Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Sorafeb 200 mg Filmtabletten
Sorafenib

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde [hnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sorafeb und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sorafeb beachten?
Wie ist Sorafeb einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sorafeb aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1.  Was ist Sorafeb und wofiir wird es angewendet?

Sorafeb wird angewendet zur Behandlung von Leberkrebs (Leberzellkarzinom).

Sorafeb wird auch angewendet zur Behandlung von Nierenkrebs in einem fortgeschrittenen Stadium
(fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms), wenn eine Standardtherapie nicht geholfen hat, um Ihre
Erkrankung zum Stillstand zu bringen, oder als ungeeignet angesehen wird.

Sorafeb wird angewendet zur Behandlung von Schilddriisenkrebs (differenziertes
Schilddriisenkarzinom).

Sorafeb ist ein so genannter Multi-Kinase-Inhibitor. Es wirkt, indem es das Wachstum der Krebszellen
verlangsamt und die Blutversorgung, die die Krebszellen wachsen lésst, unterbindet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sorafeb beachten?

Sorafeb darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Sorafenib oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sorafeb einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sorafeb ist erforderlich,

- wenn Sie Hautprobleme bekommen. Sorafeb kann Hautausschldge und Hautreaktionen
hervorrufen, insbesondere an Hinden und Fiilen. Diese konnen iiblicherweise von Threm Arzt
behandelt werden. Wenn dies nicht erfolgreich ist, kann Ihr Arzt die Behandlung unterbrechen oder
ganz beenden.



wenn Sie Bluthochdruck haben. Sorafeb kann den Blutdruck erhohen. Thr Arzt wird Thren
Blutdruck iiberwachen und Thnen gegebenenfalls ein Arzneimittel zur Behandlung Thres
Bluthochdrucks verordnen.

wenn Sie ein Aneurysma (Erweiterung und Schwéchung einer BlutgefaBwand) oder einen
Einriss in einer Blutgefifiwand haben oder hatten.

Wenn Sie Diabetes haben. Bei Patienten mit Diabetes sollten die Blutzuckerspiegel regelmafig
kontrolliert werden, um abschétzen zu kdonnen, ob zur Minimierung des Risikos von
Unterzuckerungen die Dosierung der antidiabetischen Medikation angepasst werden muss.

wenn Sie Blutungen bekommen oder Warfarin oder Phenprocoumon einnehmen. Die
Behandlung mit Sorafeb kann zu einem erhdhten Risiko fiir Blutungen fiihren. Wenn Sie Warfarin
oder Phenprocoumon (Arzneimittel, die zur Vermeidung von Blutgerinnseln das Blut verdiinnen)
einnehmen, kann ein erhohtes Risiko fiir Blutungen bestehen.

wenn Sie Brustschmerzen oder Herzprobleme bekommen. [hr Arzt kann entscheiden, die
Behandlung zu unterbrechen oder ganz zu beenden.

wenn Sie eine Herzerkrankung haben, wie z. B. eine Reizleitungsstérung, genannt
"Verlangerung des QT-Intervalls".

wenn Sie operiert werden oder kiirzlich operiert wurden. Sorafeb konnte die Wundheilung
beeintrichtigen. Ublicherweise wird Sorafeb abgesetzt werden, wenn Sie operiert werden. Thr Arzt
wird entscheiden, wann Sie mit der Einnahme von Sorafeb wieder beginnen kénnen.

wenn Sie Irinotecan oder Docetaxel erhalten, die ebenfalls Arzneimittel gegen Krebs sind.
Sorafeb kann die Wirkung und insbesondere auch die Nebenwirkungen dieser Arzneimittel
verstirken.

wenn Sie Neomycin oder andere Antibiotika einnehmen. Die Wirkung von Sorafeb kann
vermindert sein.

wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstorung haben. Sie konnen schwerwiegendere
Nebenwirkungen bekommen, wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

wenn Sie eine eingeschrinkte Nierenfunktion haben. Ihr Arzt wird Ihren Fliissigkeits- und
Elektrolythaushalt kontrollieren.

