Gebrauchsinformati

Information fiir Patienten

Sorafenib HEXAL® 400 mg Filmtabletten

Sorafenib

die nicht in dieser

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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 Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Sorafenib HEXAL und wofiir wird es angewendet?
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 angewendet?

Sorafenib HEXAL wird

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

zu
von Leberkrebs (Leberzellkarzinom).

Sorafenib HEXAL wird auch angewendet zur Behand-
lung von Nierenkrebs in einem fortgeschrittenen Sta-
dium (fortgeschrittenes Nierenzellkarzinom), wenn eine
Standardtherapie nicht geholfen hat, um Ihre Erkran-
kung zum Stillstand zu bringen, oder als ungeeignet
angesehen wird.
Sorafenib HEXAL wird

o1 HEXAL

mit anderen Arzneimitteln

Einige Arzneimittel kénnen Sorafenib HEXAL beein-
flussen oder durch Sorafenib HEXAL beeinflusst wer-
den. Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie eines der folgenden oder andere Arzneimittel ein-
nehmen, kiirzlich eingenommen haben oder beabsich-
tigen einzunehmen, auch wenn es sich um nicht ver-

zur

Karzinom).

Sorafenib HEXAL ist ein Multi-Ki

handelt

« Rifampicin, Neomycin oder andere Arzneimittel zur
Behandlung von Infektionen (Antibiotika)

« Johanniskraut, ein pflanzliches Arzneimittel gegen
S k

hibitor. Es wirkt, indem es das Wachstum der Krebs-
zellen verlangsamt und die Blutversorgung, die die
Krebszellen wachsen lisst, unterbindet.

Was sollten Sie vor der Elnnahme

« Phenytoin, Garbamazepin oder Phenobarbital, Arz-
neimittel zur Behandlung von Epilepsie und ande-
ren neurologischen Erkrankungen

Dexamethason, ein Kortikosteroid, das bei ver-
schiedenen Erkrankungen eingesetzt wird

* Warfarin oder Phenprocoumon, Antikoagulanzien,

ib HEXAL die zur von angewen:
o H det werden

Sorafenib HEXAL darf nicht eingenommen * DOxorubicin, Gapecitabin, Docetael, Pacitaxel und
on, Irinotecan, die zur Behandlung von Krebs einge-

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

setzt werder
« Digoxin, ein Arzneimittel gegen leichte bis mittel-
schwere Herzinsuffizienz

Schwangerschaft und Stillzeit

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Sorafenib HEXAL einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sorafe-
nib HEXAL ist erforderlich,

autprobleme bekommen. Sorafenib
HEXAL kann Hautausschlige und Hautreaktionen
hervorrufen, insbesondere an Handen und Figen.
Diese kdnnen iiblicherweise von Ihrem Arzt behandelt
werden. Wenn dies nicht erfolgreich ist, kann Ihr Arzt
die Behandlung unterbrechen oder ganz beenden.
wenn Sie Bluthochdruck haben. Sorafenib HEXAL
kann den Blutdruck erhohen |m Arzt wird Ihren

mit So-
rafenib HEXAL schwanger zu werden. Wenn Sie
schwanger werden kénnten, miissen Sie wahrend der
eine

anwenden. Wenn Sie wahrend der Behandiung mit So-
rafenib HEXAL schwanger werden, informieren Sie bit-
te sofort Inren Arzt, der dariiber entscheiden wird, ob
die Behandlung fortgesetzt werden sollte.

Sie diirfen Ihren Saugling wéhrend der Behandlung
mit Sorafenib HEXAL nicht stillen, da dieses Arznei-
mittel das Wachstum und die Entwicklung Ihres Séug-
lings beeintréchtigen kann.

Blutdruck i
ein Arzneimittel zur Behandlung Ihres Bluthoch-
drucks verordnen

wenn Sie ein Aneurysma (Erweiterung und Schwé-

chung einer BlutgefaBwand) oder einen Einriss in

einer BlutgefaBwand haben oder hatten.

wenn Sie Diabetes haben. Bei Patienten mit Dia-

betes sollten die Blutzuckerspiegel regelméig kon-

trolliert werden, um abschtzen zu kénnen, ob zur

Minimierung des Risikos von Unterzuckerungen die

Dosierung der antidiabetischen Medikation ange-

passt werden muss.

wenn Sie Blutungen bekommen oder Warfarin

oder Phenprocoumon einnehmen. Die Behand-

lung mit Sorafenib HEXAL kann zu einem erhhten

Risiko fiir Blutungen fiihren. Wenn Sie Warfarin oder

die zur

von Blutgerinnseln das Blut verdiinnen) einnehmen,

kann ein erhdhtes Risiko fiir Blutungen bestehen.

