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Sunitinib HEXAL 12,5 mg Hartkapseln
Sunitinib HEXAL 25 mg Hartkapseln
Sunitinib HEXAL 37,5 mg Hartkapseln
Sunitinib HEXAL® 50 mg Hartkapseln

Sunitinib

fiir Al 1

Lesen Sie die ge: i éltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéiter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Sunitinib HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Was soliten Sie vor der Einnahme von Sunitinio HEXAL beachten?
Wie ist Sunitinib HEXAL einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Sunitinib HEXAL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

L

1 Was ist Sunitinib HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Sunitinib HEXAL enthalt den Wirkstoff Sunitinib, einen " Es wird zur von Krebs-
erkrankungen eingesetzt, indem es die Wirkung einer bestimmten Gruppe von EiweiBstoffen, von denen man weis,
dass sie am Wachstum und der Ausbreitung von Krebszellen beteiligt sind, verhindert.

Inhibit

Sunitinib HEXAL wird zur Behandiung von Erwachsenen mit den folgenden Krebsarten eingesetzt:
gastrointestinale Stromatumoren (GIST), einer Form von Magen-Darm-Krebs, wenn Imatinib (ein anderes Krebs-
mittel) nicht mehr wirkt oder Sie es nicht einnehmen kdnnen
metastasierte Nierenzellkarzinome (MRCC), eine Form von Nierenkrebs, der sich auf andere Kérperregionen aus-
gebretet hat
. EN), Zellen der

driise, mit Krankheitsprogression oder wenn er nicht operativ entfernt werden kann

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie Fragen haben, wie Sunitinib HEXAL wirkt oder warum Ihnen dieses Arz-
neimittel verordnet wurde.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Sunitinib HEXAL beachten?

Sunitinib HEXAL darf nicht eingenommen werden,
+ wenn Sie allergisch gegen Sunitinib oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandtele dieses Arznei-
mittels sind.

und

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sunitinib HEXAL einnehmen, wenn Sie:

* ohen Blutcruck haben. Sunib HEXAL kann den Blutdrck ethohen, Wetvend der Betiandlung mt Suritini

HEXAL wird Ihr Arzt und

zur Blutdrucksenkung behandelt werden.

Erkrankungen des Blutes, Blutungen oder blaue Flecke haben oder hatten. Die Behandlung mit Sunitinib

HEXAL kann die Blutungsgefahr erhéhen oder die Anzahl bestimmter Blutzellen verdndern, was wiederum zu An-

amie fiihren oder die Blutgerinnung beeinflussen kann. Wenn Sie Warfarin oder Acenocoumarol nehmen (Arznei-

mittel, die das Blut zur Vermeidung von Blutgerinnseln verdinner), kann die Blutungsgefahr erhdht sein. Informie-

ren Sie Ihren Arzt, wenn bei Innen wéhrend der Behandiung mit Sunitinib HEXAL Blutungen jeglicher Art auftreten.

Herzprobleme haben. Sunitinib HEXAL kann Herzprobleme auslésen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich

sehr miide fiihlen, kurzatmig sind oder wenn Sie geschwollene FiiBe oder Kndchel haben.

ungewshnliche Herzrhythmusstdrungen haben. Sunitinib HEXAL kann Herzrhythmusstérungen auslosen.

Waihrend Ihrer Behandiung mit Sunitinib HEXAL kann Ihr Arzt moglicherwese ein Elektrokardiogramm erstellen,

um diese Symptome abzukldren. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie sich, wéhrend Sie Sunitinib HEXAL neh-

men, benommen fiihlen, ohnméchtig werden oder einen ungewshnlichen Herzschlag bemerken.