Fruchtbarkeit. Sorafeb kann die Fruchtbarkeit von Ménnern und Frauen beeintrichtigen. Sollte
Sie dies betreffen, sprechen Sie bitte mit einem Arzt.

Durchbruch der Magen- oder Darmwand (gastrointestinale Perforation) kann wihrend der
Behandlung auftreten (siche Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind moglich?). In diesem Fall
wird Thr Arzt die Behandlung unterbrechen.

wenn Sie Schilddriisenkrebs haben. Ihr Arzt wird Thre Kalzium- und Schilddriisenhormonspiegel
im Blut untersuchen.

Wenn bei Ihnen Folgendes auftrat, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, da dies ein
lebensbedrohlicher Zustand sein kann: Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelmiBiger Herzschlag,
Muskelkrdampfe, Krampfanfille, Triilbung des Urins und Miidigkeit. Diese kdnnen durch eine
Gruppe metabolischer Komplikationen verursacht werden, die wihrend der Behandlung von Krebs
auftreten konnen. Sie werden durch die Abbauprodukte sterbender Krebszellen
(Tumorlysesyndrom (TLS)) verursacht und konnen zu Verdnderungen der Nierenfunktion und
akutem Nierenversagen fithren (siehe auch Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer dieser Fille auf Sie zutrifft. Siec benotigen mdglicherweise
eine Behandlung oder Ihr Arzt entscheidet, [hre Sorafeb-Dosis zu &ndern oder die Behandlung ganz zu
beenden (siehe auch Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

Kinder und Jugendliche
Sorafeb wurde bei Kindern und Jugendlichen bisher noch nicht untersucht.

Einnahme von Sorafeb zusammen mit anderen Arzneimitteln

Einige Arzneimittel konnen Sorafeb beeinflussen oder durch Sorafeb beeinflusst werden. Informieren

Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden oder andere Arzneimittel einnehmen,

kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt:
Rifampicin, Neomycin oder andere Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (Antibiotika)



Johanniskraut, ein pflanzliches Arzneimittel gegen Depression

Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital, Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie und
anderen neurologischen Erkrankungen

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

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

Digoxin, ein Arzneimittel gegen leichte bis mittelschwere Herzinsuffizienz

Schwangerschaft und Stillzeit

Vermeiden Sie es, wihrend der Behandlung mit Sorafeb schwanger zu werden. Wenn Sie
schwanger werden konnten, miissen Sie wéahrend der Behandlung eine zuverléssige
Verhiitungsmethode anwenden. Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Sorafeb schwanger werden,
informieren Sie bitte sofort Thren Arzt, der dariiber entscheiden wird, ob die Behandlung fortgesetzt
werden sollte.

Sie diirfen Ihren Siugling wihrend der Behandlung mit Sorafeb nicht stillen, da dieses
Arzneimittel das Wachstum und die Entwicklung Thres Sauglings beeintrichtigen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keinen Hinweis darauf, dass Sorafeb die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt.

Sorafeb enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit, d.h. es ist nahezu
,;hatriumfrei‘,

3. Wie ist Sorafeb einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis Sorafeb bei Erwachsenen betriigt 2 Tabletten a 200 mg 2-mal tiglich.
Dies entspricht einer Tagesdosis von 800 mg oder vier Tabletten pro Tag.

Schlucken Sie die Sorafeb Tabletten mit einem Glas Wasser, entweder unabhingig von einer
Mabhlzeit oder mit einer leicht oder méBig fettreichen Mahlzeit. Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht
mit einer fettreichen Mahlzeit ein, da dies zu einer verminderten Wirkung von Sorafeb fiihren kann.
Falls Sie beabsichtigen, eine fettreiche Mahlzeit zu sich zu nehmen, nehmen Sie die Tabletten
mindestens 1 Stunde vor oder 2 Stunden nach der Mahlzeit ein.

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

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

Ublicherweise nehmen Sie dieses Arzneimittel so lange ein, wie Sie davon einen klinischen Nutzen
haben und nicht unter inakzeptablen Nebenwirkungen leiden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Sorafeb eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie (oder jemand anderer) mehr als die Thnen
verordnete Dosis eingenommen haben. Eine zu hohe Dosis Sorafeb macht das Auftreten von
Nebenwirkungen, insbesondere von Durchfall und Hautreaktionen, wahrscheinlicher oder



schwerwiegender. Thr Arzt wird Ihnen moglicherweise empfehlen, die Einnahme dieses Arzneimittels
zu beenden.

