UPUTSTVO ZA LEK

Maysorb®, 400 mg, film tablete
sorafenib

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuije i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Maysorb i &emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Maysorb
Kako se uzima lek Maysorb

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Maysorb

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Maysorb i ¢emu je namenjen

Lek Maysorb sadrzi aktivnu supstancu sorafenib-tosilat. Ovaj lek se koristi za leCenje raka jetre
(hepatocelularni karcinom).

Lek Maysorb se takode koristi za leCenje raka bubrega (uznapredovali karcinom bubreznih ¢elija) u
uznapredovalom stadijumu, kada standardna terapija nije pomogla da se bolest zaustavi ili kada se smatra
neodgovaraju¢om.

Lek Maysorb je takozvani multikinazni inhibitor. On deluje tako §to usporava rast Celija raka i prekida
dopremanje krvi koja odrzava rast ¢elija raka.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Maysorb

Lek Maysorb ne smete uzimati:

Ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na sorafenib ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene
u odeljku 6).

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Maysorb.

Kada uzimate lek Maysorb, posebno vodite rauna:

- AKko osetite sledec¢e simptome, odmah kontaktirajte svog lekara jer to stanje mozZe biti opasno
po Zivot: mucnina, nedostatak daha, nepravilni otkucaji srca, gréevi u miSi¢cima, napadi,
zamucéenje mokraée i umor. Ovi simptomi mogu biti uzrokovani grupom metabolickih
komplikacija koje se mogu pojaviti za vreme leCenja karcinoma koje su izazvane produktima
razgradnje umirucih ¢elija raka (Sindrom lize tumora — TLS (eng: Tumour Lysis Syndrome)) i moze
dovesti do promena u funkciji bubrega i akutne bubrezne insuficijencije (vidite odeljak 4).

- Ako se kod Vas pojave problemi sa koZom. Lek Maysorb moze da izazove osip i reakcije na kozi,
narocCito na Sakama i stopalima. Njih obicno moze da le¢i Va$ lekar. U suprotnom, lekar moze
privremeno da prekine ili da u potpunosti obustavi lecenje.

- Ako imate visok krvni pritisak. Lek Maysorb moze da povisi krvni pritisak, pa ¢e lekar pratiti Vas
krvni pritisak i mozda ¢e Vam dati lek za kontrolu visokog krvnog pritiska.

- Ako imate ili ste imali aneurizmu (prosirenje i slabljenje zida krvnog suda) ili rascep u zidu
krvnog suda.

- Ako imate dijabetes. Koncentracija Sec¢era u krvi treba redovno da se kontroliSe kako bi se
prilagodila doza lekova koji se koriste u terapiji Secerne bolesti i kako bi se smanjila Sansa niske
koncentracije $ecera u krvi .

- Ako imate bilo kakvih problema sa krvarenjem, ili uzimate varfarin ili fenprokumon. Lecéenje
lekom Maysorb moze da dovede do povisenog rizika od krvarenja. Ako uzimate varfarin ili
fenprokumon, lekove koji razreduju krv u cilju spreCavanja nastanka krvnih ugrusaka, moze
postojati veci rizik od krvarenja.

- Ako osetite bolove u grudima ili sréane probleme. Vas lekar moze da odlu¢i da privremeno
prekine leéenje ili da ga u potpunosti obustavi.

- Ako imate sréane poremecaje, kao Sto je poremecéaj provodenja elektricnog signala (impulsa),
(zabelezeno na EKG-U kao ,,produzeni QT interval”).

- Ako treba da imate operaciju, ili ste nedavno operisani. Lek Maysorb moZe da uti¢e na nacin
zarastanja rana. Obi¢no je potrebno da prestanete sa uzimanjem leka Maysorb ako planirate
operaciju. Vas lekar ¢e odluciti kada da ponovo pocnete sa terapijom lekom Maysorb.

- Ako primate lek irinotekan ili docetaksel, koji su takode lekovi za lecenje raka. Lek Maysorb
moze da pojaca dejstva, a narocito nezeljena dejstva ovih lekova.

- Ako uzimate neomicin ili neki drugi antibiotik. Dejstvo leka Maysorb moze biti oslabljeno.