Kiirzlich Probleme mit Blutgerinnseln in Ihren Venen und/oder Arterien (bestimmte Blutgefabe) hatten,
Embolie oder Informieren Sie umgehend Ihren Arzt

beim Auftreten von Beschwerden wie z. B. Schmerzen oder Druckgefiihl im Bvustberelch Schmelzen in lhren

Armen, im Riicken, im Nacken oder im Kiefer, Taubheits- oder in einer Korper-

hilfte, oder wihrend Sie mit Sunitinib HEXAL behandelt

g und Schw einer oder einen Einriss in einer BlutgeféBwand
Rabon odor hatten.
eineal
hatten. Informieren Sie Inren Arzt, wenn bei Ihnen Fieber, Ermuidung, Miidigkeit, blaue Flecken, Blutungen, Schwe\—
lungen, Verwirrtheit, Sefverlust oder Krampfanfille autreten.
Probleme mit der Schilddriise haben. Sunitinib HEXAL kann Schilddriisenprobleme verursachen. Sprechen Sie
mit lhrem Arzt, wenn Sie wahrend der Einnahme von Sunitinib HEXAL schneller ermiiden, Ihnen im Allgemeinen
Kilter it als anderen Personen oder wenn Ihe Stimme tiefer wird. Ihre Schilddrisenfunktion sollte kontrolliert
werden, bevor Sie Sunitinib HEXAL einnehmen, und wéihrend der Einnahme regelméBig iberprift werden. Wenn
hre Schilddriise zu wenig Schilddriisenhormone produziert, kénnen Sie moglicherweise eine Schilddriisenhor-
monersatztherapie erhalten.
Stérungen der Bauchspeicheldriise uder der Gallenblase haben oder hatten. Sprechen Sie it frem Arz,
wenn eine der folgenden itt: Schmerzen im berbauch), Ubelkeit, Er-
rechen oder Fiber Diesa konnen durch ene Enlzundung der Bauchspeicheldriise oder Gallenblase verursacht
worden sein.
Leberprobleme haben oder hatten. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn wéihrend der Behandlung mit Sunitinib
HEXAL efner der folgenden Hinwieise auf Leberprobleme b nen auftit: Hautjucken, Gelbfarbung der Augen
oder der Haut, Urinund im Ihr Azt
solite Bluttests zur Threr L mit Sunitinib HEXAL durch-
fiihren sowie jeweils bei medizinischem Bedarf,
Nierenprobleme haben oder hatten. Ihr Arzt vird lhre Nierenfunkion kontrolleen.

vor . Sunitinib HEXAL kann die Wundheilung beein-
flussen. Wenn bei Ihnen eine Operation ansteht, wird Suntinib HEXAL Ublichervweise bei Innen abgesetzt werden.
Ihr Arzt entscheidet dann, wann Sunitinib HEXAL wieder angewendet werden kann.
« Bevor Sie eine Behandiung mit Sunitinib HEXAL beginnen, kann man Sie zu einer Abkldrung Ihres Zahn-

status schicken.

- Informieren Sie umgehend Ihren Azt und Zahnarzt, wenn Sie Schmerzen im Mund, der Zahne und/oder im
Kiefer, Schwellungen oder wunde Stellen im Mund, ein Taubhets- oder Schweregefilhl im Kiefer oder einen
lockeren Zahn haben oder hatten.

- Wenn Sie sich einer invasiven zahné oder Eingriff
uerzehen missan,informieren Sio Iren Zahnarz, dass i mit Sunfint, HEXAL behandl werden, Dies st
besonders dann ichtig, wemn S\e  glchzstlo Bsphosphonats iavents sthaten oder taltn haben.

sind an den Knochen und kénnen Ihnen

wegen anderer Erkrankungen verabre\ch( worden sein
+ Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes haben oder hatten. Wahrend Sie dieses Arznei-
ttel erhalten, kann ein,, oder eine

Faszitts" (sich schnell Infektion der , die sein kann) auftreten.
Setzen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn sich Anzeichen einer Infektion im Bereich einer
Hautverletzung zeigen, einschlielich Fieber, Schmerzen, Rétung, Schwellung oder Austreten von Eiter oder
Blut. Dieses Ereignis ist generell reversibel nach Absetzen von Sunitinib. Schwere Hautausschlage (Stevens-
Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse, Erythema multiforme) wurden wéhrend der Anwendung von
Sunitinib berichtet. Zu Beginn treten diiese als ratiiche, zielscheibenartige Punkte oder als kreisrunde Flecken,
oft mit mittiger Blasenbildung auf dem Kérper auf. Der Ausschlag kann mit sich ausbreitender Blasenbildung
oder einem Abpellen der Haut undkann Wenn Sie
derartige Hautsymptome entwickeln, miissen Sie umgehend Rat bei Ihrem Arzt einholen
an Krampfen leiden oder gelitten haben. Informieren Sie Ihren Arzt so schinell wie maglich, wenn Sie Bluthoch-
druck, Kopfschmerzen oder einen Sehverlust haben.

