Ptibalova informace: informace pro uzivatele

Stivarga 40 mg potahované tablety
regorafenibum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Neddvejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1¢kéarnikovi. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli moznych nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AUl

Co je pripravek Stivarga a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Stivarga uzivat
Jak se ptipravek Stivarga uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Stivarga uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je pripravek Stivarga a k ¢emu se pouziva

Stivarga obsahuje 1éCivou latku regorafenib. Je to 1€k pouzivany k 1é¢bé rakoviny pomoci zpomaleni
rustu a Sifeni nadorovych bunék a preruseni zasobeni krvi, které udrzuje riist nadorovych bunck.

Pripravek Stivarga se pouziva k 1écbeé:

zhoubného nadoru tlustého stfeva nebo konecniku (kolorektalni karcinom) u dospélych pacientt,
ktery se rozsitil do dalSich ¢asti téla, ktefi byli 1éCeni jinymi typy 1é€by nebo ktefi nemohou byt
1é€eni jinymi 1éky (chemoterapie na bazi fluoropyrimidinii, anti-VEGF 1écba a anti-EGFR 1écba).

gastrointestinalnich stroméalnich nadort (GIST), coz je typ zhoubného nadoru zaludku a stieva,
ktery se rozsifil do dalSich ¢asti téla nebo neni 1éCitelny chirurgicky, u dospélych pacientt, ktefi
byli diive 1é¢eni jinymi protinadorovymi léky (imatinib a sunitinib).

nadoru jater (hepatoceluldrni karcinom) u dospélych pacientd, ktefi byli dfive 1éceni jinym
protinddorovym lékem (sorafenib).

Zeptejte se, prosim, svého 1ékare, pokud budete mit jakékoli otazky ohledné toho, jak ptipravek
Stivarga ucinkuje nebo pro¢ Vam byl predepsan.



2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Stivarga uZivat

NeuZivejte pripravek Stivarga

jestlize jste alergicky(a) na regorafenib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatreni

Pfed uzitim pripravku Stivarga se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Zv1astni opatrnosti pii uzivani pripravku Stivarga je zapoti‘ebi

pokud mate jakékoli jaterni problémy, vcetn¢ Gilbertova syndromu se znamkami jako je:
zezloutnuti kiize a bélma oc¢i, tmava moc¢ a zmatenost a/nebo dezorientace. Lécba pripravkem
Stivarga muze vést k vy$simu riziku jaternich problému. Pred 1éEbou a béhem 1écby
pripravkem Stivarga provede Vas 1ékat krevni testy kvili sledovani funkce Vasich jater.
Pokud je funkce Vasich jater zdvazn¢ porusena, nemél(a) byste byt léCen(a) pfipravkem
Stivarga, protoZe nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti ptipravku Stivarga u pacientl s
tézkou poruchou funkce jater.

pokud se u Vas objevi infekce se znamkami, jako je vysoka horecka, silny kasel s nebo bez
vykaslavani hlenu (sputa), silna bolest v krku, dusnost, paleni/bolest pii moceni, neobvykly
posevni vytok nebo podrazdéni, zarudnuti, otok a/nebo bolesti v jakékoli ¢asti téla. Vas 1ékar
muze docasné ukoncit 1écbu.

pokud jste mél(a) nebo mate jakékoli krvacivé problémy a pokud uzivate warfarin,
fenprokumon nebo jiny 1€k, ktery fedi krev, aby se zabranilo vzniku tvorby krevnich sraZenin.
Lécba pripravkem Stivarga muze vést k vys$Simu riziku krvaceni. Pred zahajenim uzivani
ptipravku Stivarga se 1ékat mlize rozhodnout provést krevni testy. Piipravek Stivarga mize
zplisobit zdvazné krvaceni v travicim traktu, jako naptiklad v zaludku, krku, kone¢niku nebo
ve stievech nebo v plicich, ledvinach, Gstech, pochvé a/nebo mozku. Pokud se u Vas objevi
nasledujici ptiznaky, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc: krev ve stolici nebo tmava stolice,
krev v moci, bolest bficha, vykaslavani/zvraceni krve.

