmia. Sorafenib Accord -valmiste voi aiheuttaa ihottumaa ja
thomuutoksia, varsinkin késiin ja jalkapohjiin. Ladkari voi yleensd hoitaa ndma ihoreaktiot.
Ellei timé onnistu, voi olla, ettd ladkari keskeyttéda tai jopa lopettaa hoidon.

- Jos sinulla on korkea verenpaine. Sorafenib Accord -valmiste voi nostaa verenpainetta.
Ladkari seuraa yleensd verenpainettasi ja saattaa maaratd ladketta korkean verenpaineen
hoidoksi.

- Jos sinulla on tai on ollut aneurysma (verisuonen seindmén laajentuma ja heikentyma4) tai
verisuonen seinimén repeima.



- Jos sinulla on diabetes. Verensokerin pitoisuus on tarkistettava sdadnnéllisesti diabetesta
sairastavilla potilailla, jotta voidaan arvioida onko diabeteslddkkeen annostusta tarpeen muuttaa
matalan verensokeripitoisuuden riskin minimoimiseksi.

- Jos saat verenvuotoja tai jos kiytit varfariinia tai fenprokumonia. Hoito Sorafenib Accord
-valmisteella voi lisdtd verenvuodon vaaraa. Jos kdytat varfariinia tai fenprokumonia, jotka ovat
verta ohentavia ladkkeitd ja ehkiisevat verihyytymien syntymistd, verenvuodon riski saattaa olla
edelleen suurentunut.

- Jos saat rintakipua tai sydénoireita. Tassd tapauksessa voi olla, ettd 1ddkari keskeyttda tai
jopa lopettaa hoidon.

- Jos sinulla on sydéimen johtumishiirio, kuten QT-ajan piteneminen

- Jos olet menossa leikkaukseen tai jos olet dskettiin ollut leikkauksessa. Sorafenib Accord -
valmiste saattaa vaikuttaa haavojen paranemistapaan. Yleensa hoito Sorafenib Accord -
valmisteella keskeytetddn, jos olet menossa leikkaukseen. Ladkéri paattad, milloin Sorafenib
Accord -ladkitys aloitetaan uudelleen.

- Jos kiytit irinotekaania tai saat dosetakselia, jotka myGs ovat syopélddkkeitd. Sorafenib
Accord -valmiste voi tehostaa nédiden lddkkeiden vaikutuksia ja erityisesti niiden
haittavaikutuksia.

- Jos kiytit neomysiinis tai muita antibiootteja, Sorafenib Accord -valmisteen vaikutus voi
heikentyé.

- Jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta. Voi olla, ettd haittavaikutukset ovat
voimakkaampia, kun kaytat tatd ladketta.

- Jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta. Ladkéri seuraa neste- ja
elektrolyyttitasapainoasi.

- Hedelmillisyys. Sorafenib Accord saattaa heikentid seké naisten ettd miesten hedelmaéllisyytta.
Jos tdma askarruttaa sinua, keskustele siitd 1adkéarin kanssa.

- Maha-suolikanavan seinimaén reikia (gastrointestinaalikanavan perforaatio) saattaa ilmeta
hoidon aikana (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset). Ndissa tapauksissa ladkari keskeyttaa
hoidon.

- Jos sinulla on kilpirauhassyop4, 1d4kari seuraa kalsiumin ja kilpirauhashormonin maéraa
veressd.

- Jos sinulla esiintyy seuraavia oireita, ota vilittomaisti yhteytti lddkiriin, koska tila voi olla
hengenvaarallinen: pahoinvointi, hengenahdistus, epdsddnndllinen syke, lihaskouristukset,
kohtaukset, virtsan samentuminen ja viasymys. Oireet voivat johtua joukosta metabolisia
komplikaatioita, joita voi esiintyd syopahoidon aikana ja jotka johtuvat kuolevien sydpésolujen
hajoamistuotteista (tuumorilyysioireyhtyméa (TLS)). Ne voivat aiheuttaa muutoksia munuaisten
toiminnassa ja akuuttia munuaisten vajaatoimintaa (ks. myds kohta 4: Mahdolliset
haittavaikutukset).

