FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER LUTILIZZATORE

Nexavare 200mg

compresse rivestite con film

| ‘ ‘

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale.
| Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.
B Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.
| Questo medicinale € stato prescritto per lei personalmente. Non lo dia
mai ad altri. Infatti, per altri individui questo medicinale potrebbe essere
pericoloso, anche se i loro sintomi sono uguali ai suoi.
| Se uno qualsiasi degli effetti indesiderati si aggrava, o se nota la comparsa

sorafenib di un qualsiasi effetto indesiderato non elencato in questo foglio, informi il
medico o il farmacista.
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1. CHE COS’E NEXAVAR E A CHE COSA
SERVE

Nexavar € usato nel trattamento del tumore renale (carcinoma a cellule renali
avanzato) quando si trova in una fase avanzata e quando la terapia standard
non & stata d'aiuto nel fermarlo o & considerata non idonea. Nexavar € un
cosi detto inibitore multichinasico. Agisce rallentando la velocita di crescita
delle cellule tumorali e bloccando I'apporto di sangue che permette alle cellule
tumorali di crescere.

4

Contenuto di questo foglio:
3
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2. PRIMA DI PRENDERE NEXAVAR

Non prenda Nexavar
Se ¢ allergico (ipersensibile) al sorafenib o ad uno qualsiasi degli eccipienti di
Nexavar. Gli eccipienti sono elencati alla fine di questo foglio illustrativo.

Faccia attenzione con Nexavar soprattutto

| Se si manifestano problemi alla pelle. Nexavar pud causare eruzioni
e reazioni cutanee, specialmente su mani e piedi. Questi effetti possono
solitamente essere curati dal medico. In caso contrario il medico pud
sospendere il trattamento o interromperlo completamente.
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B Se ha la pressione del sangue alta. Nexavar puo causare un aumento
della pressione del sangue; il medico le controllera regolarmente la
pressione e potra prescriverle farmaci per trattare la pressione alta.

| Se ha problemi di sanguinamento o se sta prendendo warfarin o
fenprocomone. Il trattamento con Nexavar pud portare ad un aumentato
rischio di sanguinamento. Se sta prendendo warfarin o fenprocomone,
farmaci che fluidificano il sangue per prevenire la formazione di coaguli, ci
puo essere un maggior rischio di sanguinamento.

| Se ha dolori al torace o problemi cardiaci. Il medico pud decidere di
sospendere il trattamento o di interromperlo completamente.

I Se sta per subire o ha appena subito un intervento chirurgico.

Nexavar puo influenzare la guarigione delle ferite. Se sta per subire un
6
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intervento chirurgico, le verra probabilmente sospeso il trattamento con
Nexavar. Il medico decidera poi quando riprenderlo.

I Se ¢ in terapia con irinotecan o con docetaxel, che sono anch’essi
farmaci contro il cancro. Nexavar pud aumentare gli effetti e, in particolare,
gli effetti indesiderati di questi farmaci.

B Se lei ha una insufficienza epatica di grado elevato. Lei pud avere un
inasprimento degli effetti indesiderati quando assume questo farmaco.
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W Fertilita. Nexavar puo ridurre la fertilita sia negli uomini che nelle donne.
Se questo aspetto la riguarda, ne parli con il medico

Chieda al medico se uno di questi problemi la riguarda. Lei potrebbe

avere bisogno di un trattamento per essi, o il medico pud modificarle il

dosaggio di Nexavar, o interrompere del tutto il trattamento. Legga anche il
Paragrafo 4: Possibili effetti indesiderati.

Assunzione di Nexavar con altri medicinali

Alcuni farmaci possono influenzare Nexavar o esserne influenzati. Informi il

medico o il farmacista se sta assumendo qualcuno dei medicinali presenti in

questa lista:

W Rifampicina, un antibiotico

W Erba di San Giovanni, un trattamento a base di erbe per la depressione

Hl Fenitoina, carbamazepina o fenobarbital, trattamenti per I'epilessia e altre
patologie

B Desametasone, un corticosteroide usato per varie malattie
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Gravidanza e allattamento

Eviti di intraprendere una gravidanza se € in trattamento con Nexavar. Se
lei & in eta fertile, deve usare un mezzo di contraccezione efficace durante il
trattamento con Nexavar. Se lei dovesse trovarsi in stato di gravidanza mentre
& in trattamento con Nexavar, lo dica immediatamente al medico che decidera
se il trattamento dovra essere continuato o interrotto.

Non deve allattare il suo bambino durante il trattamento con Nexavar,
poiché questo farmaco pud interferire con la crescita e lo sviluppo di suo figlio.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
Non si hanno motivi per ritenere che Nexavar possa influenzare la capacita di
guidare veicoli o di utilizzare macchinari.
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W Warfarin o fenprocomone, anticoagulanti usati per prevenire la
formazione di coaguli nel sangue
W Doxorubicina, docetaxel e irinotecan, usati nel trattamento dei tumori.
I Digossina, usata nel trattamento dell'insufficienza cardiaca lieve o
moderata
B Antiacidi ed altri medicinali per il traftamento dellacidita gastrica
Informi il medico o farmacista se sta assumendo o ha recentemente assunto
uno di questi o qualsiasi altro medicinale, anche quelli senza prescrizione
medica.
9
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La dose abituale di Nexavar negli adulti & di due compresse da 200 mg
due volte al giorno.

Queste corrispondono a una dose giornaliera di 800 mg, o quattro compresse
al giorno.

Prenda le compresse di Nexavar con un bicchiere d’acqua, lontano dai
pasti o con alimenti a basso 0 medio contenuto di grassi. Non prenda questo
farmaco con alimenti molto grassi, perché questi possono ridurne I'efficacia.
Se ha intenzione di assumere alimenti molto grassi, prenda le compresse
almeno 1 ora prima o 2 ore dopo il pranzo. Prenda sempre Nexavar seguendo

3. COME PRENDERE NEXAVAR
1
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esattamente le istruzioni del medico. Se ha dubbi, deve consultare il medico o
il farmacista.

E’ importante assumere Nexavar circa alla stessa ora ogni giorno, in modo da
mantenerne costante la concentrazione nel sangue.

Solitamente Nexavar viene assunto fino a quando si notano benefici clinici, e
non si soffra di effetti indesiderati non sopportabili.

Se prende piu Nexavar di quanto deve

Informi immediatamente il medico se lei, o chiunque altro, ha assunto
una quantita superiore alla dose prescritta. Assumere troppo Nexavar rende
gli effetti indesiderati piu probabili o pit gravi, specialmente la diarrea e le
reazioni cutanee. Il medico puo dirle di interrompere 'assunzione di Nexavar.
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Se dimentica di prendere Nexavar

Se ha dimenticato di assumere una dose, la prenda appena se ne ricorda.
Se mancasse poco allassunzione della dose successiva, dimentichi la dose
saltata e proceda con la frequenza solita.

Non prenda una dose doppia per compensare la dimenticanza della
compressa.
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4. POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

Come tutti i medicinali, Nexavar puo causare effetti indesiderati sebbene non
tutte le persone li manifestino. Questo farmaco puo alterare anche i risultati di
alcuni esami del sangue.

