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Prospect: Informatii pentru utilizator

Axitinib Stada 1 mg comprimate filmate
Axitinib Stada 5 mg comprimate filmate
Axitinib

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1 Ce este Axitinib Stada si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Axitinib Stada
3. Cum sa luati Axitinib Stada

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Axitinib Stada

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Axitinib Stada si pentru ce se utilizeaza

Axitinib Stada este un medicament ce confine substanta activa axitinib. Axitinib scade aportul de sange
catre tumora si incetineste dezvoltarea cancerului.

AXxitinib Stada este indicat pentru tratamentul cancerului de rinichi Tn stadiu avansat (carcinom renal in
stadiu avansat) la adulti, atunci cand alt medicament (sunitinib sau o citokina) nu mai reuseste sa
opreasca progresia bolii.

Daci aveti intrebari privind modul de actiune al acestui medicament sau de ce v-a fost prescris acest
medicament, adresati-va medicului dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Axitinib Stada

Nu luati Axitinib Stada :

Daca sunteti alergic la axitinib sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Daca dumneavoastra credeti ca ati putea fi alergic, cereti sfatul medicului dumneavoastra

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Axitinib Stada , adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale
-Daca aveti tensiune arteriala mare.




Axitinib Stada va poate creste tensiunea arteriald. Este important sd va masurati tensiunea arteriala
Tnainte de a lua acest medicament si, in mod regulat, pe parcursul tratamentului. Daca aveti

tensiune arteriala mare (hipertensiune arteriald) puteti fi tratat cu medicamente pentru scaderea
tensiunii arteriale. Medicul dumneavoastra trebuie sa se asigure ca tensiunea arteriala este

controlata Tnainte de inceperea tratamentului cu Axitinib Stada si pe parcursul tratamentului cu acest
medicament.

- Daca aveti probleme ale glandei tiroide.

Axitinib Stada poate cauza probleme ale glandei tiroide. Spuneti-i medicului dumneavoastra daca
obositi mai usor, daca in general va este mai frig decat celorlalte persoane sau daca vi se ingroasa vocea
in timpul tratamentului cu acest medicament. Functia dumneavoastra tiroidiana trebuie verificata inainte
de a lua Axitinib Stada si, in mod regulat, pe parcursul tratamentului. Daca glanda tiroida nu producea
suficient hormon tiroidian inaintea sau in timpul tratamentului cu acest medicament, trebuie sa fiti tratat
cu inlocuitor al hormonului tiroidian.

- Daci ati avut recent o problema: legata de formarea de cheaguri de singe in vene si artere
(tipuri de vase de sange), inclusiv accident vascular cerebral, infarct miocardic, embolie

sau tromboza.

Cereti imediat ajutor medical de urgenta si sunati-1 pe medicul dumneavoastra daca, in timpul
tratamentului cu acest medicament, prezentati simptome cum sunt durere sau senzatie de presiune in
piept, durere la nivelul bratelor, spatelui, gatului sau mandibulei, scurtare a respiratiei, amorteala sau
slabiciune musculara pe o jumatate a corpului, dificultati de vorbire, dureri de cap, tulburari de vedere
sau ameteli.

- Daca aveti probleme de sangerare.

Axitinib Stada va poate creste riscul de sdngerare. Spuneti-i medicului dumneavoastra daca, in timpul
tratamentului cu acest medicament, aveti orice sangerare, eliminati sange dupa tuse sau sputi cu
sange.

- Daca aveti sau ati avut un anevrism (lirgirea si slibirea peretelui unui vas de singe) sau o
rupturai in peretele unui vas de sange.

- Daca in timpul tratamentului cu acest medicament aveti dureri de stomac (abdominale)

severe sau dureri de stomac care nu trec.

Axitinib Stada poate creste riscul de aparitie a unei perforatii in stomac sau intestin sau de formare a
unei fistule (o comunicare anormald, de forma unui tub, intre o cavitate normala a corpului si o alta
cavitate a corpului sau piele). Spuneti medicului dumneavoastra dacé aveti dureri abdominale

severe n timpul tratamentului cu acest medicament.

