Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Votrient® 200 mg Filmtabletten
Votrient® 400 mg Filmtabletten

Pazopanib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST VOTRIENT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON VOTRIENT BEACHTEN?
WIE IST VOTRIENT EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST VOTRIENT AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

o, wN =

1. WAS IST VOTRIENT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Votrient gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die Proteinkinasehemmer genannt werden. Es wirkt durch Unterdriickung der Wirkung von
EiweiRstoffen (Proteinen), die am Wachstum und an der Ausbreitung von Krebszellen beteiligt sind.

Votrient wird angewendet bei Erwachsenen zur Behandlung von:

- Nierenkrebs, der fortgeschritten ist oder sich auf andere Organe ausgebreitet hat.

- bestimmten Formen des Weichteilsarkoms, einer Krebsart, die das Stlitzgewebe des Kérpers befallt. Es kann in Muskeln, BlutgefaRen,
Fettgewebe oder anderen Geweben, die die Organe stiitzen, umgeben oder schitzen, auftreten.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON VOTRIENT BEACHTEN?

Votrient darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Pazopanib oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Bedingungen bei Ihnen zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Votrient einnehmen:

- wenn Sie an einer Erkrankung des Herzens leiden.

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben.

- wenn sie eine Herzschwéche oder eine Herzattacke hatten.

- wenn Sie friher einen Lungenkollaps hatten.

- wenn Sie Probleme mit Blutungen, Blutgerinnseln oder Arterienverengung gehabt haben.

- wenn Sie Magen- oder Darmprobleme wie Perforationen (Durchbriiche) oder Fisteln (abnormale Durchgénge zwischen Teilen des Darms)
gehabt haben.

- wenn Sie Schilddriisenprobleme haben.

- wenn Sie Probleme mit Ihrer Nierenfunktion haben.

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

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine von diesen Bedingungen bei Ihnen zutrifft. Inr Arzt wird entscheiden, ob Votrient fir Sie geeignet ist.
Méglicherweise werden zusatzliche Untersuchungen durchgefiihrt werden miissen, um zu priifen, ob lhre Nieren, |hr Herz und lhre Leber normal
arbeiten.

Bluthochdruck und Votrient
Votrient kann lhren Blutdruck erhohen. Ihr Blutdruck wird Uberprift werden, bevor Sie die Behandlung mit Votrient beginnen und wahrend Sie es
nehmen. Wenn sie einen hohen Blutdruck haben sollten, werden Sie mit Arzneimitteln behandelt werden, um diesen zu senken.

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie einen hohen Blutdruck haben.

Wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen
Ihr Arzt wird Votrient mindestens 7 Tage vor lhrer Operation absetzen, da es die Wundheilung behindern kann. lhre Behandlung wird wieder
aufgenommen werden, wenn lhre Wunden ausreichend verheilt sind.

Krankheiten und Zustdnde, auf die Sie achten soliten
Votrient kann manche Krankheiten und Zusténde verschlechtern oder ernsthafte Nebenwirkungen hervorrufen. Wéahrend Sie Votrient einnehmen,
missen Sie auf bestimmte Symptome achten, um das Risiko, dass bestimmte Probleme auftreten, zu reduzieren. Siehe Abschnitt 4.

Kinder und Jugendliche
Votrient wird nicht fiir Patienten unter 18 Jahren empfohlen. Es ist bisher nicht bekannt, wie gut es in dieser Altersgruppe wirkt. Dartiber hinaus sollte
es wegen Sicherheitsbedenken nicht bei Kindern unter 2 Jahren angewendet werden.

Einnahme von Votrient zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt auch, wenn es sich um pflanzliche Arzneimittel oder andere nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel kénnen méglicherweise die Wirkung von Votrient verdndern, oder die Wahrscheinlichkeit, dass bei Ihnen Nebenwirkungen
auftreten, erhdhen. Votrient kann moglicherweise die Wirkung einiger Arzneimittel verandern. Dazu gehéren:

- Clarithromycin, Ketoconazol, ltraconazol, Rifampicin, Telithromycin, Voriconazol (zur Behandlung von Infektionen).
- Atazanavir, Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir, Saquinavir (zur Behandlung der HIV-Infektion).

- Nefazodon (zur Behandlung der Depression).

- Simvastatin und méglicherweise andere Statine (zur Behandlung hoher Cholesterinspiegel).

