Sp. zn. sukls83313/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta
Weldinin 200 mg potahované tablety
sorafenibum

Precltéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Weldinin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Weldinin uzivat
Jak se pripravek Weldinin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Weldinin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L=

1. Co je pripravek Weldinin a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Weldinin je uréen k 1é¢bé zhoubného nadoru jater (hepatoceluldarniho karcinomu).
Pripravek Weldinin se pouziva také k 1é€bé zhoubného nadoru ledvin v pokroc¢ilém stadiu (pokrocily
renalni karcinom), pokud se standardni terapii nepodafilo Vasi nemoc zastavit nebo tato lécba neni
vhodna.

Weldinin se také nazyva multikinazovy inhibitor. Jeho ucinek spociva v tom, Ze snizuje rychlost riistu
rakovinnych bun¢k a pferuSuje cévni zasobeni, které¢ umoznuje jejich rist.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Weldinin uZivat

Neuzivejte pripravek Weldinin:
- JestliZe jste alergicky(4) na sorafenib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Nez zacnete pripravek Weldinin uzivat, porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku Weldinin je zapotiebi

- JestliZe se u Vas objevi nasledujici priznaky, neprodlené se obrat’te na svého lékare,
protoze se mize jednat o zivot ohrozujici stav: pocit na zvraceni, dusnost, nepravidelny srdec¢ni
tep, svalové kieCe, epileptické zachvaty, zakalend moc a tinava. Tyto pfiznaky mohou byt
zpisobeny skupinou metabolickych komplikaci, které se mohou objevit béhem lécby
nadorového onemocnéni a které jsou zpiisobeny produkty rozkladu umirajicich nadorovych
bun¢k (syndrom nadorového rozpadu) a mohou vést ke zménam funkce ledvin a akutnimu
selhani ledvin (viz také bod 4: Mozné nezadouci ucinky).

- JestliZe se u Vas objevi kozni problémy. Ptipravek Weldinin miiZze zapfi€init vznik vyrazky a
koznich reakci, obzvlasté na dlanich a chodidlech. To mtiZze obvykle 1é¢it Vas 1ékar. Jestlize ne,
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1ékat mize 1é¢bu prerusit nebo uplné ukoncit.

- JestliZe mate vysoky krevni tlak. Piipravek Weldinin mize zvySovat krevni tlak. Lékai Vam
bude obvykle krevni tlak méfit a mtize Vam predepsat 1é¢ivé pripravky k jeho sniZeni.

- Pokud mate nebo jste mél(a) aneurysma (vydut, rozsifeni a oslabeni stény cévy) nebo trhlinu
ve sténé cévy.

- JestliZe mate cukrovku (diabetes). U diabetickych pacienti ma byt pravideln¢ kontrolovana
hladina cukru v krvi, aby se zjistilo, zda je tieba upravit davku 1éku na cukrovku, aby se snizilo
riziko nizké hladiny cukru v krvi.

- JestliZe se u Vas vyskytne krvaceni, nebo uzivate warfarin nebo fenprokumon. Lécba
ptripravkem Weldinin mtze zvysit riziko krvaceni. Jestlize uzivate warfarin nebo fenprokumon,
coz jsou pripravky, které fedi krev, aby se predeslo tvorbé krevnich srazenin, riziko krvaceni se
mitize zvySovat.

- JestliZe se u Vas vyskytne bolest na hrudi nebo problémy se srdcem. Lékar se mize
rozhodnout, Ze Vasi 1é¢bu prerusi nebo ji upln€ ukonc¢i.

- JestliZe mate onemocnéni srdce, jako naptiklad abnormalni elektrické signaly, zvané
,.prodlouzeni intervalu QT*.

- JestliZe se chystate podstoupit operaci, nebo jste ji nedavno podstoupil(a). Pripravek
Weldinin mtize ovlivnit pritbéh hojeni ran. V piipadé, Ze se chystate podstoupit operaci, bude
Vam obvykle 1é¢ba piipravkem Weldinin pierusena.