-Daca urmeaza si vi se efectueze o operatie sau daci aveti o rana care nu s-a vindecat.

Medicul dumneavoastra trebuie si opreasca administrarea Axitinib Stada cu cel putin 24 de ore Tnaintea
operatiei, deoarece acesta poate afecta vindecarea ranii. Tratamentul dumneavoastra cu acest
medicament trebuie reinceput cand plaga s-a vindecat in mod adecvat.

- Daca, in timpul tratamentului cu acest medicament, aveti simptome cum sunt dureri de

cap, confuzie, crize convulsive sau tulburari de vedere cu sau fara tensiune arteriala mare.

Cereti imediat ajutor medical de urgenta si sunati-1 pe medicul dumneavoastra. Aceasta ar putea

fi o reactie adversa neurologica rara numita sindrom de encefalopatie posterioara reversibila.

- Daca aveti probleme ale ficatului.

Medicul dumneavoastra trebuie sa va faca analize de sange pentru a va verifica functia ficatului
inaintea si in timpul tratamentului cu Axitinib Stada.

-Daca, in timpul tratamentului cu acest medicament, aveti simptome cum sunt oboseala
excesivia, umflare a abdomenului, a picioarelor sau a gleznelor, scurtare a respiratiei sau

vene proeminente la nivelul gatului.

Axitinib Stada poate creste riscul de aparifie a evenimentelor de insuficientd cardiaca. Medicul
dumneavoastra trebuie sa va monitorizeze periodic in decursul tratamentului cu axitinib pentru a
descoperi aparitia semnelor sau simptomelor de insuficienta cardiaca.

Utilizarea la copii si adolescenti
Axitinib Stada nu este recomandat persoanelor cu varsta sub 18 ani. Acest medicament nu a fost studiat la

copii si adolescenti.

Axitinib Stada Tmpreunai cu alte medicamente



Unele medicamente pot influenta Axitinib Stada sau pot fi influentate de acesta. Spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente,
inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicald, vitamine sau medicamente din plante. Este posibil
ca medicamentele enumerate 1n acest prospect sa nu fie singurele care pot interactiona cu Axitinib Stada .

Urmatoarele medicamente pot creste riscul de reactii adverse la administrarea Axitinib Stada :
- ketoconazol sau itraconazol, utilizate in tratamentul infectiilor fungice;
- claritromicind, eritromicina sau telitromicind, antibiotice utilizate in tratamentul infectiilor
bacteriene;
- atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir sau saquinavir, utilizate in tratamentul infectiei
HIV/SIDA;
- nefazodona, utilizat in tratamentul depresiei.

Urmatoarele medicamente pot reduce eficacitatea Axitinib Stada :

- rifampicina, rifabutind sau rifapentina, utilizate in tratamentul tuberculozei (TBC);
-dexametazona, un medicament steroidian prescris pentru mai multe afectiuni diferite, inclusiv
pentru boli grave;

-fenitoina, carbamazepina sau fenobarbital, antiepileptice utilizate pentru oprirea crizelor
convulsive;

-sunatoare (Hypericum perforatum), un preparat pe baza de plante utilizat in tratamentul
depresiei.

Nu trebuie sa luati aceste medicamente in timpul tratamentului dumneavoastra cu Axitinib Stada. Daca luati
oricare dintre aceste ele, spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Medicul dumneavoastra va poate schimba doza acestor medicamente, va poate schimba doza de Axitinib
Stada sau va poate schimba tratamentul cu un alt medicament.

Axitinib Stada poate creste reactiile adverse asociate teofilinei, utilizata In tratamentul astmului bronsic sau
al altor boli pulmonare.

Axitinib Stada impreuna cu alimente si bauturi
Nu luati acest medicament cu grepfrut sau suc de grepfrut, deoarece aceasta poate creste riscul de reactii
adverse.

Sarcina si alaptarea

- Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumeavoastra, farmacistului sau asistentei medicale pentru recomandari Tnainte
de a lua acest medicament.

- Axitinib Stada poate avea efecte ddunatoare asupra fatului sau a sugarului alimentat la san.

