Bipacksedel: Information till patienten
Sorafenib Accord 200 mg filmdragerade tabletter
sorafenib

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

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t 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 eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Sorafenib Accord &dr och vad det anvéinds for
Vad du beho6ver veta innan du tar Sorafenib Accord
Hur du tar Sorafenib Accord

Eventuella biverkningar

Hur Sorafenib Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AU

1. Vad Sorafenib Accord iar och vad det anvinds for

Sorafenib Accord anvénds for att behandla levercancer (hepatocelluldir cancer).

Sorafenib Accord anvénds dven for att behandla njurcancer (avancerad njurcellscancer) 1 ett avancerat
stadium nér standardbehandling inte har kunnat stoppa din sjukdom eller inte anses lamplig.

Sorafenib Accord anvénds for att behandla skoldkortelcancer (differentierad tyreoideacancer).

Sorafenib Accord dr en sa kallad multikinas-hdmmare. Lakemedlet verkar genom att minska
cancercellernas tillvdxt och genom att minska det blodflode som gor att cancerceller kan véxa.

2. Vad du behover veta innan du tar Sorafenib Accord

Ta inte Sorafenib Accord
- om du ir allergisk mot sorafenib eller mot nadgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Sorafenib Accord.

Var sérskilt forsiktig med Sorafenib Accord

- Om du har hudproblem. Sorafenib Accord kan orsaka utslag och hudreaktioner, speciellt pa
hénder och fotter. Dessa kan oftast behandlas av din ldkare. Om inte, kan det innebéra att din
lakare ordinerar uppehéll i behandlingen eller att den avslutas helt.

- Om du har hogt blodtryck. Sorafenib Accord kan hoja blodtrycket. Din ldkare 6nskar
vanligtvis kontrollera ditt blodtryck och eventuellt behandla ett hogt blodtryck.

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

- Om du har diabetes. Blodsockernivan hos diabetespatienter bor kontrolleras regelbundet for
att bedoma om dosen av diabeteslakemedel behdver justeras, for att minimera risken for 1agt
blodsocker.

- Om du far blédningsproblem, eller om du behandlas med warfarin eller fenprocoumon.
Behandling med Sorafenib Accord kan leda till 6kad risk for blodning. Om du behandlas med



warfarin eller fenprocoumon, lakemedel som fértunnar blodet, kan det innebéra en dkad risk for
blodning.

- Om du far brostsmértor eller hjirtproblem. Din ldkare kan besluta att gora uppehall i
behandlingen eller avsluta den helt.

- Om du har en hjirtrytmrubbning, sisom onormal elektrisk dverledning i hjértats
retledningssystem, sé kallad ”forléngning av QT-intervallet”.

- Om du ska genomga en operation, eller om du nyligen har opererats. Sorafenib Accord kan
komma att paverka din sarldkning. Vanligtvis kommer ett uppehéll i Sorafenib
Accordbehandlingen att goéras om du ska opereras. Din ldkare beslutar nar behandlingen kan
borja igen.

- Om du tar irinotekan eller behandlas med docetaxel, som ocksa d4r mediciner mot cancer.
Sorafenib Accord kan oka effekten, och da sarskilt biverkningarna, av dessa mediciner.

- Om du tar Neomycin eller andra antibiotika. Effekten av Sorafenib Accord kan minska.

- Om du har kraftigt nedsatt leverfunktion. Du kan komma att uppleva kraftigare
biverkningar nér du tar denna medicin.

- Om du har nedsatt njurfunktion. Din likare kommer att kontrollera din vétske- och
saltbalans (elektrolytbalans).

- Fertilitet. Sorafenib Accord kan reducera fertiliteten bdde hos mén och kvinnor. Om du ér
orolig, tala med din lékare.

- Hal i tarmviggen (gastrointestinal perforation) kan féorekomma under behandling (se avsnitt 4:
Eventuella biverkningar). Om detta intréffar vill din ldkare avbryta behandlingen.

- Om du har skéldkortelcancer. Din 1dkare kommer att kontrollera nivén av kalcium och
skoldkdrtelhormon i blodet.

- Om du far foljande symtom, kontakta omedelbart likare eftersom detta kan vara ett
livshotande tillstand: illamaende, andfaddhet, oregelbundna hjartslag, muskelkramper,
krampanfall, grumlig urin och trétthet. Dessa kan orsakas av komplikationer vid
dmnesomsittning som kan forekomma under cancerbehandling och orsakas av produkter fran
nedbrytning av déende cancerceller (tumorlyssyndrom [TLS]) och som kan leda till
forandringar i1 njurfunktionen och akut njursvikt (se dven avsnitt 4: Eventuella biverkningar).