Lékar rozhodne, kdy bude Vase 1é¢ba pripravkem Weldinin opét zahajena.

- JestliZe uzivate irinotekan nebo dostavate docetaxel, které se také pouzivaji k 16¢bé
zhoubnych nadort.

Pripravek Weldinin mtize zvysit ucinek a obzvlasté nezadouci ucinky téchto 1é¢ivych pripravki.

- Jestlize uZivate neomycin nebo jina antibiotika. Uginek piipravku Weldinin miize byt sniZzen.

- Jestlize mate téZkou poruchu funkce jater. Pokud budete uzivat tento 1éCivy piipravek,
miuiZzete mit vaznéjsi nezadouci ucinky.

- JestliZe mate poruchu funkce ledvin. Lékat bude sledovat rovnovahu tekutin a elektrolyti.

- Plodnost. Piipravek Weldinin mtze snizit plodnost jak u muzu, tak i u Zen. Pokud se Vas to
tyka, zeptejte se 1ékare.

- Prodéravéni stény stieva (gastrointestinalni perforace) se muze vyskytnout béhem 1é¢by (viz
bod 4: Mozné nezadouci ucinky). V tomto piipadé 1ékar 1éCbu pierusi.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, informujte svého lékai‘e. Muzete potrebovat dalsi
1é¢bu, nebo 1ékat mize rozhodnout, ze zméni davkovani ptipravku Weldinin, ptipadné 1é¢bu zcela
ukondi (viz také bod 4: Mozné nezadouci ucinky).

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich nebyl pripravek Weldinin doposud hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Weldinin

Nekteré 1éky mohou mit vliv na pfipravek Weldinin, nebo jim mohou byt ovliviiovany. Informujte

svého 1ékate nebo l1ékarnika o vSech lécich z tohoto seznamu, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu:

- Rifampicin, neomycin nebo jiné ptipravky k 1écb¢ infekei (antibiotika)

- Ttezalka teCkovana, rostlinny piipravek k 1écbé deprese

- Fenytoin, karbamazepin nebo fenobarbital, uzivané k 1é¢b¢ epilepsie a jinych stavt

- Dexamethason, kortikosteroid uzivany k riznym acelim

- Warfarin nebo fenprokumon, antikoagulancia (snizujici srazeni krve), uzivana jako prevence
tvorby krevnich srazZenin

- Doxorubicin, kapecitabin, docetaxel, paklitaxel a irinotekan uzivané k 1é¢bé zhoubnych nadori

- Digoxin, uzivany k 1écbé lehkého nebo stiedné tézkého srdeéniho selhani

Téhotenstvi a kojeni
Vyvarujte se otéhotnéni, jste-li Ié¢ena pripravkem Weldinin. Pokud mizete ot€hotnét, pouzivejte

béhem 1é¢by vhodnou antikoncepci. Jestlize v prub&hu 1é¢by otéhotnite, okamzité o tom informujte
svého lékare, ktery rozhodne, jestli se s 1écbou bude pokracovat.
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V priibéhu lé¢by pripravkem Weldinin nesmite kojit, protoze tento 1éCivy pfipravek miZe narusit
rust a vyvoj Vaseho ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni znamo, Ze by ptipravek Weldinin mél vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Weldinin obsahuje sodik
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Weldinin uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynil svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku Weldinin u dospélych jsou 2 tablety po 200 mg, dvakrat denné.
To odpovida celkové denni davce 800 mg nebo ¢tyfem tabletam denné.

Tablety se polykaji celé a zapijeji se sklenici vody, bud’ nalacno, nebo s netuénym piipadné mirné
tuénym jidlem. Neuzivejte piipravek Weldinin spole¢né s tu¢nym jidlem, protoZe to miize snizit jeho
ucinnost. Pokud chceete jist velmi tuéné jidlo, vezméte si tablety nejméné jednu hodinu pied nebo dve
hodiny po jidle.

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého l1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Je dilezité uzivat tento piipravek kazdy den ve stejnou dobu, protoze tak se ustali jeho hladina
v krevnim ob¢&hu.

