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Piibalova informace: informace pro pacienta

Pyzypi 200 mg potahované tablety
Pyzypi 400 mg potahované tablety

pazopanibum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

U Wb

1.

Co je ptipravek Pyzypi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Pyzypi uzivat
Jak se ptipravek Pyzypi uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Pyzypi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Pyzypi a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Pyzypi je typ 1éku nazyvany inhibitor proteinkindzy. Utinkuje tak, e blokuje aktivitu
proteint (bilkovin), které se tiCastni na rdstu a $ifeni nadorovych bun¢k.

Piipravek Pyzypi se u dospélych pacientd uziva k 1é¢bé:

2.

rakoviny ledvin, ktera je v pokrocilém stadiu nebo se rozsitila do jinych organd.

urcitych typt sarkomu mékkych tkani, coz je typ nadoru, ktery postihuje podplrné tkang v téle.
Mize se vyskytnout ve svalech, krevnich cévach, tukové tkani nebo v jinych tkanich, které
podporuji, obklopuji a chrani organy.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Pyzypi uZivat

Neuzivejte piipravek Pyzypi

jestliZe jste alergicky(4) na pazopanib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Pokud si myslite, ze se Vas to tyka, porad’te se se svym lékaiem.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim pfipravku Pyzypi se porad’te se svym lékafem:

jestliZze mate onemocnéni srdce.

jestlize mate onemocnéni jater.

jestlize u Vas nékdy doslo k srde€nimu selhani nebo srde¢ni prihodé.

jestlize u Vas nékdy doslo ke kolapsu plic.

jestlize jste nékdy mél(a) problémy s krvacenim, krevnimi sraZeninami nebo ziuZenim tepen.
jestlize jste nékdy mél(a) problémy se Zaludkem nebo stievy, jako je perforace (prodéravéni)
nebo pistel (abnormalni kanalek tvofici spojeni mezi ¢astmi stieva).



- jestlize mate problémy se §titnou zlazou.

- jestlize mate problémy s funkci ledvin.

- jestlize mate nebo jste mél(a) aneurysma (vydut, rozsifeni a oslabeni stény cévy) nebo trhlinu
ve stén¢ cévy.

Pokud se Vas cokoli z tohoto tyka, Feknéte to svému lékaii. Lékat rozhodne, zda je pfipravek Pyzypi

pro Vas vhodny. Je mozné, Ze bude potieba provést dodateéna vySetieni, aby se zkontrolovala

spravna funkce ledvin, srdce a jater.

Vysoky krevni tlak a piipravek Pyzypi

Pripravek Pyzypi muize zvySovat krevni tlak. Krevni tlak bude kontrolovan pted tim, nez zacnete
Pyzypi uZivat i v prubéhu uzivani piipravku. Pokud mate vysoky krevni tlak, budete dostavat 1éky
k jeho sniZeni.

- Pokud mate vysoky krevni tlak, Feknéte to svému lékafri.

Pokud mate podstoupit chirurgicky zakrok

Lékai Vam pierusi 1é€bu piipravkem Pyzypi alesponi 7 dni pied chirurgickym vykonem (operaci),
protoze tento piipravek by mohl ovlivnit hojeni rany. Lécba bude znovu zahajena, az bude rana
dostatecné zhojena.

Piiznaky, kterym je ti‘eba vénovat pozornost

Piipravek Pyzypi muze zhorSovat néktera onemocnéni nebo mize zpusobovat zavazné nezadouci
ucéinky. Abyste snizil(a) riziko vzniku nékterych obtizi, musite pti uzivani ptipravku Pyzypi vénovat
zvySenou pozornost urcitym ptiznakim. Viz bod 4.

Déti a dospivajici
Ptipravek Pyzypi neni uréen pro osoby mladsi 18 let. Zatim neni znamo, jak v této vékové skupiné
ucinkuje. Kromé toho nema byt podavan détem do 2 let z davodu pochybnosti o bezpeénosti.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a Pyzypi

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Toto se tyka i rostlinnych piipravkt a dalSich 1éku, které
jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Nekteré 1éky mohou ovlivnit zptisob, jakym ptipravek Pyzypi ucinkuje, nebo mohou zpisobit, Ze se u

Vas s vétsi pravdépodobnosti objevi nezadouci Gcinky. Ptipravek Pyzypi rovnéZz muze ovlivnit

zpusob, jakym ucinkuji jiné 1éky. Tyto zahrnuji:

- klarithromycin, ketokonazol, itrakonazol, rifampicin, telithromycin, vorikonazol (uzivané
k 16¢bé infekeci).

- atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sachinavir (uZivané k 1é¢bé HIV).

- nefazodon (uzivany k 1é¢bé deprese).

- simvastatin a mozna i jiné statiny (uzivané ke snizeni vysokych hladin cholesterolu).

- léky snizujici Zaludec¢ni kyselost. Druh 1éku, ktery uzivate ke snizeni Zaludec¢ni kyselosti (napf.
inhibitory protonové pumpy, antagonisté H2-receptorti nebo antacida), mtize ovlivnit zptisob
uzivani ptipravku Pyzypi. Pozadejte o radu svého lékare nebo zdravotni sestru.

Pokud se Vas cokoli z tohoto tyka, Feknéte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

Piipravek Pyzypi s jidlem a pitim

NeuZivejte piipravek Pyzypi s jidlem, protoze jidlo mize ovlivnit zptisob, jakym se 1ék vstiebava.
Vezméte si jej alespon dvé hodiny po jidle nebo alesponl jednu hodinu pted jidlem (viz bod 3).

V prubehu 1écby pripravkem Pyzypi nepijte grapefruitovou §t’avu, protoze by mohla zvysit riziko
vzniku nezadoucich u€inku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Podavani pripravku Pyzypi téhotnym Zenam se nedoporucuje. Ucinek piipravku Pyzypi
uzivaného v pribéhu téhotenstvi neni znamy.



- Pokud jste téhotna nebo t€hotenstvi planujete, Feknéte to svému lékari.

- Pii uzivani ptipravku Pyzypi a nejméné 2 tydny po ukonéeni terapie pouZivejte vhodnou
metodu antikoncepce, abyste zabranila oté¢hotnéni.

- Pokud v pribéhu 1é¢by piipravkem Pyzypi otéhotnite, feknéte to svému l1ékaii.

Pii uzivani pripravku Pyzypi nekojte. Neni znamo, zda slozky piipravku Pyzypi prochazeji do
matefského mléka. Promluvte si o tom se svym Iékafem.

Pacienti — muzi (véetné téch, ktefi podstoupili vasektomii), jejichz partnerky jsou bud’ t¢hotné, nebo
by mohly otéhotnét (veetné téch, které pouzivaji jiné metody antikoncepce), musi pouzivat kondom
béhem pohlavniho styku v prubéhu uZivani pfipravku Pyzypi a nejméné 2 tydny po posledni davce.

P1i 1é¢be ptipravkem Pyzypi muze byt ovlivnéna plodnost. Promluvte si o tom se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pipravek Pyzypi muze mit nezadouci G¢inky, které mohou ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat

stroje.

- Pokud citite zavrat’, jste unaveny(a) nebo slaby(4), nebo pokud pocitujete nedostatek energie,
netid’te a neobsluhujte stroje.

Piipravek Pyzypi obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se piipravek Pyzypi uziva

Vidy uzZivejte tento piipravek pi‘esné podle pokyni svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaka davka pripravku se uziva

Pyzypi 200 me potahované tablety

Obvykla davka jsou Ctyfi tablety pripravku Pyzypi 200 mg (800 mg pazopanibu) jednou denné. To je
1 maximalni denni davka. Pokud se u Vas objevi nezadouci u¢inky, muze lékat tuto davku snizit.

Pyzypi 200 me potahované tablety
Obvykla davka jsou dveé tablety ptipravku Pyzypi 400 mg (800 mg pazopanibu) jednou denné. To je i
maximalni denni davka. Pokud se u Vas objevi nezadouci u¢inky, mize 1ékar tuto davku snizit.

Kdy pripravek uzivat

NeuZivejte piipravek Pyzypi s jidlem. UZivejte jej vzdy alespont dvé hodiny po jidle nebo jednu
hodinu pied jidlem.

