Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

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

Axitinib Spirig HC®, Filmtabletten

Spirig HealthCare AG

Was ist Axitinib Spirig HC und wann wird es angewendet?

Axitinib Spirig HC enthalt den Wirkstoff Axitinib, der die Blutversorgung des Tumors reduziert und das
Krebswachstum verlangsamt.

Axitinib  Spirig  HC wird zur Behandlung von fortgeschrittenem Nierenkrebs (fortgeschrittenem
Nierenzellkarzinom) eingesetzt, wenn andere Arzneimittel das Fortschreiten der Erkrankung nicht langer
aufhalten.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf Axitinib Spirig HC nicht eingenommen werden?

Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Axitinib oder einem der in Axitinib Spirig HC enthaltenen Hilfsstoffe
(siehe «Was ist in Axitinib Spirig HC enthalten?»).

Wann ist bei der Einnahme von Axitinib Spirig HC Vorsicht geboten?

Axitinib Spirig HC wird Ihnen nur durch einen Arzt bzw. eine Arztin mit Erfahrung in der Krebsbehandlung
verschrieben. Folgen Sie sorgfaltig allen Anweisungen des Arztes bzw. der Arztin.

Besondere Vorsicht ist in folgenden Fallen geboten:

e Blutgerinnsel: Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie kirzlich Probleme mit
Blutgerinnseln in Ihren Venen oder Arterien (Arten von Blutgefassen) hatten, inklusive Schlaganfall,
Herzinfarkt, Embolie oder Thrombose. Wenn bei Ihnen unter der Behandlung mit Axitinib Spirig HC
folgende Beschwerden auftreten, missen Sie sofort medizinische Notfallhilfe in Anspruch nehmen
und Ihren Arzt oder lhre Arztin informieren: Brustschmerzen oder Druckgefuhl in der Brust,
Schmerzen in den Armen, dem Ricken, dem Nacken oder dem Kiefer, Kurzatmigkeit, Atemnot,
Taubheitsgeflhl oder Schwache einer Koérperhalfte, Sprachstérungen, Lahmungserscheinungen,
Sehstérungen, Kopfschmerzen oder Schwindel.

e Blutungen: Axitinib Spirig HC kann lhr Blutungsrisiko erhdhen. Nehmen Sie sofort medizinische
Notfallhilfe in Anspruch und informieren Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin, wenn bei Ihnen unter der
Behandlung mit Axitinib Spirig HC Blutungen auftreten oder Sie folgende Symptome haben:
schwarzer, teerartiger oder blutiger Stuhl, Bluthusten oder blutiger Auswurf,
Lahmungserscheinungen und/oder Bewusstseinsstérungen.

e Blutdruck: Axitinib Spirig HC kann den Blutdruck erhéhen. Wenn Sie einen hohen Blutdruck (eine
Hypertonie) haben, werden Sie mdglicherweise mit Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung behandelt.
Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird deshalb lhren Blutdruck vor Beginn und wahrend einer Behandlung mit
Axitinib Spirig HC regelmassig kontrollieren. Gelegentlich kann es zu starkem Blutdruckanstieg
(hypertensive Krise) kommen. Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie
wahrend der Einnahme von Axitinib Spirig HC sehr hohen Blutdruck, anhaltende Kopfschmerzen
oder Schmerzen in der Brust haben.

e Blutgefasse: Vorsicht ist geboten, wenn Sie eine Schadigung der kleinsten Blutgefasse haben oder
hatten (thrombotische Mikroangiopathie [TMA]). Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn
Sie Fieber, Erschopfung, Midigkeit, Bluterglisse, Blutungen, Schwellungen, Verwirrtheit, Sehverlust
und Krampfanfalle entwickeln.
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Herzinsuffizienz (eingeschrénkte Herzfunktion): Wahrend der Behandlung mit Axitinib Spirig HC
kann es zu einer Einschrankung der Herzfunktion bis hin zum Herzversagen kommen. lhr Arzt oder
Ihre Arztin wird deshalb Ihre Herzfunktion wéahrend der Einnahme von Axitinib Spirig HC
regelmassig kontrollieren. Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie wahrend
der Einnahme von Axitinib Spirig HC einige der folgenden Symptome haben: Kurzatmigkeit,
Leistungsschwache, Erschépfung, Gewichtszunahme und haufiges nachtliches Wasserlassen,
verbunden mit geschwollenen Flissen/Beinen, geschwollenem oder straffem Bauch und
Appetitlosigkeit, und/oder mit Atemnot und Husten mit schaumigem Auswurf.