- Arzneimittel, die die Magenséure verringern. Die Art von Arzneimittel, die Sie zur Verringerung lhrer Magensédure einnehmen (z. B.
Protonenpumpeninhibitoren, Ho-Hemmer oder Antazida), kann einen Einfluss auf die Art und Weise, wie Sie Votrient einnehmen sollen,
haben. Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen/anwenden.

Einnahme von Votrient zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Nehmen Sie Votrient nicht zusammen mit Nahrungsmitteln ein, da dadurch die Aufnahme des Arzneimittels in den Korper verandert werden
kann. Sie sollten es mindestens zwei Stunden nach oder eine Stunde vor einer Mahlzeit einnehmen. (siehe Abschnitt 3).

Trinken Sie keinen Grapefruitsaft, wahrend Sie mit Votrient behandelt werden, da dadurch das Risiko fiir Nebenwirkungen ansteigen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Die Anwendung von Votrient wahrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen. Die Wirkung von Votrient in der Schwangerschaft ist nicht
bekannt.

- Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen, informieren Sie bitte Ihren Arzt

- Wenden Sie, wéahrend Sie Votrient einnehmen und mindestens 2 Wochen langer, eine zuverldssige Verhiitungsmethode an, um
eine Schwangerschaft zu vermeiden.

- Sollten Sie wahrend der Behandlung mit Votrient schwanger werden, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Wahrend der Behandlung mit Votrient diirfen Sie nicht stillen. Es ist nicht bekannt, ob die Inhaltsstoffe von Votrient in die Muttermilch Ubergehen.
Sprechen Sie mit Ihnrem Arzt dartiber.

Mannliche Patienten (einschlieBlich jener, die eine Vasektomie hatten) mit Partnerinnen, die entweder schwanger sind oder schwanger werden
kénnten (einschlieRlich jener, die andere Arten der Empfangnisverhiitung anwenden), sollten wahrend der Einnahme von Votrient und mindestens
2 Wochen nach der letzten Dosis beim Geschlechtsverkehr Kondome verwenden.
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Die Fortpflanzungsfahigkeit kann durch die Behandlung mit Votrient beeintréachtigt sein. Sprechen Sie mit lnrem Arzt darlber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Votrient kann Nebenwirkungen hervorrufen, die lhre Fahigkeit, ein Kraftfahrzeug zu flihren oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen kénnen.

- Fahren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie sich schwindlig, mtide oder schwach fuhlen, oder wenn
Sie sich kraftlos fuhlen.

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

3. WIE IST VOTRIENT EINZUNEHMEN?

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

Wie viel sollten Sie einnehmen?

Die empfohlene Dosis betragt 800 mg einmal taglich. Diese Dosis kann als 2 Tabletten zu je 400 mg oder als 4 Tabletten zu je 200 mg
eingenommen werden. Die Dosis von 800 mg einmal taglich ist die maximale Tagesdosis. lhr Arzt kann Ihre Dosis verringern, wenn Nebenwirkungen
bei lhnen auftreten.

Wann soll es eingenommen werden?

Nehmen Sie Votrient nicht zusammen mit Nahrung ein. Sie sollten es mindestens zwei Stunden nach oder eine Stunde vor einer Mahlzeit
einnehmen.

So kénnten Sie es zum Beispiel zwei Stunden nach dem Frihstiick oder eine Stunde vor dem Mittagessen einnehmen. Nehmen Sie Votrient jeden
Tag etwa zur selben Zeit ein.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit Wasser, eine nach der anderen, ein. Brechen oder zerkleinern Sie die Tabletten nicht, da dadurch die
Aufnahme des Arzneimittels verandert und die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Nebenwirkungen erhéht werden kann.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Votrient eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, setzen Sie sich mit einem Arzt oder Apotheker in Verbindung, um Rat zu erhalten. Wenn
mdglich zeigen Sie ihnen die Packung oder diese Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Votrient vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie einfach die nachste Dosis zum
vorgesehenen Zeitpunkt ein.