Kerro lédikKirille, jos jokin edelld mainituista kohdista koskee sinua. Voi olla, etté tarvitset niihin
hoitoa, tai 1ddkéri saattaa arvioida, ettd Sorafenib Accord -valmisteen annosta pitdd muuttaa tai ladke
pitié lopettaa kokonaan. Katso myd6s kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset.

Lapset ja nuoret
Sorafenibia ei ole vield testattu lapsilla ja nuorilla.



Muut ldsikevalmisteet ja Sorafenib Accord

Muut ladkkeet voivat vaikuttaa Sorafenib Accord -valmisteen tehoon ja vastaavasti Sorafenib Accord -

valmiste voi vaikuttaa muiden ldadkkeiden tehoon. Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos

parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttda jotain seuraavista ladkkeista tai muita

ladkkeitd, my0s ilman reseptié saatavia ladkkeita:

- rifampisiini, neomysiini tai muut infektioiden hoitoon kéytettavét laskkeet (antibiootit)

- makikuisma, joka on masennukseen kéytettdva rohdosvalmiste

- fenytoiini, karbamatsepiini tai fenobarbitaali, joita kdytetddan mm. epilepsian hoitoon

- deksametasoni, joka on kortikosteroidi, jota kdytetddn eri tautien hoitoon

- varfariini tai fenprokumoni, jotka ovat antikoagulantteja ja joita kidytetddn veren hyytymisti
estivini lddkkeini

- doksorubisiini, kapesitabiini, dosetakseli, paklitakseli ja irinotekaani, jotka ovat syopéladkkeita

- digoksiini, jota kdytetdédn lievén tai keskivaikean sydimen vajaatoiminnan hoitoon.

Raskaus ja imetys

Vilti raskaaksi tulemista Sorafenib Accord -hoidon aikana. Jos sinun on mahdollista tulla
raskaaksi, kdyta riittdvan tehokasta raskaudenehkéisyd hoidon aikana. Jos tulet raskaaksi Sorafenib
Accord -hoidon aikana, kerro siitd heti ladkarille. Han arvioi onko hoitoa syyté jatkaa.

Ali imeti lasta Sorafenib Accord -hoidon aikana, silld tima ldske voi vaikuttaa lapsesi kasvuun ja
kehitykseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Mikaén ei viittaa sithen, ettd Sorafenib Accord -valmiste vaikuttaisi kykyyn ajaa autoa tai kayttaa
koneita.

Sorafenib Accord siséltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Sorafenib Accord -valmistetta otetaan

Suositeltu annos Sorafenib Accord valmistetta aikuisille on kaksi 200 mg:n tablettia kahdesti
vuorokaudessa.
Tama vastaa 800 mg:n vuorokausiannosta eli 4 tablettia vuorokaudessa.

Nielaise Sorafenib Accord -tabletit yhdessi vesilasillisen kanssa joko ilman ruokaa tai korkeintaan
kohtalaisesti rasvaa sisiltévin aterian kanssa. Ald ota titi lddkettd runsaasti rasvaa siséltivin aterian
yhteydessi, koska tdma voi heikentid Sorafenib Accord -valmisteen tehoa. Jos aiot nauttia runsaasti
rasvaa sisdltdvin aterian, ota tabletit viimeistddn 1 tunti ennen ateriaa tai aikaisintaan 2 tuntia aterian
jélkeen.

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin 1d4kari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1dédkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

On tirkedd, ettd otat timén ladkkeen suunnilleen samaan aikaan joka péivé, jotta veressa olevan
ladkkeen maard pysyy vakaana.

Yleensa hoitoa tilla 1ddkkeelld jatketaan niin kauan kuin siitd on sinulle kliinista hyo6tyé ja
haittavaikutukset ovat hyvaksyttavia.