- Ako imate te§ko oStecenje funkcije jetre. Nezeljena dejstva koja se mogu javiti pri uzimanju ovog
leka mogu biti teza.

- Ako imate oslabljenu funkciju bubrega. Lekar ¢e pratiti ravnotezu te¢nosti i elektrolita u Vasem
organizmu.
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- Plodnost. Lek Maysorb moze da smanji plodnost i kod muskaraca i kod zena. Ako ste zabrinuti,
razgovarajte sa lekarom.

- Rupture u Zelucu i zidovima creva (gastrointestinalna perforacija) se mogu javiti tokom terapije
(videti odeljak 4). U ovom slucaju Vas lekar ¢e prekinuti leCenje.

Recite svom lekaru ako se bilo $ta od navedenog odnosi na Vas. Mozda Vam je potrebna terapija za ta
stanja, ili Va$ lekar moze da odlu¢i da promeni dozu leka Maysorb, ili da u potpunosti obustavi terapiju
(videti odeljak 4 "Moguca nezeljena dejstva’™).

Deca i adolescenti
Lek Maysorb jos uvek nije ispitan kod dece i adolescenata.

Drugi lekovi i lek Maysorb
Neki lekovi mogu da uticu na lek Maysorb ili on moze uticati na njih. Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta
ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda da uzimate bilo koji od navedenih lekova, kao i bilo
koje druge lekove, ukljucujuci i lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta:

- Rifampicin, neomicin ili neke druge lekove za le¢enje infekcija (antibiotike)

- Kantarion, biljni lek za depresiju

- Fenitoin, karbamazepin ili fenobarbital, lekove za epilepsiju i druge bolesti

- Deksametazon, kortikosteroid koji se koristi za leCenje razli¢itih bolesti

- Varfarin ili fenprokumon, antikoagulanse koji se koriste da spre¢e nastanak krvnih ugrusaka

- Doksorubicin, kapecitabin, docetaksel, paklitaksel i irinotekan, koji su lekovi za le¢enje raka

- Digoksin, lek za blagu do umerenu sréanu slabost.

Trudnoca i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego §to uzmete ovaj lek.

Izbegnite trudnoéu za vreme leéenja lekom Maysorb. Ako postoji moguénost da zatrudnite, koristite
adekvatnu kontracepciju za vreme terapije. Ako zatrudnite za vreme lecenja lekom Maysorb, odmah recite
svom lekaru, koji ¢e odluciti da li treba nastaviti terapiju.

Ne smete da dojite za vreme le¢enja lekom Maysorb, posto ovaj lek moze da uti¢e na rast i razvoj Vase
bebe.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Nema dokaza da lek Maysorb uti¢e na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja masinama.

Lek Maysorb sadrzi natrijum
Lek Maysorb sadrzi manje od Immol (23 mg) natrijuma po dozi, tj sustinski je bez natrijuma.

3. Kako se uzima lek Maysorb

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Preporuéena doza leka Maysorb kod odraslih je 1 tableta od 400 mg, dva puta dnevno.
Ovo odgovara dnevnoj dozi od 800 mg, odnosno dve tablete dnevno.

Tabletu leka Maysorb progutajte sa dovoljnom koli¢inom vode, bez hrane ili sa malo do umereno
masnim obrokom. Ne uzimajte ovaj lek sa veoma mashim obrocima, posto oni mogu da ucine lek Maysorb
manje efikasnim. Ako nameravate da uzmete obrok sa dosta masti, uzmite tabletu najmanje 1 sat pre ili 2
sata posle obroka.

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni, proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.
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Vazno je da uzmete ovaj lek otprilike u isto vreme svakoga dana, tako da u krvi bude prisutna ista kolicina
leka.

Podeona linija je tu kako bi vam pomogla da podelite film tabletu, u slu¢aju da imate poteskoca da ih
progutate cele.

Obi¢no cete nastaviti da uzimate ovaj lek sve dok postoji klinicka korist od toga, a da pri tom nema
neprihvatljivih nezeljenih dejstava.

