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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Sunitinib HEXAL® 12,5 mg Hartkapseln
Sunitinib HEXAL® 25 mg Hartkapseln
Sunitinib HEXAL® 37,5 mg Hartkapseln
Sunitinib HEXAL® 50 mg Hartkapseln

Sunitinib

Lesen Sie di ig durch, bevor Sie

beginnen, denn sie enthait 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 perssnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Azt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

der Einnahme dieses Arzneimittels

die nicht in dieser sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Sunitinib HEXAL und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sunitinib HEXAL beachten?
3. Wie ist Sunitinib HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Sunitinib HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Sunitinib HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Sunitinib HEXAL enthélt den Wirkstoff Sunitinib, einen Inhibitor. Es wird zur von Krebs-
erkrankungen eingesetzt, indem es die Wirkung einer bestimmten Gruppe von EiweiBstoffen, von denen man weig,
dass sie am Wachstum und der Ausbreitung von Krebszellen beteiligt sind, verhindert.

Sunitinib HEXAL wird zur Behandlung von Erwachsenen mit den folgenden Krebsarten eingesetzt:
gastrointestinale Stromatumoren (GIST), einer Form von Magen-Darm-Krebs, wenn Imatinib (ein anderes Krebs-
mittel) nicht mehr wirkt oder Sie es nicht einnehmen ksnnen

metastasierte Nierenzellkarzinome (MRCC), eine Form von Nierenkrebs, der sich auf andere Kérperregionen aus-
gebreitet hat

pankreatische neuroendokrine Tumoren (NET), ein Krebs der

driise, mit Krankheitsprogression oder wenn er nicht operativ entfernt werden kann

ellen der

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie Fragen haben, wie Sunitinib HEXAL wirkt oder warum Ihnen dieses Arz-
neimittel verordnet wurde.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Sunitinib HEXAL beachten?

Sunitinib HEXAL darf nicht eingenommen werden,
« wenn Sieallergisch gegen Sunitinib oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandieile dieses Arznei-
mittels sind.

und
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sunitinib HEXAL einnehmen, wenn
+ hohen Blutdruck haben. Sunitinib HEXAL kann den Biutdruck erhohen. Wahrend der Behandlung mit Sunitinib
HEXAL wird Ihr Arzt Ihren Blutdruck und
zur Blutdrucksenkung behandelt werden.
Erkrankungen des Blutes, Blutungen oder blaue Flecke haben oder hatten. Die Behandlung mit Suntinib
HEXAL kann die Blutungsgefahr erhchen oder die Anzahl bestimmter Blutzellen verandern, was wiederum zu An-
amie fiihren oder die Blutgerinnung beeinflussen kann. Wenn Sie Warfarin oder Acenocoumarol nehmen (Arznei-
mittel, die das Blut zur Vermeidung von Blutgerinnseln verdiinnen), kann die Blutungsgefahr erhoht sein. Informie-
ren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung mit Sunitinio HEXAL Blutungen jeglicher Art auftreten.
Herzprobleme haben. Sunitinib HEXAL kann Herzprobleme ausiisen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich
sehr miide fiihlen, kurzatmig sind oder wenn Sie geschwollene FiiBe oder Knichel haben.
ungewshnliche Herzrhythmusstérungen haben. Sunitinib HEXAL kann Herzrhythmusstorungen auslosen
Wahrend Ihrer Behandlung mit Sunitinib HEXAL kann Ihr Arzt mglicherweise ein Elektrokardiogramm erstellen,
um diese Symptome abzukldren. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich, wahrend Sie Sunitinib HEXAL neh-
en, fiihlen, werden oder einen lag bemerken.
kurxllch Probleme mit Blutgerinnseln in Ihren Venen und/oder Arterien (bestimmte BlutgefaBe) hatten,
einschlieBlich Schlaganfall, Herzinfarkt, Embolie oder Thrombose. Informieren Sie umgehend Ihren Arzt
beim Auftreten von Beschwerden wie z. B. Schmerzen oder Druckgefiihl im Brustbereich, Schmerzen in Ihren
Armen, im Riicken, im Nacken oder im Kiefer, Taubheits- oder in einer Korper-
wahrend Sie mit Sunitinib HEXAL behandelt

hlfte, oder
erden

. g und Schwéichung einer oder einen Einriss in einer Blutgefawand
Rabon odar hatten.

