Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

SuniTAD® 12,5 mg Hartkapseln
SuniTAD® 25 mg Hartkapseln
SuniTAD® 50 mg Hartkapseln

Sunitinib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist SuniTAD und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von SuniTAD beachten?
Wie ist SuniTAD einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist SuniTAD aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist SuniTAD und wofiir wird es angewendet?

SuniTAD enthélt den Wirkstoff Sunitinib, einen Proteinkinase-Inhibitor. Es wird zur Behandlung von
Krebserkrankungen eingesetzt, indem es die Wirkung einer bestimmten Gruppe von Eiweil3stoffen,
von denen man weil3, dass sie am Wachstum und der Ausbreitung von Krebszellen beteiligt sind,
verhindert.

SuniTAD wird zur Behandlung von Erwachsenen mit den folgenden Krebsarten eingesetzt:

- Gastrointestinale Stromatumoren (GIST), einer Form von Magen-Darm-Krebs, wenn Imatinib
(ein anderes Krebsmittel) nicht mehr wirkt oder Sie es nicht einnehmen kdnnen.

- Metastasierte Nierenzellkarzinome (mRCC), eine Form von Nierenkrebs, der sich auf andere
Korperregionen ausgebreitet hat.

- Pankreatische neuroendokrine Tumoren (pNET), ein Krebs der hormonausscheidenden Zellen
der Bauchspeicheldriise, mit Krankheitsprogression oder wenn er nicht operativ entfernt werden
kann.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie Fragen haben, wie SuniTAD wirkt oder warum Thnen dieses
Arzneimittel verordnet wurde.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von SuniTAD beachten?

SuniTAD darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Sunitinib oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels allergisch sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie SuniTAD einnehmen, wenn Sie:



hohen Blutdruck haben. SuniTAD kann den Blutdruck erhéhen. Wahrend der Behandlung mit
SuniTAD wird Thr Arzt mdglicherweise Ihren Blutdruck kontrollieren und Sie kénnen
gegebenenfalls mit Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung behandelt werden.

Erkrankungen des Bluts, Blutungen oder blaue Flecke haben oder hatten. Die Behandlung mit
SuniTAD kann die Blutungsgefahr erhohen oder die Anzahl bestimmter Blutzellen verdndern,
was wiederum zu Anémie fiihren oder die Blutgerinnung beeinflussen kann. Wenn Sie Warfarin
oder Acenocoumarol nehmen (Arzneimittel, die das Blut zur Vermeidung von Blutgerinnseln
verdiinnen), kann die Blutungsgefahr erhoht sein. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Thnen
wihrend der Behandlung mit SuniTAD Blutungen jeglicher Art auftreten.

Herzprobleme haben. SuniTAD kann Herzprobleme auslésen. Informieren Sie Thren Arzt, wenn
Sie sich sehr miide fiihlen, kurzatmig sind oder wenn Sie geschwollene Fiifle oder Knochel
haben.

ungewoOhnliche Herzrhythmusstorungen haben. SuniTAD kann Herzrhythmusstérungen
auslosen. Wihrend Threr Behandlung mit SuniTAD kann Thr Arzt moglicherweise ein
Elektrokardiogramm erstellen, um diese Symptome abzukldren. Sprechen Sie mit Threm Arzt,
wenn Sie sich, wihrend Sie SuniTAD nehmen, benommen fithlen, ohnméchtig werden oder
einen ungewohnlichen Herzschlag bemerken.

kiirzlich Probleme mit Blutgerinnseln in Thren Venen und/oder Arterien (bestimmte Blutgeféf3e)
hatten, einschlieBlich Schlaganfall, Herzinfarkt, Embolie oder Thrombose. Informieren Sie
umgehend Thren Arzt beim Auftreten von Beschwerden wie z. B. Schmerzen oder Druckgefiihl
im Brustbereich, Schmerzen in Thren Armen, dem Riicken, dem Nacken oder im Kiefer,
Kurzatmigkeit, Taubheits- oder Schwichegefiihl in einer Korperhélfte, Sprachstérungen,
Kopfschmerzen oder Benommenheit, wiahrend Sie mit SuniTAD behandelt werden.

wenn Sie ein Aneurysma (Erweiterung und Schwichung einer BlutgefdBwand) oder einen
Einriss in einer BlutgefidBwand haben oder hatten.

eine als thrombotische Mikroangiopathie (TMA) bekannte Schiadigung der kleinsten Blutgefédfie
haben oder hatten. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen Fieber, Ermiidung, Miidigkeit,
blaue Flecken, Blutungen, Schwellungen, Verwirrtheit, Sehverlust oder Krampfanfille
auftreten.

