Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Sorafenib Zentiva®

Helvepharm AG

Was ist Sorafenib Zentiva und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Sorafenib Zentiva enthalt den Wirkstoff Sorafenib, der die Teilung und Vermehrung von Krebszellen hemmt.

Sorafenib Zentiva wird zur Behandlung von Leberkrebs und fortgeschrittenem Nierenkrebs angewendet,
wenn der Tumor zuerst operativ entfernt worden und dann erneut aufgetreten ist und bereits mit einem
anderen Tumor-Arzneimittel behandelt worden ist.

Sorafenib Zentiva wird zur Behandlung von fortgeschrittenem Schilddriisenkrebs, der nicht mehr auf
Radiojodtherapie anspricht, eingesetzt.

Wann darf Sorafenib Zentiva nicht eingenommen werden?

Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Sorafenib oder einem der Hilfsstoffe von Sorafenib Zentiva (siehe
Rubrik «Was ist in Sorafenib Zentiva enthalten?»).

Wann ist bei der Einnahme von Sorafenib Zentiva Vorsicht geboten?

Wahrend der Behandlung mit Sorafenib Zentiva kann es zu einer Erhdhung des Blutdrucks kommen. Ihr
Arzt bzw. lhre Arztin wird lhren Blutdruck aus diesem Grund (iberwachen und eventuell mit geeigneten
Massnahmen behandeln. Bei schwerem oder fortdauerndem Bluthochdruck wird er bzw. sie
mdglicherweise auch den Abbruch der Sorafenib Zentiva-Behandlung in Betracht ziehen.

Wenn Sie Diabetes haben, sollten die Blutzuckerspiegel regelmassig kontrolliert werden, um abschatzen zu
kénnen, ob zur Minimierung des Risikos von Unterzuckerungen die Dosierung der antidiabetischen
Medikation angepasst werden muss.

Sorafenib Zentiva kann lhren Herzrhythmus beeinflussen. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird deshalb bei
bestimmten Patienten den Herzrhythmus (mittels EKG) besonders Uberwachen sowie die Elektrolyte
(Magnesium, Kalium, Calcium) regelmassig tberprifen.

Wenn Sie Brustschmerzen oder Herzprobleme haben, kann Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin entscheiden die
Behandlung mit Sorafenib Zentiva voribergehend oder ganz abzusetzen.

Sorafenib Zentiva kann Hautrétungen und Hautreaktionen hervorrufen, insbesondere an Handen und
Fissen. Die Hautveranderungen erscheinen im Allgemeinen wahrend der ersten sechs Wochen der
Behandlung mit Sorafenib. Wenn Sie Hautveranderungen bemerken, informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre
Arztin, damit er oder sie eine Therapie einleiten kann oder lhre Dosierung von Sorafenib Zentiva anpassen
kann. Sollten die Hautveréanderungen nicht verschwinden, kann Ihr Arzt bzw. lhre Arztin die Behandlung mit
Sorafenib Zentiva beenden.

Falls Sie sich einer Operation unterziehen missen, wird der Arzt bzw. die Arztin die Behandlung mit
Sorafenib Zentiva mdglicherweise wahrend dieser Zeit unterbrechen, damit die Wundheilung nicht
beeintrachtigt wird.

Wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben, informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin da unter
Umstanden zusatzliche Untersuchungen natig sind.

Wahrend der Behandlung kann ein Durchbruch der Magen- oder Darmwand (gastrointestinale Perforation)
auftreten. Sollten bei Ihnen plétzliche starke Schmerzen in Brust oder Bauch auftreten, informieren Sie bitte
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unverziglich lhren Arzt bzw. Ihre Arztin. Unter Umstéanden muss die Behandlung unterbrochen werden.
Wahrend der Einnahme von Sorafenib Zentiva kann es zum Auftreten von spontanen Blutungen kommen,
insbesondere, wenn Sie gleichzeitig ein blutgerinnungshemmendes Arzneimittel (Phenprocoumon,
Acenocoumarol) einnehmen. In diesem Fall wird der Arzt bzw. die Arztin die Blutgerinnung besonders
Uberwachen. Sollten bei Ihnen spontane Blutungen auftreten, informieren Sie bitte unverzuglich lhren Arzt
oder Ihre Arztin.