Effetti indesiderati molto comuni
(possono colpire 1 o piti persone su 10)

M diarrea

W malessere (nausea)

W sensazione di debolezza o di stanchezza
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M dolore (inclusi dolore alla bocca, alladdome, mal di testa, male alle ossa,
dolore oncologico)

M perdita di capell

M arrossamenti

| arrossamento o dolore al palmo delle mani o alla pianta dei piedi
(sindrome mano-piede)

M prurito o eruzione cutanea

| vomito

B sanguinamento (compresa emorragia cerebrale, nella parete intestinale e
nel tratto respiratorio)

W pressione arteriosa elevata, o aumento della pressione arteriosa.

Effetti indesiderati comuni

(possono colpire tra 1 persona su 10 e 1 su 100)
W malessere di tipo influenzale

| febbre

M indigestione

W stitichezza

| difficolta a deglutire

W infiammazione o secchezza della bocca, dolore alla lingua
W perdita di peso

W perdita dellappetito

W dolori articolari o muscolari (artralgia)
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W disturbi alla sensibilita delle dita di mani e piedi, compresi formicolio e Effetti indesiderati non comuni
intorpidimento (possono colpire meno di 1 persona su 100)
H depressione M infiammazione dello stomaco (gastrite) e bruciori di stomaco (riflusso
B problemi di erezione (impotenza) gastroesofageo)
W abbassamento della voce (raucedine) W dolore allo stomaco (addome) dovuto a pancreatite
M acne | ingiallimento della cute o degli occhi (ittero) causato da alti livelli di
W cute infiammata, secca o che si squama pigmenti biliari (ijperbilirubinemia)
W ronzio alle orecchie (tinnito) W reazioni di tipo allergico (incluse reazioni cutanee e orticaria)
M infezione al follicolo pilifero (follicolite)
B infezioni generali
M disidratazione
17 18
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H aumento di volume delle mammelle

H naso che cola persistentemente

W eczema

W attacco cardiaco (infarto del miocardio), scompenso cardiaco o dolore al
petto

M ridotta attivita della tiroide

M eruzioni cutanee multiple (eritema multiforme minore)

W pressione arteriosa elevata

W perforazione gastrointestinale
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W edema reversibile nella parte posteriore del cervello che pud essere
associato a mal di testa, alterazione dello stato di coscienza, convulsioni e
sintomi visivi, inclusa la perdita della vista (leucoencefalopatia posteriore
reversibile).

Se uno qualsiasi degli effetti indesiderati si manifesta, chieda consiglio

al medico. Nel caso uno qualsiasi di essi diventi serio 0 se nota la comparsa

di un qualsiasi effetto indesiderato non elencato in questo foglio, informi il

medico o il farmacista.
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5. COME CONSERVARE NEXAVAR

Tenere Nexavar fuori dalla portata e dalla vista dei bambini.

Non usi Nexavar dopo la data di scadenza che ¢ riportata sull'astuccio
dopo la scritta Scad. e su ogni blister dopo la scritta EXP. La data di scadenza
si riferisce all'ultimo giorno del mese indicato.

Non conservare a temperatura superiore ai 25 °C.

I medicinali non devono essere gettati nellacqua di scarico e nei rifiuti
domestici. Chieda al farmacista come eliminare i medicinali che non utilizza
piu. Questo aiutera a proteggere 'ambiente.
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6. ALTRE INFORMAZIONI

Cosa contiene Nexavar

Il principio attivo & sorafenib. 1 compressa contiene 200 mg di sorafenib
(come tosilato).

Gli eccipienti sono:

Nucleo: croscarmellosa sodica, cellulosa microcristallina, ipromellosa, sodio
laurilsolfato e magnesio stearato

Rivestimento: ipromellosa, macrogol, titanio diossido (E 171) e ferro ossido
rosso (E 172)

Descrizione dell’aspetto di Nexavar e contenuto della
confezione

Le compresse da 200 mg di Nexavar sono rosse, rotonde e rivestite con film,
con la croce Bayer su un lato e “200” sull'altro lato. Sono presentate in astucci
da 112 compresse, contenenti quattro blister trasparenti da 28 compresse
ciascuno.

Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio e
produttore é:

Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Germania

Per ulteriori informazioni su Nexavar, contatti il rappresentate locale del titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio:
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Nexavare 200mg

comprimidos recubiertos con pelicula

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el

medicamento.

| Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

| Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

W Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a
otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede
perjudicarles.

Sorafenib | Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o
si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto,
informe a su médico o farmacéutico.

25 26
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Contenido del prospecto:

. Qué es Nexavar y para qué se utiliza

. Antes de tomar Nexavar

. Cémo tomar Nexavar

. Posibles efectos adversos
Conservacion de Nexavar

. Informacion adicional
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1. QUE ES NEXAVAR Y PARA QUE SE
UTILIZA

Nexavar se utiliza en el tratamiento de cancer renal en estadio avanzado
(carcinoma de células renales avanzado) cuando el tratamiento estandar no
ha servido para frenar su enfermedad o es considerado inapropiado. Nexavar
es un inhibidor multiquinasa. Actda enlenteciendo la tasa de crecimiento de
las células cancerosas e interrumpiendo el aporte de sangre que permite el
crecimiento de las células cancerosas.

28
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2. ANTES DE TOMAR NEXAVAR

No tome Nexavar

| Si es alérgico (hipersensible) a sorafenib o a cualquiera de los deméas
componentes de Nexavar. La lista de los excipientes se encuentra al final
de este prospecto.

Tenga especial cuidado con Nexavar
B Si experimenta problemas cutaneos. Nexavar puede dar lugar a
exantemas y reacciones cutaneas, en especial en manos y pies. Su
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médico puede normalmente tratar estas afecciones. En caso contrario, su
médico puede interrumpir transitoria 0 completamente el tratamiento.

B Si padece hipertension. Nexavar puede aumentar la presion arterial. Su
médico controlara su presion arterial y le administraria un medicamento
para tratar la hipertension.

| Si padece problemas hemorragicos o esta tomando warfarina
o fenprocumona. El tratamiento con Nexavar puede dar lugar a un
aumento del riesgo de hemorragias. Si estd tomando warfarina o
fenprocumona, medicamentos que fluidifican la sangre para prevenir la
formacion de coagulos en la sangre, puede tener un mayor riesgo de sufrir
hemorragias.
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I Si padece dolores toracicos o problemas cardiacos. Su médico
decidird si interrumpir transitoria 0 completamente el tratamiento.
M Sivaasometerse a una intervencion quirdrgica o si ha sido

sometido recientemente a cirugia. Nexavar puede influir en la
cicatrizacion de la herida. Normalmente, debe interrumpir su tratamiento
con Nexavar si va a someterse a una intervencion quirdrgica. Su médico
decidira cuando volver a reiniciar el tratamiento con Nexavar.
B Si esta tomando irinotecan o docetaxel, que también son
31

medicamentos anticancerigenos. Nexavar puede incrementar los efectos
y, en particular, los efectos secundarios de estos medicamentos.

| Si tiene insuficiencia hepatica grave. Puede experimentar efectos
adversos mas graves cuando toma este medicamento.

W Fertilidad. Nexavar puede reducir la fertilidad masculina y femenina. Si es
su caso, consulte a su médico.