- Nu luati acest medicament in timpul sarcinii. Daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida
spuneti-i medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

- Folositi o0 metoda eficace de contraceptie in timp ce luati Axitinib Stada si pana la 1 sdptdmana dupa
ultima doza administratd din acest medicament, pentru a preveni sarcina.

- Nu alaptati in timpul tratamentului cu Axitinib Stada. Daca alaptati, medicul dumneavoastra trebuie sa
stabileasca cu dumneavoastra fie intreruperea alaptarii, fie Intreruperea tratamentului cu Axitinib
Stada .

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca aveti ameteli si/sau va simtiti obosit in timpul tratamentului cu Axitinib Stada , fiti precauti atunci cand
conduceti sau folositi utilaje.

Axitinib Stada contine lactoza
Dacé medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleran{a la unele categorii de glucide, v rugdm

sid-l Intrebati inainte de a lua acest medicament.

Axitinib Stada contine sodiu



Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat filmat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa luati Axitinib Stada

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 5 mg de doua ori pe zi. Apoi, medicul dumneavoastra va poate creste sau scadea
doza 1n functie de modul in care tolerati tratamentul cu Axitinib Stada.

Inghititi comprimatele filmate intregi, cu apa, cu sau fira alimente. Luati dozele de Axitinib Stada la interval
de aproximativ 12 ore.

Daci luati mai mult Axitinib Stada decit trebuie

Daca luati in mod accidental prea multe comprimate sau o doza mai mare decat aveti nevoie, cereti
imediat sfatul medicului. Daca este posibil, aratati-i medicului ambalajul sau acest prospect. Ati putea
avea nevoie de Tngrijiri medicale.

Daca uitati sa luati Axitinib Stada
Luati doza urmatoare la ora obisnuitd. Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatele uitate.

Daca aveti varsaturi in timp ce luati Axitinib Stada
Daca prezentati varsaturi nu trebuie luatd o doza suplimentara. Luati doza urmatoare prescrisa la ora
obisnuita.

Daca incetati sa luati Axitinib Stada
Daca nu puteti lua acest medicament asa cum vi l-a prescris medicul sau daca simtiti cd nu mai aveti nevoie
de acesta, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave. Trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra daca
manifestati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave (vezi si pct. 2 ,,Ce trebuie sa stiti

inainte sa luati Axitinib Stada ):

- Evenimente de insuficienta cardiaca. Spuneti-i medicului dumneavostrd daca prezentati
oboseala excesiva, umflare a abdomenului, a picioarelor sau a gleznelor, scurtare a respiratiei
sau vene proeminente la nivelul gatului.

- Cheaguri de singe in vene si artere (tipuri de vase de sange), inclusiv accident vascular
cerebral, infarct miocardic, embolie sau tromboza. Cereti imediat ajutor medical de urgenta
si sunati-l pe medicul dumneavoastra daca aveti simptome cum sunt durere sau presiune in
piept, durere la nivelul bratelor, de spate, gat sau mandibula, scurtare a respiratiei, amorteala sau
slabiciune musculara pe o jumatate a corpului, dificultati de vorbire, dureri de cap, tulburiari de
vedere sau ameteli.

- Sangerare. Spuneti-i imediat medicului daca manifestati oricare dintre aceste simptome sau o
problema grava de sangerare in timpul tratamentului cu Axitinib Stada : scaune de culoare neagra,
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eliminati sdnge dupa tuse sau sputa cu sdnge sau modificari ale statusului mental.

- Perforatie la nivelul stomacului sau intestinului sau formarea unei fistule (o comunicare
anormald, de forma unui tub, intre o cavitate normali a corpului si o alta cavitate a
corpului sau piele). Spuneti-i medicului daca aveti dureri abdominale severe.

- Crestere mare a tensiunii arteriale (criza hipertensiva). Spuneti-i medicului dumneavoastra
daca aveti tensiune arteriala foarte mare, dureri de cap severe sau durere in piept severa.

- Acumularea reversibili de lichid la nivelul creierului (sindrom de encefalopatie

posterioara reversibild). Cereti imediat ajutor medical de urgenta si sunati-1 pe medicul dumneavoastra
daca manifestati simptome cum sunt dureri de cap, confuzie, crize convulsive sau tulburari de vedere cu sau
fara tensiune arteriala mare.