pokud mate zavazné problémy s Zaludkem a stievy (prodéravéni stény traviciho traktu
nebo pistél), Vas Iékar by mél rozhodnout o ukonceni 1é¢by pripravkem Stivarga. Pokud se u
Vas objevi nasledujici ptiznaky, vyhledejte ihned 1€¢kaiskou pomoc: silna bolest bficha nebo
bolest bficha, které neodezniva, zvraceni krve, Cervena nebo €erna stolice.

pokud se u Vas objevi bolest na hrudi nebo mate srde¢ni potiZe. Pfed zahajenim uzivani
ptipravku Stivarga a béhem 1écby lékar bude kontrolovat, jak dobfe pracuje Vase srdce.
Pokud se u Vas objevi nasledujici ptiznaky, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc, protoze to
mohou byt znamky srdecni pfihody nebo snizeného pritoku krve srdcem: neptijemny pocit
nebo bolest na hrudi, které se mohou §ifit mimo hrudnik do ramen, pazi, zad, krku, zub1,
Celisti nebo bticha a mohou pfijit a odeznit; dusnost, nahlé poceni s chladnou, vlhkou ktzi,
zavrat’ nebo mdloby.

pokud se u Vas objevi zavaZna a trvala bolest hlavy, poruchy zraku, zachvaty (kiece)
nebo zména duSevniho stavu (jako je zmatenost, ztrata paméti nebo orientace), kontaktujte,
prosim, ihned svého Iékare.

pokud mate vysoky krevni tlak - piipravek Stivarga mize zvySovat krevni tlak. Lékar bude
sledovat Vas krevni tlak pted 1é¢bou i béhem 1écby a miize Vam dat piipravek k 1écbe
vysokého krevniho tlaku.

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



- pokud jste v nedavné dobé prodélal(a) nebo se chystate podstoupit chirurgickou lécbu.
Pripravek Stivarga mtze ovlivnit zplisob hojeni ran a dokud se nezhoji Vase rana, mtize byt
nutné zastavit [éCbu pfipravkem Stivarga.

- pokud se u Vas objevi koZni potize. Pripravek Stivarga muze zpisobit zarudnuti, bolest,
otok nebo tvorbu puchyit na dlanich nebo ploskach nohou. Pokud si v§imnete jakychkoli
zmen, kontaktujte svého 1ékate. K 1é¢bé priznakli Vam muize 1€kat doporucit, abyste pouzil(a)
krémy a/nebo vlozky do bot a rukavice. Pokud se u Vas tento nezadouci ucinek objevi, mtize
Vas lékat zménit davku nebo az do zlepseni Vaseho stavu ukoncit 1écbu.

Predtim, nez uZijete ptipravek Stivarga, Feknéte svému lékari, zda se Vas jakykoli z téchto stavi
tyka. MuzZe byt nutna 1é¢ba téchto stavi a také mohou byt provedena dodate¢na vysetieni (viz také
bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Déti a dospivajici

Pro pouziti ptipravku Stivarga u déti a dospivajicich v indikaci karcinomu tlustého stfeva nebo
konec¢niku, ktery se rozsitil do dalSich ¢asti téla, nejsou prislusné divody.

Bezpecnost a i€innost ptipravku Stivarga u déti a dospivajicich v indikaci gastrointestinalnich
stromalnich nadord (GIST) nebyla stanovena. Nejsou dostupné zadné tidaje.