Consulte con su médico, si alguno de estos aspectos le afectan a

usted. Puede ser necesario efectuar un tratamiento de los mismos o su

médico puede decidir que ha de modificar su dosis de Nexavar o interrumpir

completamente el tratamiento. Ver también, Posibles efectos secundarios,

seccion 4.
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W Hierba de San Juan (Hyperycum perforatum), un tratamiento de plantas
medicinales para la depresion

W Fenitoina, carbamacepina o fenobarbital, tratamientos para la epilepsia y
otras patologias

B Dexametasona, un corticosteroide utilizado en diferentes patologias

W Warfarina o fenprocumona, anticoagulantes utilizados para prevenir la
formacion de coagulos de sangre

| Doxorubicina, docetaxel e irinotecan, que son otros tratamientos contra
el cancer

I Digoxina, un tratamiento para la insuficiencia cardiaca leve o moderada

B Antidcidos u otros medicamentos para tratar la acidez

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado

recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo y lactancia
Evite quedarse embarazada durante el tratamiento con Nexavar. Si puede
quedar embarazada, durante el tratamiento, tome medidas de contracepcion
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Uso de otros medicamentos
Algunos medicamentos influyen en Nexavar o pueden verse afectados por el
mismo. Informe a su médico o farmacéutico, si esta utilizando cualquiera de
los medicamentos referenciados en la siguiente lista:
B Rifampicina, un antibidtico
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adecuadas. Si quedara embarazada durante el tratamiento con Nexavar,

informe inmediatamente a su médico quién decidira si debe continuar con el
tratamiento.
Durante el tratamiento con Nexavar no debe amamantar a su bebé ya
que este medicamento puede interferir en el crecimiento y desarrollo de su
bebg.
Conduccion y uso de maquinas

35

No hay indicios de que Nexavar influya en la capacidad de conducir o de
utilizar maquinas.
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3. COMO TOMAR NEXAVAR

La dosis normal de Nexavar en adultos es de dos comprimidos de 200
mg, dos veces al dia.

Esto equivale a una dosis diaria de 800 mg o cuatro comprimidos al dia.

Los comprimidos de Nexavar deben tomarse con un vaso de agua fuera
de las comidas o con una comida pobre 0 moderada en grasas. No tome este
medicamento con una comida rica en grasas, ya que esto reduce la eficacia
de Nexavar. Si Vd. tiene intencion de tomar una comida rica en grasas, debe
tomar los comprimidos de sorafenib al menos 1 hora antes o 2 horas después
de la comida.
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Siga exactamente las instrucciones de administracion de Nexavar de su
médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Es importante tomar Nexavar a la misma hora cada dia para que haya una
cantidad estable en el torrente sanguineo.

Normalmente, continuara con la toma de Nexavar mientras le aporte
beneficios clinicos y no sufra efectos secundarios inaceptables.

Si toma mas Nexavar del que debiera

Consulte inmediatamente con su médico si usted (o cualquier otra
persona) ha tomado una dosis superior a la prescrita. Tomar demasiado
Nexavar, aumenta la probabilidad de que se presenten efectos secundarios o
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que éstos sean mds graves, en especial diarreas o problemas cuténeos. Su
médico puede indicarle suspender la toma de Nexavar.

Si olvido tomar Nexavar

Si ha omitido una dosis, tdmela lo antes posible. Si ya se acerca el momento
de tomar la siguiente dosis, omita la perdida y contintie con toda normalidad.
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.
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4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aligual que todos los medicamentos, Nexavar puede provocar efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. Este medicamento puede
también afectar a algunos resultados analiticos.

Efectos adversos muy frecuentes
(al menos 1 de cada 10 pacientes)

M diarreas

W nduseas

H sensacion de debilidad o cansancio

Black
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W dolor (incluyendo dolores bucales, dolores abdominales, cefaleas, dolores
6seos, dolor tumoral)

W pérdida de cabello

W rubor

W palmas y plantas de los pies enrojecidos o doloridos
(sindrome de mano — pie)

M prurito 0 exantema

W vomitos

B hemorragias (incluido sangrado en cerebro, pared intestinal y vias
respiratorias)

W hipertension o aumentos de la presion arterial.
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Efectos adversos frecuentes

(al menos 1 de cada 100 pacientes)

| enfermedad tipo gripal

| fiebre

B indigestion

M estrefimiento

W dificultades para tragar

W boca inflamada o seca, dolor en la lengua
B pérdida de peso

| falta de apetito

M dolores articulares 0 musculares (artralgias)
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M alteraciones de la sensibilidad en dedos de manos y pies, inclusive
hormigueo o adormecimiento

W depresion

B problemas de ereccion (impotencia)

M ronquera

W acné

W piel inflamada, seca o escamosa, que se descama

W acufenos.
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Efectos adversos poco frecuentes

(al menos 1 de cada 1.000 pacientes)

W gastritis (inflamacion de la pared gastrica) y pirosis (enfermedad de reflujo
gastroduodenal)

M dolor abdominal provocado por pancreatitis

W piel u ojos amarillos (ictericia) causados por niveles elevados de
pigmentos biliares (hiperbilirrubinemia)

W reacciones de tipo alérgico (inclusive reacciones cutaneas y ronchas)

W Foliculitis (infeccion de los foliculos pilosos)

M Infecciones generales

W Deshidratacion
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B Aumento de las mamas

M Rinitis persistente

B Eccema

W Ataque cardiaco (infarto de miocardio), insuficiencia cardiaca o dolor
toracico

M Hipoactividad de la tiroides

| Multiples erupciones cutaneas (eritema multiforme menor)

B Presion arterial anormalmente alta

W Perforacion en la pared del intestino (perforacion gastrointestinal)

44
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| Inflamacion reversible de la parte posterior del cerebro, que puede
asociarse a dolor de cabeza, consciencia alterada, ataques y sintomas
visuales incluyendo pérdida de la vision (leucoencefalopatia posterior
reversible)

Si se manifiesta alguno de estos efectos adversos, consulte con su

médico.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 si

aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a

su médico o farmacéutico.
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5. CONSERVACION DE NEXAVAR

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad. Esta
fecha aparece en el cartonaje y en cada envase blister tras EXP. La fecha de
caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Los medicamentos no deben desecharse en aguas residuales o con la
basura doméstica. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los
medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudard a proteger el
medio ambiente.
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6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Nexavar

El principio activo es sorafenib. Cada comprimido contiene 200 mg de
sorafenib (en forma de tosilato)

Los demas componentes son :

Nucleo: croscarmelosa de sodio, celulosa microcristalina, hipromelosa,
laurilsulfato de sodio, estearato de magnesio.

Cubierta pelicular: hipromelosa, macrogol, didxido de titanio (E 171), dxido de
hierro rojo (E 172).
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Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos de Nexavar 200 mg son de color rojo, redondos y estan
recubiertos con una pelicula. En una cara con la cruz de Bayery, en la otra,
“200". Se presentan en envases de 112: cuatro blisters transparentes con 28
comprimidos cada uno.

Titular de la autorizacion de comercializacion y
responsable de la fabricacion

Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Alemania

Para cualquier informacion sobre este medicamento, contacte con el
representante local del Titular de la Autorizacion de Comercializacion.
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento
| Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
| Caso ainda tenha duvidas fale com o seu médico ou farmacéutico.
N eX a V a r® 2 0 0 m W Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o
g medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os

.ol . . mesmos sintomas.
corfnpbrlmldos revestldos pOl' pellcula | Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer
sorafeni

efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
ou farmacéutico.
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’ 1. O QUE E NEXAVAR E PARA QUE E
Neste folheto: UTILIZADO
. Antes de tomar Nexavar

. 0 que é Nexavar e para que é utilizado ] ) . i
Nexavar é usado para tratar 0 seu cancro dos rins (carcinoma de células
renais avancado) numa fase avangada quando os tratamentos usuais ndo

. Como tomar Nexavar ajudaram a parar a doenga ou s&o considerados inadequados. Nexavar

Efeitos secundarios possiveis € denominado um inibidor multiquinase. Actua reduzindo a velocidade de

Como conservar Nexavar crescimento das células cancerigenas e cortando o fornecimento de sangue

. . que mantém o crescimento das células cancerigenas.

