Indleegsseddel: Information til patienten

Axitinib STADA 1 mg filmovertrukne tabletter

Axitinib STADA 3 mg filmovertrukne tabletter

AXxitinib STADA 5 mg filmovertrukne tabletter

AXxitinib STADA 7 mg filmovertrukne tabletter
axitinib

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.
- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen udleverer et patientkort til dig. Laes det grundigt og falg dets instruktioner.
- Vis altid patientkortet til lzegen eller sygeplejersken, nar du ser dem, eller hvis du skal pa
hospitalet.
- Kontakt lzegen, apotekspersonalet sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzvnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.
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Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. Virkning og anvendelse

Axitinib STADA indeholder det aktive stof axitinib. Axitinib nedsetter blodtilferslen til svulsten og
hemmer vaksten af kreeft.

Axitinib STADA er medicin, der bruges til behandling af fremskreden nyrekraft (fremskreden nyre
cellekraft) hos voksne, nar anden medicin mod kraeft (sunitinib eller et cytokin) ikke virker laengere.

Kontakt laegen, hvis du vil vide mere om, hvordan medicinen virker, eller hvorfor du skal tage den.
2. Det skal du vide, far du begynder at tage Axitinib STADA

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke tage Axitinib STADA
hvis du er allergisk over for axitinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Axitinib STADA (angivet i
pkt. 6). Hvis du mener, at du er allergisk, sa sparg laegen til rads.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sygeplejersken, far du tager Axitinib STADA
- Hvis du har for hgjt blodtryk.
Axitinib STADA kan fa blodtrykket til at stige. Det er vigtigt, at blodtrykket bliver malt inden
behandlingen startes og regelmassigt under behandlingen. Hvis du har for hgjt blodtryk, kan du
blive behandlet med medicin, som nedsetter blodtrykket. Laegen skal sikre sig, at dit blodtryk er
under kontrol, far behandlingen startes, og mens du bliver behandlet med Axitinib STADA.
- Hvis du har problemer med stofskiftet.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Axitinib STADA kan give problemer med skjoldbruskkirtlen. Forteel det til lsegen, hvis du
hurtigt bliver traet, faler dig kuldskeer eller hvis din stemme bliver dybere, mens du tager
Axitinib STADA. Skjoldbruskkirtlens funktion skal males, inden du begynder at tage Axitinib
STADA og regelmaessigt under behandlingen. Hvis skjoldbruskkirtlen ikke producerer nok
hormon, kan der gives et medicinsk tilskud af skjoldbruskkirtelhormon.

Hvis du for nylig har haft problemer med blodpropper, inklusive slagtilfelde og
hjertetilfeelde.

Kontakt omgaende laege eller skadestue, ved symptomer som smerter eller trykken for brystet,
smerter i armene, ryggen, nakken eller keeben, andengd, falelseslgshed eller svaghed i den ene
side af kroppen, problemer med at tale, hovedpine, synsforstyrrelser eller svimmelhed, mens du
bliver behandlet med dette leegemiddel.

Hvis du har problemer med blgdning.

Axitinib STADA kan gge bladningstendensen. Kontakt leegen, hvis du far bladninger, hoster
blod eller blodigt slim op, mens du er i behandling med dette leegemiddel.

Hvis du har eller har haft et aneurisme (udvidelse og sveekkelse af en blodarevaeg) eller en
rift i en blodareveeg.

Hvis du under behandlingen med dette l&egemiddel far kraftige mavesmerter eller
mavesmerter, som ikke forsvinder.

Axitinib STADA kan gge risikoen for at udvikle et hul i mavesakken eller i tarmene, eller gge
risikoen for fistel-dannelse (en rar-lignende passage fra et hulrum i kroppen til et andet eller til
huden). Forteel det til leegen, hvis du far kraftige mavesmerter, mens du er i behandling med
dette leegemiddel.

Hvis du skal opereres eller har sar, der ikke er helet.

Behandlingen med Axitinib STADA bgr stoppes mindst 24 timer far en operation, da Axitinib
STADA kan pavirke sarhelingen. Normalt genoptages behandlingen, nar saret er helet
tilstraekkeligt.

Hvis du under behandlingen med Axitinib STADA far symptomer sasom hovedpine,
forvirring, kramper (krampeanfald) eller synsforstyrrelser med eller uden hgjt blodtryk.
Kontakt omgaende laege eller skadestue. Dette kan veere en sjelden bivirkning i nervesystemet,
som kaldes posterior reversibelt encefalopatisyndrom.

Hvis du har problemer med leveren.

Leegen vil tage blodpraver fer og under behandlingen med Axitinib STADA.

Hvis du far symptomer sdsom usaedvanlig traethed, opsvulmet mave, havede ben eller
ankler, andengd eller fremstaende blodarer pa halsen under behandling med Axitinib
STADA.

Axitinib STADA kan gge risikoen for at udvikle hjertesvigt. Din leege vil jeevnligt undersgge dig
for symptomer pa hjertesvigt under behandlingen med axitinib.