Alte reactii adverse ale tratamentului cu Axitinib Stada pot include:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

- Tensiune arteriald mare sau cresteri ale tensiunii arteriale

- Diaree, senzatie sau stare de rau (greata sau varsaturi), dureri de stomac, indigestie, dureri la nivelul
gurii, limbii sau gatului, constipatie

- Scurtarea respiratiei, tuse, raguseala

- Lipsa de energie, senzatie de slabiciune sau oboseala

- Scadere a activitatii glandei tiroide (observata la testele de sange)

- Inrosire si umflare a palmelor sau talpilor (sindromul mana-picior), eruptii trecitoare pe piele,
uscdciune a pielii

- Dureri articulare, dureri ale mainilor sau picioarelor

- Pierdere a poftei de méncare

- Proteine in urind (observate la testele de urind)

- Scédere in greutate

- Dureri de cap, tulburari ale gustului sau pierderea gustului

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- Deshidratare (pierderea lichidelor din organism)

- Insuficienta renala

- Flatulenta (gaze), hemoroizi, sdngerari gingivale, sangerari rectale, senzatie de arsura sau Intepatura
bucala

- Crestere a activitatii glandei tiroide (observata la testele de sange)

- Dureri de gat sau nas si iritatia gatului

- Durere musculara

- Sangerari nazale

- Mancarime la nivelul pielii, inrosire a pielii, ciderea parului

- Tiuituri/sunete in urechi (tinitus)

- Scadere a numarului de globule rosii din sdnge (observata la testele de sange)

- Scadere a numarului de trombocite (celule care ajutd la coagularea sangelui) (observata la testele de
sénge)

- Prezenta de globule rosii ale sangelui n urina (observata la testele de urina)

- Modificari ale nivelului diferitelor substante/enzime in sange (observate la testele de sange)

- Crestere a numarului de globule rosii din sdnge (observata la testele de sdnge)

- Umflare a abdomenului, a picioarelor sau a gleznelor, vene proeminente la nivelul gatului, oboseala
excesiva, scurtare a respiratiei (semne ale unor evenimente de insuficienta cardiaca)

- Fistula (comunicare anormala, de forma unui tub, intre o cavitate normala a corpului si o alta cavitate
a corpului sau piele)

- Ameteli

- Inflamatie a vezicii biliare

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
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- Scadere a numarului de globule albe din sange (observata la testele de sange)

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile
- Largirea si slabirea peretelui unui vas de sange sau o ruptura in peretele unui vas de sange
(anevrisme si disectii de artera).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Axitinib Stada

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si folia de blister sau flacon dupa
“EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.
Nu utilizati nicio cutie care este deteriorata sau prezintd semne de desigilare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Substanta activa este axitinib. Axitinib Stada comprimate filmate este disponibil in diferite concentratii.

Axitinib Stada 1 mg: fiecare comprimat filmat contine axitinib 1 mg
Axitinib Stada 5 mg: fiecare comprimat filmat contine axitinib 5 mg

- Celelalte componente sunt celuloza microcristalina, lactoza monohidrat, croscarmeloza sodica
stearat de magneziu, hipromeloza, dioxid de titan (E 171), oxid de fier rosu (E 172), triacetin.

Cum arata Axitinib Stada si continutul ambalajului

Comprimatele filmate Axitinib Stada 1 mg sunt de culoare rosie, rotunde, biconvexe, inscriptionate cu
LATTI” pe o parte si ,,1” pe cealalta, avand diametrul de 6 mm.

Comprimatele filmate Axitinib Stada de 5 mg de culoare rosie, ovale, biconvexe, inscriptionate cu ,,A7TI”
pe o parte si ,,5” pe cealaltd, avand lungimea de aproximativ 15 mm si litimea 8 mm.

