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Arzneimittels beginnen, denn sie enthai

far die nicht in dieser

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

it wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéiter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Drto water. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

+ Wann Sie Nebenwikungen bemerken, wenden Sie sich a Inran Azt odr Apotheker DIss gitauch

Se.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sorafenib HEXAL beachten?

3. Wie ist Sorafenib HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Sorafenib HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sorafenib HEXAL und
wofiir wird es

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer dieser
Falle auf Sie zutrifft. Sie benstigen maglicherwei-
h

Sorafenib HEXAL wird angewendet zur Behand-
lung von Leberkrebs (L

se eine oder Ihr Arzt Ihre
Sorafenib HEXAL-Dosis zu &ndern oder die Be-

Sorafenib HEXAL wird auch angewendet zur Be-
handlung von Nierenkrebs in einem fortgeschritte-
nen Stadium (fortgeschrittenes Nierenzellkarzi-
nom), wenn eine Standardtherapie nicht geholfen
hat, um Ihre Erkrankung zum Stillstand zu bringen,
oder als ungeeignet angesehen wird.

Sorafenib HEXAL wird angewendet zur Behand-

Welche sind maglich?).
Kinder und Jugendliche

Sorafenib HEXAL wurde bei Kindern und Jugend-
lichen bisher noch nicht untersucht.

Einnahme von Sorafenib HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimittein

lun
Schilddrisenkarzinom).

Sorafenib HEXAL ist ein sogenannter Multi-Kina-
se-Inhibitor. Es wirkt, indem es das Wachstum der

und die
die die Krebszellen wachsen lasst, unterbindet.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Sorafenib HEXAL be-
achten?

Sorafenib HEXAL darf nicht

Einige kénnen Sorafenib HEXAL be-
einflussen oder durch Sorafenib HEXAL beein-
flusst werden. Informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie eines der folgenden oder andere
kiirzlich
haben oder beabsichtigen einzunehmen, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt:
« Rifampicin, Neomycin oder andere Arzneimittel
zur Behandlung von Infektionen (Antibiotika)
Johanniskraut, ein pflanzliches Arzneimittel ge-
gen Depression
Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital,
Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie und

men werden,

« wenn Sie allergisch gegen Sorafenib oder ei-
nen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Sorafenib HEXAL einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von So-
rafenib HEXAL ist erforderlich,
 wenn Sie Sorafe-

anderen

Dexamethason, ein Kortikosteroid, das bei
verschiedenen Erkrankungen eingesetzt wird
Warfarin oder Phenprocoumon, Antikoagulan-
Zien, die zur Vermeidung von Blutgerinnseln
angewendet werden

Doxorubicin, Capecitabin, Docetaxel, Paclitaxel
und rinotecan, die zur Behandlung von Krebs
eingesetzt werden

Digoxin, ein Arzneimittel gegen leichte bis mit-
telschwere Herzinsuffizienz

nib HEXAL kann Hautausschiage und Hautreak-
tionen hervorrufen, insbesondere an Handen
und Fien. Diese kdnnen Gblicherweise von
Ihrem Arzt behandeit werden. Wenn dies nicht
erfolgreich ist, kann Ihr Arzt die Behandlung un-
terbrechen oder ganz beenden.
wenn Sie Bluthochdruck haben. Sorafenib
HEXAL kann den Blutdruck erhohen. Ihr Arzt
wird Ihren Blutdruck tiberwachen und lhnen ge-
ein 2ur
hres Bluthochdrucks verordnen.
wenn Sie ein Aneurysma (Erweiterung und
Schwéichung einer BlutgefaBwand) oder einen
Einriss in einer BlutgefaBwand haben oder
hatten.
wenn Sie Diabetes haben. Bei Patienten mit
Diabetes sollten die Blutzuckerspiegel regeimé-
Big kontrolliert werden, um abschatzen zu kon-
nen, ob zur Minimierung des Risikos von Unter-

Medikation angepasst werden muss.
wenn Sie Blutungen bekommen oder Warfa-

und Stillzeit

, wihrend der mit
Sorafenib HEXAL schwanger zu werden. Wenn
Sie schwanger werden kénnten, miissen Sie wéih-
rend der Behandlung eine zuverlassige Verhii-
tungsmethode anwenden. Wenn Sie wahrend der
Behandlung mit Sorafenib HEXAL schwanger wer-
den, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, der da-
riiber entscheiden wird, ob die Behandiung fort-
gesetzt werden sollte.

lung mit Sorafenib HEXAL nicht stillen, da die-
ses Arzneimittel das Wachstum und die Entwick-
lung Ihres Séuglings beeintréchtigen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es gibt keinen Hinweis darauf, dass Sorafenib
HEXAL die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt.