Wenn bei lhnen die folgenden Symptome auftreten, wenden Sie sich unverziglich an Ihren Arzt bzw. Ihre
Arztin, da dies ein lebensbedrohlicher Zustand sein kann: Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelméssiger
Herzschlag, Muskelkrampfe, Krampfanfalle, Tribung des Urins und Mudigkeit. Diese kénnen durch eine
Gruppe metabolischer Komplikationen verursacht werden, die wahrend der Behandlung von Krebs
auftreten kdnnen. Sie werden durch die Abbauprodukte sterbender Krebszellen (Tumorlysesyndrom (TLS))
verursacht und kénnen zu Veranderungen der Nierenfunktion und akutem Nierenversagen fiihren.

Wenn Sie eine Schadigung der kleinsten Blutgefasse haben oder hatten (thrombotische Mikroangiopathie
(TMA)), informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Fieber, Erschépfung, Muldigkeit, Bluterglsse, Blutungen,
Schwellungen, Verwirrtheit, Sehverlust und Krampfanfalle entwickeln.

Sorafenib, der Wirkstoff vonSorafenib Zentiva, kann den Abbau von anderen gleichzeitig verabreichten
Arzneimitteln hemmen, wie zum Beispiel von Phenobarbital (ein Arzneimittel gegen Epilepsie) oder
Estradiol (ein Arzneimittel zur Behandlung von Wechseljahrbeschwerden). Umgekehrt kdnnen andere
Arzneimittel den Abbau von Sorafenib beschleunigen; dazu gehéren Rifampicin (ein Antibiotikum,
insbesondere zur Behandlung von Tuberkulose), Johanniskraut (zur Behandlung von Depressionen),
Dexamethason (cortisonhaltiges Arzneimittel) und Arzneimittel gegen Epilepsie wie Phenytoin und
Carbamazepin. Weiter kann die Wirksamkeit von Sorafenib Zentiva vermindert sein, wenn Sie das
Antibiotikum Neomycin einnehmen. Bei gleichzeitiger Einnahme von Sorafenib Zentiva und solchen
Arzneimitteln ist deshalb Vorsicht geboten. Informieren Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin, wenn Sie noch
andere Arzneimittel anwenden.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen! Es ist deshalb Vorsicht geboten.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,

e ein Aneurysma (Erweiterung und Schwéachung einer Blutgefasswand) oder einen Einriss in einer
Blutgefasswand haben oder hatten,

e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte) einnehmen oder dusserlich anwenden!

Darf Sorafenib Zentiva wdhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Sorafenib Zentiva darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden (abgesehen von
aussergewohnlichen Situationen).

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie schwanger sind oder glauben, schwanger zu sein.
Frauen im gebarfahigen Alter, die Sorafenib Zentiva erhalten, missen eine wirksame Empfangnisverhltung
wahrend der gesamten Dauer der Behandlung betreiben. Der Arzt bzw. die Arztin wird Sie Uber die fiir Sie
geeignete Empfangnisverhitungsmethode beraten. Falls wahrend der Behandlung mit Sorafenib Zentiva
dennoch eine Schwangerschaft eintreten sollte, ist der Arzt bzw. die Arztin umgehend zu informieren.

Wahrend der Behandlung mit Sorafenib Zentiva sollten Sie Ihr Kind nicht stillen.

Die Verwendung von Sorafenib Zentiva kann die Fruchtbarkeit von Mannern und Frauen beeintrachtigen.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder lhrer Arztin, wenn Sie betroffen sind.

Wie verwenden Sie Sorafenib Zentiva?
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Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Die Dosierung bei Erwachsenen betragt dblicherweise 400 mg (2 Filmtabletten a8 200 mg) 2x taglich
(entsprechend einer Tagesdosis von 800 mg oder 4 Filmtabletten).