Wenn Sie die Einnahme von Sorafeb vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis ausgelassen haben, nehmen Sie diese sobald Sie daran denken ein. Sollte es
jedoch fast Zeit fiir die ndchste 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 vorherige
Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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
beeinflussen.

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

- Durchfall

- Ubelkeit (Nausea)

- Kraftlosigkeit oder Miidigkeitsgefiihl (Fatigue)

- Schmerzen (einschlieBlich Schmerzen im Mund, Bauchschmerzen, Kopfschmerzen,
Knochenschmerzen, Tumorschmerzen)

- Haarausfall (4lopezie)

- Rotungen oder Schmerzen an Handfldchen oder FuBBsohlen (Hand-Fuf3-Hautreaktion)

- Juckreiz oder Hautausschlag

- Erbrechen

- Blutungen (einschlielich Blutungen im Gehirn, in der Magen- oder Darmwand und in den
Atemwegen)

- Bluthochdruck oder Anstieg des Blutdruckes (Hypertonie)

- Infektionen

- Appetitlosigkeit (Anorexie)

- Verstopfung

- Gelenkschmerzen (Arthralgie)

- Fieber

- Gewichtsverlust

- trockene Haut

Haiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- grippedhnliche Erkrankung
- Verdauungsstorung (Dyspepsie)
- Schluckbeschwerden (Dysphagie)
- entziindeter oder trockener Mund, Zungenschmerzen (Stomatitis und Schleimhautentziindung)
- niedrige Kalziumblutspiegel (Hypokalzimie)
- niedrige Kaliumblutspiegel (Hypokaliimie)
- niedrige Blutzuckerspiegel (Hypoglykdimie)
- Muskelschmerzen (Myalgie)
- Empfindungsstoérungen in Fingern und Zehen, einschlieBlich Kribbeln oder Taubheitsgefiihl
(periphere sensorische Neuropathie)
- Depression
- Erektionsprobleme (Impotenz)
- Heiserkeit (Dysphonie)
- Akne
- entziindete, trockene oder abschuppende Haut (Dermatitis, Hautabschuppung)
- Herzmuskelschwiche
- Herzinfarkt (Myokardinfarkt) oder Schmerzen in der Brust
- Tinnitus (klingelnde Gerdusche im Ohr)



Nierenversagen

ungewohnlich hohe Eiweispiegel im Urin (Proteinurie)

allgemeine Schwiche oder Kraftlosigkeit (4sthenie)

Verringerung der Anzahl weiler Blutkdrperchen (Leukopenie und Neutropenie)
Verringerung der Anzahl roter Blutkdrperchen (Andmie)

geringe Anzahl von Blutpléttchen im Blut (Thrombozytopenie)
Entziindungen der Haarfollikel (Follikulitis)

Unterfunktion der Schilddriise (Hypothyreose)

niedrige Natriumspiegel im Blut (Hyponatriimie)

Geschmacksstorung (Dysgeusie)

Rotung des Gesichts und haufig anderer Hautpartien (Hitzegefiihl)

laufende Nase (Rhinorrhoe)

Sodbrennen (gastrodosophagealer Reflux)

Hauttumor (Keratoakanthom/ Plattenepithelkarzinom der Haut)

eine Verdickung der dulleren Hautschicht (Hyperkeratose)

eine plotzliche, unwillkiirliche Kontraktion eines Muskels (Muskelspasmen)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

entziindete Magenschleimhaut (Gastritis)

Schmerzen im Bauch (4bdomen) aufgrund einer Bauchspeicheldriisenentziindung, Entziindung der
Gallenblase und/oder Gallengéinge

gelbe Haut oder Augen (Gelbsucht) aufgrund hoher Gallenpigment-Werte (Hyperbilirubindmie)
Allergie-dhnliche Reaktionen (einschlieBlich Hautreaktionen und Nesselsucht)