Ako ste uzeli vise leka Maysorb nego $to treba

Recite svom lekaru odmah ako ste Vi (ili neko drugi) uzeli veéu dozu od propisane. Ukoliko uzmete
previse leka Maysorb nezeljena dejstva su verovatnija ili teza, a narocCito proliv i reakcije na kozi. Vas lekar
Vam mozZe rec¢i da prekinete sa uzimanjem leka Maysorb.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Maysorb

Ako ste propustili dozu leka, uzmite je Sto pre, ¢im se setite. Ako je uskoro ve¢ vreme za uzimanje sledece
doze, zaboravite na propusStenu dozu i nastavite sa uzimanjem leka na uobicajen nacin. Ne uzimajte duplu
dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.
Ovaj lek moze dovesti do izmenjenih rezultata nekih testova krvi.

Veoma ¢&esta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- proliv
- mucnina
- zamor
- Dbol (ukljuéujuéi bol u ustima, bol u stomaku, glavobolju, bol u kostima, bol prouzrokovan tumorom)
- gubitak kose (alopecija)
- crveni ili bolni dlanovi ili tabani (koZna reakcija na Sakama i stopalima)
- svrabili osip
- povraéanje
- krvarenje (ukljucujuci i krvarenje u mozgu, zidu zeluca i creva i disajnim organima)
- visok krvni pritisak ili povec¢anje krvnog pritiska (hipertenzija)
- infekcije
- gubitak apetita (anoreksija)
- otezano praznjenje creva (konstipacija)
- bol u zglobovima (artralgija)
- povisena telesna temperatura (groznica)
- gubitak telesne mase
- suvakoza
- smanjenje broja jedne vrste belih krvnih zrnaca (limfopenija)
- niske koncentracije fosfata u krvi (hipofosfatemija)
- izmenjeni rezultati nekih testova krvi (povecane vrednosti enzima amilaze i lipaze).

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- sindrom sli¢an gripu
- otezano varenje (dispepsija)
- otezano gutanje (disfagija)
- zapaljenje sluzokoze usta i desni (ukljucujuci suva usta i bol u jeziku)
- niske koncentracije kalcijuma u krvi (hipokalcemija)
- niske koncentracije kalijuma u krvi (hipokalemija)
- niske koncentracije Secera u krvi (hipoglikemija)
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bol u misi¢ima (mijalgija)

poremecaj osecaja u prstima ruku i nogu, ukljucujuci i oseéaj trnjenja ili neosetljivosti (periferna
senzorna neuropatija)

depresija

problemi sa erekcijom (impotencija)

promuklost (disfonija)

bubuljice (akne)

zapaljena, suva ili ljuspasta koza koja se ljusti (dermatitis, deskvamacija koze)
slabost srca

srcani udar (infarkt miokarda) ili bol u grudima

zujanje u usima (tinitus)

bubrezna slabost

prisustvo proteina u mokraci (proteinurija)

osecaj opste slabosti 1 gubitka snage (astenija)

smanjenje broja belih krvnih zrnaca (leukopenija i neutropenija)

smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca (anemija)

smanjenje broja krvnih plo¢ica (trombocitopenija)

zapaljenje korena dlake (folikulitis)

smanjena aktivnost Stitaste Zlezde (hipotireodizam)

niske koncentracije natrijuma u krvi (hiponatremija)

poremecaj cula ukusa (disgeuzija)

naleti crvenila pra¢eni ose¢ajem vrucine

curenje iz nosa (rinoreja)

gorusica (usled gastroezofagealne refluksne bolesti)

rak koze (keratoakantom/karcinom skvamoznih ¢elija koze)

zadebljanje spoljasnjeg sloja koze (hiperkeratoza)

iznenadna, nevoljna kontrakcija misi¢a (spazam misica)

izmenjeni rezultati nekih testova krvi (prolazno povecanje vrednosti transaminaza).