Setzen Sie Votrient nicht ohne vorherige Anweisungen ab
Nehmen Sie Votrient so lange ein, wie |hr Arzt lhnen empfiehlt. Setzen Sie es nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt hat lhnen dazu geraten.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Méogliche schwerwiegende Nebenwirkungen

Schwellung des Gehirns (reversibles posteriores Leukoenzephalopathie-Syndrom)
Votrient kann in seltenen Féllen eine Schwellung des Gehirns verursachen, die lebensbedrohlich sein kann. Die Symptome beinhalten:

- Verlust der Sprachféhigkeit

- Veranderung des Sehvermdgens
- Krampfanfalle (Anfalle)

- Verwirrtheit

- Bluthochdruck

Nehmen Sie Votrient nicht mehr ein und rufen Sie unverziiglich medizinische Hilfe, wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftreten sollte oder
wenn bei Ihnen Kopfschmerzen in Begleitung dieser Symptome auftreten sollten.

Hypertensive Krise (pl6tzlicher und schwerer Anstieg des Blutdrucks)
Votrient kann gelegentlich einen plétzlichen und starken Anstieg des Blutdrucks verursachen. Dies wird als hypertensive Krise bezeichnet. Ihr Arzt
wird lhren Blutdruck tiberwachen, wahrend Sie Votrient einnehmen. Anzeichen und Symptome einer hypertensiven Krise kénnen beinhalten:

- starke Schmerzen in der Brust
- starke Kopfschmerzen
- verschwommenes Sehen
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- Verwirrtheit

- Ubelkeit

- Erbrechen

- schwere Angstzustande

- Kurzatmigkeit

- Krampfanfélle (epileptische Anfalle)
- Ohnmacht

Nehmen Sie Votrient nicht mehr ein und rufen Sie unverziiglich medizinische Hilfe, wenn Sie eine hypertensive Krise entwickeln.

Herzerkrankungen
Die Risiken dieser Probleme kénnen bei Personen mit vorbestehenden Herzbeschwerden oder Personen, die andere Arzneimittel einnehmen, héher
sein. Wahrend Sie Votrient einnehmen, werden Sie auf jegliche Herzbeschwerden hin Gberwacht werden.

Herzfunktionsstérung/Herzinsuffizienz, Herzinfarkt
Votrient kann die Pumpleistung ihres Herzens oder die Wahrscheinlichkeit, einen Herzinfarkt zu erleiden, beeinflussen. Anzeichen und Symptome
kénnen beinhalten:

- unregelmaRiger oder schneller Herzschlag

- schnelles Herzflattern

- Ohnmacht

- Schmerzen oder Druckgefihl in der Brust

- Schmerzen in den Armen, Ruicken, Nacken oder Kiefer
- Kurzatmigkeit

- Schwellungen in den Beinen

Rufen Sie unverziiglich medizinische Hilfe, wenn Sie irgendeines dieser Symptome an sich bemerken.

Verédnderung des Herzrhythmus (QT-Verldngerung)

Votrient kann den Herzrhythmus veréndern, was bei einigen Patienten zu einer moglicherweise schwerwiegenden Herzerkrankung, die als Torsade
de Pointes bekannt ist, fihren kann. Ein sehr schneller Herzschlag ist die Folge, der eine plétzliche Bewusstlosigkeit verursachen kann.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie irgendwelche UnregelméaBigkeiten in lnrem Herzschlag bemerken, wie zum Beispiel zu schnelles oder zu
langsames Schlagen.

Schlaganfall
Votrient kann die Wahrscheinlichkeit erhdhen, einen Schlaganfall zu erleiden. Anzeichen und Symptome eines Schlaganfalls kdnnen beinhalten:

- Taubheit oder Schwache einer Kérperhalfte
- Schwierigkeiten, zu sprechen

- Kopfschmerzen

- Schwindel

Rufen Sie unverziiglich medizinische Hilfe, wenn Sie irgendeines dieser Symptome an sich bemerken.

Blutungen
Votrient kann schwere Blutungen in lhrem Verdauungssystem (wie Magen, Speiseréhre, Mastdarm oder Darm) oder in den Lungen, Nieren, im
Mund, in der Vagina und im Gehirn verursachen, obwohl diese nur gelegentlich auftreten. Symptome hierfir kénnen sein:

- Blut im Stuhl oder schwarz gefarbte Stihle
- Blut im Urin

- Magenschmerzen

- Bluthusten oder -erbrechen

Rufen Sie unverziiglich medizinische Hilfe, wenn Sie irgendeines dieser Symptome an sich bemerken.