Obvykle budete tento pripravek uzivat tak dlouho, dokud to bude pro Vas pfinosné, a nebudete mit
nepfiijatelné nezadouci ucinky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Weldinin, nez jste mél(a)
Informujte okamZité svého lékare, pokud jste (nebo n€kdo jiny) uzil(a) vice tablet, nez Vam bylo
pfedepsano. Pokud uzijete pfili§ mnoho pfipravku Weldinin, mize to zvysit pravdépodobnost vyskytu

24

abyste tento pripravek piestal(a) uzivat.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Weldinin

JestliZe jste si zapomnél(a) vzit davku, vezmeéte si ji ihned, jakmile si vzpomenete. Jestlize se v§ak
blizi Cas pro dalsi davku, opomenutou davku vynechte a pokracujte v normalnim davkovani.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tento 1éCivy piipravek také mize ovlivnit vysledky nékterych krevnich testi.

Velmi Casté:

mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt

- prijem

- nevolnost (pocit na zvracent)

- pocit slabosti nebo inava

- bolest (v¢etné bolesti Ust, biicha, hlavy, kosti, nadorové bolesti)
- vypadavani vlast (alopecie)
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- zarudlé nebo bolestivé dlané a chodidla (kozni reakce dlani a chodidel)
- svédeni nebo vyrazka

- zvraceni

- krvaceni (vCetné krvaceni do mozku, ve stievni sténé a dychacich cestach; hemoragie)
- vysoky krevni tlak nebo jeho zvysSeni (hypertenze)

- infekce

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- zacpa

- bolest kloubt (artralgie)

- horecka

- ubytek télesné hmotnosti

- sucha ktize

Casté:

mohou postihnout az 1 z 10 pacienti

- onemocnéni podobné chiipce

- zazivaci potize (dyspepsie)

- obtizné polykani (dysfagie)

- zanét nebo sucho v Ustech, bolest jazyka (stomatitida a zanét sliznic)

- nizka hladina vapniku v krvi (hypokalcemie)

- nizka hladina drasliku v krvi (hypokalemie)

- nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)

- bolest svall (myalgie)

- porucha citlivosti prsti rukou a nohou, zahrnujici brnéni nebo znecitlivéni (periferni senzoricka
neuropatie)

- deprese

- problémy s erekci (impotence)

- zmeéna hlasu (dysfonie)

- akné

- zanicena, sucha nebo Supinata odlupujici se kiize (dermatitida, olupovani kiize)

- srde¢ni selhani

- srde¢ni piihoda (infarkt myokardu) nebo bolest na hrudi

- usni Selest (zvonivy zvuk v usich)

- selhani ledvin

- abnormalné vysoké hladiny bilkoviny v moci (proteinurie)

- celkova slabost nebo ztrata sily (astenie)

- snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie a neutropenie)

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek (anémie)

- nizky pocet krevnich destic¢ek v krvi (trombocytopenie)

- zanét vlasovych miskt (vackl) (folikulitida)

- snizena ¢innost §titné zlazy (hypotyreoza)

- nizka hladina sodiku v krvi (hyponatremie)

- porucha vnimani chuti (dysgeuzie)

- zarudly oblicej a Casto i dalsi plochy kize (ndvaly)

- ryma (vytok z nosu)

- paleni zahy (refluxni onemocnent jicnu)

- nadorové onemocnéni klize (keratoakantom/karcinom kiize z dlazdicovych bunék)

- ztluSténi vnéjsi vrstvy ktize (hyperkeratoza)

- nahla, mimovolni kontrakce svalu (svalova kiec)

Méné Casté:

mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt

- zanét zaludedni sliznice (gastritida)

- bolest biicha zplsobena zanétem slinivky biisni, zanétem zlucniku a/nebo zlucovodl

- zeZloutnuti kiiZze nebo oci (Zloutenka) zpusobené vysokou hladinou zlu¢ovych barviv
(hyperbilirubinemie)

- reakce podobné alergii (zahrnujici kozni reakce a koptivku)
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- dehydratace (nedostatek tekutin)