« eineal ie (TMA) bek didi i 4 d

hatten. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen Fieber, Ermiidung, Mildigkeft, blaue Flecken, Blutungen, Schwel-
lungen, Verwirtheit, Sehverlust oder Krampfanfalle auftreten.

Probleme mit der Schilddriise haben. Sunitinib HEXAL kann i prech

mit Ihrem Arzt, wenn Sie wéhrend der Einnahme von Sunitinib HEXAL schneller ermilden, Ihnen im Allgemeinen
Kalter st als anderen Personen oder wenn Ihre Stimme tiefer wird. Ihre Schilddrisenfunktion solte kontrollert
werden, bevor Sie Sunitinib HEXAL einnehmen, und wéhrend der Einnahme regelméBig tberprift werden. Wenn
hre Schilddrise zu wenig Schilddriisenhormone produziert, kénnen Sie méglicherweise eine Schilddrisenhor-
monersatztherapie erhaten.

Stérungen der

oder der haben uder hatten. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
folg bei lhnen auftritt: Sch (Oberbauch), Ubelkeit, Er-
brechen oder Fieber D\ese ksnnen durch eine der oder

worden sein.

Leberprobleme haben oder hatten. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn wéhrend der Behandlung mit Sunitinib

HEXAL einer der folgenden Hinweise auf Leberprobleme bei Innen auftrtt: Hautjucken, Gelbférbung der Augen

oder der Haut, dunkel geférbter Urin und Schmerzen oder Beschwerden im rechten oberen Magenbereich. Ihr Arzt

soltte Bluttests zur Besti vor und wéhrend der mit Sunitinib HEXAL durch-
fiihren sowie jeweils bei medizinischem Bedarf.

Nierenprobleme haben oder hatten. Inr Arzt wird Ihre Nierenfunktion kontrollieren.

demnéichst operiert werden oder vor Kurzem operiert wurden. Sunitinib HEXAL kann die Wundheilung beein-

flussen. Wenn bei Inen eine Operation ansteht, wird Sunitinib HEXAL blicherweise bei Ihnen abgesetzt werden.

Ihr Arzt entscheidet dann, wann Sunitinib HEXAL wieder angewendet werden kann.

Bevor Sie eine Behandlung mit Sunitinib HEXAL beginnen, kann man Sie zu einer Abklérung Ihres Zahn-

status schicken.

- Informieren Sie umgehend Ihren Arzt und Zahnarzt, wenn Sie Schmerzen im Mund, der Zahne und/oder im
Kiefer, Schwellungen oder wunde Stellen im Mund, ein Taubheits- oder Schweregefilhl im Kiefer oder einen
lockeren Zahn haben oder hatten.

- Wenn Sie sich einer invasiven i oder einem Eingriff
unterziehen miissen, informieren Sie Ihren Zahnarzt, dass Sie mit Sunitinib HEXAL behandelt werden. Dies ist
besonders dann wwchug. wenn Sie gleichzeitig B\sphosphonate intravends erhalten oder erhalten haben.

an den Knochen und kénnen Ihnen

verursacht

wegen anderer Erkrankungen verabreicht worden sein.
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes haben oder hatten. Wéhrend Sie dieses Arznei-

mittel erhalten, kann ein ,Pyoderma oder eine

Fasziltis" (sich schnell Infektion der ichteile, die sein kann) auftreten.