Pro pouziti ptipravku Stivarga u déti a dospivajicich v indikaci karcinom jater nejsou pfislusné
divody.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Stivarga

Informujte svého lékai‘e nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1€kd, které jsou dostupné bez l1ékaiského

predpisu nebo dostupné mimo lékarnu, jako jsou vitaminy, potravinové dopliiky nebo rostlinné

pripravky. Néekteré Iéky mohou ovlivnit zptsob ucinku ptipravku Stivarga nebo ptipravek Stivarga

muze ovlivnit u€inky jinych 1€kt a mize vést k zavaznym nezadoucim ucinktim. Zvlasté informujte

svého l1ékare, pokud uzivate nekteré z nasledujiciho seznamu 1€k ¢i jakékoli jiné leky:

- nekteré pripravky k 1é¢bé infekci zptisobenych houbami (plisnémi) (napt. ketokonazol,
itrakonazol, posakonazol a vorikonazol),

- nékteré piipravky k 16€be bolesti (napt. kyselina mefenamova, diflunisal a kyselina niflumova),

- nekteré pripravky k 1é¢bé bakteridlnich infekei (napt. rifampicin, klarithromycin,
telithromycin),

- pripravky obvykle pouzivané k 1é¢b¢ epilepsie (zachvatl) (napf. fenytoin, karbamazepin nebo
fenobarbital),

- methotrexat, coz je ptipravek obvykle pouzivany k 1é¢bé nadorového onemocnéni,

- rosuvastatin, fluvastatin, atorvastatin, coz jsou ptipravky obvykle pouzivané k 1é¢bé vysoké
hladiny cholesterolu,

- warfarin nebo fenprokumon, coz jsou pfipravky obvykle pouzivané k fedéni krve,

- trezalka teCkovana (ptipravek dostupny také bez lékatského predpisu), rostlinny piipravek k
1é¢bé deprese.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Uzivani pripravku Stivarga s jidlem a pitim

Vyhnéte se piti grapefruitové stavy béhem uzivani pripravku Stivarga. Muze ovlivnit zpisob G¢inku
ptipravku Stivarga.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotnd, domnivate se, Ze muZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, informujte
svého lékare, protoze piipravek Stivarga by mél byt pouzivan béhem téhotenstvi pouze tehdy, pokud



je to nezbytné nutné. Lékat s Vami probere mozna rizika uzivani piipravku Stivarga béhem
t¢hotenstvi.

Zabraiite otéhotnéni béhem 1é¢by piipravkem Stivarga, protoZe tento ptipravek mize poskodit
Vase nenarozené dité. Jak Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, tak muZzi maji béhem 1écby a
minimalné osm tydnl po dokonceni [éCby pouzivat u¢innou antikoncepci.

Béhem lécby piipravkem Stivarga nesmite kojit své dité, protoZe tento ptipravek mize ovlivnit
rust a vyvoj Vaseho ditéte. Informujte svého 1ékare, pokud kojite nebo planujete kojit.

Pripravek Stivarga mtize snizovat plodnost muzi i zen. Porad’te se s 1ékafem dfive, nez zacnete
ptipravek Stivarga uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Neni znamo, zda pripravek Stivarga méni schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Netid'te vozidlo ani
neobsluhujte zadné pfistroje nebo stroje, pokud se u Vas objevi ptiznaky souvisejici s 1é€bou, které
ovlivni Vasi schopnost soustfedit se a reagovat.

Dulezité informace o nékterych slozkach pripravku Stivarga
Tento 1écivy ptipravek obsahuje 56,06 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v denni davce (4
tablety). To odpovida 3 % doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélé.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 1,68 mg s6jového lecithinu v denni davce (4 tablety).

3. Jak se pripravek Stivarga uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena denni davka u dospélych je 4 tablety piipravku Stivarga 40 mg (160 mg regorafenibu).
Lékat mize zménit Vasi davku. Uzivejte davku pripravku Stivarga, kterou Vam lékar predepise.
Lékat Vas obvykle pozada, abyste uzival(a) ptipravek Stivarga 3 tydny a pak ukoncil(a) 1écbu na

1 tyden. To je 1 cyklus 1écby.

Uzivejte piipravek Stivarga ve stejnou denni dobu po lehkém (nizkotucném) jidle. Polknéte tabletu
celou a zapijejte ji vodou po lehkém jidle, které neobsahuje vice nez 30 % tuku. Ptikladem lehkého
(nizkotuc¢ného) jidla je 1 porce cerealii (asi 30 g), 1 sklenice odstfedén¢ho mléka, 1 platek toastového
chleba s dzemem, 1 sklenice jablecného dzusu a 1 $alek kdvy nebo ¢aje (520 kalorii, 2 g tuku).
Ptipravek Stivarga neuzivejte spolu s grapefruitovou Stavou (viz také ¢ast ,,Uzivani ptipravku
Stivarga s jidlem a pitim*).