Outras informagoes

I R
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2. ANTES DE TOMAR NEXAVAR

Nao tome Nexavar

B Se tem alergia (hipersensibilidade) ao sorafenib ou a qualquer outro
componente de Nexavar. Os outros componentes estdo listados no final
deste folheto.

Tome especial cuidado com Nexavar

| Se apresentar problemas de pele. Nexavar pode causar erupgdes
e reacgdes cutaneas, especialmente nas maos e pés. Estas podem
normalmente ser tratadas pelo seu médico. Se ndo puderem, o seu

médico podera interromper ou suspender o tratamento com Nexavar.
55

B Se tem presséo sanguinea elevada. Nexavar pode aumentar a pressao
sanguinea, e 0 seu médico ird usualmente monitorizar a sua pressao
sanguinea podendo receitar-lhe um medicamento para tratar a presséo
sanguinea elevada.

B Se apresentar algum problema hemorragico ou esta a tomar
varfarina ou fenprocumom. O tratamento com Nexavar pode aumentar
o risco de hemorragias. Se esta a tomar varfarina ou fenprocumom,
medicamentos que fluidificam o sangue para prevenir coagulos
sanguineos, podera existir um maior risco de hemorragias.

| Se apresentar dor no peito ou problemas de coracéo. O seu médico
pode decidir interromper o tratamento ou suspendé-lo.
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| Se vai ser submetido a alguma cirurgia, ou se foi operado
recentemente. Nexavar pode afectar a cicatrizagéo de feridas. Em
principio o tratamento com Nexavar serd suspenso se for ter uma
operacdo. O seu médico decidira quando ira comegar novamente o
tratamento com Nexavar.

B Se esta a tomar irinotecano ou se Ihe estéo a dar docetaxel, que séo
também medicamentos para o cancro. Nexavar pode aumentar os efeitos
e, em particular, os efeitos secundarios destes medicamentos.

| Se sofre de problema (compromisso) grave do figado. Podera sentir
efeitos secundarios mais graves ao tomar este medicamento.

W Fertilidade. Nexavar pode reduzir a fertilidade tanto nos homens como
nas mulheres. Se esta preocupado fale com o seu médico.

57

Informe o seu médico se tiver algum destes efeitos. Podera necessitar de
tratamento para 0s mesmos, ou 0 seu médico pode decidir alterar a dose de
Nexavar, ou parar o tratamento. Ver também Efeitos secundarios possiveis,
seccao 4.

Tomar Nexavar com outros medicamentos

Alguns medicamentos podem afectar Nexavar, ou ser afectados por
ele. Informe o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar algum dos
medicamentos da lista:

B Rifampicina, um antibiético

W Erva S. Jodo, um tratamento a base de plantas para a depressao
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B Fenitoina, carbamazepina ou fenobarbital, tratamentos para a epilepsia e
outras situacdes

W Dexametasona, um corticosterdide usado em varias situagées

W Varfarina ou fenprocumom, anticoagulantes usados para prevenir
coagulos sanguineos

| Doxurubicina, docetaxel e irinotecano, também usados no tratamento do
cancro

I Digoxina, um tratamento para a insuficiéncia cardiaca ligeira a moderada

W Antidcidos ou outros medicamentos para tratar a azia.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado

recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem

receita médica.

PMR 79070713 (66/03) Euroscala: Cyan, Magenta, Black

Gravidez e aleitamento

Evite ficar gravida enquanto esta a ser tratada com Nexavar. Se puder
engravidar utilize uma contracepgao adequada durante o tratamento. Se
engravidar durante o tratamento com Nexavar informe imediatamente o seu
médico que decidira se o tratamento deve continuar.

Durante o tratamento com Nexavar nao deve amamentar, pois este
medicamento pode interferir com o crescimento e desenvolvimento do seu
bebé.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao existem evidéncias que o Nexavar possa afectar a capacidade de
conduzir ou operar maquinas.
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3. COMO TOMAR NEXAVAR

A dose usual de Nexavar em adultos é de 2 comprimidos de 200 mg,
duas vezes ao dia.

Isto é equivalente a uma dose didria de 800 mg ou a quatro comprimidos por
dia.

Engula os comprimidos de Nexavar com um copo de agua, sem
alimentos ou com uma refeicdo com pouca ou moderada gordura. N&o tome
este medicamento com refei¢des com muita gordura pois isso pode tornar
Nexavar menos eficaz. Se tenciona tomar uma refeicdo com um teor elevado

61

PMR 79070713 (66/03) Euroscala: Cyan, Magenta, Black

em gorduras tome os comprimidos pelo menos 1 hora antes ou 2 horas
depois da refeicdo.

Tome sempre Nexavar exactamente da forma que o seu médico Ihe indicou.
Informe-se com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

E importante tomar Nexavar @ mesma hora todos os dias, de modo a que
haja uma quantidade constante na corrente sanguinea.

De um modo geral continuara a tomar Nexavar enquanto tiver beneficios
clinicos e ndo tiver efeitos secundarios inaceitaveis.

Se tomar mais Nexavar do que deveria
Informe imediatamente o seu médico no caso de vocé (ou outra pessoa)
ter tomado mais do que a dose prescrita. Tomar muito Nexavar faz com
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que possa ter mais efeitos secundarios ou efeitos secundarios mais graves,
especialmente diarreia e reacgdes cutneas. O seu médico pode dizer-lhe
para parar de tomar Nexavar.

Caso se tenha esquecido de tomar Nexavar

Se se esqueceu de uma dose tome-a logo que se lembre. Se forem

quase horas da proxima dose, esquega a dose em falta e continue como
normalmente. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que
se esqueceu de tomar.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, Nexavar pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas. Este medicamento
também pode afectar os resultados de algumas analises ao sangue.