« wenn Sie Brustschmerzen oder Herzprobleme
bekommen. Ihr Arzt kann entscheiden, die Behand-
lung zu unterbrechen oder ganz zu beenden.

« wenn Sie eine Herzerkrankung haben, wie z. B.
eine

des QT-Intervalls*

wenn Sie operiert werden oder kiirzlich operiert

wurden. Sorafenib HEXAL kénnte die Wundheilung

beeintrachtigen. Ublicherweise wird Sorafenib

HEXAL abgesetzt werden, wenn Sie operiert wer-

den. Ihr Arzt wird entscheiden, wann Sie mit der

Einnahme von Sorafenib HEXAL wiederbeginnen

kénnen

wenn Sie Irinotecan oder Docetaxel erhalten, die

ebenfalls Arzneimittel gegen Krebs sind. Sorafenib

HEXAL kann die Wirkung und insbesondere auch

und Fihigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es gibt keinen Hinweis darauf, dass Sorafenib HEXAL
die Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen beeintréchtigt.

Sorafenib HEXAL enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Dosiereinheit, d. h. es ist nahezu ,natrium-
frei*.

Wie ist Sorafenib HEXAL einzu-
nehmen?

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

Die empfohlene Dosis Sorafenib HEXAL bei Er-
wachsenen betrégt 400 mg 2-mal taglich.

Dies entspricht einer Tagesdosis von 800 mg oder
2wei Tabletten pro Tag

Ihr Arzt kann beschlieBen, Ihre Dosis zu &ndern. Fiir
andere Dosen als 400 mg, ist eine 200-mg-Tablette
erhalich.

Schiucken Sie die Sorafenib HEXAL Tabletten mit
einem Glas Wasser, entweder unabhangig von einer
Mahizeit oder mit einer leicht oder méBig fettreichen
Mahizeit. Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht mit ei-
ner fettreichen Mahizeit ein, da dies zu einer vermin-
derten Wirkung von Sorafenib HEXAL fiihren kann
Falls Sie eine fettreiche Mahlzeit zu

die dieser arken.
+ wenn Sie Neomycin oder andere Antibiotika ein-
nehmen. Die Wirkung von Sorafenib HEXAL kann
vermindert sein.
wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung
haben. Sie kénnen schwerwiegendere Nebenwir-
kungen bekommen, wenn Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.
wenn Sie eine

sich zunehmen, nehmen Sie die Tabletten mindestens
1 Stunde vor oder 2 Stunden nach der Mahzeit ein

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

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette,
wenn Sie haben, diese im Ganzen zu

haben. Ihr Arzt wird Ihren Fliissigkeits- und Elektro-
lythaushalt kontrollieren.

Fruchtbarkeit. Sorafenib HEXAL kann die Frucmbar—
keit von Méannern und Frauen Sollte

schiucken.

Ublicherweise nehmen Sie dieses Arzneimittel so lan-
ge ein, wie Sie davon einen Klinischen Nutzen haben

Sie dies betreffen, sprechen Sie bitte mit einem Arzt.
Durchbruch der Magen- oder Darmwand (gastro-
intestinale Perforation) kann wéhrend der Behand-
lung auftreten (siehe Abschnitt 4: Welche Neben-
wirkungen sind méglich?). In diesem Fall wird Ihr
Arzt die Behandiung unterbrechen.

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

und nicht unter leiden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Sorafenib
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie
(oder jemand anderer) mehr als die lhnen verordnete
Dosis eingenommen haben. Eine zu hohe Dosis Sora-
fenib HEXAL macht das Auftreten von Nebenwirkun-
gen, msbesondeve von Durchfall und Hautreaktionen,

wenn bei Ihnen die folgenden uftre-
ten, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt,

a dies ein lebensbedrohlicher Zustand s
kann: Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelméiger Herz-
schiag, Muskelkrampfe, Krampfanfalle, Tribung des

Ihr Arzt wird
Innen maglicherweise emplahien, die Einnahme dic-
ses Arzneimittels zu beenden.

Wenn Sie die Einnahme von Sorafenib HEXAL
haben

Urins und Miidigkeit. Di
pe metabolischer Komplikationen verursacht wer-
den, die wahrend der Behandiung von Krebs auftre-
ten kénnen. Sie werden durch die Abbauprodukte
sterbender Krebszellen (Tumorlysesyndrom [TLS])
verursacht und kénnen zu Verénderungen der Nie-
renfunktion und akutem Nierenversagen filhren (sie-
he auch Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind
méglich?)