Axitinib Stada este disponibil sub forma de blistere sau blistere perforate unidoza. Fiecare ambalaj contine
14, 14x1, 28, 28x1, 56, 56x1, 60 sau 60x1 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

STADA M&D SRL

Strada Sfantul Elefterie, nr. 18,

Parte A, Etaj 1, Sector 5 Bucuresti,

Romania

Fabricant

Synthon Hispania, S.L.

c/ Castelld, 1

08830 Sant Boi de Llobregat
Barcelona

Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmaétoarele
denumiri comerciale:
Térile de Jos Axitinib STADA 1 mg, filmomhulde tabletten
Axitinib STADA 3 mg, filmomhulde tabletten
Axitinib STADA 5 mg, filmomhulde tabletten
Axitinib STADA 5 mg, filmomhulde tabletten
Austria AXxitinib STADA 1 mg Filmtabletten
AXxitinib STADA 3 mg Filmtabletten
Axitinib STADA 5 mg Filmtabletten
Axitinib STADA 7 mg Filmtabletten
Belgia Axitinib EG 1 mg filmomhulde tabletten
Axitinib EG 3 mg filmomhulde tabletten
Axitinib EG 5 mg filmomhulde tabletten
AXxitinib EG 7 mg filmomhulde tabletten
Cipru Axitinib/STADA 1 mg emkoAvppéva pe Aentd vpévio diokia
Axitinib/STADA 3 mg gmikolvppéva pe Aentd vpuévio diokio
Axitinib/STADA 5 mg emikolvupévo pue Aemwtd vuévio diokia
Axitinib/STADA 7mg emkaAvppéva pe Aentd vpévio diokia
Germania Axitinib AL 1 mg Filmtabletten
Axitinib AL 3 mg Filmtabletten
AXxitinib AL 5 mg Filmtabletten
AXxitinib AL 7 mg Filmtabletten
Danemarca Axitinib STADA 1mg filmovertrukne tabletter
Axitinib STADA 3mg filmovertrukne tabletter
Axitinib STADA 5mg filmovertrukne tabletter
Axitinib STADA 7mg filmovertrukne tabletter
Estonia Axitinib STADA
Spania AXxitinib STADA 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Axitinib STADA 3 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Axitinib STADA 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Axitinib STADA 7 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Finlanda Axitinib STADA 1 mg kalvopaallysteiset tabletit
Axitinib STADA 3 mg kalvopééllysteiset tabletit
Axitinib STADA 5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Axitinib STADA 7 mg kalvopaallysteiset tabletit
Franta AXITINIB EG 1 mg, comprimé pelliculé
AXITINIB EG 3 mg, comprimé pelliculé
AXITINIB EG 5 mg, comprimé pelliculé
AXITINIB EG 7 mg, comprimé pelliculé
Grecia Axitinib/STADA 1mg
AXitinib/STADA 3mg
AXitinib/STADA 5mg



Islanda

Lituania

Luxemburg

Letonia

Norvegia
Romaénia

Suedia

AXitinib/STADA 7mg

Axitinib STADA 1 mg filmuhtdadar toflur
Axitinib STADA 3 mg filmuhtdadar toflur
Axitinib STADA 5 mg filmuhtdadar toflur
Axitinib STADA 7 mg filmuhtdadar toflur
Axitinib STADA 1 mg plévele dengtos tabletés
Axitinib STADA 3 mg plévele dengtos tabletés
Axitinib STADA 5 mg plévele dengtos tabletés
Axitinib STADA 7 mg plévele dengtos tabletés
Axitinib EG 1 mg comprimés pelliculés
Axitinib EG 3 mg comprimés pelliculés
Axitinib EG 5 mg comprimés pelliculés
Axitinib EG 7 mg comprimés pelliculés
Axitinib STADA 1 mg apvalkotas tablets
Axitinib STADA 3 mg apvalkotas tablets
Axitinib STADA 5 mg apvalkotas tablets
Axitinib STADA 7 mg apvalkotas tablets
Axitinib STADA

AXxitinib Stada 1mg, comprimate filmate
Axitinib Stada 3mg, comprimate filmate
AXxitinib Stada 5mg, comprimate filmate
AXxitinib Stada 7mg, comprimate filmate
Axitinib STADA 1 mg filmdragerade tabletter
Axitinib STADA 3 mg filmdragerade tabletter
Axitinib STADA 5 mg filmdragerade tabletter
Axitinib STADA 7 mg filmdragerade tabletter

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2023.