Muzete ho naptiklad uzivat 2 hodiny po snidani nebo jednu hodinu pfed obédem. UZivejte ptipravek
Pyzypi vzdy piiblizné ve stejny ¢as kazdy den.

Tablety spolknéte vecelku a zapijte je dostate¢nym mnoZzstvim vody. Tablety uzivejte postupné.
Tablety nelamejte ani nedrt'te, protoze to ovlivituje zpisob, jakym se 1€k vstieba, a mohlo by dojit ke
zvyseni rizika vzniku nezadoucich ucinkd.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Pyzypi, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet, porad’te se se svym lékai‘'em nebo lékarnikem. Pokud je to
mozné, ukazte mu baleni léku nebo tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Pyzypi
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pouze si vezméte dalsi
davku v obvykly cas.



Neprestavejte uzivat pripravek Pyzypi bez toho, abyste se poradil(a) se svym lékai'em
Uzivejte piipravek Pyzypi tak dlouho, jak Vam doporucil 1ékaf. Nepiestavejte jej uzivat, pokud Vam
tak nedoporuci Vas lékar.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

MozZné zavazné neZadouci ucinky

Otok mozku (syndrom zadni reverzibilni leukoencefalopatie)
Pripravek Pyzypi muze ve vzacnych piipadech zpusobit otok mozku, ktery mize byt zivot ohrozujici.
Ptiznaky zahrnuji:
- ztratu feci
- poruchy zraku
- epileptické zachvaty (kiece)
- zmatenost
vysoky krevni tlak
Pokud se u Vas objevi jakykoli z téchto priznaki, nebo pokud se u Vas objevi bolest hlavy
doprovazena kterymkoli z téchto piiznaku, prestaiite pfipravek Pyzypi uzivat a okamzité
vyhledejte lékafskou pomoc.

Hypertenzni krize (nahlé a zavazné zvySeni krevniho tlaku)

Piipravek Pyzypi muze piilezitostné zpisobit nahlé a zavazné zvysSeni krevniho tlaku. Toto je znamé
jako hypertenzni krize. Béhem 1é¢by ptipravkem Pyzypi Vam bude 1ékaf sledovat krevni tlak. Znamky
a priznaky hypertenzni krize mohou zahrnovat:

- zavaznou bolest na hrudi

- zavaznou bolest hlavy

- rozmazané vidéni

- zmatenost

- pocit na zvraceni

- zvraceni

- zavaznou uzkost

- dusnost

- epileptické zachvaty (kiece)

- mdloby

Pokud se u Vas objevi hypertenzni krize, piestaiite piipravek Pyzypi uZivat a vyhledejte okamzité
lékaiskou pomoc.

Srdeéni pl‘iznaky
kteti uzivaji dalsi 1éky. Pfi uzivani pfipravku Pyzypl bude 1ékaf sledovat, zda se u Vas neobjevujl
pfiznaky onemocnéni srdce.

Porucha srdecni funkce/srdecni selhdani, srdecni piihoda (infarkt)

Piipravek Pyzypi mize ovliviiovat zptsob, jakym VasSe srdce pracuje, nebo mtize zvysit
pravdépodobnost srde¢ni piihody. Zndmky a ptiznaky zahrnuji:

- nepravidelnou nebo rychlou srde¢ni ¢innost

- rychlé kmitani srdce

- mdloby

- bolest nebo tlak na hrudi

- bolest v oblasti ramen, zad, krku nebo Celisti

- dusnost

- otok nohou

Pokud se u Vas objevi jakykoli z téchto priznakid, okamzZité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.



Zmeny srdecniho rytmu (prodlouzeni QT intervalu)

Pripravek Pyzypi muize ovliviiovat srde¢ni rytmus, coz muze u nékterych lidi vést k potencialné
zavaznému stavu znamému jako torsade de pointes. Disledkem mize byt velmi rychlé buseni srdce,
které¢ zptisobi nahlou ztratu védomi.

Pokud zaznamenate jakékoli neobvyklé zmény srdecni frekvence, jako je pfilis rychly nebo prili§
pomaly puls, Feknéte to svému lékafri.