Efeitos secundarios muito comuns
(podem afectar 1 ou mais em 10 pessoas)

M diarreia

M sentir-se mal (nduseas)

M sentir-se fraco ou cansado
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B dor (incluindo dor na boca, dor no abdémen, dor de cabeca, dor éssea, Efeitos secundarios frequentes
dor tumoral) (podem afectar entre 1 em 10 e 1 em cada 100 pessoas)
W perda de cabelo M sintomas do tipo gripal
M rubores | febre
B palmas das mé&os ou solas dos pés vermelhas ou dolorosas B indigestdo
(sindrome mao-pé) M obstipacéo
W comichdo ou erupgoes W dificuldade em engolir
| vomitos W boca seca ou inflamada, dor na lingua
M sangramento (incluindo hemorragia no cérebro, parede do intestino e M perda de peso
tracto respiratdrio; hemorragia) H perda de apetite
W pressdo sanguinea alta ou aumento da presséo sanguinea. | dores nos musculos ou articulagdes (artralgia)
65 66
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W alteragdo das sensagdes nos dedos das méos e pés incluindo
formigueiros ou dorméncia

W depressao

W problemas de ereccéo (impoténcia)

Efeitos secundarios pouco frequentes

(podem afectar menos de 1 em cada 100 pessoas)

W inflamag&o do revestimento do estomago (gastrite) e azia (refluxo
gastroesofagico)

B rouquiddo W dor na barriga (abddmen) causada por pancreatite
M acne ‘ ) M pele ou olhos amarelos (ictericia) causada por niveis elevados de
W pele seca, inflamada ou com descamacdes pigmentos biliares (hiperbilirrubinémia)
B zumbidos W reacgdes de tipo alérgico (incluindo reacgdes cutdneas e urticaria)
W infecgdes nos foliculos dos pélos (foliculite)
W infecgdes gerais
W desidratacéo
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B aumento dos seios

M nariz a pingar

B eczema

W ataque cardiaco (enfarte do miocdrdio), insuficiéncia cardiaca ou dor no
peito

B diminuicdo da actividade da tiréide

W erupcdes mltiplas na pele (eritema multiforme minor)

W pressao sanguinea anormalmente alta

W buracos na parede do intestino (perfuragdo gastrointestinal)

W inchaco reversivel na parte de tras do cérebro que pode estar associado a
dores de cabega, alteragdes da consciéncia, desmaio e sintomas visuais
incluindo perda de viséo (leucoencefalopatia posterior reversivel)
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Se tiver algum destes efeitos secundarios, fale com o seu médico.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer
efeitos secundarios nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.
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5. COMO CONSERVAR NEXAVAR

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize os comprimidos apds o prazo de validade. O prazo de validade
vem indicado na embalagem e em cada um dos blisters a seguir a EXP. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25 °C.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢&o ou no lixo
doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de
que ja ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

PMR 79070713 (66/03) Euroscala: Cyan, Magenta, Black

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Nexavar

A substancia activa é o sorafenib. 1 comprimido contém 200 mg de sorafenib
(na forma de tosilato).

Os outros componentes sao:

Nucleo: croscarmelose sédica, celulose microcristalina, hipromelose,
laurilsulfato de sddio, estearato de magnésio.

Revestimento: hipromelose, macrogol, diéxido de titaneo (E171), 6xido de
ferro vermelho (E172).
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Qual o aspecto de Nexavar e conteudo da embalagem

Os comprimidos de Nexavar 200 mg sdo vermelhos, redondos e revestidos
por pelicula, com a cruz Bayer numa das faces e “200” na outra face.
Apresentam-se em embalagens de 112: quatro blisters transparentes de 28
comprimidos cada.

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado e
Fabricante

Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Alemanha
Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o
representante local do Titular da Autorizac&o de Introdugéo no Mercado:

PMR 79070713 (66/03) Euroscala: Cyan, Magenta, Black

OYAAO OAHTION XPHEZHE: MAHPODOPIEXZ A TON XPHETH

Nexavarc 200mg

OI0KiO ETTIKXAUUHEVO P AETITO UPEVIO
sorafenib
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To maxpov GpUAAO 0ONYIWV TIEPIEXEL:

Ti eivau To Nexavar Kail ol givail  xprion Tou
Ti mpémel va yvwpileTe mpoTou mapeTe To Nexavar
Mg va mpeTe To Nexavar
MiBaveg avemBUpNTEC EVEPYEIES
Noc va duhdooeTan To Nexavar
. Noimég mAnpogopieg

D 01 B W N =
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AiapéioTe TpooekTIKG 0AOKANPO TO pUAAO 0BNYIGV XprONG TTPOTOU

OpXIOETE VO TIQPVETE QUTO TO GAPUOKO.

| <EI>U)\§(ET8 auTO T0 GUAO 0dNyILV XProng. lowg xpeiooTel v To dioBdoeTe

OVQ.

W Edv &xete 0moleadnoTe MEPUITEPR QTOPIES, PWTAOTE TO YIOTPO 1) TO
GOPHOKOTIONO OOKC.

W H ouvtoyn yio oauTo T0 GAPUOIKO X0PNyNBNKE yick 00G . Aev TIpEMe! vax
dwaeTe To Ppdpuako oe GAAoUC. Mropei vax Toug Tpokaheae! BAGRN,
OKOHOX KOl OTOV TOX GUPTTTOHOTS TOUG €IVl iGI0K e Tot DIKK 0OKG.

W Edv Kamoio: ovemmoUupnTn evepyeia yiveTon coBoipn 1) ov PO prioeTe
KATTOI0L OVETTIBULNTN EVEPYEIR TTOU SEV AVODEPETOI OTO TIOPOV GUANO
0dNyIQV, TIOPOKOAEIOBE VO EVNUEPWTETE TO YIGTPO 1 TOV GOPLOKOTIOI0 GOC.

76

PMR 79070713 (66/03) Euroscala: Cyan, Magenta, Black

1. TI EINAI TO NEXAVAR KAI NMOIA EINAI
H XPHZH TOY

To Nexavar xpnoipomoleiToi yio: Tn Bepaireion Tou Kapkivou Tou veppou
00C (MPOYWPNLEVO KOPKIVWLIO VEDPWY) OE TIPOXWENHEVO OTAAIO OTOV N
ouvrOng Bepareio Se Bonenoe oTo va aTapaTroel N €EEAIEN TG MadNong
00, 1) BewpeiTon akom&AANAN. To Nexavar eival 0 Aeyopevog avaoToAEae
TTOAUKIVEONC. NEITOUPYET PEIOVOVTOG TO PUBHO GVATTTUENC TV KOPKIVIKQV
KUTTGPWV KONl QIOKOTTTEI TNV TIPOYT| GHUOTOG TIOU ETITPETTE! OTON KOKIVIKGK
KUTTO(OK VOX ovaTTTUXBoUv.
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2. TITIPEMEI NA TNQPIZETE NMPOTOY
NMAPETE TO NEXAVAR

Mnv méipeTte To Nexavar

W o¢e niepinTwon aAAepyiag (umepeuaiodnaiog) oTo sorafenib fi oe
orolodnrote &Ao ouaTamiKO Tou Nexavar. Tor GUOTOmIKG KamoypddovTou
oT0 TEAOC auToU Tou PpuAAaBioU.

Mpooétte 1BIaiTepa pie TO Nexavar
B edv uopépeTe amo deppaTika TpoPAfpaTa. To Nexavar propei vo
TIPOKOAEDE! EEQVONUOTO KOl GEPHATIKEG QVTIOPATEIG, ISIITEPOL OTOX XEPIOK
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Koi oTak TTOdI0L. AUTEC HITOPoUV ouVrBWGE Vot Bepameuboly oo To YIBTPO
oo¢. Edv 0y, 0 yiompog oG propei var Siokowe! T Bepaimeiot 0o 1 Vo Tn
OTOUOMN 0! TEASIWG

| edv &xeTe uynAn apTnpiakn Teon. To Nexavar propei voi auéroel Thv
GOTNPIOKT) TTiEON KOl 0 YIOTPOG 00 B TTpaKOAOUBET TNV 0ipTNPIOKKI TTiET
00, WC OUVNOWC KO UITopEi VO 60i¢ OWOE! Hick oywyn YIok T Bepareion Tng
UYNANG OPTNPICIKIC TTIEONG.