jor und
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Sunitinib HEXAL®

« an Diabetes leiden. Bei Diabetes-Patienten soltten die regelméig kontrolliert werden, um ab-
schiitzen zu kénnen, ob zur Minimierung des Risikos von Unterzuckerungen die Antidiabetika-Dosierung ange-
passt werden muss. Setzen Sie sich so bald wie moglich mit lrem Azt in Verbindung, wenn Sie Anzeichen und
Symptome eines niedrigen haben pen, Schwitzen, Hunger und Be-
wusstseinsverlust).

Kinder und Jugendliche
Bei Personen unter 18 Jahren wird Sunitinib HEXAL nicht empfohlen.

Einnahme von Sunitinib HEXAL zusammen mit anderen Arzneimittein
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arz-
neimittel haben oder andere Arzneimittel

Einige andere Arzneimittel konnen die Menge an Sunitinib HEXAL in Ihrem Kérper beeinflussen. Sie sollten daher

Ihren Arzt lniormleren wenn Sie Arzneimittel mit den folgenden Wirkstoffen einnehmen/anwenden:

. l-zur von.
Rifampicin - zur

R\(onawr ZurBehand\ung von HIV-| Iniekllonen

von Infektionen

o Hauterankurgen)
Phenytoin, C: i Erkrankun-

gen
pflanziiche Arzneimittel mit Johanniskraut (Hypericum perforaturm) - zur Behandlung von Depression und Angst-
zustanden

Einnahme von Sunitinib HEXAL und
Sie soliten wahrend der Behandlung mit Sunitinib HEXAL das Trinken von Grapelrmlsaﬂ vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
2u werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger werden kénnten, soltten Sie wéhrend der Behandlung mit Sunitinib HEXAL fir eine zuverléssi-
ge Empféngnisverhiitung sorgen.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie stillen. Sie sollten wéhrend der Behandlung mit Sunitinib HEXAL nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Wenn Ihnen schwindelig ist oder Sie sich ungewdhnlich mide fiihlen, missen Sie beim Autofahren oder Bedienen
von Maschinen besonders aufpassen.

Sunitinib HEXAL enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei-.

3 Wie ist Sunitinib HEXAL einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird Ihnen die fiir Sie richtige Dosis verordnen, die von der Art des behandeften Krebses abhangig ist. Wenn

Sie behandelt werden wegen

* GIST oder mRCC, belrag( die iibliche Dosierung 50 mg emmal (aghch elnzunehmen uber 28 Tage (4 Wocher),
gefolgt von einer 1 jen (2 Wochen)

« PNET, betrégt die tbliche Dosierung 37,5 mg einmal taglich oo eine Behandlungspause

Ihr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis festlegen und entscheiden, warum und wann Sie die Behandiung mit Suni-
tinib HEXAL beenden miissen.

Sunitinib HEXAL kann mit und ohne Nahrungsmittel eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Sunitinib HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viele Kapseln eingenommen haben, besprechen Sie dies umgehend mit Ihrem Arzt. Mag-
licherweise brauchen Sie medizinische Betreuung.

Wenn Sie die Einnahme von Suni HEXAL vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht be jedem auftreten mils-
Wenn eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt, miissen Sie umgehend Ihren Arzt
aufsuchen (siehe auch ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Sunitinib HEXAL beachten?).

Herzprobleme. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie sehr miide oder kurzatmig sind oder wenn Sie geschwollene

FiiBe oder Knochel haben. Diese konnen auf hinweisen, die und Proble-
me des Herzmuskels (Kardiomyopathie) einschlieBen.