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer dieser Flle
auf Sie zutrifft. Sie bendtigen mdglicherweise eine
Behandlung oder Ihr Arzt entscheidet, Ihre Sorafenib
HEXAL-Dosis zu éindern oder die Behandlung ganz zu
beenden (siehe auch Abschnitt 4: Welche Nebenwir-
kungen sind moglich?).

Wenn Sie eine Dosis ausgelassen haben, nehmen Sie

d n ein. Sollte es jedoch fast
Zeit fir die néchste Einnahme sein, lassen Sie die vor-
herige 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.

Welche Nebenwirkungen sind
maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten miissen. Dieses Arzneimittel kann auch die Ergeb-
nisse von einigen Blutuntersuchungen beeinflussen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Sehr haufig:

kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Durchfall

Ubelkeit

Kraftlosigkeit oder Midigkeitsgefiihl (Fatigue)
Schmerzen (einschiieBlich Schmerzen im Mund,
Bauchschmerzen, Kopfschmerzen, Knochen-
schmerzen, Tumorschmerzen)

Haarausfall (Alopezie)

Rétungen oder Schmerzen an Handflachen oder
FuBsohlen (Hand-Fuf-Hautreaktion)

Juckreiz oder Hautausschlag

Erbrechen

Blutungen (einschlieBlich Blutungen im Gehirn, in
der Magen- oder Darmwand und in den Atemwe-
gen; Hamorrhagie)

Bluthochdruck oder Anstieg des Blutdruckes (Hy-
pemme)

Infektior

Appemloslgken (Anorexie)

Verstopfung

Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Fieber

Gewichtsverlust

trockene Haut

niedrige Anzahl weiBer Blutkdrperchen (Lymphozy-

ten)

niedrige Phosphatwerte im Blut

ethohte Amylasewerte (Verdauungsenzym)
erhdhte Lipasewerte (Verdauungsenzym)

Héufig:
kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
grippeahnliche Erkrankung

Verdauungsstorung (Dyspepsie)
Schluckbeschwerden (Dysphagie)

entziindeter oder trockener Mund, Zungenschmerzen
(Stomatitis und Schleimhautentziindung)

niedrige Kalziumblutspiegel (Hypokalzémie)
niedrige Kaliumblutspiegel (Hypokalimie)

niedrige Blutzuckerspiegel (Hypoglykimie)
Muskelschmerzen (Myalgie)
Empfindungsstérungen in Fingern und Zehen, ein-
schiieBlich Kribbeln oder Taubheitsgefih (oeriphere
sensorische Neuropathie)

Depression

Erektionsprobleme (Impotenz)

Heiserkeit (Dysphonie)

Akne

entziindete, trockene oder abschuppende Haut
(Dermatitis, Haurabscnuppung)
Herzmuskelschwiich

Herzmiarki (Myokarmmm) oder Schmerzen in der

Tt (Klingelnde Geréusche im Ohr)
Nierenversagen

ungewdhnlich hohe EiweiBspiegel im Urin (Protein-
urie)

allgemeine Schwzche oder Kraftosigkalt (Asthenie)

Nicht bekannt:
Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar

mit
heit, Verhaltensénderungen und Verwirrtheit verbun-
den sein kann (Enzephalopathie)

oder Einisa in einer Blatgafabwand (Aneuryomon
und Arteriendissektionen)

« Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelméiger Herz-
schlag, Muskelkrampfe, Krampfanfalle, Tribung des
Urins und Miidigkeit (Tumorlysesyndrom [TLS]) (sie-
he Abschnitt 2)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

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

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden

Wie ist Sorafenib HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
génglich auf.

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

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser
(z. B. nicht iber die Toilette 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 In-
formationen finden Sie unter https://wwiw.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere

Verringerung der Anzahl wi
(Loukipania und Neutropenis)
Verringerung der Anzahi roter Blutkérperchen (An-

Was Sorafenib HEXAL enthalt
« Der Wirkstoff ist Sorafenib. Jede Filmtablette enthalt

amie)
. genngeAnzam von Blutplattchen im Blut (Thrombo- 400 Mg Sorafenib (als Tosilay).