Setzen Sie sich umgehend it Ihrem Arzt i Verbindung, wenn sich Anzeichen einer Ifektion im Bereich einer
zeigen, Fieber, Rétung, oder Austreten von Eiter oder

Blut. Dieses Ereignis st generell reversibel nach Absetzen von Sunitinib. Schwere Hautausschlage (Stevens-
Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse, Erythema multiforme) wurden wéhrend der Anwendung von
Sunitinib berichtet. Zu Beginn treten diese als rétiiche, zielscheibenartige Punkte oder als kreisrunde Flecken,
oft mit mittiger B\asenb\ldung auf dem Kérper auf Dev Ausschlag kann mit sich ausbreitender Blasenbildung
oder einem undk: sein. Wenn Sie einen Hautauschiag oder
derartige Hamsymmome entwickeln, mison Si. umgehend Rat bei lhrem Arzt einholen.

an Krampfen leiden oder gelitten haben. Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie méglich, wenn Sie Bluthoch-
druck, Kopfschmerzen oder einen Sehverlust haben.
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Sunitinib HEXAL®

* an Diabetes leiden. Bei Diabetes-P: soliten die regelmaBig kontrolliert werden, um ab-
schéitzen zu kénnen, ob zur Minimierung des Risikos von Unterzuckerungen die Antidiabetika-Dosierung ange-
passt werden muss. Setzen Sie sich so bald wie moglich mit Ivem Avzt in Verbindung, wenn Sie Anzeichen und
Symptome eines niedrigen haben Schwitzen, Hunger und Be-

wusstseinsverlust).

Kinder und Jugendliche
Bei Personen unter 18 Jahren wird Sunitinib HEXAL nicht empfohlen.

Einnahme von Sunitinib HEXAL mit anderen
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzne\mme\ einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arz-
neimittel aben oder

Einige andere Arzneimittel kénnen die Menge an Sunitinib HEXAL in Ihrem Korper beeinflussen. Sie sollten daher
Ihren Arzt informieren, wenn Sie Arzneimittel mit den folgenden Wirkstoffen einnehmen/anwenden:
KetosonazolHraconazol - ur Behandlung von Piinfektonen
Rifampicin - zur von Infektionen
Ritonavi - 2r Behand\ung von HiV-Infektionen
. in Korti ur (wie
oder Hauterankungen)
Phenytoin, C on Epil d

1 Epilep:
pflanzliche Arzneimittel mit (Hypericum —zur
zusténden

von Depression und Angst-

Einnahme von Sunitinib HEXAL und
Sie sollten wéhrend der Behandlung mit Sunitinib HEXAL das Trinken von Grapefm\tsafl vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger werden kénnten, sollten Sie wahrend der Behandlung mit Sunitinib HEXAL fiir eine zuverlassi-
ge Empfangnisverhiltung sorgen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie stillen. Sie sollten whrend der Behandlung mit Sunitinib HEXAL nicht stillen.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Ihnen schwindelig ist oder Sie sich ungewdhnlich miide fiihlen, miissen Sie beim Autofahren oder Bedienen
von Maschinen besonders aufpassen.

Sunitinib HEXAL enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3 Wie ist Sunitinib HEXAL einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird Ihnen die fiir Sie richtige Dosis verordnen, die von der Art des behandeften Krebses abhéngig ist. Wenn

Sie behandelt werden wegen

« GIST oder mRCC, betréigt die iibliche Dosierung 50 mg einmal lag\lch einzunehmen uber 28 Tage (4 Wochen)
gefolgt von einer 14-tgigen (2 Wochen) (ke in einer

« pNET, betragt die tibliche Dosierung 37,5 mg einmal taglich ot oo Behandlungspause

Ihr Arzt wird die fir Sie geeignete Dosis festlegen und entscheiden, warum und wann Sie die Behandiung mit Suni-
tinib HEXAL beenden miissen.

Sunitinib HEXAL kann mit und ohne Nahrungsmittel eingenommen werden.
Wenn Sle eine groBere Menge von Sunitinib HEXAL ‘eingenommen haben, als Sie sollten

2uviele Kapseln Sie dies umgehend mit Ihrem Arzt. Mog-
||cherwe\se brauchen Sie medizinische Betreuung.

Wenn Sie die Einnahme von Sunitinib HEXAL vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwwkungen sind maglich?

Wie al h di

haben, die aber nicht milssen.
Wenn eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftrit, miissen Sie umgehend Ihren Arzt
aufsuchen (siehe auch ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Sunitinib HEXAL beachten?*).