Bgrn og unge
Axitinib STADA ma ikke bruges til bgrn og unge under 18 ar. Sikkerhed og virkning af dette
leegemiddel til barn og unge er ikke klarlagt

Brug af anden medicin sammen med Axitinib STADA

Visse typer legemidler kan pavirke Axitinib STADA, eller blive pavirket af Axitinib STADA. Fortel
altid legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, som ikke
er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler. Der kan vere andre leegemidler
end dem, der er navnt her, som kan pavirke virkningen af Axitinib STADA.

Leegemidler navnt herunder kan muligvis @ge risikoen for bivirkninger af Axitinib STADA:

ketokonazol og itraconazol, til behandling af svampeinfektioner;
clarithromycin, erythromycin og telithromycin, antibiotika til behandling af
bakterieinfektioner;

atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir og saquinavir, til behandling af hiv-
infektioner/AIDS;

nefazodon, til behandling af depression



Laegemidler navnt herunder kan muligvis nedsatte virkningen af Axitinib STADA:
- rifampicin, rifabutin og rifapentin, til behandling af tuberkulose (TB);
- dexamethason, steroidholdig medicin der anvendes til flere forskellige tilstande ogsa alvorlige
sygdomme
- phenytoin, carbamazepin og phenobarbital, epilepsimedicin til at standse krampeanfald;
- perikon, et naturleegemiddel til at behandle depression.

Tag ikke disse typer lsegemidler under behandlingen med Axitinib STADA. Kontakt din lage,
apoteket eller sygeplejersken, hvis du bruger noget af ovenstaende i forvejen. Laegen vil muligvis
@ndre dosis pa enten Axitinib STADA eller det andet legemiddel, eller skifte til et helt andet.

Axitinib STADA kan muligvis @ge bivirkningerne ved theophyllin, der anvendes til behandling af
astma eller andre lungesygdomme.

Brug af Axitinib STADA sammen med mad og drikke
Tag ikke Axitinib STADA sammen med grapefrugt eller grapefrugtjuice, da det kan gge risikoen for
bivirkninger.

Graviditet og amning

- Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlzegger at blive
gravid, skal du sparge din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejerske til rads, fer du far dette
legemiddel.

- Axitinib STADA kan skade ufedte bgrn og bgrn, der bliver ammet.

- Tag ikke dette legemiddel under graviditet. Sparg leegen til rads fer du tager dette
legemiddel, hvis du er eller planlaegger at blive gravid.

- Anvend sikker praevention, mens du tager Axitinib STADA og op til 1 uge efter den sidste
dosis af leegemidlet, sa du undgar at blive gravid.

- Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Axitinib STADA. Hvis du ammer, ber du
diskutere med lzegen, om du skal holde op med at amme, eller om behandlingen skal stoppes.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du faler dig svimmel og/eller treet under behandlingen med Axitinib STADA, skal du veere
forsigtig, nar du karer bil eller betjener maskiner

Axitinib STADA indeholder lactose
Kontakt lzegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Axitinib STADA indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Axitinib STADA

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Den seedvanlige dosis er 5 mg 2 gange daglig. Leegen kan herefter gge eller nedsatte dosis.

Synk tabletten hel sammen med vand. Axitinib STADA kan tages med eller uden mad. Tag Axitinib
STADA med ca. 12 timers mellemrum.

Hvis du har taget for meget Axitinib STADA
Hvis du har taget for mange tabletter eller en sterre dosis, end du behgver, skal du omgaende kontakte
lzegen, da du maske kan fa brug for leegehjelp.



Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Axitinib STADA, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Axitinib STADA
Tag den naeste dosis til seedvanlig tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
tablet.

Hvis du kaster op, mens du tager Axitinib STADA
Du skal ikke tage en ekstra tablet, hvis du kaster op. Tag blot den naste dosis til seedvanlig tid.

Hvis du holder op med at tage Axitinib STADA
Hvis du ikke er i stand til at tage medicinen, som laegen har anvist, eller du fgler, at du ikke behgver
den mere, skal du straks kontakte leegen.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige. Du skal straks kontakte din laege, hvis du far nogle af de
folgende alvorlige bivirkninger (se ogsa afsnittet ”Det skal du vide, for du begynder at tage Axitinib
STADA”):

- Hjertesvigt. Fortel det til leegen, hvis du oplever usaedvanlig treethed, opsvulmet mave,
haevede ben eller ankler, andengd eller fremstaende blodarer pa halsen.

- Blodpropper i vener og blodare, inklusive slagtilfeelde, hjertetilfeelde, embolisme og
trombose. Ring straks til leegen ved symptomer som smerter eller trykken for brystet, smerter
i armene, ryggen, nakken eller kaeben, andengd, falelseslgshed eller svaghed i den ene side af
kroppen, problemer med at ga, hovedpine, synsforstyrrelser eller svimmelhed.