Austrocknung

VergroBerung der Brust (Gyndkomastie)

Atembeschwerden (Lungenerkrankung)

Ekzem

Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose)

scheibenformige Hautrétungen, teilweise mit Blasenbildung (Erythema multiforme)
ungewohnlich hoher Blutdruck

Durchbruch der Magen- oder Darmwand (gastrointestinale Perforation)

reversible Schwellung im hinteren Teil des Gehirns, die mit Kopfschmerzen, Verwirrtheit,
Krampfanfillen und Sehstorungen einschlieBlich Verlust des Sehens einhergehen kann (reversible
posteriore Leukoenzephalopathie)

eine plotzliche, schwere allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktion)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

eine allergische Reaktion mit Anschwellen der Haut (z. B. Gesicht, Zunge), infolgedessen es zu
Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken kommen kann (4ngioddem)

Herzrhythmusstorung (Q7T-Verldingerung)

Entziindung der Leber, die zu Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen und Gelbsucht fijhren kann
(Arzneimittel-induzierte Hepatitis)

ein sonnenbrandartiger Hautausschlag, der auf der Haut auftreten kann, welche vor kurzem einer
Bestrahlung ausgesetzt war, und der schwer sein kann (Recall-Strahlendermatitis)
schwerwiegende Reaktionen der Haut und/oder Schleimhiute, die schmerzhafte Blasen und Fieber
einschlieBen konnen, darunter auch eine ausgedehnte Ablosung der Haut (Stevens- Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse)

anormaler Muskelgewebsuntergang, der zu Nierenproblemen fithren kann (Rhabdomyolyse)
Schidigung der Nieren, aufgrund derer grole Mengen an Eiweifl ausgeschieden werden
(Nephrotisches Syndrom)

Entziindung der BlutgefidBe in der Haut, die einen Hautausschlag zur Folge haben kann
(leukozytoklastische Vaskulitis)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

beeintrachtigte Hirnfunktion, die mit Benommenheit, Verhaltensdnderungen und Verwirrtheit
verbunden sein kann (Enzephalopathie)



- Erweiterung und Schwéchung einer BlutgefaBwand oder Einriss in einer BlutgefdBwand
(Aneurysmen und Arteriendissektionen).

- Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelmiBiger Herzschlag, Muskelkrimpfe, Krampfanfille, Triibung des
Urins und Miidigkeit (Tumorlysesyndrom (TLS)) (siche Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.  Wie ist Sorafeb aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und jeder Blisterpackung nach
"verwendbar bis" bzw. "verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Dieses Arzneimittel nicht iiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken) oder im Haushaltsabfall. Fragen Sie in Threr 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 www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Sorafeb enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Sorafenib. Jede Filmtablette enthélt 200 mg Sorafenib (als Tosilat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Hypromellose 2910 (E464), Croscarmellose-Natrium (E468), Mikrokristalline
Cellulose (E460), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], (E470D),
Natriumdodecylsulfat (E514)
Tabletteniiberzug: Hypromellose 2910 (E464), Titandioxid (E 171), Macrogol 3350
(E1521), Eisen(I1I)-oxid (E 172)

Wie Sorafeb aussieht und Inhalt der Packung

Rotbraune, runde, bikonvexe Filmtabletten, auf der einen Seite ist eine ,, 200 geprigt und die andere
Seite ist glatt. Der Durchmesser liegt bei 12,0 mm = 5 %.

112 Filmtabletten in Aluminium-PVC/PE/PVDC Blisterpackungen.
112x1 Filmtabletten in perforierten Aluminium-PVC/PE/PVDC Blisterpackungen zur Abgabe in
Einzeldosen.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Zentiva Pharma GmbH



65927 Frankfurt am Main
Telefon: 0800 53 53 010
Telefax: 0800 53 53 011

Hersteller

Remedica Ltd

Aharnon Street

Limassol Industrial Estate
Limassol 3056

Zypern

oder

PharOS MT Ltd.

HF62X, Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG3000

Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Niederlande: ~ Sorafeb 200 mg, filmomhulde tabletten
Deutschland:  Sorafeb 200 mg Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2025.
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