Herzprobleme. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie sehr miide oder kurzatmig sind oder wenn Sie geschwollene
FiiBe oder Knéchel haben. Diese hinweisen, die und Proble-
me des

Lungen- oder Atemprobleme. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei lhnen Husten, Schmerzen im Brustbereich, plétz-
liche Kurzatmigkeit oder biutiger Husten auftritt. Dies kénnen einer als |
Erkrankung sein, die dann aufttt, wenn Blutgerinnsel in die Lunge wandern.

Nierenstorungen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn sich bei Ihnen die Haufigkeit, mit der Sie Wasser lassen miissen,
veréndert oder die Harnausscheidung ganz ausbleibt, da dies auf ein Nierenversagen hinweisen kann.

Blutungen. Informieren Sie Inren Arzt, wenn bei Innen wahrend der Behandiung mll Sunmmb HEXAL eine der nach-
folgend genannten oder ein

ner Magen (Bauch); Bluterbrechen; schwarzer, zdher Stuhigang; blutiger Urin; Kop'schmerzen oder Veranderungen
Ihres mentalen Zustands; Bluthusten oder biutiger Auswurf aus der Lunge oder den Atemwegen.

Zerstbrung eines Tumors, was zu einem Loch im Darm filhren kann. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie starke
Bauchschmerzen, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen oder blutigen Stuhl haben oder wenn sich Ihre Stuhiganggewohnheiten
verandern.

Weitere Nebenwirkungen von Sunitinib HEXAL kdnnen sein:

Sehr haufig: kann mefr als 1 von 10 Behandelten betreffen

verringerte Anzahl an Blutplattchen, roten Blutzellen und/oder weiBen Blutzellen (z. B. Neutrophilen)

Kurzatmigkeit

Bluthochdruck

ausgeprégte Mildigkett, Kraftlosigkeit
durch F

unter der Haut und im Bereich der Augen, tiefer allergi-
scher Ausschiag

. im Mund,
Magenverstimmung, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
\/ermmdevung des Appetits

sein im Mund,

Bauch, Verlust/

(
Scnwmdelgevum
Kopfschmerzen
Nasenbluten
Riickenschmerzen, Gelenkschmerz
Schmerzen in Armen und Beinen

g der Haut, starke der Haut,
Handinnenflchen und den FuBsohlen, Hautausschlag, Hauttrockenheit
Husten

der Haarfarbe, Ausschlag auf den

Fieber
Einschlafprobleme

Hufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Blutgerinnsel in den BlutgefiBen

. mchl Blutzufuhr zum + | aufgrund eines oder einer Verengung von Koronar-
arteri

+ Schmerzen im Brustoereich

« Verringerung der vom Herzen gepumpten Blutmenge

* Flisssigkeitsansammiungen, auch im Bereich der Lunge

« Infektionen

Fortsetzung auf der Riickseite >>

J




. rch Infektionen Infektion im Blutstrom), welche zu Gewebesché-
den, Organversagen und zum Tod fiihren kénnen

« niedriger Blutzuckerspiegel (siehe Abschnitt 2)

« Verlust von EiweiB iber den Urin, was gelegentlich zu Schwellungen fihren kann

« grippeahniiches Syndrom

. 5 Bluttests, der der ise und der Leber

hoher Hanséuregenalt im Blut
im Enddarm, i oder Unfahigkeit zu schiucken

Brennen oder in der Zunge, im in M
gen und Darm

« Gewichtsverlust

« muskuloskeletale Schmerzen (Schmerzen in Muskeln und Knochen), Muskelschwache, Muskelermiidung, Mus-
Kelschmerzen, Muskelkrampfe

« trockene Nase, verstopfte Nase

« ungewdhnlich starker Tranenfluss

* “Empfindungsstdrangen der Haut, Jockreiz, A der Haut oder Haut i bildang, Akrte;
Verfarbung der Néigel, Haarausfall