Cévni mozkova piihoda

Pripravek Pyzypi muze zvysit pravdépodobnost cévni mozkové piihody. Znamky a ptiznaky cévni
mozkové ptihody mohou zahrnovat:

- necitlivost nebo slabost jedné poloviny téla

- obtizné mluveni

- bolest hlavy

- zavrat

Pokud se u Vés objevi jakykoli z téchto ptiznakil, okamzZité vyhledejte 1ékaFskou pomoc.

Krvaceni

Piipravek Pyzypi muze zptsobovat zavazné krvaceni do traviciho traktu (jako je zaludek, jicen,
konec¢nik nebo stievo), nebo do plic, ledvin, Gst, pochvy a mozku, i kdyz to neni ¢asté. Ptiznaky
zahrnuji:

- krev ve stolici nebo ¢ernou (dehtovitou) stolici

- krev v moci

bolest bricha

- vykasladvani nebo zvraceni krve

Pokud se u Vas objevi jakykoli z téchto pfiznaki, okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc.

Perforace a pistél

Pipravek Pyzypi muze zpisobit prodéravéni (perforaci) Zaludku nebo stény stieva nebo vytvoieni

abnormalniho kanalku mezi dvéma ¢astmi traviciho systému (pistél). Znamky a ptriznaky mohou

zahrnovat:

- zavaznou bolest bricha

- pocit na zvraceni a/nebo zvraceni

- horecku

- vznik otvoru (perforace) v zaludku nebo stieve, ze kterého se uvolituje krvavy nebo zapachajici
hnis

Pokud se u Vas objevi jakykoli z té€chto priznaki,, okamzZité vyhledejte 1ékai'skou pomoc.

Problémy s jatry

Ptipravek Pyzypi mutize zpisobit problémy s jatry, které se mohou rozvinout v zavazné stavy, jako je

porucha funkce jater a selhani jater, které mohou vést k umrti. Béhem 1é¢by piipravkem Pyzypi Vam
bude 1ékar sledovat hladiny jaternich enzymu. Znadmky, Ze jatra nefunguji spravné, mohou zahrnovat:
- zezloutnuti kiize nebo bélma o¢i (zloutenka)

- tmavou mo¢

- Unavu

- pocit na zvraceni

- zvraceni

- ztratu chuti k jidlu

- bolest v pravé casti biicha

- snadnou tvorbu modfin

Pokud se u Vas objevi jakykoli z téchto priznakd, okamzZité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Krevni sraZeniny

Hluboka Zilni tromboza a plicni embolie

Pipravek Pyzypi muize zpusobit tvorbu krevnich srazenin v zilach, zvlasté nohou (hluboka Zilni
tromboza), které se mohou dostat az do plic (plicni embolie). Znamky a pfiznaky mohou zahrnovat:
- ostrou bolest na hrudi



- dusnost

- rychlé dychani

- bolest nohou

- otok pazi a rukou nebo nohou a chodidel

Tromboticka mikroangiopatie (TMA)

Pripravek Pyzypi muze zpisobit tvorbu krevnich srazenin v malych cévach ledvin a mozku
doprovazené snizenim poctu ¢ervenych krvinek a bunék podilejicich se na srazeni krve (tromboticka
mikroangiopatie, TMA). Znamky a pfiznaky mohou zahrnovat:

- snadnou tvorbu modiin

- vysoky krevni tlak

- horecku

- zmatenost

- ospalost

- epileptické zachvaty (kiece)

- snizené vylu¢ovani moci

Pokud se u Vas objevi jakykoli z té€chto priznaki,, okamzZité vyhledejte 1ékai'skou pomoc.

Syndrom nadorového rozpadu

Ptipravek Pyzypi mtize zpusobit rychly rozklad nadorovych buné€k, coz ma za nasledek syndrom
nadorového rozpadu, ktery miize u n€kterych lidi vést k umrti. Pfiznaky mohou zahrnovat
nepravidelny srdec¢ni rytmus, epileptické zachvaty, zmatenost, svalové kiece nebo sniZeni tvorby
moci. Pokud se u Vas objevi jakykoli z téchto ptiznakl,, okamzZité vyhledejte 1ékai'skou pomoc.