Magen- oder Darmdurchbruch und Fisteln
Votrient kann einen Durchbruch (Perforation) Ihres Magens oder der Darmwand oder die Entwicklung eines abnormalen Durchgangs zwischen zwei
Teilen lhres Verdauungstrakts (Fistel) verursachen. Anzeichen und Symptome kénnen beinhalten:

- starke Magenschmerzen

- Ubelkeit und/oder Erbrechen

- Fieber

- Entwicklung eines Durchbruchs (Perforation) im Magen oder Darm, aus dem blutiger oder faulig riechender Eiter austritt

Rufen Sie unverziiglich medizinische Hilfe, wenn Sie irgendeines dieser Symptome an sich bemerken.

Leberprobleme

Votrient kann Leberprobleme verursachen, die sich zu ernsthaften Zustédnden wie Leberfunktionsstérung und Leberversagen, die tédlich verlaufen
kénnen, entwickeln kénnen. Ihr Arzt wird Ihre Leberenzyme untersuchen, wahrend Sie Votrient einnehmen. Anzeichen dafur, dass die Leber
mdglicherweise nicht richtig arbeitet, kénnen beinhalten:

- Gelbfarbung lhrer Haut oder des weil3en Teils lhrer Augen (Gelbsucht)
- Dunkelfarbung des Urins
- Mudigkeit
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- Ubelkeit

- Erbrechen

- Appetitlosigkeit

- Schmerzen der rechten Magenseite (Unterleibsschmerzen)
- Neigung zu blauen Flecken

Rufen Sie unverziiglich medizinische Hilfe, wenn Sie irgendeines dieser Symptome an sich bemerken.

Blutgerinnsel

Tiefe Venenthrombose (TVT) und Lungenembolie

Votrient kann Blutgerinnsel in Ihren Venen verursachen, besonders in Ihren Beinen (Tiefe Venenthrombose oder TVT), die auch in lhre Lungen
wandern kénnen (Lungenembolie). Anzeichen und Symptome kdnnen beinhalten:

- stechender Schmerz in der Brust

- Kurzatmigkeit

- schnelle Atmung

- Schmerzen im Bein

- Schwellung lhrer Arme und Hande oder Beine und Fulke

Thrombotische Mikroangiopathie (TMA)
Votrient kann Blutgerinnsel in den kleinen GefaRen der Nieren und des Gehirns verursachen, begleitet von einer Abnahme an roten Blutzellen und
Zellen, die an der Blutgerinnung beteiligt sind (Thrombotische Mikroangiopathie, TMA). Anzeichen und Symptome kdnnen beinhalten:

- Neigung zu blauen Flecken

- Bluthochdruck

- Fieber

- Verwirrtheit

- Benommenheit

- Krampfanfélle (epileptische Anfalle)
- Abnahme der Urinmenge

Rufen Sie unverziiglich medizinische Hilfe, wenn Sie irgendeines dieser Symptome an sich bemerken.

Tumorlyse-Syndrom

Votrient kann eine schnelle Zerstérung einer gréReren Anzahl von Tumorzellen verursachen. Dies kann zu einem Tumorlyse-Syndrom fiihren, das
bei einigen Menschen tédlich verlaufen kann. Symptome kénnen beinhalten: UnregelméRiger Herzschlag, Krampfanfalle,Verwirrtheit,
Muskelkrampfe oder -spasmen oder verringerte Harnausscheidung. Rufen Sie unverziiglich medizinische Hilfe, wenn Sie irgendeines dieser
Symptome an sich bemerken.

Infektionen
Infektionen, die auftreten, wahrend Sie Votrient einnehmen, kénnen mdoglicherweise schwerwiegend werden. Symptome von Infektionen kénnen
beinhalten:

- Fieber

- grippe-ahnliche Symptome wie Husten, Midigkeit und Gliederschmerzen, die nicht nachlassen
- Kurzatmigkeit und/oder Keuchen

- Schmerzen beim Wasserlassen

- Schnittwunden, Kratzer oder Wunden, die gerétet, warm, geschwollen oder schmerzhaft sind

Rufen Sie unverziiglich medizinische Hilfe, wenn Sie irgendeines dieser Symptome an sich bemerken.

Lungenentziindung

Votrient kann in seltenen Fallen eine Lungenentziindung (Interstitielle Lungenerkrankung, Pneumonitis) hervorrufen, die bei manchen Personen
tédlich sein kann. Die Symptome beinhalten Kurzatmigkeit oder Husten, der nicht nachléasst. Wahrend der Behandlung mit Votrient werden Sie auf
jegliche Art von Lungenproblemen hin untersucht werden.

