BAYER

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Nexavar 200 mg filmovertrukne tabletter
sorafenib

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Nexavar til Dem personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at tage Nexavar
Sadan skal De tage Nexavar

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Nexavar bruges til behandling af levercancer (hepatocellulert karcinom).

Nexavar bruges ogsa til behandling af nyrecancer (fremskredent renalcellekarcinom) pa et
fremskredent stadie. Nexavar bruges, nar standardbehandling ikke har hjulpet til at stoppe Deres
sygdom, eller nar den ikke anses for at vare den bedste Igsning.

Nexavar anvendes til at behandle kreeft i skjoldbruskkirtlen (differentieret thyreoideacancer).

Nexavar er en sakaldt multikinase-h&mmer. Den virker ved at nedsette hastigheden af cancercellernes
veaekst og afskere den blodforsyning, der ger, at cellerne kan vokse.

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Nexavar

Tag ikke Nexavar
- hvis De er allergisk over for sorafenib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nexavar (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far De tager Nexavar.

Ver ekstra forsigtig med at tage Nexavar

- hvis De far hudproblemer. Nexavar kan forarsage udsleet og hudreaktioner, isar pa haender og
fedder. Disse kan seedvanligvis behandles af Deres laege. Hvis det ikke er tilfeeldet, kan Deres
lzege beslutte at afbryde behandlingen eller stoppe den helt.

- hvis De har et hgjt blodtryk. Nexavar kan gge blodtrykket, og Deres leege vil som regel falge
Deres blodtryk og kan beslutte at give Dem et leegemiddel til behandling af Deres hgje blodtryk.

- hvis De far blgdningsproblemer, eller De behandles med warfarin eller phenprocoumon.
Behandling med Nexavar kan fare til hgjere risiko for blgdning. Hvis De tager warfarin eller
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phenprocoumon, som er leegemidler, som fortynder blodet for at forebygge blodpropper, kan
der vaere gget risiko for blgdning.

- hvis De far brystsmerter eller hjerteproblemer. Deres l&ege kan beslutte at aforyde
behandlingen eller stoppe den helt.

- hvis De har en hjerterytmeforstyrrelse sasom et unormalt elektrisk signal, der kaldes
”forleengelse af QT-intervallet”.

- hvis De skal opereres, eller De for nylig er blevet opereret. Nexavar kan pavirke, hvordan
Deres sar heler. De vil oftest skulle stoppe med at tage Nexavar, hvis De skal opereres. Deres
lege vil beslutte, hvornar De skal starte med Nexavar igen.

- hvis De tager irinotecan eller far docetaxel, som ogsa er l&egemidler mod cancer. Nexavar kan
gge effekten og iser bivirkningerne af disse leegemidler.

- hvis De tager neomycin eller andre antibiotika, kan Nexavars virkning blive nedsat.

- hvis De har svaert nedsat leverfunktion. De kan i sa fald fa flere svere bivirkninger ved
indtagelse af dette leegemiddel.

- hvis De har darlig nyrefunktion. Deres lzege vil overvage Deres veaske- og elektrolytbalance.

- fertilitet. Nexavar kan reducere fertiliteten hos bade mend og kvinder. Tal med Deres lege,
hvis De er bekymret.

- Hul pa mave-tarm-kanalen (gastrointestinal perforation) kan forekomme under behandlingen
(se ogsa Bivirkninger, punkt 4). Hvis dette forekommer, vil Deres laege afbryde behandlingen.

- Hvis De har kreft i skjoldbruskkirtlen. Deres laege vil overvage indholdet af calcium og
skjoldbruskkirtel-hormon i blodet.

Forteel det til Deres laege, hvis noget af dette bergrer Dem. De kan have brug for behandling for
dette, eller Deres lzege kan beslutte at eendre Deres dosis af Nexavar eller stoppe behandlingen helt (se
ogsa Bivirkninger, punkt 4).

Bgrn og unge
Nexavar er ikke blevet undersggt pa barn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Nexavar

Andre legemidler kan pavirke virkningen af Nexavar, og Nexavar kan pavirke virkningen af andre

leegemidler. Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis De tager nedenstaende medicin

eller anden medicin, eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kagbt pa

recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler:

- Rifampicin, neomycin eller andre leegemidler mod infektioner (antibiotika)

- Perikon, et naturleegemiddel mod depression

- Phenytoin, carbamazepin eller phenobarbital, leegemidler mod epilepsi og andre sygdomme

- Dexamethason, et kortikosteroid mod forskellige tilstande

- Warfarin eller phenprocoumon, blodfortyndende medicin til forebyggelse af blodpropper

- Doxorubicin, capecitabin, docetaxel, paclitaxel og irinotecan, som er andre leegemidler mod
kreeft

- Digoxin, et legemiddel mod hjertesygdom.