Jos otat enemmiin Sorafenib Accord -valmistetta kuin sinun pitéisi

Kerro heti ldiKirille jos sind (tai joku muu) on ottanut enemman ladkettd kuin on mééritty. Liian
suuri annos Sorafenib Accord -valmistetta aiheuttaa sen, ettd haittavaikutuksia voi tulla helpommin tai
ettd ne voivat olla tavallista vakavampia. Tama koskee erityisesti ripulia ja ihomuutoksia. Voi olla, ettd
ladkari madrad taman ladkityksen lopetettavaksi.



Jos unohdat ottaa Sorafenib Accord -valmistetta

Jos olet unohtanut annoksen, ota se heti kun huomaat timén. Jos kuitenkin seuraavaan annokseen on
vain lyhyt aika, jiti unohtunut annos viliin ja jatka lisikkeen kiyttod tavalliseen tapaan. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Tama ladke saattaa myds vaikuttaa joidenkin verikokeiden tuloksiin.

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kayttajalla 10:std):

- ripuli

- pahoinvointi (kuvotus)

- heikkouden tai vasymyksen tunne (uupumius)

- kipu (mukaan lukien kipu suussa tai vatsassa, paansarky, luusarky, kipu kasvaimessa)
- hiustenlahto (alopesia)

- kuumottavat tai kivulloiset kimmenet tai jalkapohjat (kdmmenien ja jalkapohjien ihoreaktio)
- kutina tai ihottuma

- oksentelu

- verenvuoto (my0s aivojen, suolenseindman ja hengitysteiden verenvuoto)

- korkea verenpaine tai verenpaineen nousu (hypertensio)

- infektiot

- ruokahaluttomuus (anoreksia)

- ummetus

- nivelkipu (artralgia)

- kuume

- painon lasku

- kuiva iho

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):

- flunssankaltaiset oireet

- ruoansulatusvaivat (dyspepsia)

- nielemisvaikeus (dysfagia)

- tulehtunut tai kuiva suu, kielen kipu (stomatiitti ja limakalvotulehdus)

- veren alhainen kalsiumpitoisuus (hypokalsemia)

- veren alhainen kaliumpitoisuus (hypokalemia)

- matala verensokeripitoisuus (hypoglykemia)

- lihaskipu (myalgia)

- sormien ja varpaiden tuntohdiriot, mukaan lukien pistely ja puutuminen (perifeerinen sensorinen
neuropatia)

- masennus

- erektiovaikeudet (impotenssi)

- ddnen muutokset (dysfonia)

- akne

- kesivi iho, joka on tulehtunut, kuiva tai hilseileva (dermatiitti, ihon deskvamaatio)

- syddmen vajaatoiminta

- sydankohtaus (syddninfarkti) tai rintakipu

- tinnitus (korvien soiminen)

- munuaisten vajaatoiminta

- virtsan poikkeavan suuret proteiinimadrat (valkuaisvirtsaisuus eli proteinuria)

- yleinen heikkous tai voimattomuus (astenia)

- valkosolujen mddran viheneminen (leukosytopenia ja neutropenia)

- punasolujen madran viheneminen (anemia)

- verihiuteleiden vahdinen méaara (trombosytopenia)

- karvatuppitulehdus (follikuliitti)

- kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoidismi)



alhainen natriumin méaara veressa (hyponatremia)
makuhdirio (dysgeusia)

kasvojen ja usein myos kehon muiden osien punoitus

nuha (vinorrea)

nardstys (ruokatorven refluksisairaus)

thosyopa (keratoakantooma / ihon okasolusyépd)

ihon uloimman kerroksen paksuntuneisuus (hyperkeratoosi)
dkillinen, tahtomaton lihaskouristus (spasmi)