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin begleitet lhre Behandlung und Uberprift den Erfolg und die Vertraglichkeit der
Therapie. Er bzw. sie entscheidet Uber die Dauer der Behandlung mit Sorafenib Zentiva, Gber eine allfallige
Dosisanpassung oder uber eine vorubergehende Unterbrechung der Behandlung.

Sorafenib Zentiva Filmtabletten konnen auf nichternen Magen oder zusammen mit einer leichten,
fettarmen Mahlzeit eingenommen werden. Nehmen Sie das Arzneimittel nicht mit einer fettreichen Mahlzeit
ein, da diese die Wirksamkeit von Sorafenib Zentiva herabsetzen kann. Wenn Sie eine fettreiche Mahlzeit
zu sich nehmen mochten, nehmen Sie die Filmtabletten bitte mindestens eine Stunde vor oder 2 Stunden
nach der Mahlzeit ein.

Die Filmtabletten sollten unzerkaut geschluckt werden, zusammen mit einem Glas Wasser.

Falls Sie eine Einnahme von Sorafenib Zentiva vergessen haben, holen Sie diese nicht nach, sondern
nehmen Sie die nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Die Anwendung und Sicherheit von Sorafenib Zentiva bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht geprift
worden. Daher soll es bei diesen Altersgruppen nicht angewendet werden.

Welche Nebenwirkungen kann Sorafenib Zentiva haben?
Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von Sorafenib Zentiva auftreten:

Die sogenannte Hand-Fuss-Haut-Reaktion (Symptome an den Handinnenflachen und Fusssohlen wie
Prickeln, Taubheitsgefiihl, Schmerzen, Schwellung, Rétung, Abschuppung, Blasen) und Hautausschlag
gehdren zu den haufigsten Nebenwirkungen. Je nach Auspragung wird der Arzt bzw. die Arztin diese
Nebenwirkungen mit einem Arzneimittel lokal behandeln, die Dosis von Sorafenib Zentiva reduzieren, die
Behandlung mit Sorafenib Zentiva unterbrechen oder ganz stoppen.

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Blutungen (z.B. in Mund, Magen-Darm-Trakt, Atemwegen, Nagelbett, unter der Haut, im Gehirn,
Nasenbluten), Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Gewichtsverlust, Appetitlosigkeit,
Bluthochdruck, Haarausfall, Hautrétung, trockene Haut, Juckreiz, Mudigkeit, Fieber, Schmerzen (z.B. im
Mund, Bauch-, Knochen-, Gelenk- oder Muskel-, Kopf-, Tumorschmerzen), Abnahme von bestimmten
Salzen (Phosphat) im Blut.