Graviditet og amning
Sparg Deres lage eller apotekspersonalet til rads, far De tager Nexavar.

Undga at blive gravid under behandling med Nexavar. Hvis De er en kvinde i den fadedygtige
alder, skal De bruge effektiv praevention, mens De er under behandling. Hvis De bliver gravid under
behandlingen, forteel da gjeblikkeligt dette til Deres leege, som sa vil beslutte, om behandlingen skal
fortseettes.

De méa ikke amme Deres barn under behandlingen med Nexavar, da dette laegemiddel kan pavirke
Deres barns vakst og udvikling.
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er intet, der tyder pa, at Nexavar vil pavirke evnen til at kare eller betjene maskiner.

3. Sadan skal De tage Nexavar
Tag altid Nexavar ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller péa apoteket.

Den anbefalede dosis af Nexavar til voksne er 2 x 200 mg tabletter to gange dagligt. Dette svarer
til en daglig dosis pa 800 mg eller fire tabletter om dagen.

Synk Nexavar tabletterne med et glas vand, enten uden mad eller med et lavt eller moderat
fedtholdigt maltid. Tag ikke dette legemiddel med et maltid med hgjt fedtindhold, da dette kan gare
Nexavar mindre effektiv. Hvis De har i sinde at indtage et maltid med hgjt fedtindhold, skal De tage
tabletterne mindst 1 time far eller 2 timer efter maltidet.

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Det er vigtigt at tage dette leegemiddel omkring samme tid hver dag, sa der er en jeevn mangde i
blodet.

De skal normalt blive ved med at tage dette l&egemiddel sa lzenge, De har gavn af behandlingen og
ikke har uacceptable bivirkninger.

Hvis De har taget for meget Nexavar

Forteel det gjeblikkeligt til Deres lzege, hvis De (eller andre) har taget mere end Deres foreskrevne
dosis.

At tage en for stor maengde Nexavar gger risikoen for bivirkninger eller sveere bivirkninger, iser
diarré og hududslat. Deres lzege kan beslutte, at De skal stoppe med at tage dette leegemiddel.

Hvis De har glemt at tage Nexavar

Hvis De har glemt at tage en dosis, sa tag den, sa snart De opdager det. Hvis det er lige far den naste
dosis, se da bort fra den glemte dosis, og fortsaet som normalt.

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indleegsseddel.

Dette leegemiddel kan ogsa pavirke resultaterne af visse blodpraver.

Meget almindelige bivirkninger

forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede

- diaré

- kvalme

- folelse af svaghed og treethed

- smerte (inklusive smerter i munden og maven, hovedpine, smerter i knoglerne, smerter i svulster)
- hartab (alopeci)

- rgde eller smertefulde handflader og fodsaler (hand-fod-hud-reaktion)

- klge og udslet
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opkastning

bladning (inklusive blgdning i hjernen, tarmveaeggen og luftvejene; heemoragi)
hgjt blodtryk eller blodtryksstigning (hypertension)

infektioner

appetitlgshed

forstoppelse

ledsmerter (artralgi)

feber

vegttab

ter hud

Almindelige bivirkninger
forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede

influenzalignende sygdom

darlig fordgjelse (dyspepsi)

synkebesvaer

beteendelseslignende reaktion i munden eller tar mund, smerter i tungen (stomatitis og slimhinde-
inflammation)

lavt calciumindhold i blodet (hyperkalcaemi)

lavt kaliumindhold i blodet (hypokalizemi)

muskelsmerter (myalgi)

foleforstyrrelser i fingre og teeer, inklusive stikken og falelseslgshed (perifer sensorisk neuropati)
depression

erektionsproblemer (impotens)