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttajalla 100:sta):

mahalaukun limakalvon tulehdus (gastriitti)

vatsakipu, jonka syynd on haimatulehdus, sappirakon tai sappitichyiden tulehdus

ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus, jonka syyné on korkea sappivériaineiden pitoisuus veressi
(hyperbilirubinemia)

allergistyyppiset reaktiot (mukaan lukien allerginen ihottuma ja nokkosrokko)

kuivuminen

rintojen suureneminen (gynekomastia)

hengitysvaikeudet (keuhkosairaus)

ihottuma

kilpirauhasen liikatoiminta (hypertyreoidismi)

monimuotoinen punavihoittuma (erythema multiforme)

poikkeuksellisen korkea verenpaine

reidt suolen seindmassé (ruoansulatuskanavan perforaatio)

aivojen takaosan korjautuva turvotus, johon voi liittyd paansarkya, tajunnantilan muutoksia,
kohtauksia ja ndkooireita, kuten sokeutumista (posteriorinen reversiibeli leukoenkefalopatia,
RPLE)

dkillinen, vakava allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1000:sta):

allerginen reaktio, johon liittyy ihon turpoaminen (esim. kasvojen, kielen), joka voi aiheuttaa
hengitys- tai nielemisvaikeuksia (angioedeema)

syddamen rytmihdirié (QT-ajan piteneminen)

tulehdus maksassa, mik& voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, vatsan alueen kipua ja
keltaisuutta (lddkkeen indusoima hepatiitti)

auringonpolttaman kaltainen ihottuma, joka voi ilmaantua aiemmin sddehoidolle altistuneella
iholla ja joka voi olla vakava (sddehoidolle altistuneen ihon dermatiitti)

vakavat ihon ja/tai limakalvojen reaktiot, joihin saattaa liittyd kivuliaita rakkuloita ja kuumetta,
mukaan lukien ihon laaja hilseily (Stevens-Johnsonin oireyhtymd ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi)

lihasvaurio, joka voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan (rabdomyolyysi)

munuaisvaurio, jonka vuoksi munuaiset ldpédisevit suuria mairid proteiinia (nefroottinen
oireyhtymd)

ihon verisuonten tulehdus, joka voi aiheuttaa ihottuman (leukosytoklastinen vaskuliitti)

Tuntemattomat (saatavilla oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

aivojen toiminnan heikentyminen, johon voi liittyd esim. uneliaisuutta, muutoksia
kayttaytymisessa tai sekavuutta (enkefalopatia)

verisuonen seindmén laajentuma ja heikentyma tai verisuonen seindmén repedma (aneurysmat ja
valtimon dissekaatiot)

pahoinvointi, hengenahdistus, epdsddnndllinen syke, lihaskouristukset, kohtaukset, virtsan
samentuminen ja vasymys (tuumorilyysioireyhtymd (TLS)) (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi
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Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Sorafenib Accord -valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi ladkettd pakkauksessa ja jokaisessa ldpipainoliuskassa mainitun viimeisen
kayttopaivamairin EXP jilkeen. Viimeinen kdyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivai.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Sorafenib Accord sisaltia

- Vaikuttava aine on sorafenibi. Kukin kalvopaallysteinen tabletti sisdltdd 200 mg sorafenibia
(tosylaattina).

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: kroskarmelloosinatrium, selluloosa, mikrokiteinen, hypromelloosi,
natriumlauryylisulfaatti, magnesiumstearaatti.
Tabletin padllyste: hypromelloosi (E464), makrogoli (E1521), titaanidioksidi (E171), punainen
rautaoksidi (E172).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Sorafenib Accord 200 mg -tabletit ovat punaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia, viistoreunaisia

kalvopaillysteisia tabletteja (halkaisija 12,0 mm), joiden toisella puolella on merkintd ”H1” ja joiden

toinen puoli on tyhja.

Kotelo, jossa on 112 x 1 kalvopaallysteisté tablettia yksittdispakatuissa alumiini-
alumiinildpipainopakkauksissa.

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona

Espanja

Valmistaja

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
ul.Lutomierska 50

95-200, Pabianice

Puola



Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Estate
Paola PLA 3000

Malta

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht
Alankomaat

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

Kreikka

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica A.E.
Tel: +30 210 74 88 821

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04/2026

Muut tiedonléihteet
Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
https://www.ema.europa.eu.