Son * D sonstigen Bestandisle snd: N
. Emzundungen e Haarole Pt Telose,
. medrlge Namumsp\ege\ im Blut (Hyponatriamie) (”” E“"[P"af‘z"c"l Na‘"“’““de‘:y‘s“"ﬁ‘ -
* Geschmaciestorung (Dysgeusie) ity .

ung des Gesichts und héufig anderer Hautpar-
on (Hitzegefiihi)

laufende Nase (Rhinorrho)

Sodbrennen (gastrodsophagealer Reflux)
Hauttumor (KeratoakanthomPlattenepithelkarzi-
nom der Haut)

eine Verdickung der &uBeren Hautschicht (Hyper-
keratose)

eine plotzliche, unwillkirliche Kontraktion eines
Muskels (Muskelspasmen)

« voriibergehender Anstieg der Leberenzyme

Gelegentlich:

kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

« entziindete Magenschleimhaut (Gastritis)

« Schmerzen im Bauch (Abdomen) aufgrund einer
i der

Wie Sorafenib HEXAL aussieht und Inhalt der
Packun

Die Sorafenib HEXAL 400 mg Filmtabletten sind weiB
bis cremefarben, oval, mit Bruchkerbe auf einer Seite
und glatt auf der anderen Seite, mit den Abmessungen
20,1 mm x 10,1 mm + 5 %

Sie sind in Packungen mit 28, 30, 56, 60, Biindelpa-
ckung mit 84 (3 Packungen mit 28), Biindelpackung
mit112 (4 Fackungen mit 28), Biindelpackung mit 120
“ it 30) in Al O/

AWPVG Blistarpackungen eréitich

Siesind in Packungen mit28x 1,30 x 1,56 x 1, 60x 1,

mit 84 x 1 (3 gen mit 28 x 1),

um/mer mit112x 1 (4 \gen mit 28 x 1),

* gelbe Haut oder Augen ufgrund hoher e fenarton AR A

Gall t-Werte (Hyperbilub in p ! )
, Gallenpigment W e( lyperbilirul "’3’"19) Hautre- s erhaltlich.

aktionen und Nesse\sucht)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen

senbildung (Erythema multiforme)
ungewshnlich hoher Blutdruck

Durchbruch der Magen- oder Darmwand (gastroin-
testinale Perforation)

reversible Schwellung im hinteren Teil des Gehirms,
die mit Kopfschmerzen, Verwinrtheit, Krampfanfélen
und Sehstrungen einschlieBlich Verlust des Se-

n s

enzephalopathie)
eine plétzliche, schwere allergische Reaktion (ana-
phylaktische Reaktion)

rilbargehendor Arsting ones Enzyms, das i der
Leber und den Knochen vorkom

Veréinderungen der E\\Agennnur\g

der Pro-
thrombinspiegel)

Selten:

kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

« eine allergische Reaktion mit Anschwellen der Haut
(z. B. Gesicht, Zunge), infolgedessen es zu Schwie-
rigeiten beim Atmen oder Schlucken kommen kann
(Angiobdem)

« Austrocknun in den Verkehr geb
« VergroBerung der Brust (Gynékomastie) n den Verkehr gebrac
. L
: Ui
CEaem Hexal AG

(
« scheibenformige Hautrdtungen, teilweise mit Bla-  ndustriestrafe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Phar0S MT Ltd

HF62, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000 Birzebbugia

Malta

Dieses imittel istin den
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-

sen
Osterreich Sorafenib Sandoz 400 mg - Film-
tabletten

Tschechische

Republik Sorafenib Sandoz
Dénemark Sorafenib Sandoz
Estland SORAFENIB SANDOZ

Deutschland Sorafenib HEXAL 400 mg Filmta-

bletten

. Qr
« Entziindung der Leber, die zu Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen und Gelbsucht fihren kann (Arz-
neimittel-induzierte Hepatitis)

ein sonnenbrandartiger Hautausschlag, der auf der
Haut auftreten kann, welche vor Kurzem einer Be-
strahlung ausgesetzt war, und der schwer sein kann
(Recall-Strahlendermatitis)

schwerwiegende Reaktionen der Haut und/oder
Schleimhéute, die schmerzhafte Blasen und Fieber
einschiieBen konnen, darunter auch eine ausge-
dehnte Ablosung der Haut (Stevens-Johnson-Syn-
drom und toxisch epidermale Nekrolyse)

anormaler Muskelgewebsuntergang, der zu Nieren-
problemen fiihren kann (Rhabdomyolyse)
Schadigung der Nieren, aufgrund derer groBe Men-
gen an EiweiB ausgeschieden werden (nephroti-
sches Syndrom)

Entziindung der BlutgefiBe in der Haut, die einen

EMKAAUEVG E AETTTO UEVIO
1oxia

Lettland Sorafenib Sandoz 400 mg
apvalkotas tabletes

Niederlande Sorafenib Sandoz 400 mg, film-
omhulde lab\enen

Portugal Sorafenib San

Rumanien Sorafenib Sandcz 400 mg com-
primate filmat

Slowakei Sorafenib Sandoz 400 mg

Diese wurde zuletzt iiber-

Hautausschlag zur Folge haben kann
stische Vaskulitis)

arl

beitet im September 2025.

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