Rufen Sie unverziiglich medizinische Hilfe, wenn irgendeines dieser Symptome bei Ihnen auftritt.

Schilddriisenprobleme

Votrient kann die Menge an Schilddriisenhormonen in Ihrem Kérper verringern. Dies kann zu Gewichtszunahme und Mudigkeit fihren. Wahrend der
Behandlung mit Votrient werden Sie hinsichtlich Ihrer Schilddriisenhormon-Spiegel iberwacht werden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine aufféllige Gewichtszunahme oder Mudigkeit an sich bemerken.

Verschwommenes oder beeintrachtigtes Sehen

Votrient kann eine Abldsung oder einen Riss der Netzhaut am hinteren Teil des Auges verursachen. Dies kann zu verschwommenem oder
beeintrachtigtem Sehen fihren.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie irgendwelche Veranderungen lhres Sehvermdgens bemerken.

Mogliche Nebenwirkungen (einschlieBlich moglicher schwerwiegender Nebenwirkungen, mit jeweiliger Haufigkeitsangabe).
Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Bluthochdruck

- Durchfall

- Ubelkeit oder Erbrechen
- Magenschmerzen
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Appetitlosigkeit

Gewichtsverlust

Geschmacksstérungen oder Geschmacksverlust
Entziindungen im Mund

Kopfschmerzen

Tumorschmerzen

Kraftlosigkeit, Gefiihl der Schwache oder Mudigkeit
Farbveranderungen der Haare

ungewdhnlicher Haarausfall oder Ausdiinnung der Haare
Verlust von Hautpigment

Hautausschlag, wobei sich méglicherweise die Haut abschéalen kann
Rétung und Schwellung der Handflachen oder FuRsohlen

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie irgendeine dieser Nebenwirkungen als belastend empfinden.

Sehr haufige Nebenwirkungen, die in Blut- oder Urinuntersuchungen nachweisbar sind:

Anstieg von Leberenzymen

Abnahme des Albumins im Blut

Eiweild im Urin

Abnahme der Zahl der Blutplattchen (Zellen, die fir die Blutgerinnung verantwortlich sind)
Abnahme der Zahl der weil3en Blutkdrperchen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Verdauungsstérungen, Blahbauch, Bldhungen

Nasenbluten

Mundtrockenheit oder Geschwiire im Mund

Infektionen

abnormale Schlafrigkeit

Schlafstérungen

Brustschmerzen, Kurzatmigkeit, Schmerzen im Bein und Schwellung der Beine/FiiRe. Diese kdnnen Zeichen eines Blutgerinnsels

(Thromboembolie) in Inrem Kérper sein. Wenn das Gerinnsel losbricht, kann es in Ihre Lungen wandern und lebensbedrohlich werden oder
sogar tédlich sein.

Verringerung der Fahigkeit des Herzens, Blut durch den Kérper zu pumpen (Herzfunktionsstérung)
Langsamer Herzschlag

Blutungen im Mund, Mastdarm oder in der Lunge

Schwindel

verschwommenes Sehen

Hitzewallungen

Schwellungen durch Flissigkeit im Gesicht, in den Handen, den FuRkndcheln, den Fuflen oder den Augenlidern
Kribbeln, Schwéche oder Taubheitsgefihl in den Handen, Armen, Beinen oder Fulien
Hauterkrankungen, Rétung, Juckreiz, trockene Haut

Erkrankungen der Nagel

Brennen, Kribbeln, Juckreiz oder Ameisenkribbeln

Kaltegefuhl, mit Schittelfrost

UbermaRiges Schwitzen

Flassigkeitsmangel

Muskel-, Gelenks-, Sehnen- oder Brustschmerzen, Muskelkrampfe

Heiserkeit

Kurzatmigkeit

Husten

Bluthusten

Schluckauf

Lungenkollaps und Lufteinschluss im Raum zwischen den Lungen und der Brust, die hdufig Kurzatmigkeit (Pneumothorax)

verursachen

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie irgendeine dieser Nebenwirkungen als belastend empfinden.