Infekce

Infekce vzniklé béhem 1é¢by piipravkem Pyzypi mohou byt zavazné. Ptiznaky infekci mohou
zahrnovat:

- horecku

- ptiznaky podobné chiipce, jako jsou kasel, tinava a bolest t¢la, které neustupuji

- dusnost a/nebo sipani

- bolest pii moc¢eni

- fezné rany, odieniny nebo poranéni, kterd jsou Cervena, tepla, otekla nebo bolestiva
Pokud se u Vas objevi jakykoli z téchto priznakd, okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Zanét plic

Piipravek Pyzypi muze ve vzacnych piipadech zptsobit zanét plic (intersticialni plicni onemocnéni,
pneumonitidu), ktery mize u n€kterych lidi vést k amrti. Pfiznaky zahrnuji zkraceni dechu nebo kasel,
které neustupuji. Pfi uzivani piipravku Pyzypi bude 1ékat peclivé sledovat, zda se u Vas neobjevuji
ptiznaky onemocnéni plic.

Pokud se u Vas objevi jakykoli z té€chto ptiznakt,, okamZité vyhledejte 1ékai'skou pomoc.

Problémy se Stitnou Zlazou

Piipravek Pyzypi muze sniZzovat tvorbu hormonu §titné zlazy v téle. To muze vést ke zvySovani
télesné hmotnosti a tnavé. Pii uzivani ptipravku Pyzypi Vam bude Iékat sledovat hladiny hormont
Stitné zlazy.

Informujte svého lékare, pokud si v§imnete vyrazného zvyseni télesné hmotnosti nebo unavy.

Neostré vidéni nebo poruchy vidéni

Pripravek Pyzypi muze zpusobit odd€leni zadni vrstvy oka nebo vznik trhliny v této vrstvé
(odchlipnuti sitnice nebo trhlinu v sitnici). To mize vést k neostrému vidéni nebo porucham vidéni.
Pokud zaznamenate jakékoli zmény vidéni, Feknéte to svému lékari.

MoZné neZadouci ucinky (véetné moznych zavaznych nezadoucich ucinki uvedenych v prislu§né
kategorii frekvence).



Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou se objevit u vice nez 1 osoby z 10):
- vysoky krevni tlak

- prijem

- pocit na zvraceni nebo zvraceni

- bolest bficha

- ztrata chuti k jidlu

- sniZeni t€lesné hmotnosti

- poruchy nebo ztrata vnimani chuti

- bolest v tstech

- bolest hlavy

- nadorova bolest

- nedostatek energie, pocit slabosti nebo unavy

- zmena barvy vlast

- neobvykla ztrata nebo fidnuti vlast

- ztrata kozniho pigmentu

- kozni vyrazka, kterd mtize zahrnovat olupovani kiize

- zC¢ervenani a otok dlani nebo chodidel

Pokud Vs kterykoli z téchto nezddoucich ucinkli bude obtézovat, feknéte to svému lékari nebo
lékarnikovi.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky, které se mohou projevit v testech krve nebo moci:
- zvySeni hodnot jaternich enzymi

- sniZzeni hodnot albuminu v krvi

- bilkovina v moci

- sniZeni poctu krevnich desticek (t€liska, ktera napomahaji srazeni krve)

- snizeni poctu bilych krvinek

Casté nezadouci icinky (mohou se objevit a% u 1 esoby z 10):

- porucha traveni, nadymani bficha, plynatost

- krvaceni z nosu

- sucho v tstech nebo viedy v tstech

- infekce

- neobvykla ospalost

- obtiZe se spanim

- bolest na hrudi, dusnost, bolest nohou, otoky nohou. Toto mohou byt zndmky krevni srazeniny
ve Vasem téle (tromboembolie). Pokud se srazenina uvolni, mize se dostat do plic, coz muze
byt zivotu nebezpecné a vést az k amrti.