e Hirnschwellung: Wahrend der Behandlung mit Axitinib Spirig HC kann es in seltenen Fallen zu einer
vorubergehenden Schwellung des Hirns (posteriores reversibles Enzephalopathie-Syndrom)
kommen. Wenn bei Ihnen unter der Behandlung mit Axitinib Spirig HC folgende Beschwerden
auftreten, missen Sie sofort medizinische Notfallhilfe in Anspruch nehmen und Ihren Arzt oder lhre
Arztin informieren: Kopfschmerzen, Verwirrtheit, Krampfe (Anfélle) und Sehstérungen mit oder ohne
hohen Blutdruck.

e Schilddriise: Axitinib Spirig HC kann zu Problemen mit der Schilddrise flhren. Informieren Sie
Ihren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie wéhrend der Einnahme von Axitinib Spirig HC schneller
ermuden, kalteempfindlicher als andere Menschen sind oder wenn lhre Stimme tiefer wird. lhr Arzt
oder Ihre Arztin wird deshalb Ihre Schilddriisenfunktion vor Beginn und regelmassig wahrend der
Einnahme von Axitinib Spirig HC Gberprifen. Je nach Befund wird gegebenenfalls eine Behandlung
mit Schilddrisenhormon erfolgen.

e Magen-Darm-Trakt: Wahrend der Behandlung mit Axitinib Spirig HC kann es in Einzelfallen zu
einem Durchbruch (Perforation) im Magen-Darm-Trakt kommen. Ihr Arzt oder lhre Arztin wird Sie
daher regelmassig auf entsprechende Symptome untersuchen lassen. Informieren Sie unverziiglich
Ihren Arzt oder lhre Arztin wenn bei Ihnen folgenden Beschwerden auftreten: plétzlich auftretende
starke Bauchschmerzen, Verhartung der Bauchdecke, Erbrechen und Fieber.

e Leber: Informieren Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin, wenn bei lhnen eine Lebererkrankung bekannt
ist.

e Operationen: Die Behandlung mit Axitinib Spirig HC sollte mindestens 24 Stunden vor einer
Operation unterbrochen werden, da die Wundheilung beeintrachtigt sein kann. Informieren Sie lhren
Arzt oder Ihre Arztin, wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist oder Sie eine nicht verheilte Wunde
haben. Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird entscheiden, wann die Behandlung mit Axitinib Spirig HC
wieder aufgenommen werden kann.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin

e wenn Sie ein Aneurysma (Erweiterung und Schwéchung einer Blutgefédésswand) oder einen Einriss
in einer Blutgefdsswand haben oder hatten.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bei gleichzeitiger Anwendung von Axitinib Spirig HC und anderen Arzneimitteln kann es zu einer
Verstarkung oder Abschwachung der Wirkungen (erwiinschte und unerwinschte) von Axitinib Spirig HC
oder zu einer Verstarkung oder Abschwachung der Wirkungen der anderen Arzneimittel kommen. Zu
diesen Arzneimitteln gehdren zum Beispiel: Pilzmittel (wie Ketoconazol oder Itraconazol), Antibiotika (wie
Clarithromycin oder Telithromycin), Arzneimittel gegen HIV-Infektionen (wie Atazanavir, Indinavir, Nelfinavir,
Ritonavir oder Saquinavir), Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (wie Nefazodon), Arzneimittel
zur Behandlung von Tuberkulose (wie Rifampicin, Rifabutin oder Rifampentin), Kortikosteroide (wie
Dexamethason) zur Behandlung vieler verschiedener Krankheiten, Arzneimittel gegen Epilepsie (wie
Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital), Arzneimittel zur Behandlung von Asthma oder anderen
Lungenerkrankungen (wie Theophyllin), Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein pflanzliches
Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen und anderen Erkrankungen.

Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin mit, wenn Sie eines dieser Arzneimittel oder andere Arzneimittel
einnehmen; er/sie wird entscheiden, ob Sie diese zusammen mit Axitinib Spirig HC verwenden durfen, ob
die Dosis dieser Arzneimittel oder die Dosis von Axitinib Spirig HC geandert werden sollte oder ob Sie
eventuell auf ein alternatives Arzneimittel ausweichen mussen.
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Einnahme von Axitinib Spirig HC mit Mahlzeiten und Getrdnken
Axitinib Spirig HC kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Axitinib Spirig HC soll nicht mit Grapefruitsaft und Grapefruits eingenommen werden, da diese die Wirkung
von Axitinib Spirig HC verstarken konnen.

Weitere Hinweise

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

Axitinib Spirig HC enthalt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie Axitinib Spirig HC erst nach
Ricksprache mit |hrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Verkehrstiichtigkeit und Bedienen von Maschinen

Da Axitinib Spirig HC unerwiinschte Wirkungen wie Schwindel und/oder Mudigkeit verursachen kann, ist
beim Lenken von Fahrzeugen und beim Bedienen von Maschinen Vorsicht geboten.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
¢ an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Axitinib Spirig HC wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Axitinib Spirig HC darf wahrend der Schwangerschaft grundsatzlich nicht eingenommen werden
(abgesehen von aussergewdhnlichen Situationen). Informieren Sie vor Beginn der Behandlung Ihren Arzt
oder lhre Arztin, wenn Sie schwanger sind oder es werden mdchten.

Patientinnen im gebarfahigen Alter missen wahrend der Behandlung eine sichere Empfangnisverhutung
durchfihren. Der Arzt bzw. die Arztin wird Sie Uber die fir Sie geeigneten Methoden beraten. Tritt wahrend
der Behandlung mit Axitinib Spirig HC eine Schwangerschaft ein, ist der Arzt bzw. die Arztin umgehend zu
informieren.

Wahrend der Behandlung mit Axitinib Spirig HC darf nicht gestillt werden.
Wie verwenden Sie Axitinib Spirig HC?

Folgen Sie bitte sorgfaltig den Anweisungen lhres Arztes bzw. Ihrer Arztin. Er bzw. sie begleitet lhre
Behandlung und Uberprift den Erfolg und die Vertraglichkeit der Therapie. Er bzw. sie entscheidet Uber die
Dauer der Behandlung mit Axitinib Spirig HC, Uber eine allfallige Dosisanpassung oder Uber eine
vorubergehende Unterbrechung der Behandlung.

Die Dosierung zu Behandlungsbeginn ist eine Filmtablette zu 5 mg zweimal taglich. Ihr Arzt oder lhre Arztin
kann anschliessend die Dosis erhéhen oder vermindern, je nachdem wie Sie auf Axitinib Spirig HC
ansprechen.

Axitinib Spirig HC Tabletten kdnnen unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen und sollen ganz mit
einem Schluck Wasser geschluckt werden.

Wenn Sie eine gréssere Menge Axitinib Spirig HC eingenommen haben, als Sie sollten

Benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Sie bendtigen
eventuell medizinische Behandlung.

Wenn Sie vergessen haben, Axitinib Spirig HC einzunehmen oder wenn Sie nach der Einnahme von
Axitinib Spirig HC erbrochen haben
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Nehmen Sie die ndchste Dosis zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht eine doppelte Dosis ein, um die
vergessene oder erbrochene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Axitinib Spirig HC beenden

Wenn es Ihnen nicht moglich ist, Axitinib Spirig HC entsprechend der Vorschrift Ihres Arztes oder lhrer
Arztin einzunehmen, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder lhre Arztin so rasch wie mdglich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Da die Anwendung von Axitinib Spirig HC bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht geprift
worden ist, soll es in dieser Altersgruppe nicht angewendet werden.

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.