V pripadé zvraceni po podani regorafenibu byste nemél(a) uzivat dalsi tablety a mél(a) byste
informovat svého lékare.

Lékai mozna bude muset snizit Vasi davku nebo se rozhodne, Ze prerusi nebo trvale ukon¢i 1€¢bu,
pokud to bude nutné. Obvykle budete pokracovat v 1é¢bé piipravkem Stivarga tak dlouho, dokud
budete mit pfinos z lécby a nebudete mit nepfijatelné nezadouci ucinky.

Pokud mate lehkou poruchu funkce jater, neni nutna uprava davkovani. Pokud mate lehkou nebo
sttedné tézkou poruchu funkce jater béhem lécby piipravkem Stivarga, bude Vas lékar pecliveé
kontrolovat. Pokud méte t€zkou poruchu funkce jater, nemél(a) byste byt 1éCen(a) pripravkem
Stivarga, protoze u pacientd s téZkou poruchou funkce jater nejsou k dispozici zadné tdaje.

Neni nutnd tprava davkovani, pokud mate lehkou, stfedné tézkou nebo tézkou poruchu funkce ledvin.



JestliZe jste uZzil(a) vice piipravku Stivarga, neZ jste mél(a)
Informujte ihned svého 1ékare, pokud jste uzil(a) vice ptipravku, nez je predepsano. Miize byt nutné
1¢katské oSetieni a I¢kat Vam muize ukoncit 1écbu pfipravkem Stivarga.

Uziti prili§ velkého mnozstvi piipravku Stivarga mize vyvolat nékteré nezadouci G¢inky
pravdépodobnéji nebo s vy$si zavaznosti, zvIaste:

- kozni reakce (vyrazka, puchyte, zarudnuti, bolest, otok, svédéni nebo olupovani ktize),
- zmény hlasu nebo chrapot (dysfonie),

- casté nebo tidke stolice (prijem),

- viedy v ustech (zanét sliznice),

- sucho v ustech,

- snizeni chuti k jidlu,

- vysoky krevni tlak (hypertenze)

- nadmérna unava (vycerpdni).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Stivarga

Pokud zapomenete uzit davku, uZijte ji co nejdiive, jak si vzpomenete, ve stejny den. Neuzivejte dveé
davky pripravku Stivarga ve stejny den, abyste nahradil(a) vynechanou davkou z pfedchoziho dne.
Informujte svého lékare o kazdé vynechané davce.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tento pripravek mutize také ovlivnit vysledky nékterych krevnich testt.

wewr

- zavazné problémy s jatry (vCetné selhani jater), krvaceni, prodéraveéni stény traviciho traktu a
infekce.

Informujte ihned svého lékai‘e, pokud se u Vas objevi n¢které z nasledujicich ptiznaku:

Problémy s jdatry
Lécba pripravkem Stivarga miize vést k vyssimu riziku zavaznych jaternich problému. Vyhledejte
ihned I1ékatskou pomoc, pokud si v§imnete nasledujicich ptiznaku:
- zlutavé zbarveni kuze a bélma oci,
- tmava moc,
- zmatenost a/nebo dezorientace.
Mohou to byt zndmky zdvazného poskozeni jater.

Krvdceni
Pripravek Stivarga muze zpusobit zdvazné krvaceni v travicim traktu, jako je Zaludek, jicen, kone¢nik
nebo stfevo, nebo v plicich, ledvinéch, ustech, pochve a/nebo v mozku. Vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc, pokud si vSimnete nasledujicich priznakd:

- krev ve stolici nebo tmava stolice,

- krev vmoci,

- bolest bficha,

- vykaslavani/zvraceni krve.
Mohou to byt znamky krvaceni.