B eav gxete mpoPAfpaTa aupoppayiag fj e&v Aappavete Bapdopivn
fi phenprocoumon. H Beporreiot e Nexavar propei vo odnynoel
0€ UWnAGTEPO Kivouvo aupoppayiog. Edv AapBdvere Bapdapivn
N phenprocoumon, G&PHOKX Tox OTTOICK XPAILVOUV TO QL YIok TNV
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nipodUAaén dnpioupyiog BpdpBwy aTo aipa, propei v undpéel Evog
HEYOAUTEPOC KiVOUVOC QILIOPPOYiIOG.

H eav gxeTe movo aTo ot 8og i} mpoPAfpaTa aTnv kapdid. O yioTpog
00 pmopei vor ormodaioel var SIoKOWE! T Bepameia: 1} Vo T OToOToEl
TEASIWG.

B eav npokeiTau va urtoPAnBeite ae eyyeipnon, 1 av urtoBAnBrkaTe og
eyxeipnon mpoogara. To Nexavar propei Vo eTnpe&ag! Tov TPOTIO Tou
€MOUAWVOVTON Ol TTANYES 00C. ZUVNBwE Bax amooupbeite amod T Bepareia:
pe Nexavar o mpokerman vor uroBAnBeite ae eyxeipnan. O yiompog oo Bt
arodaoioer moTe vou opyioeTe To Nexavar Eov.
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priopei vou amodaicioel vor oclael T oon Tou Nexavar, ) vox OTOUOTrOEl

TeAEInG Tn Bepomeion. Asite emiong MMbavee AvemOuuntee evepyeiee,,

nopdypadog 4.

Aqyn GAAWY GOPHEKWY

Opiopéva dappoka propei var ernpedioouv To Nexavar, 1 va emnpeaobolv

omo ouTo. MIAAaTE pie To YIoTpd 1) ToV OPUAKOTIOIO 00C EAV AduBAveTe

K&ITOI0 OO OUTH TN NioTox:

B pidopmiKivn, Evo avTIBIOTIKO

| St John’s wort, Beporeiot e BoTovar yio TV KATGOAIYN

W douvutoivn, kapBopaderivn N davoBopBITGAN, Bepareie yio T
emAnyia Kot dAeg O oeIc
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B edv Aappavete irinotecan fj oog xopnyeite docetaxel, To omoia
eivon emiong GApUaKA yio Tov Koipkivo. To Nexavar prmopei var auénoel
TIC eMOPBIOEIC KONl EIBIKOTEND, TIC AVETTIBUUNTES EVEPYEIES UTLV TWV
QOPHOKWY.

| eav gxete goPapn) nmaTiki BAGPN.Mropei va urtodépeTe oo
TIEPI006TEPO COBOPEC avemBUNNTES EVEPYEIEC OTOV AXpBAVETE QUTO TO
GdpuaKo.

B yovipoTtnTa. To Nexavar propei vo EATTOOE! Tr YOVIUOTNTO TOOO 0€
GvTPEG 000 KOl OF YUVOKe. EGv avnouyeite, PIAAOTE pe Evar yiampo.

Edv k&rmolo amo auTd IaxUel yia e06¢, O Tpénel Vo HIANOETE pe TO

yiaTpo oag. Mropei vax xpelooTeiTe Bepameia yioe quTd, 1 0 YIGTPOC 00¢
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W 5eopebaovn, Evar KOPTIKOOTEPOEIDES TTOU XPNOILOTIOIEITON IO TIOIKIAES
noonoeIc

| Bopdapivn ) phenprocoumon, GVTIMMKTIKG TTOU XPNOILOTTOIOUVTAN YIO TNV
mipoAnyn dnpioupyiag OpoUPwY OTO Aipa

| doxorubicin, docetaxel ko irinotecan, To omoiax ivan G\\eg Bepameieg yio
TOV KOLPKiVO.

W Siyodivn, pio Beparmeiot yion PETPIC G EAEYXOUEVN KXPDIOKI GVETBIPKEICK

W ovTIOGVOR 1} GANOL GRPUIGKOL VIO Tr) BEPOMEIR TNC KOXOUPOC

MiAfoTe oTO YIGTPO 1) GAPHOKOTIOIG OO, EGv AXpBAvVETE QT i KAmoloL

Ao doppoKa (A AxBorme KATToIo TPOohaTa)- AKOPN Ko UTG TTou dev 00¢

£X0UV YopnynBei e ouvTayr).
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Kinon kai OnAaopog

ArnoduyeTe va peiveTe Eykueg eVl Oepaneleote e Nexavar. EGv propei
VO UEIVETE EYKUEC XPNOIKOTTOINATE EMOPKT GVTIOUANYN KO Tr SIGPKEIN TNC
Bepameiog. Edv peiveTe eykueg eve BepamelieoTe e Nexavar, evnuepwote
QPEOWC TO YIoTPd 00 0 omoiog Ba ammodadioer edv n Bepaimeion Bax TTpEmer vax
OIOKOTIE.

Aev mpémel va BnAGOETE TO PO 0O KOTG T BIGPKEIO THE Oeparmeiog
pe Nexavar pio kon quTo To GRPUAKO propei vor TapEpBer atnv avamruén Kol
€€ENIEN TOU PwpoU oo¢.
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3. NMQZ NA NMAPETE TO NEXAVAR

H ouvibng 660n Nexavar otoug evijAikeg givoi 2 x 200 mg, dUo popég
NHEPNOILG.

Autr} 1I00duvaiei pe pio oMKy nueprola d6on 800 mg 1y 4 diokio TV nuEPQL.
Karameite Ta Siokia Nexavar pie éva ToTripi vepo, €ite Xwpic daynTo f

pe evax XaunAd og Amapdk ) péTpio o Amapd yeUpa. Mnv maipveTe auTd T0
GA&PUOKO Pe UPNAG a8 NMoA YEUHOTX, HIok KO QUTO HITOPEi Vo givall AlyoTepo
aroTeAeapaTIke. Edv mpokemau var EXeTe Evar uynAd oe Amopdk yeUpa, TIapeTe
ot SloKiok TOUAGXIOTOV 1 QPO TTPIV 1) 2 OPEC HETS TO YeUHX.
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mOavEG ) TIo 0oBoipég, IBIniTePat DIkPPOIN KOl DEPHOTIKEG avTIdPAoEIC. O
YIOTPOG OOC UTOpEi VO 0O TIEl VoL OTOATNoETe T Afyn Tou Nexavar.

Eav EexdaoeTe va mapeTe To Nexavar

Edv Eexdoome pioe 560N, MapTe TN GPECWC HOAIG TO BupnBeite. Edv eivan
0xedOV WPOX yIo TNV eMopevn 600, EeXAOTE QUTH TTIOU GEV TINPOTE KOl
ouveyiote Kavovika. Mnv midipeTe SimAr| 360N yio: var avarmAnpaoeTe T 360N
Tiou &ex&aae.

89

PMR 79070713 (66/03) Euroscala: Cyan, Magenta, Black

0381ynon Kol XEIPIGHOC HNXAVWV
Aev undipyouv evdeiceic ot To Nexavar Ba ermpedael Ty IKavOTnTa 08rynong
KOl XEIPIOUOU HNXOVGV.
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NapBavere mavTo o Nexavar okpiBwg 0mwg 00 Exel GUOTAGEI 0 YIOTPOC 00C.
ENeyére pe To yiompd 1y Tov GOPUOKOTIOI0 G0 €&V Oev €iaTe Giyoupol.