- srdce za¢ne méné ucinné pumpovat krev do téla (porucha srdecni funkce)

- pomala srdecni Cinnost

- krvaceni z Gst, kone¢niku nebo plic

- zavraté

- rozmazané vidéni

- navaly horka

- otoky obliceje, rukou, kotniki, nohou nebo o¢nich vicek (zpisobené tekutinami)

- mravenceni, slabost nebo necitlivost rukou, pazi, nohou nebo chodidel

- poruchy kize, zarudnuti, svédéni, sucha ktize

- poruchy nehtt

- pocity paleni, pichani, svédéni nebo brnéni kiize

- pocit chladu s tiesavkou

- vyrazné/nadmérné poceni

- dehydratace (nedostatek tekutin)

- bolest svali, kloubt, Slach nebo bolest na hrudi, svalové kiece

- chrapot

- dusnost

- kasel

- vykaslavani krve

- Skytavka



kolaps plic s ptitomnosti vzduchu v dutin€ mezi plicemi a hrudnikem, ¢asto zpisobujici dusnost
(pneumotorax)
Pokud Vas kterykoli z téchto nezadoucich Gc¢inka bude obtézovat, feknéte to svému lékafri.

Casté neZzadouci Gidinky, které se mohou objevit v testech krve nebo mo¢i:

- snizend funkce §titné zlazy

- porucha jaternich funkci

- zvySeni hladiny bilirubinu (latka tvotena jatry)

- zvySeni hladiny lipazy (enzym, ktery se podili na traveni)

- zvySeni hladiny kreatininu (latka, ktera je tvotfena ve svalech)

- zmény hladin dalSich dtlezitych chemickych latek/enzymi v krvi. Lékat Vas bude o vysledcich
vySetfeni krve informovat

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou se objevit aZ u 1 osoby ze 100):

- cévni mozkova piihoda (mrtvice)

- docasné¢ snizené krevni zadsobeni v mozku (tranzitorni ischemicka ataka)

- preruseni cévniho zasobeni uréité ¢asti srdce nebo srde¢ni ptihoda (srde¢ni infarkt)

- Caste¢né preruSeni krevniho zasobeni ur€ité ¢asti srdce (ischemie srdce)

- krevni srazeniny doprovazené poklesem poctu cervenych krvinek a bunék, které se podileji na
srazeni krve (tromboticka mikroangiopatie, TMA). Tyto stavy mohou poskodit organy, jako je
mozek nebo ledviny

- zvySeny pocet ¢ervenych krvinek

- nahly pocit dusnosti, zvlasté pokud je doprovazeny ostrou bolesti na hrudi a/nebo zrychlenym
dychanim (plicni embolie)

- zavazné krvaceni do traviciho traktu (jako je zaludek, jicen nebo stievo), nebo do ledvin,
pochvy nebo mozku

- poruchy srde¢niho rytmu (prodlouzeni QT intervalu)

- prodéraveéni (perforace) zaludku nebo streva

- abnormalni kanalek tvofici spojeni mezi ¢astmi stieva (pistél)

- silna nebo nepravidelna menstruace

- nahlé prudké zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize)

- zanét slinivky btisni (pankreatitida)

- zanét jater, Spatna funkce jater nebo jaterni poskozeni

- zluté zbarveni kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka)

- zanét pobfisnice (peritonitida)

- ryma

- vyrazka, ktera muze svédit nebo byt zanétlivé zménéna (ploché nebo vystouplé skvrny nebo
puchyfte)

- Casta stolice

- zvyS$ena citlivost klize na slune¢ni zafeni

- sniZzeny pocit citlivosti, zejména na kuzi

- kozni rana, ktera se nehoji (kozni vied)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se objevit az u 1 osoby z 1000):
- zanét plic (pneumonitida)
- rozsifeni a oslabeni stény cévy nebo trhlina ve sténé cévy (aneurysmata a arterialni disekce)

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze uréit ¢etnost vyskytu)
- syndrom nadorového rozpadu v dusledku rychlého rozkladu nadorovych bunck
- selhani jater

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inku, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv



Srobéarova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak priipravek Pyzypi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NeuZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi¢ce nebo blistru a na
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Pyzypi obsahuje

Pyzypi 200 mg potahované tablety

- Lécivou latkou je pazopanibum (jako pazopanibi hydrochloridum).
Jedna potahovana tableta obsahuje pazopanibum 200 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za (E 460), sodna siil karboxymethylskrobu (typu A),
povidon K30 (E 1201), magnesium-stearat (E 470b)
Potahova vrstva tablety: hypromelédza (E 464), oxid titani¢ity (E 171), makrogol 400 (E 1521),
cerveny oxid Zelezity (E 172), polysorbat 80 (E 433).