« Empfindungsstérungen in den Extremitéten
. Shnlich starke Vermi drkung der it, speziell bei
« Sodbrennen
. Austwcknung 1Dehydvataﬂon)
« Hitzewallun
* Verfirbung e Urins
« Depression
« Schiltelfrost
Gelegenticn: ke bis 2u 1 von 100 Behandelten betrefen
Infektionen der lieBlich der Region um After und Genitalorgane (siehe
Abschnitt 2)
« Schlaganfal
« Herzinfarkt aufgrund einer Unterbrechung oder Verminderung der Blutzufuhr zum Herzen
« Veranderungen der elektrischen Leitfahigkeit des Herzens oder ungewshnlicher Herzschlag
« Fllissigkeit rund um das Herz (Perikarderguss)
« Leberversagen
. durch eine der
* Absterben des Tumors, was zu einem Durchbruch im Dam fihrt (Pedcrauon;
. und Rétung) der mit oder ohne
« krankhafte réhrenformige Verbindung 2wischen einer Korperhahie und einer anderen Krperhdhle oder der Haut
« Schmerzen im Mund, in den Z&hnen und/oder im Kiefer, oder im Mund,
fiihl oder ein Gefiihl der Schwere im Kiefer oder das Gefiihl, einen Zahn zu verlieren. Dies kdnnen Zeichen und
Symptome cines im Kiefer sein (O siehe Abschnitt 2
. i wodurch der des Kérpers erhoht wird
. Wundhe\lungsslamngen nach Operation
« erhdhte Blutwerte von Enzymen (Kreatinkinase) aus den Muskeln
« iberschieBende Heaktlun auf ein Allergen einschiieBlich Heuschnupfen, Hautrstungen, juckende Ha, Nessel-

sucht, und beim Atmen
* Entziindung des chkda{ms (Colitis, ischamische Colitis)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

« schwere Reaktionen der Haut und/oder der Schieimhaute (Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Ne-
krolyse, Erythema multiforme)

« Tumorlyse-Syndrom (TLS) - das TLS besteht aus einer Reihe metabolischer Komplikationen, die wéhrend einer
Krebstherapie auftreten konnen. Diese Komplikationen werden durch die Abbauprodukte von absterbenden
Krebszellen verursacht und kinnen die folgenden Ubelkeit, unregel-
méBiger Herzschlag, Muskelkrdmpfe, Krampfanfalle, Verférbung des Urins und Mildigkeit zusammen mit unge-
wohnlichen Laborergebnissen (erhdhte Kalium-, Harnséure- und Phosphorspiegel sowie erniedrigte Calcium-
 spiegelim Bl was die Nlevenfunkhon veréindern und zu einem akuten Nierenversagen fihren kann.

fiihren kann
. ungewohnncne Veranderungen dos Gemms me zu einer Reihe von Symptomen wie Kopfschmerzen, Verwirrthett
dSehverIus rsibles yndrom) fiiren kénnen
jerma
. Entzundung der Leber (Hepautls)
« Entzindung der Schilddriise
o as i jopathie (TMA) bekannte Sché der kleinsten BlutgefiBe
Nicht bekannt: Hauﬂgkell auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéitzbar
. einer oder Einriss in einer und Arte-
nendlsseknonen)
. Verwirtheit, Schisfrigke i - diese Symptome kénnen Anzeichen einer
ein, die durch hohe i Blutverursacht

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

und

f
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestelt werden.

5 Wie ist Sunitinib HEXAL aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéinglich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Biisterpackung und der Flasche nach ,verwendbar
bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses sind keine L erforderlich.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Packung beschadigt ist oder sie ma-
nipuliert wurde.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (2. B. nicht iiber die Toiette oder das Waschbecken). 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 finden Sie unter https:

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sunitinib HEXAL enthélt

* Der Wirkstoff ist Sunitinib.
Sunitinib HEXAL 12,56 mg Hartkapseln
Jede Kapsel enthalt 12,5 mg Sunitinib.
Sunitinib HEXAL 25 mg Hartkapsein
Jede Kapsel enthélt 25 mg Sunitinib.

Sunitinib HEXAL 37.6 mg Hartkapseln
Jede Kapsel enthélt 37,5 mg Sunitinib.

Sunitinib HEXAL 50 mg Hartkapseln
Jede Kapsel enthalt 50 mg Sunitinib.