Lungen- oder 1, Husten, Schmerzen im Brustbereich, piotz-
liche Kurzatmigkeit oder blutiger Husten autrtt, Dies kinnen einer als

Erkrankung sein, diie dann auftritt, wenn Blutgerinnsel in die Lunge wandern.

Nierenstorungen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn sich bei lhnen die Haufigkeit, mit der Sie Wasser lassen miissen,
verandert oder die Harmausscheidung ganz ausbleibt, da dies auf ein Nierenversagen hinweisen kann.

Blutungen. Informisten Si Ihven Arzt,wenn bei lhnen wahrend der Behandlung mit Suntinib HEXAL sne der nach-

ein woll
ner Magen (Bauch); Bluterbrechen; schwarzer, zaher Stuhlgang; blutiger Urin; Kop'schmerzen oder Verdnderungen
Ihres mentalen Zustands; Bluthusten oder blutiger Auswurf aus der Lunge oder den Atemwegen.

Zerstdrung eines Tumors, was zu einem Loch im Darm fiihren kann. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie starke
Fieber, Ubelkeit, hl haben oder wenn sich Ihre Stuhiganggewohnheiten

verandern.
Weitere Nebenwirkungen von Sunitinib HEXAL kénnen sein:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

« verringerte Anzahl an Blutpléttchen, roten Blutzellen und/oder weien Blutzellen (z. B. Neutrophilen)

* Kurzatmigkeit

« Bluthochdruck

ausgeprégte Midigkeit, Kraftiosigkeit
durch Fli

unter der Haut und im Bereich der Augen, tiefer allergi-
scher Ausschiag

gen imMund,
Magenverstimmung, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Vermindenung des Appetis

in im Mund,

Bauch, Verlust/

. Schwlnde\ge'uhl

« Kopfschmerzen

+ Nasenbluten

* Riickenschmerzen, Gelenkschmerz

* Schmerzen in Armen und Beinen

* Gelfabunglerrbung der Haut, stake Pigmentienung derHaut, Vernderung der Hearfarbe, Aussciag aufden
und den Fusohlen, ¢

. Huslen

* Fieber

. Emsch\alpmb\eme

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

+ Blutgerinnsel in den BlutgefiBen
* nicht Blutzufuhr zum

aufgrund eines oder einer Verengung von Koronar-

n
« Schmerzen im Brustbereich
« Verringerung der vom Herzen gepumpten Blutmenge
* Fliissigkeitsansammlungen, auch im Bereich der Lunge
Fortsetzung auf der Riickseite >>

)




Infektionen

Infektion im Blutstrom), welche zu Gewebescha-
den, Organversagen und zum Tod fiihren kénnen
niedriger Blutzuckerspiegel (siehe Abschnitt 2)
Verlust von Eiweif tiber den Urin, was gelegentiich zu Schwellungen fiihren kann
grippedhniiches Syndmm
Bluttests, der {ise und der Leber

hoher Harnséiuregehalt im Blut
Hamorthoiden, Schmerzen im Enddarm, Zahnfleischbluten, Schluckbeschwerden oder Unfahigkeit zu schiucken
Brennen oder Schmerzen in der Zunge, im inMa-
gen und Darm
Gewichtsverlust
muskuloskeletale Schmerzen (Schmerzen in Muskeln und Knocher), Muskelschwéche, Muskelermiidung, Mus-
kelschmerzen, Muskelkrampfe
(mckene Nase verstopfte Nase
ungewdhnlich starker Tranenfiuss
EmpfincungstErungen dor Haut, Juckretz, ippen der Haut oder Akne,
Verférbung der Néigel, Haarausfall
Empfindungsstrungen in den Extremitten

ch starke

der i speziell bei
Sodbrennen

Austrocknung (Dehydratation)

Hitzewallungen

Verférbung des Urins

Depression

Schitelfrost

Ge\egenlllch kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Infektionen der leBlich der Region um After und Geritalorgane (siehe