Zavaziné Zaludeclni a stievni potiZe (prodéravéni stény traviciho traktu nebo pistél)
Vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc, pokud si vSimnete nasledujicich ptiznaku:

- silna bolest biicha nebo Zaludku, ktera neodezniva,

- zvraceni krve,

- Cervena nebo Cerna stolice.



Mohou to byt znamky zavaznych Zalude¢nich nebo stfevnich potizi.

Infekce
Lécba pripravkem Stivarga muze vést ke zvySenému riziku infekei, zvlasté mocovych cest, nosu,
hrdla a plic. Lécba pripravkem Stivarga muize také vést ke zvySenému riziku plisnovych infekci

sliznic, klize nebo casti t€la. Okamzité vyhledejte Iékaiskou pomoc, pokus se u Vas objevi nasledujici

priznaky:

- vysoka horecka

- silny kaSel s vykasldvanim hlenu (sputa) i bez n¢j

- silnd bolest v krku

- duSnost

- paleni/bolest pfi moceni

- nezvykly poSevni vytok nebo podrazdéni
zarudnuti, otok a/nebo bolest v jakékoli ¢asti téla.

Mohou to byt znamky infekce.

Dalsi nezddouci Gc€inky ptipravku Stivarga uvedené podle Cetnosti:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihovat vice nez 1 z 10 uzivatell)

- sniZzeni poctu krevnich desticek s ptiznaky charakterizovanymi snadnou tvorbou podlitin nebo

krvaceni (trombocytopenie)

- snizeni poctu Cervenych krvinek (anémie)

- snizeni chuti k jidlu a pfijmu potravy

- zvySeny krevni tlak (hypertenze)

- zmeény hlasu nebo chrapot (dysfonie)

- Casté nebo tidkeé stolice (priijem)

- bolestiva nebo suchd Usta, bolestivy jazyk, viedy v duting Ustni (zanét sliznice dutiny ustni)

- nevolnost (pocit na zvraceni)

- zvraceni

- vysokeé hladiny bilirubinu, coz je latka vytvaiena v jatrech (hyperbilirubinemie)

- zmény v mnozstvi enzymu tvotrenych v jatrech, které mohou ukazovat na poruchu jater
(zvyseni transaminaz)

- zarudnuti, bolest, puchyte a otok dlani nebo plosek nohou (kozni reakce ruka-noha)

- vyrazka

- slabost, nedostatek sily a energie, nadmérna inava a neobvykla ospalost

- bolest (v€etné bolesti biicha a bolesti zad)

- zacpa

- horecka

- snizeni télesné hmotnosti.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihovat az 1 z 10 uZivateli)

- sniZeni poctu bilych krvinek (leukopenie)

- snizena aktivita §titné zlazy (hypotyreoza)

- nizké hladiny drasliku, fosfatu, vapniku, sodiku nebo hoiciku v krvi (hypokalemie,
hypofosfatemie, hypokalcemie, hyponatremie a hypomagnezemie)

- vysoka hladina kyseliny mo¢ové v krvi (hyperurikemie)

- ztrata télesnych tekutin (dehydratace)

- bolest hlavy

- tfes

- poruchy nervil, které mohou zptisobit zménu ¢iti, jako je necitlivost, brnéni, slabost nebo bolest

(periferni neuropatie)
- poruchy chuti
- sucho v tstech
- paleni zahy (gastroesofagedlni reflux)
- infekce nebo podrazdéni zaludku a sttev (zdnét Zaludku nebo strev)



- vypadavani vlasi (alopecie)

- sucha kize

- vyrazka s olupovanim kaze (exfoliativni vyrazka)

- nahly mimovolni stah svald (svalové kiece)

- bilkovina v mo¢i (proteinurie)

- vysoké hladiny urcitych enzymt ucastnicich se traveni (zvyseni amylazy a lipazy)

- abnormalni stav srazeni krve (abnormdalni mezindarodni normalizovany pomeér INR).