« Die sonstigen Bestandeile sind:
Kapselinhalt: mikrokristaline Cellulose, Mannitol (Ph.Eur), C Natrium, Povidon K 30,
stearat (Ph.Eur) [pflanzlich]

Sunitinib HEXAL 12,6 mg Hartkapseln
- Kapselhdille: Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171), Gelatine
- WeiBe Drucktinte: Schelack (gebleicht, entwachst), Titandioxid (E 171), Propylenglycol

‘Sunitinib HEXAL 26 mg Hartkapseln

- Kapselhille: Eisen(lLI)-oxid (E 172), Eisen(l)-oxid (E 172), Eisen(ll-hydroxid-oxid x H,0 (E 172), Titandioxid
(E 171), Gelatine

- WeiBe Druckinte: Schellack (gebleicht, entwachst), Titandioxid (E 171), Propylenglycol

Sunitinib HEXAL 37.5 mg Hartkapseln

- Kapselhille: Eisen(lll-hydroxid-oxid x H,0 (E 172), Titandioxid (E 171), Gelatine

- Schwarze Drucktinte: Schellack (gebleicht, entwachst), Eisen(l,ll)-oxid (E 172), Propylenglycol, Ammoniak-L6-
sung 28 %

‘Sunitinib HEXAL 50 mg Hartkapseln

- Kapselhille: Eisen(lLlIj-oxid ( 172), Eisen(ll)-oxid (E 172), Eisen(l-hydroxid-oxid x H,0 (E 172), Titandioxid
(E 171), Gelatine

- WeiBe Drucktinte: Schellack (gebleicht, entwachst), Titandioxid (E 171), Propylenglycol

Wie Sunitinib HEXAL aussieht und Inhalt der Packung

Sunitinib HEXAL 12,5 mg Hartkapseln

Gelatinekapseln der Grofe 4 mit Oberteil und Unterteil, wobei das Unterteil in wei-
Ber Farbe mit,,12.5 mg* bedruckt ist. Sie enthalten ein gelbes bis orangefarbenes Granulat.

Sunitinib HEXAL 26 mg Hartkapseln
Gelatinekapseln der GrBe 3 mit Oberteil und Unterteil, wobei das Unterteil in
weiBer Farbe mit ,25 mg* bedruckt ist. Sie enthalten ein gelbes bis orangefarbenes Granulat.

Sunitinib HEXAL 37,5 mg Hartkapseln
Gelatinekapseln der GroBe 2 mit gelbem Oberteil und gelbem Unterteil, wobei das Unterteil in schwarzer Farbe mit
,37.5 mg*“ bedruckt ist. Sie enthalten ein gelbes bis orangefarbenes Granulat.

Sunitinib HEXAL 50 mg Hartkapseln
Gelatinekapseln der GroBe 1 mit Oberteil und Unterteil, wobei das Unterteil in
weiBer Farbe mit ,50 mg* bedruckt ist. Sie enthalten ein gelbes bis orangefarbenes Granulat.

Sunitinib HEXAL Hartapseln sind in Blsterpackungen mit 28, 30, 50, 56, 60, 70, 84, 90, 38, 100, 110, 120 Hart-
kapseln, in zur Abgabe von mit28x 1,30 1,56 1,84 x 1 Hartkapsel
und in Plastikflaschen mit 30 Hartkapseln erhaltich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Remedica Ltd.

Anarnon Street

Limassol Industrial Estate

3056 Limassol

Zypern
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Niederlande Sunmnlb Sandoz 12,5 mg, harde capsules