- zvétSeni prsu (gynekomastie)

- dychaci obtize (plicni onemocnéni)

- ekzém

- zvySena Cinnost §titné zlazy (hypertyreoza)

- onemocnéni charakterizované riznymi koznimi projevy (erythema multiforme)

- nezvykle vysoky krevni tlak

- prodéravéni stievni stény (gastrointestinalni perforace)

- vratny otok zadni ¢asti mozku, ktery mtze byt spojeny s bolesti hlavy, zménou védomi,
epileptickymi zachvaty a zrakovymi piiznaky, vCetné ztraty zraku (zadni reverzibilni
leukoencefalopatie)

- nahla, zavazna alergicka reakce (anafylaktickd reakce)

Vzacné:

mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt

- alergicka reakce s otokem ktize (napf. obli¢eje, jazyka), ktery miize zptisobit obtize s dychanim
nebo polykanim (angioedém)

- abnormalni srde¢ni rytmus (prodlouzeni QT intervalu)

- zanét jater, ktery mtize vyvolat pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha a zloutenku (léky
vyvolana hepatitida)

- muze se vyskytnout vyrazka pripominajici spaleni od slunce na kuzi, ktera byla predtim
ozafovana (radiacni dermatitida)), a tato vyrazka mize byt zavazna

- zavazné reakce kiize a/nebo sliznic, které mohou zahrnovat bolestivé puchyte a horecku, véetné
rozsahlého odlupovani kize (Stevensiiv-Johnsonuv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza)

- abnormalni rozpad svalil, ktery mtize vést k problémim s ledvinami (rhabdomyolyza)

- poskozeni ledvin, které vede ke ztraté velkého mnozstvi bilkovin (nefroticky syndrom)

- zanét vlasecnic v kazi, ktery mize mit za nasledek vyrazku (leukocytoklasticka vaskulitida)

Neni znamo:

¢etnost nelze z dostupnych tdaji urcit

- pocit na zvraceni, dusnost, nepravidelny srde¢ni tep, svalové kiece, epileptické zachvaty,
zakaleni moci a inava (syndrom nadorového rozpadu), (viz bod 2).

- porucha funkce mozku, ktera mize byt spojena napt. s ospalosti, zmé&nami chovani nebo
zmatenosti (encefalopatie)

- rozsifeni a oslabeni stény cévy nebo trhlina ve stén€ cévy (aneurysmata a arterialni disekce)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému l¢€kari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Weldinin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Neuchovaveijte pii teploté nad 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Weldinin obsahuje

- Lécivou latkou je sorafenibum. Jedna potahovana tableta obsahuje sorafenibum 200 mg (ve
formé¢ sorafenibi tosilas).

- Dal$imi sloZkami jsou:
Jadro tablety: hypromelosa 2910 (E 464), sodna stl kroskarmelosy (E 468), mikrokrystalicka
celulosa (E 460), magnesium-stearat (E 470b), natrium-lauryl-sulfat (E 514).
Potahova vrstva tablety: hypromelosa 2910 (E 464), oxid titanic¢ity (E 171), makrogol (3350) (E
1521), cerveny oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Weldinin vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Weldinin 200 mg jsou ¢ervenohnédé, kulaté, bikonvexni, potahované tablety, na jedné strané
vyrazeno ,,200° a druha strana je bez oznaceni, prumér tablet je 12,0 mm £ 5 %.

112 potahovanych tablet v kalendatnich Al-PVC/PE/PVDC blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny typy baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38.

1106 Budapest’

Madarsko

Vyrobce
Remedica Ltd
Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, 3056 Limassol

Kypr

PharOS MT Ltd.
HF62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG3000
Malta

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko Weldinin 200 mg, filmomhulde tabletten
Ceska republika Weldinin

Mad’arsko Weldinin 200 mg filmtabletta

Litva Weldinin 200 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko Weldinin 200 mg apvalkotas tabletes
Rumunsko Weldinin 200 mg comprimate filmate

Slovenska republika Weldinin 200 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 4. 2022

Stranka 6 z 6