HEXAL enthalt Natrium

rin oder Die Be-

handlung mit Sorafenib HEXAL kann zu einem

erhohten Risiko fir Blutungen filhren. Wenn Sie
rfarin od i

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Na-
trium (23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu

zur Vermeidung von Blutgerinnseln das Blut ver-
diinnen) einnehmen, kann ein erhdhtes Risiko
fir Blutungen bestehen.

wenn Sie Brustschmerzen oder Horzprobie-

3W|

ist Sorafenib HEXAL ein-
?

Ihr Arzt kann
Behandiung 22 anterbrechen oder ganz zu be-

wenn Sie eine Herzerkrankung haben, wie

2.B. eine Reizleitungsstdrung, genannt , Verlén-

gerung des QT-Intervalls”

wenn Sie operiert werden oder kiirzlich ope-

riert wurden. Sorafenib HEXAL konnte die
U

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Se sich nicht sicher sind.

ie empfohlene Dosis Sorafenl HEXAL bel Er
betréigt 2 Tabletten a 200 mg 2-mal

wird Sorafenib HEXAL abgesetzt werden, wenn
Sie operiert werden. Ihr Arzt wird entscheiden,
wann Sie mit der Einnahme von Sorafenib
HEXAL wiederbeginnen konnen.
‘wenn Sie Irinotecan oder Docetaxel erhalten,
die ebenfalls Arzneimittel gegen Krebs sind. So-
rafenib HEXAL kann die Wirkung und insbeson-
dere auch die Nebenwirkungen dieser Arznei-
mittel verstarken.
wenn Sie Neomycin oder andere Antibiotika
einnehmen. Die Wirkung von Sorafenib HEXAL
kann vermindert sein.
wenn Sie eine schwere Leberfunktionssts-
rung haben. Sie knnen schwerwiegendere
Nebenuriungen beliommen, wenn Si dieses
Arzneimittel einnehm

Wenn Sie ein eingeschrankte Nierenfunkti-
on haben. Ihr Arzt wird Ihren Fliissigkeits- und
Elektrolythaushalt kontrolleren.
Fruchtbarkeit. Sorafenib HEXAL kann die Frucht-
barkeit von Mannern und Frauen beeintrachtigen.
Sollte Sie dies betreffen, sprechen Sie bitte mit ei-

nem Arzt.

Durchbruch der Magen- oder Darmwand
(gastrointestinale Perforation) kann wahrend der
Behandlung auftreten (siehe Abschnitt 4: Wel-
che Nebenwirkungen sind moglich?). In diesem

taglich.
Dies entspricht einer Tagesdosis von 800 mg oder
vier Tabletten pro Tag.

Schlucken Sie die Sorafenib HEXAL Tabletten
mit einem Glas Wasser, entweder unabhéngig
von einer Mahizeit oder mit einer leicht oder maBig
fettreichen Mahizeit. Nehmen Sie dieses Arznei-
mittel nicht mit einer fettreichen Mahizeit ein, da
dies zu einer verminderten Wirkung von Sorafenib
HEXAL fiihren kann. Falls Sie beabsichtigen, eine
usich zu nehmen,

die Tabletten mindestens 1 Stunde vor oder
2 Stunden nach der Mahizeit ein

Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel jeden
Tag etwa zur gleichen Zeit einnehmen, damit eine
konstante Menge in Ihrer Blutbahn vorhanden ist.

Ublicherweise nehmen Sie dieses Arzneimittel so
lange ein, wie Sie davon einen Kiinischen Nutzen
haben und nicht unter inakzeptablen Nebenwir-
kungen leiden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Sora-
fenib HEXAL eingenommen haben, als Sie
soliten

Fall wird Ihr Arzt die
Schilddriisenkrebs haben. Ihr Arzt

ren Arzt, wenn Sie
(oder Jemand andierah mef als dio I veror
u hohe Do-

wird Ihre Kalzium- und
spiegel im Blut untersuchen.

s Sorafenit HEXAL mash das Auftreten vor Ne-
von Durchfall und

‘wenn bei Ihnen die folgenden

treten, wenden Sie sich iiglich an Ih-
ren Arzt, da dies ein lebensbedrohlicher Zu-
stand sein kann: Ubelkeit, Kurzatmigkeit,

g,
Krampfanfalle, Triibung des Urins und Midig-
keit. Diese kénnen durch eine Gruppe metabo-
lischer Komplikationen verursacht werden, die
wahrend der Behandlung von Krebs auftreten
kénnen. Sie werden durch die Abbauprodukte
sterbender Krebszellen (Tumorlysesyndrom
[TLS) verursacht und kénnen zu Veréinderungen
der Nierenfunktion und akutem Nierenversagen
fiihren (siehe auch Abschnitt 4: Welche Neben-
wirkungen sind méglich?)

oder schwer-
wiegender. Ihr Arzt wird lhnen méglicherweise
empfehlen, die Einnahme dieses Arzneimittels zu
beenden.