Pyzypi 400 me potahované tablety

- Lécivou latkou je pazopanibum (jako pazopanibi hydrochloridum).
Jedna potahovana tableta obsahuje pazopanibum 400 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za (E 460), sodna stil karboxymethylskrobu (typu A),
povidon K30 (E 1201), magnesium-stearat (E 470b)
Potahova vrstva tablety: hypromeldza (E 464), oxid titanicity (E 171), makrogol 400 (E 1521),
polysorbat 80 (E 433).

Jak pripravek Pyzypi vypada a co obsahuje toto baleni

Pyzypi 200 mg potahované tablety

Pyzypi 200 mg potahované tablety jsou rizové potahované tablety ve tvaru tobolky, s vyrazenym
»200 na jedné strang, o rozmérech pfiblizné 14,3 mm x 5,7 mm.

Dodavaji se v bilych lahvickach (HDPE) s détskym bezpe¢nostnim uzavérem, které obsahuji 30 nebo
90 tablet nebo ve vice¢etném baleni obsahujicim 90 (3 baleni po 30) tablet.

Dodavaji se v ¢irych/prihlednych AlI-PVC/PE/PVDC blistrech obsahujicich 30 tablet, 60 tablet, ve
vicecetném baleni obsahujicim 60 (2 baleni po 30) tablet, 90 tablet nebo ve viceCetném baleni
obsahujicim 90 (3 baleni po 30) tablet.

Dodavaji se v ¢irych/prihlednych Al-PVC/PE/PVDC perforovanych jednodavkovych blistrech
obsahujicich 30 x 1 tabletu, 60 x 1 tabletu, ve vicecetném baleni obsahujicim 60 x 1 (2 baleni po 30 x
1) tabletu, 90 x 1 tabletu nebo ve viceCetném baleni obsahujicim 90 x 1 (3 baleni po 30 x 1) tabletu.



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

Pyzypi 400 mg potahované tablety

Pyzypi 400 mg potahované tablety jsou bilé potahované tablety ve tvaru tobolky, s vyrazenym ,,400°
na jedné strané, o rozmeérech priblizné 18,0 mm x 7,1 mm.

Dodavaji se v bilych lahvickach (HDPE) s détskym bezpe¢nostnim uzavérem, které obsahuji 30 nebo
60 tablet.

Dodavaji se v ¢irych/pruhlednych Al-PVC/PE/PVDC blistrech obsahujicich 30 tablet, 60 tablet, ve
vicecetném baleni obsahujicim 60 (2 baleni po 30) tablet, 90 tablet nebo ve vicecetném baleni
obsahujicim 90 (3 baleni po 30) tablet.

Dodavaji se v ¢irych/pruhlednych Al-PVC/PE/PVDC perforovanych jednodavkovych blistrech
obsahujicich 30 x 1 tabletu, 60 x 1 tabletu, ve vicecetném baleni obsahujicim 60 x 1 (2 baleni po 30 x
1) tabletu, 90 x 1 tabletu nebo ve vicecetném baleni obsahujicim 90 x 1 (3 baleni po 30 x 1) tabletu.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobce
Remedica Ltd

Aharnon Street
Limassol Industrial Estate
Limassol 3056

Kypr

PharOS MT Ltd.

HF62X, Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG3000

Malta

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Mad’arsko: Pyzypi 200 mg filmtabletta
Pyzypi 400 mg filmtabletta
Ceska republika: Pyzypi

Chorvatsko: Pyzypi 200 mg filmom obloZene tablete
Pyzypi 400 mg filmom obloZene tablete
Rumunsko: Pyzypi 200 mg comprimate filmate

Pyzypi 400 mg comprimate filmate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 4. 2022
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