Tala om for din liikare om nigot av ovanstaende giller dig. Du kan behdva behandling for
besviren eller s kan din ldkare besluta att dndra Sorafenib Accorddosen, eller helt avsluta
behandlingen (se dven avsnitt 4: Eventuella biverkningar).

Barn och ungdomar
Sorafenib har dnnu inte testats pa barn och ungdomar.

Andra liikemedel och Sorafenib Accord

Sorafenib Accord kan paverka eller paverkas av andra ldkemedel. Tala om for lakare eller

apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta ndgot av nedanstaende produkter eller

andra ldkemedel, dven receptfria lidkemedel:

- Rifampicin, neomycin eller andra lakemedel som behandlar infektion (antibiotika)

- Johannesort, ett traditionellt vaxtbaserat likemedel mot ldtt nedstimdhet

- Fenytoin, karbamazepin eller fenobarbital, behandling som anvands vid epilepsi och andra
sjukdomar.

- Dexametason, en kortikosteroid som anvénds vid olika sjukdomstillstand

- Warfarin eller fenprocoumon, blodfértunnande l&kemedel som anvinds for att motverka
blodpropp

- Doxorubicin, kapecitabin, docetaxel, paklitaxel och irinotekan, vilka dr cancerlikemedel

- Digoxin, en behandling for mild till mattlig hjértsvikt

Graviditet och amning

Undvik att bli gravid under tiden du behandlas med Sorafenib Accord. Om du kan ténkas bli
gravid, anvénd ett sékert preventivmedel under behandlingen. Om du blir gravid under pagéende
behandling med Sorafenib Accord, tala omedelbart med din likare som beslutar om behandlingen ska
fortsétta.



Du fir inte amma ditt barn under behandling med Sorafenib Accord eftersom denna medicin kan
paverka tillvixten och utvecklingen av ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inget talar for att Sorafenib Accord paverkar formégan att kora bil eller att anvanda maskiner.

Sorafenib Accord innehaller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sorafenib Accord

Den rekommenderade dosen av Sorafenib Accord tabletter till vuxna ir 2 x 200 mg tva ganger
dagligen.
Detta dr detsamma som en daglig dos pa 800 mg eller 4 tabletter dagligen.

Svilj ner Sorafenib Accord tabletterna med ett glas vatten, antingen utan mat eller med en fettsnal
maltid. Ta inte detta ldkemedel tillsammans med en fettrik maltid eftersom det kan minska effekten av
Sorafenib Accord. Om du har for avsikt att dta en fettrik maltid, ta da tabletterna dtminstone 1 timme
innan eller 2 timmar efter maltiden. Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Det ar viktigt att ta detta ldkemedel vid ungefdr samma tidpunkt varje dag, sa att det 4r samma méngd
lakemedel i blodet hela tiden.

Du kommer vanligtvis att behandlas med detta ldkemedel sa lange du har nytta av behandlingen och
inte lider av oacceptabla biverkningar.

Om du har tagit for stor mingd av Sorafenib Accord

Tala genast med din likare om du (eller ndgon annan) har tagit mer dn den forskrivna dosen. Att ta
for stor méngd Sorafenib Accord orsakar storre risk for biverkningar eller mer uttalade biverkningar,
sarskilt diarré och hudreaktioner. Din ldkare kanske rader dig till att sluta ta detta likemedel.

Om du har glomt att ta Sorafenib Accord

Om du har glomt att ta en dos, ta den sé snart du kommer pa det. Om det ar néra tidpunkten for nista
dos, bortse fran den glomda dosen och fortsétt som tidigare ordinerat.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for bortglomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem. Detta likemedel kan dven paverka resultaten av vissa blodprover.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

- diarré

- illaméaende

- kénsla av onormal svaghet eller trotthet (fatigue)

- smidrta (inklusive smarta i munnen, buksmarta, huvudvirk, smérta i ben och skelett, tumoérsmaérta)
- haravfall (alopeci)

- rodnad eller smérta i hander eller fotsulor (hand-fot-hudreaktion)
- klada eller utslag

- krikning

- blodning (inklusive blddning i hjdrnan, tarmen och luftvigarna)
- hogt blodtryck eller forhojning av blodtrycket (hypertoni)

- infektioner

- aptitloshet (anorexi)



- forstoppning

- ledvérk (artralgi)
- feber

- viktminskning

- torr hud

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- influensaliknande sjukdom

- matsmaéltningsbesvér (dyspepsi)

- svarigheter att svélja (dysfagi)

- inflammerad eller torr mun, smérta i tungan (stomatit och slemhinneinflammation)

- laga nivaer av kalcium i blodet (hypokalcemi)

- laga nivaer av kalium i blodet (hypokalemi)

- laga blodsockernivaer (hypoglykemi)

- muskelsmarta (myalgi)

- foréndrad kinselupplevelse i fingrar och tér, inklusive stickningar och domningar (perifer
sensorisk neuropati)