Wenn Sie die Einnahme von Sorafenib
HEXAL vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis ausgelassen haben, nehmen
Sie diese sobald Sie daran denken ein. Sollte es
jedoch fast Zeit fiir die néchste Einnahme sein,
lassen Sie die vorherige Dosis aus, und fahren Sie
wie gewohnt mit der Einnahme fort. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Dieses Arzneimittel kann auch
die Ergebnisse von einigen Blutuntersuchungen
beeinfiussen.

« Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelméBiger Herz-|
schlag, Muskelkrémpfe, Krampfanfalle, Triibung
des Urins und Midigkeit (Tumorlysesyndrom
[TLS]) (siehe Abschnitt 2)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwir-

Sehr haufig: kungen auch direkt dem

kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

« Durchfall fir und

« Ubelkeit dukce

. oder {FENQUE)

« Schmerzen i h Vlee 3
Bauchschmerzen, Kopfschmerzen, Knochen: D-53175 B

schmerzen, Tumorschmerzen)

Haarausfall (Alopezie)

Rétungen oder Schmerzen an Handflichen
oder FuBsohlen (Hand-FuB-Hautreaktion)
Juckreiz oder Hautausschlag

Erbrechen

Blutungen (einschiieBlich Blutungen im Gehirn,
in der Magen- oder Darmwand und in den
Atemwegen; Hamorrhagie)

Bluthochdruck oder Anstieg des Blutdruckes
(Hypertonie)

Infektionen

Appetitiosigkeit (Anorexie)

Verstopfun

Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Fieber

Gewichtsverlust

trockene Haut

Haufig:
kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
« grippedhniiche Erkrankung
Verdauungsstdrung (Dyspepsie)
Schiuckbeschwerden (Dysphagie)

Website: hnps Jwww.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur|
Verfilgung gestellt werden.

5 Wie ist Sorafenib HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Eiir Aluminium-OPA/Alu/P\
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
H z "

entziindeter oder trockener
zen (Stomatitis und Schleimhautentzindng)
niedrige

niedrige Kaliumblutspiegel (Hypokalidmie)

niedrige Blutzuckerspiegel (Hypoglykémie)

Muskelschmerzen (Myalgie)

EmpfindungsssGrungen in Fingern und Zehen,
ribbeln oder

PE/PVDC
tht iber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Ab-
wasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das

(periphere sensorische Neuropathie)
Depression

Erektionsprobleme (Impotenz)
Heiserkeit (Dysphonie)

Akne

entziindete, trockene oder abschuppende Haut
(Dermatitis, Hautabschuppung)
Herzmuskelschwéiche

« Herzinfarkt

oder in

Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter

6 Inhalt der Packung und weitere

der Brust
Tinnitus (Kingelnde Gerdusche im Ohr)
Nierenversagen

ngewShnich hone EvwsiBspiegal im Ui Pro-
teinurie)

allgemeine Schwéiche oder

(As-

Was Sorafenib HEXAL enthalt
« Der Wirkstoff ist Sorafenib. Jede Filmtablette
enthélt 200 mg Sorafenib (als Tosilat).
« Die sonstigen Bestandteile sind
Cr

thenie)
. Anzahl weiBer

(Leukopenie und Neutropenie)
. jer Anzahl roter

Natrium, mikrokristalline Cellulose, Magnesium-
stearat (Ph. Eur) [pflanzlich], Natriumdodecyl-
sulfat

(An&mie)

geringe Anzahl von Blutpléttchen im Blut
(Thrombozytopenie)

Entadndungen der Hazrfolel (Fc/lrku/ltls)

nlednge Natnumsp\egel imBiut, (Hyponatrramre)
Geschmacksstdrung (Dysgeusie)

Rétung des Gesichts und héufig anderer Haut-
partien (Hitzegefiih)

laufende Nase (Rhinorrhé)

Sodbrennen (gastrocsophagealer Reflux)
Hauttumor

andioxid
(€ 171), Macrogol 3350, Eisen(lll- oxld €172)
Wie Sorafenib HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

Die Sorafenib HEXAL 200 mg Filmtabletten sind|
rot-braune, runde, bikonvexe Filmtabletten, ge-
préigt mit ,200° auf der einen Seite und glatt auf
der anderen Seite mit einem Tablettendurchmes-
servon 12,0 mm £ 5 %,

28, 56, 112 Filmtabletten in Aluminium-PVC/PE/|
PVDC

zinom der Haut)
eine Verdickung der duBeren Hautschicht (Hy-
perkeratose)