Welche Nebenwirkungen kann Axitinib Spirig HC haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Axitinib Spirig HC auftreten (siehe auch «Wann
ist bei der Einnahme von Axitinib Spirig HC Vorsicht geboten?»):

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

Hoher Blutdruck, Unterfunktion der Schilddriise, Blutungen (wie z.B. Nasenbluten, Bluthusten oder blutiger
Auswurf aus der Lunge, Blutungen im Magen, Darm oder aus dem Enddarm, Blut im Urin, Hirnblutungen)
Roétung und Schwellung der Handflachen oder Fusssohlen, Hautausschlag, Hauttrockenheit, verminderter
Appetit, Kopfschmerzen; Geschmacksstérungen, Kurzatmigkeit, Husten, Veranderung oder Einschrankung
der Stimme, Atemnot, Heiserkeit, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Entziindung der
Mundschleimhaut, Bauchschmerzen, Verdauungsbeschwerden, Gelenksschmerzen, Gliederschmerzen,
Kraftlosigkeit/Schwachegefiihl, Midigkeit, Gewichtsverlust.

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

Beeintrachtigung der Herzfunktion (einschliesslich Herzversagen), Blutgerinnsel in der Lunge
(Lungenembolie), in den Beinen (Thrombose), im Auge, voribergehend mangelnde Blutversorgung des
Gehirns, Schlaganfall, Herzinfarkt, Uberfunktion der Schilddriise, Durchbruch (Perforation) im Magen-
Darm-Trakt, Hamorrhoiden, Zungenbrennen, Dehydrierung (Austrocknung), Schwindel, Ohrgerausche
(Tinnitus), Juckreiz der Haut, Haarverlust, Hautrétungen, Muskelschmerzen, Nierenversagen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Reversible Hirnschwellung (posteriores reversibles Enzephalopathie-Syndrom), starker Blutdruckanstieg
(hypertensive Krise).

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden):

Erweiterung und Schwachung einer Blutgefasswand oder Einriss in einer Blutgefasswand (Aneurysmen
und Arteriendissektionen), Blutgerinnsel in kleinen Blutgefassen (thrombotische Mikroangiopathie),
Bauchspeicheldrisenentziindung.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
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.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Lagerungshinweis

Nicht Gber 30 °C, in der Originalverpackung und fir Kinder unerreichbar aufbewahren.
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Weitere Hinweise
Keine Packung verwenden, die beschadigt ist oder Anzeichen einer Manipulation aufweist.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen
uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmill. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehr bendtigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zurtck. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Was ist in Axitinib Spirig HC enthalten?

Die Filmtabletten zu 1 mg sind rot, rund und bikonvex, mit Pragung «A7Tl» auf der einen Seite und «1» auf
der anderen Seite.

Die Filmtabletten zu 3 mg sind rot, oval und bikonvex, mit Pragung «A7TI» auf der einen Seite und «3» auf
der anderen Seite.

Die Filmtabletten zu 5 mg sind rot, oval und bikonvex, mit Pragung «A7TI» auf der einen Seite und «5» auf
der anderen Seite.

Die Filmtabletten zu 7 mg sind rot, oval und bikonvex, mit Pragung «A7TI» auf der einen Seite und «7» auf
der anderen Seite.

Wirkstoffe

1 Filmtablette zu 1 mg enthalt 1 mg Axitinib.
1 Filmtablette zu 3 mg enthalt 3 mg Axitinib.
1 Filmtablette zu 5 mg enthalt 5 mg Axitinib.
1 Filmtablette zu 7 mg enthalt 7 mg Axitinib.

Hilfsstoffe

Filmtabletten zu 1 mg, 3 mg, 5 mg und 7 mg: Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat, Hypromellose, Triacetin (E 1518), Titandioxid (E 171),
Eisenoxid rot (E 172).

Zulassungsnummer

69290 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Axitinib Spirig HC? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Axitinib Spirig HC 1 mg: 28 und 56 Filmtabletten (Blisterpackungen).

Axitinib Spirig HC 3 mg: 28 Filmtabletten (Blisterpackungen).

Axitinib Spirig HC 5 mg: 28 und 56 Filmtabletten (Blisterpackungen).

Axitinib Spirig HC 7 mg: 28 Filmtabletten (Blisterpackungen).

Zulassungsinhaberin

Spirig HealthCare AG, 4622 Egerkingen

Diese Packungsbeilage wurde im September 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.

Stand der Information: 09.2025 5/5