Abschnitt2)
Schlaganfall
Herzinfarkt aufgrund einer Unterbrechung oder Verminderung der Blutzufuhr zum Herzen
Veréinderungen der elekirischen Leitfahigkeit des Herzens oder ungewdhnlicher Herzschlag
Fliissigkeit rund um das Herz (Perikarderguss)
Leberversagen
durch eine
Absterben des Tumors, was zu einem Durchbruch im Dam fihrt (Penoranon;
und Rotung) der Gallenblase mit oder ohne b
krankhafte réhrenformige Verbindung zwischen einer Korperhohle und emer anderen Kérperhohle oder der Haut
Schmerzen im Mund, in den Zahnen und/oder im Kiefer, Schwellungen oder Geschwire im Mund, Taubheitsge-
filhl oder ein Gefiihl der Schwere im Kiefer oder das Gefiihl, einen Zahn zu verlieren. Dies kénnen Zeichen und
Symp(ome eines im Kiefer sein (O: siehe Abschnitt 2
v wodurch der des Korpers erhdht wird

Wundhellungss(orungen nach Operation

erhohte Blutwerte von Enzymen (Kreatinkinase) aus den Muskeln

uberscmeﬁende Rezkllon auf ein AHergen einschlieBlich Heuschnup‘en Hautrétungen, juckende Haut, Nessel-
beim

+ Entalincung des Dickdarms (Gols, schamische Colt)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

* schwere Reaktionen der Haut und/oder der Schleimhéute (Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Ne-
krolyse, Erythema multiforme)

+ Tumorlyse-Syndrom (TLS) - das TLS besleh( aus einer Reihe metabolischer Komplikationen, dle wahrend einer
Krebstherapie auftreten kénnen. Diest werden durch die
Krebszellen verursacht und kénnen d\e folgenden Ubelkeit, unregel-
maBiger Herzschlag, Muskelkrampfe, Krampfanfélle, Verfarbung des Urins und Miidigkeit zusammen mit unge-
wdhnlichen Laborergebnissen (erhdhte Kalium-, Harnséure- und Phosphorspiegel sowie erniedrigte Calcium-
spiegel im Blut), was die Nierenfunktion verénden und zu einem akuten Nierenversagen fiihren kann.

was zu fiihren kann

. i Gehims, die zu einer Reihe Verwirrtheit,
und Sehveriust (post reversibles e-Syndrom) fiihren konnen

. ir (Pyoderma

« Entziindung der Leber (Hepatiis)

« Entziindung der Schilddriise

. als i iie (TMA) bekannte Schédigung der kleinsten BlutgefaBe

Niht bekant: Hauﬂgkel( aut Gmndlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar
oder Einriss in einer BlutgefaBwand (Aneurysmen und Arte-

nenmsseknonenj

Verwirtheit, Schia ~ diese Symptome kénnen Anzeichen einer
Hirtoxizitat sein, die durch hoh jerursacht wi 2

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

r Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://wwwbfam.de

anzeigen. Indem Si melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr ionen ilber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestelt werden.

5 Wie ist Sunitinib HEXAL aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Blisterpackung und der Flasche nach ,verwendbar
bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Packung beschdigt ist oder sie ma-
nipulert wurde.

Entsorgen Si Arzneimitel iemals ber das Abwasser 2 B. icht berdie Tolette oderdas Waschbeoker). Fragen
Siein lhrer Apotheke, ttel 2u entsorgen ist, mehr verwenden. Sie
Schutz der Umwelt bei. We\lere finden Sie unter https:/A

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Sunitinib HEXAL enthlt
+ Der Wirkstoff ist Sunitinib.
Sunitinib HEXAL 12.5 mg Hartkapsein
Jede Kapsel enthélt 12,5 mg Sunitinib.

Sunitinib HEXAL 25 mg Hartkapseln
Jede Kapsel enthélt 25 mg Sunitinib.

Sunitinib HEXAL 37,5 mg Hartkapseln
Jede Kapsel enthalt 37,5 mg Sunitinib.

Sunitinib HEXAL 50 mg Hartkapseln
Jede Kapsel enthélt 50 mg Sunitinib.