Méné ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihovat az 1 ze 100 uzivateli)

- znamky/priznaky alergické reakce mohou zahrnovat rozsahlou tézkou vyrazku, nevolnost,
horecku, dusnost, Zloutenku, zmény v latkach, které vytvateji jatra (hypersenzitivni reakce)

- srdecni piihoda, bolest na hrudi (srdecni infarkt a mistni nedokrevnost)

- zavazné zvyseni krevniho tlaku zptisobujici bolest hlavy, zmatenost, rozmazané vidéni, pocit na
zvraceni, zvraceni a zachvaty (hypertenzni krize)

- zangt slinivky bfisni, ktery se projevi bolesti v oblasti zaludku, pocitem na zvraceni, zvracenim
a horeckou (pankreatitida)

- poruchy nehtli (zmény nehtu jako jsou ryhy a/nebo tfepeni)

- mnohocetna vyrazka na k0zi (erythema multiforme).

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 z 1 000 uzivatel()

- urcity typ rakoviny ktze (keratoakanthom/spinocelularni karcinom kiize)

- bolest hlavy, zmatenost, zachvaty a ztrata zraku spojené s vysokym krevnim tlakem nebo bez
vysokého krevniho tlaku (syndrom reverzibilni zadni encefalopatie/PRES)

- zavazné reakce na kiizi a/nebo sliznicich, které mohou zahrnovat bolestivé puchyie a horecku,
vcetné rozsahlého odlupovani ktize (Stevensuv-Johnsonitv syndrom a toxicka epidermalni
nekrolyza).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajt nelze urcit)

- roz$ifeni a oslabeni stény cévy nebo trhlina ve stén€ cévy (aneurysmata a arterialni disekce)

Hlaseni nezadoucich uacinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému Iékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu leciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkii muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Stivarga uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a $titku lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce.
Po otevieni lahvicky musi byt ptipravek po 7 tydnech zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1é€ive pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Stivarga obsahuje

- Lécivou latkou je regorafenibum. Jedna potahovana tableta obsahuje regorafenibum 40 mg.

- Dalsimi slozkami jsou: mikrokrystalicka celul6za, sodna sil kroskarmelozy, magnesium-
stearat, povidon 25 a koloidni bezvody oxid kfemicity, Cerveny oxid Zelezity (E 172), zluty oxid
zelezity (E 172), s6jovy lecithin, makrogol 3350, ¢astecné hydrolyzovany polyvinylalkohol, mastek a
oxid titani€ity (E 171) (viz také bod ,,Dilezité informace o nékterych slozkach ptipravku Stivarga®).

Jak pripravek Stivarga vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety pripravku Stivarga 40 mg jsou svétle rizové a ovalné s oznacenim "BAYER" na jedné stran¢
a "40" na druhé strané.

Kazd4 lahvicka obsahuje 28 potahovanych tablet.
Pripravek Stivarga 40 mg tablety je k dispozici v baleni obsahujicim jednu lahvicku nebo tfi lahvicky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Vysous$edlo ponechte v lahvicce. Vysousedlo je material, ktery vstiebava vlhkost. Je naplnéné do
malé nadobky a chrani tablety pred vlhkosti.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko



Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié / Belgique / Belgien

Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Bbarapus

Baiiep bearapus EOO/]
Ten. +359(0)2-424 72 80
Ceska republika
Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
E\0MGoa

Bayer EAAGG ABEE
TnA:+30 210 618 75 00
Espaiia

Bayer Hispania S.L.
Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél: +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 80 00
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvmpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 523 36 868
Luxembourg / Luxemburg

Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria Kft.
Tel.:+36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z o.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal Lda.

Tel: +351-21-416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel.: +386-(0)1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.

Tel: +421 2 5921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0) 118 206 3000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12/2021

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léCiveé piipravky http://www.ema.europa.cu.



http://www.ema.europa.eu/

	Stivarga 40 mg potahované tablety
	1. Co je přípravek Stivarga a k čemu se používá
	2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Stivarga užívat
	3. Jak se přípravek Stivarga užívá
	4. Možné nežádoucí účinky
	5. Jak přípravek Stivarga uchovávat
	6. Obsah balení a další informace