Eivou onpowTikd vor hapBdivete To Nexavar riepimou Tig idle¢ WPeG KaBnpepIV,
©OTE VoL UMIGPXE! ok oToBepr) TOoGTNTO 0TV KUKAODOPia TOU QRPIOTOG.
ZuvnBwg Ba ouveyioeTe va AapBdivete To Nexavar yiot 600 £xeTe KAIVIKG:
odEAN ko Gev UTTOPEPETE OO PN OmOOEKTEG AVETIOUPNTES EVEPYEIEC.

Edv mapete peyahiTepn 660n Nexavar ormd Tnv KAVOVIKI
EvnpepwoTe TO YIGTPO 0OC APETWE, EAV €0€IC (1) omoloodrmoTe GAAOC)
A&Boe TEPIooGTEPO 0o T SO0r TIoU 00 cuvTayoypadriOnke. H Afun
peyouTepng moodtTai¢ Nexavar kdvel TIG avermBupunTeg evépyeleg oAU o
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4. NMNIOANEZ ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Onw¢ 6Aa T hAappaKa;, ET0I Ko To Nexavar Priopei Vo TIPOKOAEDE!
QVEMOUUNTEG eVEPYEIES AV Ko dev TTOOUCIALOVTal 0 GAOUG TOUG
ovOpeMoUC. AUTO TO GAPUOKO UITOPEi EMTIONC VO ETNPERTE! TOX KMOTEAEOLIOTO
KOTTOIWV OILOTOAOYIKQV EEETAOEWV.

MoAuU ouyvég avemOUuNTEG EVEPYEIES

(urropei vax emnpedaouv 1 oTou¢ 10 avBpwITou¢ 1 EPICaOTEPOUC)
| diGppoict

M 0ioBnua voonpdtTaC (VauTio)

W 00BN GOUVOIOE ) KOUPXONC
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W ovog (oupnePINBOVOPEVRY TIOVOU OTO OTOUT, TTOVOG OTNV KOINIG,
kedohahyior, TTOVOG OTOx KOKOAQK, TTOVOG OTOV OYKO)

omOAEI HOANIQV

eoyn

KOKKIVEC 1) emduveg TTOAEG 1) TEAUOT (UVSPOLO XepioU modiou)
KVNOHOG 1 e€avOnu:

gueTog

QIpOPPOyiot (OUPMEPIAGBAVOPEVNC QUHOPPOYIOG OTOV EYKEDOAD, OTOX
TOIYWHOTO TOU EVTEPOU KO OTNV OVOTTVEUTTIK) 000)

UYNAr oPTNPICKI TTiEON N GUEACEIC OTNV CETNPIOKT TTIEDN
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ZuyveC avemoupnTeg evépyeleg

(urropei vax ernpedaouv petalu 1 arouc 10 kan 1 oTou¢ 100 avBpwouc)
B 1GONoN ToU POIKCE! YE YPITTTTN

B TUpETOC

B Suomeyia

B SUCKOINIOTNTO

I duoKoAieg OTNV KOTAoon

B dAeypévov N Enpod oTOPG, TIOVOC 0T YAWOOX

B onohelo fdpoug

B onoheio 0peing

B I6VOG OTIC OPBPACEIC 1 OTOUC PUEC (CoBparhyick)
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W SiomopaypEveg aUoBNOEIC OTO SAXTUAG TWV XEPIQV KOI TV TTODIGV,
OUPNEPINOUBOVOHEVRV GOYOUPOC 1} HOUBIGOHOTOG

W KoTGONYN

B mpoBAfpOTa OTUONG (AVIKOVOTNTON)

= Booy] dov

B okn

W dAeypevov, &npo 1 Eedoudicov GEPHK TTOU POdKE!

W cppoeg
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opudaTRoN

SIOYKWON POOTOV

€OV PIVIKI KOTOPPON (LUTN TToU TPEXE!)

eklepat

KOOIOKI TIPOOBOAN (ELipayLIa TOU LIUOKOPOIOU) KXPOIOKI| OVETIGOKEITK 1)
TovVog 0To 0THBOC

uroAemoupywv BupoeIdng

TIOAGTTAG £pUBNK dEPUATOC (EAXDPU rToAULIOpPO e0UBNLI)

urepBoAikd uwnAn miean Tou aipaTog

OTTEC OTOL TOIXWHOTOL TOU EVTEPOU (YaOTOEVTEPIKT) OIGTONON)
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'Ox1 ouxvEG avemOUUNTEG EVEPYEIES

(urmopei var ermpedioouv Ayotepouc amo 1 ae kabe 100 avbpwrmouc)

B dAeypEvov e0WTEPIKO OTOPAXOU (YaroTPITION) KOI KOXOUPOK OTO OTHO0C
(maBnon yaatpooigogayiknic moAivopdpnong)

B 6Vog 0NV KOINIG TIPOKOAOUHIEVN OO TTOYKQEXTITION

B KiTPIVO OEPUCK ) PATIOK (iKTEPOC) TIPOKOAOUHEVOC OO UWNAK ETTTednt
XPWOTIKWV TNG XOANG (UrrepxoAepuBoivaiiior)

B ovTIGp&OEIC TIOU HOIGCOUV pie OANEPYIKEC (QULTTEQINOLBOVOLEVQY
OEPUOTIKGV OVTIOPROEWV Kol eE0vONUATWY)

B \oIpoEeIc Twv BUAGKWY TV TPIGV (BuAakiTIon)

B yevikE Moipaéeic
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B avooTpewipo TPR&iHo atnv MAGIo TAEUPG TOU eyKePAGAOU TTOU propei Vot
ouoxemadei e TTOVOKEDOAO, EMNEENOPEVN OUVEIBNON, OTIGOLOI KO OTTTIKK
OUITQUOTON GUMTTEPIARHBAVOLEVNC OTIWAEIOG OPOONG (VOTPEWILN
poobior Aeukoeykeparomabei).

E&v Ka&mola avemmOUHNTN EVEPYEIR GUVEREI OE EGAIC, PWTNOTE TO

YIOTPO 00C YIot GUPBOUAY. EGv Kdmoion omto TIC avemBupnTeg evepyeieg yivel

ooBopr} ) EGV TOPATNPOETE OTOINATIOTE AVEMOUHNTT EvEPYeIn: TTou Gev

avapEPETaI 0e oUTO TO GUANO 0BNYIGV, TRPAKOAOULIE EVNHEPGOTE TO YIOTPO

1 GOPUOKOTTOIO 0OC.
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5. MQZ NA ®YAAZZETAI TO NEXAVAR

Nox duldooeTan oe 6¢on T omoia de BAEMoUV ko Gev Tpoaeyyidouv T
TTOUSIQX.

Na pn xpnoiporoieite Ta dioKia PeTd TRV nuepopnvia AREng mou
avapepeTan oTNV eEWTEPIKI CUOKEUNDIO KOI 08 K&OE ik oo TIC KUWEAEC
petd To "AH=H" A "EXP". H nuepopnvio AEng eivan n teheutaion nuépa Tou
PRV TTIOU QVOEPETON.