- depression

- erektionsproblem (impotens)

- rostforandring (dysfoni)

- akne

- inflammerad, torr eller fjallande hud (dermatit, huddeskvamation)

- hjartsvikt

- hjartattack (hjdrtinfarkt) eller brostsmérta

- tinnitus (ringande ljud i dronen)

- njursvikt

- onormalt héga nivaer av protein i urinen (proteinuri)

- uttalad svaghet eller kraftloshet (asteni)

- minskat antal vita blodkroppar (leukopeni och neutropeni)

- minskat antal r6da blodkroppar (anemi)

- minskat antal blodplattar (¢rombocytopeni)

- inflammation i hérfolliklar (follikulit)

- nedsatt skoldkortelfunktion (hypotyroidism)

- lag halt av natrium i blodet (hyponatremi)

- smakfordndringar (dysgeusi)

- rodnad i ansiktet och ofta andra hudomraden (blodvallning)

- rinnande nisa (rinorreé)

- halsbrénna (gastroesofageal reflux)

- hudcancer (keratoakantom eller skivepitelcancer i huden)

- fortjockning av det yttersta hudlagret (hyperkeratos)

- plotslig, ofrivilliga muskelsammandragningar (muskelspasmer)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- inflammerad magslemhinna (gastrit)

- smidrta i magen orsakad av inflammation i bukspottkoérteln, inflammation i gallblasan och/eller
gallgdngarna

- gul hud eller gula 6gonvitor (gulsot) orsakat av forhdjda nivéaer av gallpigment
(hyperbilirubinemi)

- allergiliknande reaktioner (inklusive hudreaktion och nésselfeber)

- uttorkning

- forstorade brost (gynekomasti)

- andningssvarigheter (lungsjukdom)

- eksem

- Okad skoldkortelfunktion (hypertyroidism)

- hudutslag med blasor (erytema multiforme)

- onormalt hdgt blodtryck

- hal i tarmvéaggen (gastrointestinal perforation)



- tillféllig svullnad av den bakre delen av hjérnan vilket kan orsaka huvudvark, fordndrad
medvetandegrad, kramper och synforandringar inklusive synforlust (reversibel posterior
leukoencefalopati)

- plotslig, allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)

- allergisk reaktion med svullnad av huden (t.ex. i ansiktet, pa tungan) som kan leda till svarigheter
att andas eller svilja (angioédem)

- onormal hjartrytm (QT-forlingning)

- inflammation i levern som kan leda till illaméende, krdkningar, magsmaérta och gulsot
(likemedelsinducerad hepatit)

- solbrdnne-liknande utslag som kan forekomma pa hud som tidigare har utsatts for stralbehandling
och som kan bli allvarlig (“radiation recall ’-dermatit)

- allvarliga reaktioner i hud och/eller slemhinnor som kan orsaka smértsamma blasor och feber,
samt hud som lossnar (Stevens-Johnson syndrom och toxisk epidermal nekrolys)

- onormal muskelnedbrytning som kan leda till njurproblem (rabdomyolys)

- skada pé njurarna som leder till att de lacker stora méngder protein (nefrotiskt syndrom)

- inflammation i blodddrorna i huden som kan resultera i utslag (leukocytoklastisk vaskulit).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

- Forsamring av hjarnfunktionen som kan kopplas till t.ex. désighet, beteendefordandringar eller
forvirring (encefalopati)

- En forstoring och forsvagning av en kérlvigg eller en bristning i en kirlvigg (aneurysmer och
arteriella dissektioner)

- Illaméende, andfaddhet, oregelbundna hjirtslag, muskelkramper, anfall, grumlig urin och trétthet
(tumorlyssyndrom [TLS]) (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Sorafenib Accord ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa varje blister efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel 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

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r sorafenib. Varje filmdragerad tablett innehéller 200 mg sorafenib (som
tosilat).

- Ovriga innehallsdmnen ir:
Tablettkdrna: Kroskarmellosnatrium, mikrokristallin cellulosa, hypromellos, natriumlaurilsulfat,
magnesiumstearat.
Tabletthélje: Hypromellos (E464), makrogol (E1521), titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:
Sorafenib Accord 200 mg filmdragerade tabletter ar roda, runda och bikonvexa med fasad kant,
12,0 mm i diameter, markta med "H11” pa den ena sidan och sldta pa den andra sidan.

Aluminium-aluminium endosblister i forpackningsstorlekar med 112 x 1 filmdragerade tabletter i en
kartong.

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

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

08039 Barcelona

Spanien

Tillverkare

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

95-200, Pabianice

Polen

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Estate
Paola PLA 3000

Malta

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

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

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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 7488 821



Denna bipacksedel dindrades senast 04/2026

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