56x 1,112 x 1 Filmtablette in perforierten Alumini-
um-PVG/PE/PVDG Einzeldosis-Blisterpackungen.
60 Filmtabletten in Aluminium-OPA/AIL/PVC Blis-

eine plétziiche, 7 eines
Muskels (Muskelspasmen)

Gelegentlich:

kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

« entzindete Magenschleimhaut (Gastritis)

« Schmerzen im Bauch (Abdomen) aufgrund einer

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

der Gallenblase und/oder Gallengange
gelbe Haut oder Augen (Ge/bsucm) aufgrund
oher

25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290

hnlich E-Mail: servi .com
Heseaidionen und Nesselsucht)
« Austrocknung t‘ers‘e“e"
. ek dd.
. Verovskova ulica 57
. é:(ezren;eschwerden (Lungsnerkmnkung) AT
o 0 I Slowenien
+ scheibenfdrmige Hautrdtungen, teilweise mit  Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
. Efgsjvcgﬂ‘::"g? (iheme rultiforme) staaten des Européischen Wirtschaftsrau-
« Durchbruch der Magen- oder Darmwand (gast- e (EWR) und im Vereinigten Konigreich
rointestinale Perforation) (Nordirland) unter den folgenden Bezeich-
« reversible Schwellung im hinteren Teil des Ge- lungen zugelassen
hirns, die mit Kopfschmerzen, Verwirrtheit, ~Osterreich Sorafenib Sandoz 200 mg -
Krampfanféllen und Sehstérungen einschlieB- Filmtabletten
lich Verlust des Sehens einhergehen kann (re- ~ Belgien Sorafenib Sandoz 200 mg
versible posteriore Leukoenzephalopathie) filmomhulde tabletten
« eine pldtzliche, schwere allergische Reaktion ~Bulgarien SORAFENIB SANDOZ 200 mg
(anaphylaktische Reaktion) film - coated tablets
Tschechische
Selten: Republik SORAFENIB SANDOZ
kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen Dénemark Sorafenib Sandoz
« eine allergische Reaktion mit Anschwellen der ~ Estland SORAFENIB SANDOZ
Haut (z. B. Gesicht, Zunge), infolgedesseneszu ~ Finnland Sorafenib Sandoz 200 mg
Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken kalvopadllysteiset tabletit
kommen kann (Angiocdem) Frankreich SORAFENIB SANDOZ 200 mg,
* Herzrhythmusstérung (QT-Verlangerung) comprimé pelliculé
« Entziindung der Leber, die zu Ubelkeit, Erbre- ~ Deutschland Sorafenib HEXAL 200 mg
chen, Bauchschmerzen und Gelbsucht fiihren Filmtabletten
kann (Arzneimittel-induzierte Hepatitis) Griechenland Sorafenib/Sandoz 200 mg
« ein sonnenbrandartiger Hautausschlag, der auf EMKAAUIEVA P AETTT LHEVIO
der Haut auftreten kann, welche vor Kurzem ei- . Suokia
ner Bestrahlung ausgesetzt war, und der schwer  Italien Sorafenib Sandoz
sein kann (Recall-Strahlendermatitis) Lettland Sorafenib Sandoz 200 mg
« schwerwiegende Reaktionen der Hautund/oder apvalkotas tabletes
Schleimhéute, die schmerzhafte Blasen und Fie- ~ Litauen Sorafenib Sandoz 200 mg
ber einschlieBen konnen, darunter auch eine plévele dengtos tabletés
ausgedehnte Abldsung der Haut (Stevens-John-  Niederlande Sorafenib Sandoz 200 mg,
d filmomhulde tabletten
« anormaler Muskelgewebsuntergang, der zu Polen Sorafenib Sandoz
i Portugal Sorafenib Sandoz
« Schadigung der Nieren, aufgrund derer groe ~ Ruménien Sorafenib Sandoz 200 mg
Mengen an EiweiB ausgeschieden werden (ne- . comprimate filmate
phrotisches Syndrom) Slowenien Sorafenib Sandoz 200 mg
« Entziindung der BlutgefaBe in der Haut, die ei- filmsko oblozene tablete
nen Hautausschlag zur Folge haben kann (leu- ~ Spanien Sorafenib Sandoz 200 mg
kozytoklastische Vaskulitis) comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
Nicht bekannt: Schweden Sorafenib Sandoz, 200 mg
Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten ) filmdragerad tablett
nicht abschitzt Vereinigtes
. beem(vacmlgle Hirnfunktion, die mit Benom-  Konigreich
menheit, Verhaltensénderungen und Verwirrt-  (Nordirland) Sorafenib Sandoz 200mg
heit verbunden sein kann (Enzephalopathie) film-coated tablets
« Erweiterung und Schwéichung einer Blutgefés-
wand oder Einriss in einer (An- Diese wurde zuletzt
eurysmen und i i im 2024,

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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