Mn duldooeTe o Beppokpasion peyohuTepn Twv 25 0 C.
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6. AOINEZ NAHPO®OPIEZ

Ti mepiyel To Nexavar

H dpaarikr| ouia eivan To sorafenib. Evar diokio mepigxel 200 mg sorafenib
(w¢ tosylate)

Tox Mo ouaTOmIK G ivor:

Muprivoac: KxpUEAOTN VOTPIOUX0C SIGATARUPOULEVT, KUTTOIVN
MIKPOKPUOTOANIK, UTTPOEANOTN, VATPIO AGOUPUAOBEIIKO, OTEOTIKO OV 010
Emk&Auwn: uripopeAAOTn, moAuaciBuAevoyAukoAn, dioéeidio Tiraviou(E171),
01dnpou o&eidio epubpo (E172).
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To pdpuoKa dev TIPETIEN VO KIOPPITITOVTOI OTO VEPD TNG KITOXETEUONG 1) OTOK
okouridia. PwTaTe To GopPOKOTTOIO 00C TIOC VO TTIETREETE TOX HAPUOKOK
mou Gev xpeixdovTo ok AuTa Tox PETPO Bax Bonbrcouv aTnv MPooTaCit Tou
niepiBAAovTOC.
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Epdavion Tou Nexavar Ko TiepieOpevo TnG CUCKEUNOIOG
Taox Siokioc 200 mg Nexavar givail KOKKIVO, OTPOYYUAG Kol ETTIKOAUPIPIEVOX g
AeTTTO UpEVIo, Pe TO aTaupd TNG Bayer otn piok mAeupd ko 1o “200” 0TV GAAN
nAeUPG. YIIGPXOUV O€ KouTIG Twv 112: TE00EPEIC DINAVEIC KUWEAES TV

28 diokiwv N kadepior.

Karoyog Adeiag Kukhopopiag kai Mapaywyog

Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, 'eppaviot

I ormoidrmoTe TANPOPOPIC: XETIKK HE TO TIOPOV GXPUAKEUTIKO TIPOTOV,
TIPOKOAEIOTE VO MEUBUVOEITE GTOV TOTTIKO QVTITTPOOWTTO TOU KXTOXOU TNG
&Gelng Kukhodopiai.
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Belgié / Belgique / Belgien

Bayer s.a.-n.v., Division Pharma
Louizalaan 143 / avenue Louise
B-1050 Bruxelles / Brussel / Briissel
Tél/Tel: +32-(0)2-5356311

Bunrapua

Baitep Bvnrapua EOOQ
Yn. “Pesbapcka” Ne 5
Codws 1510

Bwnrapua

Ten. +359 2 81 401 51

Luxembourg / Luxemburg
Bayer s.a.-n.v., Division Pharma
Louizalaan 143 / avenue Louise
B-1050 Bruxelles / Briissel
Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)2-5356311
Magyarorszag

Bayer Hungaria Kft.

Alkotas u.50.

H-1123 Budapest
Tel.:+36-1487-4100

Ceska republika
Bayer Sp. z 0.0.

Aleje Jerozolimskie 158
PL-02-326 Warszawa
Polsko

Tel: +48-22-572 38 33

Danmark

Bayer A/S, Pharma
Postboks 2090
Norgaardsvej 32
DK-2800 Kgs. Lyngby
TIf: +45-45235000

Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Triq il Masgar

Qormi, QRM 09

Tel: +356-21446205

Nederland

Bayer B.V., Divisie Farma
Energieweg 1

NL-3641 RT Mijdrecht
Tel: +31-(0)297-280666

Zopou 18-20 MoAudpoco
GR-151 25 Mapouor — Aérva

TnA: +30 210 6187500
1 xopic xpéwon: +800 11 30 900

Espana

Quimica Farmacéutica Bayer S.A.

Pau Claris, 196
E-08037 Barcelona
Tel: +34-93-4956500
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EAAGOa Polska
Bayer EMa&¢ ABEE Bayer Sp. z 0.0.

Aleje Jerozolimskie 158
PL-02-326 Warszawa
Tel.: +48-22-572 38 33

Portugal

Bayer Portugal S.A., Divisdo Farmacéutica

Rua da Quinta do Pinheiro, 5
P-2794-003 Carnaxide
Tel: +351-21-4164200

Tél: +33-(0)1-49065864

Ireland

Bayer plc, Pharmaceutical Division
Bayer House

Strawberry Hill, Newbury
Berkshire RG14 1JA

United Kingdom

Tel: +44-(0)1635-563000

010073 Bucuresti
Roménia

Tel.: +40 21 31049 18
Slovenija

Bayer Pharma d. 0. o.
Bravnicarjeva 13

SI-1000 Ljubljana

Tel.: +386-(0)1-58 14 400
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Deutschland Norge
Bayer Vital GmbH Bayer AS
D-51368 Leverkusen Drammensveien 1478
Tel: +49-(0)214-3051348 N-0212 Oslo
TIf. +47 24 11 18 00
Eesti Osterreich
Bayer AB, Pharma Bayer Austria Ges. m. b. H.
Box 5237 Geschéftsbereich Pharma
Drakegatan 1 Lerchenfelder Girtel 9 - 11
S-402 24 Géteborg A-1164 Wien
Rootsi Tel: +43-(0)1-71146-0
Tel: +46-(0)31-839800
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France Romania
Bayer Pharma SAS Schering Representative Office
13, rue Jean Jaurés Calea Victoriei 155
F-92807 Puteaux Cedex Bloc D1, tronson 6, C121 etaj 5, sector 1
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Tel: +39-02-39781
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island Slovenska republika
Vistor hf. Bayer Sp. z 0.0.
Hérgatln 2 Aleje Jerozolimskie 158
1S-210 Gardabeer PL-02-326 Warszawa
Tel: +354 535 7000 Polsko
Tel: +48-22-572 38 33
ltalia Suomi/Finland
Bayer S.p.A. Bayer Oy
Viale Certosa 130 Laakeosasto / Lakemedelsavdelningen
1-20156 Milano PL/PB 13, Suomalaistentie 7/

Finlandarvégen 7
FIN-02271 Espoo / Esho
Puh/Tel: +358-(0)9-887887
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Kumpog

NOVAGEM Limited

Newd. Kpavidiom 185
Biopnxawikr Aaroid, Aeukwoio 1664
Tn\: + 357 22747747

Latvija

Bayer AB, Pharma
Box 5237

Drakegatan 1

S-402 24 Goteborg
Zviedrija

Tel: +46-(0)31-839800

Sverige

Bayer AB, Pharma
Box 5237

Drakegatan 1

S-402 24 Goteborg
Tel: +46-(0)31-839800

United Kingdom

Bayer plc, Pharmaceutical Division
Bayer House

Strawberry Hill, Newbury
Berkshire RG14 1JA - UK

Tel: +44-(0)1635-563000
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Lietuva

Bayer AB, Pharma
Box 5237

Drakegatan 1

$-402 24 Géteborg
Svedija

Tel. +46-(0)31-839800
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Questo foglio & stato approvato I'ultima volta il gennaio 2007.
Este prospecto fue aprobado en Enero de 2007.
Este folheto foi aprovado pela ultima vez em Janeiro de 2007.
To mapdv GpUALO 0dnyILV XPoNG EYKPiONKe yia TEAEUTAIO pop& TOV
lavoudipio 2007.
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®
— ™ exavar mg
>ow g — R compresse rivestite con film / comprimidos
3 §§ 2 — ] recubiertos con pelicula / comprimidos revestidos
5 = g 8 por pelicula / diokio mKoAUPEEVA pIE AETTTO UpEVIO
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