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

zapaljenje sluzokoze Zeluca (gastritis)

bol u stomaku (abdomenu) izazvan zapaljenjem pankreasa, zapaljenjem ZuCne kese i/ili Zuc¢nih
puteva

zuta prebojenost koze ili oCiju (zutica) izazvana visokim vrednostima zucnih pigmenata
(hiperbilirubinemija)

reakcije sli¢ne alergijskim (ukljucujuci reakcije na kozi i koprivnjacu)

dehidratacija

uvecanje dojki (ginekomastija)

otezano disanje (oboljenje pluca)

ekcem

poveéana aktivnost Stitaste zlezde (hipertireodizam)

mnogobrojne promene po kozi (erythema multiforme)

abnormalno visok krvni pritisak (hipertenzivna kriza)

rupture u Zelucu i zidovima creva (gastrointestinalna perforacija)

priviemeno oticanje u zadnjem delu mozga koje moze da bude povezano sa glavoboljom,
poremecajem svesti, napadima i vizuelnim simptomima ukljucujuci i gubitak vida (posteriorna
reverzibilna leukoencefalopatija)

iznenadna, teSka alergijska reakcija (anafilakti¢ka reakcija)

izmenjeni rezultati nekih testova krvi (prolazno povecanje vrednosti alkalne fosfataze u krvi,
neuobicajena vrednost INR-a, neuobic¢ajena vrednost protrombina).

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

alergijska reakcija sa oticanjem koZe (npr. lica, jezika) koja moZe otezati disanje ili gutanje
(angioedem)
poremecaj sr¢anog ritma (produzenje QT intervala)
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- zapaljenje jetre koje moze dovesti do mucnine, povracanja, bola u stomaku i zutice (hepatitis izazvan
lekovima)

- osip — sli¢an kao usled opekotina od sunca, koji se moze javiti na kozi koja je prethodno izlozena
radioterapiji i moze biti tezak (dermatitis izazvan prethodnom radijacijom)

- ozbiljne reakcije na kozi i/ili sluzokozi, pri ¢emu se mogu javiti i bolni plikovi i groznica, zajedno sa
ljustenjem vecée povrsine koze (Stevens-Johnson-ov sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza)

- oStecenje miSica usled koga mogu nastati problemi sa bubrezima (rabdomioliza)

- oStecenje bubrega usled kojeg dolazi do gubitka velike koli¢ine proteina (nefrotski sindrom)

- zapaljenje krvnih sudova koze koje moze dovesti do osipa (leukocitoklasti¢ni vaskulitis).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
- oSteCenje funkcije mozga koje moze biti povezano npr. sa pospanoscu, promenama ponasanja ili
konfuzijom (encefalopatija).
- prosirenje ili slabljenje zida krvnog suda ili postojanje rascepa u zidu krvnog suda (aneurizma i
arterijska disekcija).
- mucnina, nedostatak daha, nepravilni otkucaji srca, gréevi u misi¢ima, napadi, zamucenje urina i
umor (sindrom lize tumora — TLS (eng. tumour lysis syndrome)) (videti odeljak 2).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Maysorb

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Maysorb posle isteka roka upotrebe nazna¢enog na spoljasnjem pakovanju nakon
»Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. SadrZaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Maysorb

Aktivna supstanca je sorafenib
Jedna film tableta sadrzi: 400 mg sorafeniba $to odgovara 548 mg sorafenib-tosilata.

Pomoc¢ne supstance

Jezgro tablete: Hipromeloza HPMC 2910 (E464); kroskarmeloza natrijum; celuloza, mikrokristalna (E460);
magnezijum-stearat (E470b); natrijum-laurilsulfat.

Omotac tablete sadrzi: Hipromeloza HPMC 2910 (E464); titan-dioksid (E171); makrogol (E1521).
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Kako izgleda lek Maysorb i sadrzaj pakovanja
Bele do skoro bele ovalne film tablete, sa utisnutom podeonom linijom sa jedne strane.

Unutrasnje pakovanje je Aluminijum-OPA/AIu/PVC blister.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 8 blistera sa po 7 film tableta (56 film tableta) i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Nosilac dozvole: 5

HEMOFARM AD VRSAC,

Beogradski put bb, Vrsac

Proizvodadci:

STADA ARZNEIMITTEL AG,
Stadastrasse 2-18, Bad Vilbel, Nemacka

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

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
April, 2023.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
515-01-01132-21-001 od 30.12.2022.
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