&ndret stemme

akne

beteendt, ter eller skeellende hud (dermatitis, hudafskalning)
hjertesvigt

hjerteanfald (myokardieinfarkt) eller brystsmerter

tinnitus (susen for grerne)

nyresvigt

unormalt hgjt indhold af proteiner i urinen (proteinuri)
generel svaghed eller tab af styrke

nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni og neutropeni)
nedsat antal rgde blodlegemer (anzmi)

lavt antal blodplader (trombocytopeni)

infektion i harsaekkene

nedsat aktivitet i skjoldbruskkirtlen (hypotyroidisme)

lavt natriumindhold i blodet (hyponatriszemi)
smagsforstyrrelser

redme i ansigt og ofte pa andre hudomrader (flushing)
naseflad

halsbrand (gastrogsofageal refluks)

hudkraeft (keratoakantom)/spinocellulaert karcinom i huden)
fortykkelse af hudens gverste lag (hyperkeratose)
pludselige, ufrivillige muskelsammentraekninger (muskelspasmer)

Ikke almindelige bivirkninger
forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede

betendelse i maveslimhinde (gastritis)

mavesmerter pa grund af beteendelse i bugspytkirtlen, galdeblearebetendelse og/eller
galdegangsbetandelse

gul hud og gjne (gulsot) pa grund af forhgjede niveauer af galdepigment (hyperbilirubinaemi)
allergi-lignende reaktioner (inklusive hudreaktioner og naldefeber)

4
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- veeskemangel

- forstarrede bryster hos meend (gynaekomasti)

- andedraetshesvar (lungesygdom)

- eksem

- gget aktivitet i skjoldbruskkirtlen (hypertyreoidisme)

- udbredt hududslet (erythema multiforme)

- unormalt hgjt blodtryk

- huller i tarmveeggen (gastrointestinal perforation)

- reversibel havelse i hjernens bagerste del, som kan forbindes med hovedpine, pavirket bevidsthed,
krampeanfald og symptomer forbundet med synet, inklusive synstab (reversibel posterior
leukoencefalopati)

- en pludselig, alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

Sjeeldne bivirkninger

forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

- allergisk reaktion med heavelser i huden (f.eks. ansigt og tunge), hvilket kan medfare
vejrtreekningsbesveer eller synkebesveer (angiogdem)

- unormal hjerterytme (QT-forleengelse)

- betendelse i leveren, hvilket kan medfare kvalme, opkastning, mavesmerter og gulsot
(leegemiddelinduceret hepatitis)

- udslet, der ligner solskoldning, kan forekomme pa hud, der tidligere har vaeret udsat for
stralebehandling. Det kan vaere alvorligt (radiation recall dermatitis)

- alvorlige reaktioner i hud og/eller slimhinder, herunder smertefulde blerer og feber (Stevens-
Johnsons syndrom)

- unormal nedbrydning af musklerne, hvilket kan medfare nyreproblemer (rabdomyolyse)

- nyreskade, der forarsager udsivning af en stor mangde protein (nefrotisk syndrom)

- betendelse i blodarerne i huden, hvilket kan medfgre udslaet (leukocytoklastisk vasculitis)

Ikke kendt

kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data

- forstyrrelser i hjernen, der kan give f.eks. dgsighed, adfeerdseendringer eller forvirring
(encephalapati). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via de oplysninger,
der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og pa hver blister efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Sparg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Nexavar indeholder:

- Aktivt stof: Sorafenib. Hver filmovertrukken tablet indeholder 200 mg sorafenib (som tosylat).
- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Croscarmellosenatrium; cellulose, mikrokrystallinsk; hypromellose;
natriumlaurilsulfat; magnesiumstearat.
Filmovertraek: Hypromellose; macrogol; titandioxid (E 171); jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstarrelser

Nexavar 200 mg filmovertrukne tabletter er rade og runde med et Bayer-kors pa den ene side og 200"
pa den anden side. De fas i kalenderpakninger a 112 tabletter: fire transparente blister med 28 tabletter
i hver.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

Fremstiller

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland

Bayer HealthCare Manufacturing Srl.
Via delle Groane, 126

20024 Garbagnate Milanese

Italien
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Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baitep bearapus EOO/]
Ten.: +359 02 81 401 01
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
E\\Goa

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare
Tel(N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.0.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 2999313
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 07/2017.

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT
Tel:+36 14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf +47 24 11 18 00
Osterreich

Bayer Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 572 3500
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romaénia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel: +386 (0) 1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer spol. s r.o.

Tel: +421 2592131 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44 (0)1635 563000

De kan finde yderligere oplysninger om Nexavar pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside

http://www.ema.europa.eu/.
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