* Die sonstigen Bestandtele sind:
Kapselinhalt: mikrokristalline Cellulose, Mannitol (Ph.Eur), Cr N
stearat (Ph.Eur) [pflanzlich]

Sunitinib HEXAL 12.5 mg Hartkapsein
- Kapselhill: Eisen(ll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171), Gelatine
- WeiBe Drucktinte: Schellack (gebleicht, entwachst), Titandioxid (E 171), Propylenglycol

Sunitinib HEXAL 25 mg Hartkapseln

- Kapselhille: Eisen(Ll)-oxid (E 172), Eisenli)-oxid (E 172), Eisen(l)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172), Titandioxid
(€ 171), Gelatine

- WeiBe Drucktinte: Schellack (gebleicht, entwachst), Titandioxid (E 171), Propylenglycol

trium, Povidon K 30, Mag

‘Sunitinib HEXAL 37,5 mg Hartkapseln

- Kapsehlle: Eisen(ll-hydroxid-oxid x H,0 (€ 172), Titandioxid (E 171), Gelatine

- Schwarze Druckinte: Schellack (gebleicht, entwachst), Eisen(lLll-oxid (E 172), Propylenglycol, Ammoniak-
Lésung 28 %

‘Sunitinib HEXAL 50 mg Hartkapseln

- Kapsehille: Eisen(llI)-oxid (E 172), Eisenll-oxid (E 172), Eisen(l)-hydroxid-oxid x HO (E 172), Titandioxid
(€ 171), Gelatine

- WeiBe Drucktinte: Schellack (gebleicht, entwachst), Titandioxid (E 171), Propylenglycol

Wie Sunitinib HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Sunitinib HEXAL 12,5 mg Hartkapseln

der Groe 4 mit Obertei Unterteil, wobei das Unterteilin wei-
Ber Farbe mit ,12.5 mg* bedruckt ist. Sie enthalten ein gelbes bis orangefarbenes Granulat.

‘Sunitinib HEXAL 25 mg Hartkapseln
der GroBe 3 mit Oberteil und Untertell, wobef das Unterteil in
weiBer Farbe mit .25 mg* bedruckt ist. Sie enthalten ein gelbes bis orangefarbenes Granulat.

Sunitinib HEXAL 37,5 mg Hartkapseln
Gelatinekapseln der GriBe 2 mit gelbem Oberteil und gelbem Unterteil, wobei das Unterteil in schwarzer Farbe mit
,37.5 mg* bedruckt ist. Sie enthalten ein gelbes bis orangefarbenes Granulat.

Sunitinib HEXAL 50 mg Hartkapseln
der GroBe 1 mit Oberteil und Unterteil, wobei das Unterteil in
weiBer Farbe mit .50 mg* bedruckt ist. Sie enthalten ein gelbes bis orangefarbenes Granulat.

Sunitinio HEXAL Hartkapseln sind in Blisterpackungen mit 28, 30, 50, 56, 60, 70, 84, 90, 98, 100, 110, 120 Hart-
kapseln, in perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen mit 28 1,30 x 1, 56 x 1, 84 x 1 Hartkapsel
und in Plastikflaschen mit 30 Hartkapseln erhaltich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrae 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljublana

Slowenien

Dieses des i (EWR) und
im ini Gnigrei i unter den i

Niederlande Sunitinib Sandoz 12,5 mg, harde capsules

Sunitinib Sandoz 25 mg, harde capsules
Sunitinib Sandoz 37,5 mg, harde capsules
R Sunitinib Sandoz 50 mg, harde capsules
Osterreich Sunitinib Sandoz 12,5 mg - Hartkapsein
Sunitinib Sandoz 25 mg - Hartkapseln
Sunitinib Sandoz 50 mg - Hartkapseln
Belgien Sunitinib Sandoz 12,5 mg harde capsules
Sunitinib Sandoz 25 mg harde capsules
Sunitinib Sandoz 50 mg harde capsules
Bulgarien CyHUTUHMG Cargos 12,5 mg TEbPAM Kancyn
CywTHAH Cargos 25 mg TabpAM Kancyh
CyHATHHME Cargoa 50 mg TbPAM Karcy
Zypern Sunitinib Sandoz 12.5mg hard capsules
Sunitinib Sandoz 25mg hard capsules
Sunitinib Sandoz 37.5mg hard capsules
Sunitinib Sandoz 50mg hard capsules
Deutschland Sunitinib HEXAL 12,5 mg Hartkapseln
Sunitinib HEXAL 25 mg Hartkapseln
Sunitinib HEXAL 37,5 mg Hartkapseln
Sunitinib HEXAL 50 mg Hartkapseln
Griechenland Sunitinib/Sandoz 12,5 mg Kayékia okApd.
Sunitinib/Sandoz 25 mg kaydkia okApd
Sunitinib/Sandoz 50 mg kaydkia okATpd
Finnland Sunitinib Sandoz 12,5 mg kovat kapselit
Sunitinib Sandoz 25 mg kovat kapselit
Sunitinib Sandoz 37,5 mg kovat kapselit
Sunitinib Sandoz 50 mg kovat kapselit
Frankreich SUNITINIB SANDOZ 12,5 mg, gélule
SUNITINIB SANDOZ 25 mg, gélule
SUNITINIB SANDOZ 50 mg, gélule
Kroatien Sunitinib Sandoz 12,5 mg tvrde kapsule
Sunitinib Sandoz 25 mg tvrde kapsule
Sunitinib Sandoz 50 mg tvrde kapsule
Ungam Szunitinib Sandoz 12,5 mg kemény kapszula
Szunitinib Sandoz 25 mg kemény kapszula
Szunitinib Sandoz 50 mg kemény kapszula
Irland Sunitinib Rowex 12.5 mg Hard capsules
Sunitinib Rowex 25 mg Hard capsules
Sunitinib Rowex 50 mg Hard capsules
Litauen Sunitinib Sandoz 12,5 mg kietosios kapsulés
Sunitinib Sandoz 25 mg Kietosios kapsulés
Sunitinib Sandoz 37,5 mg kietosios kapsulés
Sunitinib Sandoz 50 mg Kietosios kapsulés
Lettiand Sunitini Sandoz 12,5 mg ciets kapsulas
Sunitinib Sandoz 25 mg cietas kapsulas
Sunitinib Sandoz 37,5 mg cietas kapsulas
Sunitinib Sandoz 50 mg cietas kapsulas
Malta Sunitinib Sandoz 12,5 mg hard capsules
Sunitinib Sandoz 25 mg hard capsules
Sunitinib Sandoz 50 mg hard capsules
Norwegen Sunitinib Sandoz 12,5 mg kapsel, hard
Sunitinib Sandoz 25 mg kapsel, hard
Sunitinib Sandoz 37,5 mg kapsel, hard
Sunitinib Sandoz 50 mg kapsel, hard
Ruménien Sunitinib Sandoz 12,5 mg Capsule
Sunitinib Sandoz 25 mg Capsule
Suntinib Sandoz 37,5 mg Capsule
Sunitinib Sandoz 50 mg Capsule
Schweden Sunitinib Sandoz, 12,5 mg kapsel, hard
Sunitinib Sandoz, 25 mg kapsel, hérd
Sunitinib Sandoz, 37,5 mg kapsel, hérd
Sunitinib Sandoz, 50 mg kapsel, hard
Slowenien Sunitinib Sandoz 12,5 mg trde kapsule
Sunitinib Sandoz 25 mg trde kapsule
Sunitinib Sandoz 37,5 mg trde kapsule
Sunitinib Sandoz 50 mg trde kapsule
Slowakei Sunitinib Sandoz 12,5 mg tvrdé kapsuly
Sunitinib Sandoz 25 mg turdé kapsuly
Sunitinib Sandoz 50 mg tvrdé kapsuly
Vereinigtes Konigreich (Nordirland) Sunitinib Sandoz 12.5 mg hard capsules
Sunitinib Sandoz 25 mg hard capsules
Sunitinib Sandoz 37.5 mg hard capsules
Sunitinib Sandoz 50 mg hard capsules
Tschechische Republik, Danemark, Suntinib Sandoz
Estland, Polen, Portugal

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2024.
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