- Blgdninger. Fortel det straks til lsegen, hvis du far nogle af disse symptomer eller alvorlige
blgdninger under behandlingen med Axitinib STADA: sort, Klistret affaring, hoster blod eller
blodigt slim op eller oplever andringer i mental tilstand.

- Hul i maveszk eller tarm eller fistel-dannelse (unormal rgr-lignende passage fra et
hulrum i kroppen til et andet eller til huden). Fortael leegen, hvis du far voldsomme
mavesmerter.

- Kraftigt stigning i blodtrykket (hypertensiv krise). Fortal leegen, hvis du har meget for hgjt
blodtryk, sterk hovedpine eller kraftige brystsmerter.

- Forbigaende havelse af hjernen. Ring straks til leegen, hvis du far symptomer sasom
hovedpine, forvirring, kramper og synsforstyrrelser, med eller uden for hgjt blodtryk.

Andre bivirkninger ved Axitinib STADA kan veere:

Meget almindelige: forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer
- For hgjt blodtryk eller blodtryksstigning
- Diarré, kvalme, opkastning, mavesmerter, fordgjelsesproblemer, sm mund, tunge og svelg,
forstoppelse
- Andengd, hoste, hashed
- Manglende energi, svaghedsfalelse eller treethed
- Nedsat aktivitet af skjoldbruskkirtlen (ses i blodpraver)
- Redmen og opsvulmning af handflader og fodsaler (hand- og fodsyndrom), hududslzt, ter hud
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- Ledsmerter, smerter i haender eller fadder

- Appetitlgshed

- Protein i urinen (ses i urinprgver)

- Vegttab

- Hovedpine, smagsforstyrrelser eller manglende smagssans

Almindelige: forekommer hos op til 1 ud af 10 personer

- Vaskemangel

- Nyresvigt

- Luft i maven, heemorider, blgdende gummer, blgdning fra endetarmen, en braendende eller
sviende fornemmelse i munden

- @get aktivitet i skjoldbruskkirtlen (ses i blodpraver)

- Ondt i halsen eller naesen og irritation i sveelget

- Muskelsmerter

- Neeseblod

- Hudklge, hudrgdme, hartab

- Ringen for grerne (tinnitus)

- Fald i antal rgde blodlegemer (ses i blodpraver)

- Fald i antal blodplader (der ger at blodet har sveerere ved at starkne) (ses i blodpraver)

- Rade blodlegemer i urinen (ses i urinpraver)

- /ndringer i stoffer/enzymer i blodet (ses i blodpraver)

- Forhgjet antal rede blodlegemer (ses i blodpraver)

- Opsvulmet mave, haevede ben eller ankler, fremstaende blodarer pa halsen, usedvanlig
treethed, andengd (tegn pa hjertesvigt)

- Fistel-dannelse (unormal rgr-lignende passage fra et hulrum i kroppen til et andet eller til
huden)

- Svimmelhed

- Betaendelseslignende tilstand i galdebleere

Ikke almindelige: forekommer hos op til 1 ud af 100 personer
- Nedsat antal hvide blodlegemer (ses i blodpraver).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
- Enudvidelse og svakkelse af en blodarevag eller en rift i en blodarevaeg (aneurismer og
arterielle dissektioner).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa a&esken efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis du bemarker at pakningen er gdelagt eller viser tegn pa at have
veeret abnet.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Aktivt stof: axitinib. Axitinib STADA filmovertrukne tabletter findes i flere styrker.
Axitinib STADA 1 mg: hver tablet indeholder 1 mg axitinib
AXxitinib STADA 3 mg: hver tablet indeholder 3 mg axitinib
Axitinib STADA 5 mg: hver tablet indeholder 5 mg axitinib
Axitinib STADA 7 mg: hver tablet indeholder 7 mg axitinib

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, croscarmellosenatrium,
magnesiumstearat, hypromellose, titandioxid (E 171), red jernoxid (E 172), triacetin.

Udseende og pakningsstarrelser
Axitinib STADA 1 mg filmovertrukne tabletter er rode, runde og praeget med "A7TI” pa den ene side
og ’1” pé den anden.

Axitinib STADA 3 mg filmovertrukne tabletter er rede, ovale og praeget med ”A7TI” pa den ene side
og ”3” pé den anden.

Axitinib STADA 5 mg filmovertrukne tabletter er rede, ovale og praeget med ”A7TI” pa den ene side
og ’5” pé den anden.

Axitinib STADA 7 mg filmovertrukne tabletter er rede, oval formet og praeget med "A7TI” pa den ene
side og ”7” pa den anden.

Axitinib STADA findes i blisterpakninger eller perforerede enkeltdosis blister. Hver pakke indeholder
14, 14x1, 28, 28x1, 56, 56x1, 60 eller 60x1 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

STADA Arznemittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Fremstiller

Synthon Hispania S.L.
Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Spanien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

STADA Nordic ApS



Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest eendret marts 2024.