Sunitinib Sandoz 25 mg, harde capsules
Sunitinib Sandoz 37,5 mg, harde capsules
Sunitinib Sandoz 50 mg, harde capsules
Osterteich Sunitinib Sandoz 12,5 mg - Hartkapseln
Sunitinib Sandoz 25 mg - Hartkapseln
Sunitinib Sandoz 50 mg - Hartkapseln
Belgien Sunitinib Sandoz 12,5 mg harde capsules
Sunitinib Sandoz 25 mg harde capsules
Sunitinib Sandoz 50 mg harde capsules
Bulgarien CyHUTUHUG Caro3 12,5 mg TebpAM Kancynn
CyHTuHG Canpos 25 mg TELPAY Kancynn
CyHUTUHIG Carpo3 50 mg TbpA Kancy
Zypern Sunitinib Sandoz 12,5mg kayékia okApa
Sunitinib Sandoz 25mg kaydkia okAnpd
Sunitinib Sandoz 37,5mg Kayékia okApa
Sunitinib Sandoz 50mg kapdkia okAned
Deutschland Sunitinib HEXAL 12,5 mg Hartkapseln
Sunitinib HEXAL 25 mg Hartkapseln
Sunitinib HEXAL 37,5 mg Hartkapseln
Sunitinib HEXAL 50 mg Hartkapseln
Griechenland Sunitinib/Sandoz 12,6 Mg kaékia okAPa
Sunitinib/Sandoz 25 mg Kaydkia okAnpa
Sunitinib/Sandoz 50 mg kaydkia okApa
Finnland Sunitinib Sandoz 12,5 mg kovat kapselit
Sunitinib Sandoz 25 mg kovat kapselit
Sunitinib Sandoz 50 mg kovat kapseiit
Frankreich SUNITINIB SANDOZ 12,5 mg, gélule
SUNITINIB SANDOZ 25 mg, gélule
SUNITINIB SANDOZ 50 mg, gélule
Kroatien Sunitinib Sandoz 12,5 mg tvrde kapsule
Sunitinib Sandoz 25 mg tvrde kapsule
Sunitinib Sandoz 50 mg tvrde kapsule
Ungam Szunitinib Sandoz 12,5 mg kemény kapszula
Szunitinib Sandoz 25 mg kemény kapszula
Szunitinib Sandoz 50 mg kemény kapszula
Irand Sunitinib Rowex 12.5 mg Hard capsules
Sunitinib Rowex 25 mg Hard capsules
Sunitinib Rowex 50 mg Hard capsules
Litaven Sunitinib Sandoz 12,5 mg kietosios kapsulés
Sunitinib Sandoz 25 mg kietosios kapsulés
Sunitinib Sandoz 37,5 mg kietosios kapsulés
Sunitinib Sandoz 50 mg kietosios kapsulés
Lettland Sunitinib Sandoz 12,5 mg cietas kapsulas
Sunitinib Sandoz 25 mg cietas kapsulas
Sunitinib Sandoz 37,5 mg cietas kapsulas
Sunitinib Sandoz 50 mg cietas kapsulas
Malta Sunitinib Sandoz 12.5 mg hard capsules
Sunitinib Sandoz 25 mg hard capsules
Sunitinib Sandoz 50 mg hard capsules
Norwegen Sunitinib Sandoz 12,5 mg kapsel, hard
Sunitinib Sandoz 25 mg kapsel, hard
Sunitinib Sandoz 50 mg kapsel, hard
Ruménien Sunitinib Sandoz 12,5 mg Capsule
Sunitinib Sandoz 25 mg Capsule
Sunitinib Sandoz 37,5 mg Capsule
Sunitinib Sandoz 50 mg Capsule
Schweden Sunitinib Sandoz, 12,5 mg kapsel, hrd
Sunitinib Sandoz 25 mg kapsel, hard
Sunitinib Sandoz, 50 mg kapsel, hard
Slowenien Sunitinib Sandoz 12,5 mg trde kapsule
Sunitinib Sandoz 25 mg trde kapsule
Sunitinib Sandoz 37,5 mg trde kapsule
Sunitinib Sandoz 50 mg trde kapsule
Slowakei Sunitinib Sandoz 12,5 mg tvrdé kapsuly
Sunitinib Sandoz 25 mg tvrdé kapsuly
Sunitinib Sandoz 50 mg tvrdé kapsuly
Vereinigtes Kénigreich (Nordirland) Sunitinib Sandoz 12.5 mg hard capsules
Sunitinib Sandoz 25 mg hard capsules
Sunitinib Sandoz 37.5 mg hard capsules
Sunitinib Sandoz 50 mg hard capsules
Tschechische Republik, Danemark, Sunitinib Sandoz
Estland, Polen, Portugal
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