Haufige Nebenwirkungen, die in Blut- und Urinuntersuchungen nachweisbar sind:

© Pharma.be

Unterfunktion der Schilddriise

abnormale Leberfunktion

Anstieg des Bilirubins (eines Stoffes, der in der Leber hergestellt wird)
Anstieg der Lipase (eines Enzyms, das eine Rolle bei der Verdauung spielt)
Anstieg des Kreatinins (eines Stoffes, der in den Muskeln hergestellt wird)
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- Veranderungen in den Mengen anderer verschiedener chemischer Stoffe / Enzyme im Blut. Ihr Arzt wird Sie Uber die Ergebnisse
der Blutuntersuchungen informieren

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Schlaganfall

- vorlibergehender Abfall der Blutversorgung des Gehirns (vortibergehender ischdmischer Anfall)
- Unterbrechung der Blutversorgung eines Teils des Herzens oder Herzattacke (Herzinfarkt)

- teilweise Unterbrechung der Blutversorgung eines Teils des Herzens (myokardiale Ischédmie)

- Blutgerinnsel, begleitet von einer Abnahme der roten Blutkérperchen und der Zellen, die an der Blutgerinnung beteiligt sind
(Thrombotische Mikroangiopathie, TMA). Diese konnen Organe wie das Gehirn und die Nieren schadigen

- Erhéhung der Anzahl der roten Blutkérperchen

- plétzliche Kurzatmigkeit, insbesondere wenn diese von einem stechenden Schmerz in der Brust und/oder schnellem Atmen
begleitet ist (Lungenembolie)

- schwere Blutungen im Verdauungssystem (wie Magen, Speiseréhre und Darm) oder in den Nieren, der Vagina oder im Gehirn
- Herzrhythmusstérungen (QT-Verlangerung)

- Durchbruch (Perforationen) im Magen und im Darm

- abnormale Durchgange zwischen Teilen des Darms (Fisteln)

- starke oder unregelméflige Monatsblutung

- plétzlicher steiler Anstieg des Blutdrucks (hypertensive Krise)

- Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis)

- entzlindete, nicht richtig arbeitende oder geschadigte Leber

- Gelbfarbung der Haut oder der Augen (Gelbsucht)

- Entziindung der die Bauchhohle umgebenden Haut (Bauchfellentziindung)

- Schnupfen

- Ausschlage, die juckend oder entziindlich sein kénnen (eben oder mit erhabenen Flecken oder Blaschen)
- Haufiger Stuhlgang

- erhéhte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonneneinstrahlung

- verringerte Empfindung oder Sensitivitét, besonders der Haut

- Hautwunde, die nicht heilt (Hautulkus)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Lungenentziindung (Pneumonitis)
- Erweiterung und Schwachung einer BlutgefédRwand oder Einriss in einer BlutgefaRwand (Aneurysmen und Arteriendissektionen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren Daten nicht abschétzbar):

- Tumorlyse-Syndrom, verursacht durch eine schnelle Zerstérung einer gréReren Anzahl von Tumorzellen
- Leberversagen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Einzelheiten im Folgenden). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Belgien

Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der
Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz
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5. WIE IST VOTRIENT AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum (verwendbar bis:) nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Votrient enthalt
- Der Wirkstoff ist Pazopanib (als Hydrochlorid).

Jede Votrient 200 mg Filmtablette enthalt 200 mg Pazopanib.
Jede Votrient 400 mg Filmtablette enthalt 400 mg Pazopanib.

- Die sonstigen Bestandteile in den 200 mg- oder 400 mg-Tabletten sind: Hypromellose, Macrogol 400, Magnesiumstearat,
mikrokristalline Cellulose, Polysorbat 80, Povidon (K30), Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Titandioxid (E171). Die 200 mg-
Tabletten enthalten auRerdem Eisen(lll)-oxid (E172).

Wie Votrient aussieht und Inhalt der Packung
Votrient 200 mg Filmtabletten sind kapselférmig, rosa und auf einer Seite mit der Prégung ,GS JT“ versehen. Sie sind in Flaschen mit 30 oder
90 Tabletten erhaltlich.

Votrient 400 mg Filmtabletten sind kapselférmig, weild und auf einer Seite mit der Pragung ,GS UHL" versehen. Sie sind in Flaschen mit 30 oder
60 Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgrofRen oder Tablettenstarken in lhrem Land in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slowenien

Glaxo Wellcome, S.A.

Avda. Extremadura, 3

09400 Aranda De Duero, Burgos
Spanien

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strafte 10
90443 Nurnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem &rtlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen
Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu
verfligbar.
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