Sehr haufig kommt es zu Infektionen und zu einer Abnahme der Zahl der weissen Blutkdrperchen, was zu
einer grosseren Empfindlichkeit fur Infektionen flhren kann. Sprechen Sie bitte unverziglich mit Inrem Arzt
bzw. Arztin, falls Sie Anzeichen flr eine Infektion wie Fieber oder Schittelfrost bemerken.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Abnahme der roten Blutkérperchen und der Blutplattchen, Depression, Schilddriisenunterfunktion, niedrige
Kalzium-Blutspiegel, niedrige Kalium-Blutspiegel, niedrige Blutzuckerspiegel, niedrige Natrium-Blutspiegel,
Stérung der Sinnesempfindung vor allem an Handen und Fissen (z.B. verstarkte oder verminderte
Schmerzempfindlichkeit, Taubheit oder Kribbeln), Geschmacksstérung, abnormale Hautverdickung,
Ohrgerausche (Tinnitus), Herzschwache, Brustschmerzen, Herzinfarkt, Stimmstérungen, Vollegefiihl,
Schluckstérung, Sodbrennen, Entzindung der Mundschleimhaut (inkl. Mundtrockenheit und
Halsentzlindung), Akne, Hautschuppung, Hitzewallungen, Haut- und Gesichtsrétung,
Haarwurzelentzindung, Hautkrebs, Erektionsstérungen, grippeartige Erkrankung, laufende Nase,
Schwache, Muskelschmerzen und -krampfe, veranderte Leberfunktion, Nierenversagen, ungewdhnlich
hohe Proteinspiegel im Urin (Proteinurie), Atemnot.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)
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plétzliche, schwere allergische Reaktion, Nesselsucht, Schilddrisentberfunktion, Flissigkeitsverlust, stark
erhoéhter Blutdruck, der mit Kopfschmerzen, Verwirrtheit, verschwommenem Sehen, Ubelkeit, Erbrechen
und Krampfanféllen einhergehen kann (hypertensive Krise), reversible Schwellung im hinteren Teil des
Gehirns, die mit Kopfschmerzen, Verwirrtheit, Krampfanfallen und Sehstérungen einschliesslich Verlust des
Sehens einhergehen kann (reversible posteriore Leukoenzephalopathie), interstitielle Lungenkrankheit
(eine bestimmte Art von Lungenentziindung), Entziindung der Magenschleimhaut und der
Bauchspeicheldriise, Durchbruch in der Magen- oder Darmwand, Gallenblasenentziindung,
Gallengangentzindung, Ekzeme, Hautrétungen teilweise mit Blasenbildung (Erythema multiforme),
Vergrosserung der mannlichen Brustdrise, Gelbsucht; informieren Sie bitte lhren Arzt bzw. lhre Arztin
unverzuglich, falls eine Gelbsucht auftritt.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Abnormer Herzrhythmus (QT-Verlangerung), Schadigung der Nieren, die zu einer erhdhten Ausscheidung
von Proteinen fiuhrt (Nephrotisches Syndrom), durch Arzneimittel verursachte Leberentziindung
(lebensbedrohliche und tédliche Falle wurden beobachtet).

Andere Nebenwirkungen, die auftreten kdnnen, wobei die Haufigkeit unklar ist: Schwere Hauterkrankungen
mit schmerzhafter Blaschenbildung auf der Haut und auf Schleimhauten, einschliesslich ausgedehnter
Ablésung der Haut (Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse), Hautrétung im
Bereich einer friiheren Bestrahlung (Radiation Recall Dermatitis), Angioddem (Schwellung der Haut und
Schleimhaut), Entzindung der Gefasse in der Haut, die zu einem Ausschlag fiilhren kann
(leukozytoklastische Vaskulitis), Erweiterung und Schwachung einer Blutgefasswand oder Einriss in einer
Blutgefasswand (Aneurysmen und Arteriendissektionen), Entzindung des Unterhautgewebes (toxische
epidermale Nekrolyse), abnorme Auflosung von Muskelfasern die zu Nierenproblemen flihren kann
(Rhabdomyolyse) und Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelmassiger Herzschlag, Muskelkrampfe,
Krampfanfélle, Tribung des Urins und Mdudigkeit [Tumorlysesyndrom (TLS)], Blutgerinnsel in kleinen
Blutgefassen (thrombotische Mikroangiopathie).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Nicht Gber 25 °C in der Originalverpackung und ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Sorafenib Zentiva ist schadlich fiur die Umwelt. Bringen Sie nicht gebrauchte oder beschadigte
Filmtabletten lhrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin zur fachgerechten Entsorgung
zurtck.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Sorafenib Zentiva enthalten?
Wirkstoffe
Eine Filmtablette Sorafenib Zentiva enthalt als Wirkstoff 200 mg Sorafenib (als Sorafenib-Tosylat).

Hilfsstoffe

Eine Filmtablette Sorafenib Zentiva enthalt als Hilfsstoffe Croscarmellose-Natrium (E468), mikrokristalline
Cellulose (E460), Hypromellose (E464), Natriumlaurylsulfat (E487), Magnesiumstearat (E470b), Macrogol
(E1521), Titandioxid (E171) und Eisenoxid rot (E172).

Zulassungsnummer
68210 (Swissmedic)
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Wo erhalten Sie Sorafenib Zentiva? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Sorafenib Zentiva ist in Packungen mit 112 Filmtabletten erhaltlich.
Zulassungsinhaberin

Helvepharm AG, Frauenfeld

Diese Packungsbeilage wurde im November 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepruft.
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