Probleme mit der Schilddriise haben. SuniTAD kann Schilddriisenprobleme verursachen.
Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie wihrend der Einnahme von SuniTAD schneller
ermiiden, IThnen im Allgemeinen kélter ist als anderen Personen oder wenn IThre Stimme tiefer
wird. Thre Schilddriisenfunktion sollte kontrolliert werden, bevor Sie SuniTAD einnehmen, und
wihrend der Einnahme regelméBig iiberpriift werden. Wenn lhre Schilddriise zu wenig
Schilddriisenhormone produziert, konnen Sie moglicherweise eine
Schilddriisenhormonersatztherapie erhalten.

Storungen der Bauchspeicheldriise oder der Gallenblase haben oder hatten. Sprechen Sie mit
Threm Arzt, wenn eine der folgenden Beschwerden bei Thnen auftritt: Schmerzen im
Magenbereich (Oberbauch), Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber. Diese kdnnen durch eine
Entziindung der Bauchspeicheldriise oder Gallenblase verursacht worden sein.

Leberprobleme haben oder hatten. Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn wihrend der Behandlung
mit SuniTAD einer der folgenden Hinweise auf Leberprobleme bei Ihnen auftritt: Hautjucken,
Gelbfarbung der Augen oder der Haut, dunkel gefarbter Urin und Schmerzen oder Beschwerden
im rechten oberen Magenbereich. Thr Arzt sollte Bluttests zur Bestimmung Threr Leberfunktion

vor und wihrend der Behandlung mit SuniTAD durchfiihren sowie jeweils bei medizinischem
Bedarf.

Nierenprobleme haben oder hatten. Thr Arzt wird Thre Nierenfunktion kontrollieren.



demnéchst operiert werden oder vor Kurzem operiert wurden. SuniTAD kann die Wundheilung
beeinflussen. Wenn bei Thnen eine Operation ansteht, wird SuniTAD {iblicherweise bei Ihnen
abgesetzt werden. Ihr Arzt entscheidet dann, wann SuniTAD wieder angewendet werden kann.

Bevor Sie eine Behandlung mit SuniTAD beginnen, kann man Sie zu einer Abklarung Ihres
Zahnstatus schicken:

- Informieren Sie umgehend Ihren Arzt und Zahnarzt, wenn Sie Schmerzen im Mund,
der Zdhne und/oder im Kiefer, Schwellungen oder wunde Stellen im Mund, ein
Taubheits- oder Schweregefiihl im Kiefer oder einen lockeren Zahn haben oder hatten.

- Wenn Sie sich einer invasiven zahnérztlichen Behandlung oder einem zahnérztlichen
chirurgischen Eingriff unterziehen miissen, informieren Sie Thren Zahnarzt, dass Sie
mit SuniTAD behandelt werden. Dies ist besonders dann wichtig, wenn Sie
gleichzeitig Bisphosphonate intravends erhalten oder erhalten haben. Bisphosphonate
sind Arzneimittel zur Vermeidung von Komplikationen an den Knochen und kdnnen
Thnen wegen anderer Erkrankungen verabreicht worden sein.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes haben oder hatten. Wéahrend Sie dieses
Arzneimittel erhalten, kann ein ,,Pyoderma gangraenosum® (schmerzhaftes Hautgeschwiir) oder
eine ,,nekrotisierende Fasziitis* (sich schnell ausbreitende Infektion der Haut/Weichteile, die
lebensbedrohlich sein kann) auftreten. Setzen Sie sich umgehend mit Threm Arzt in Verbindung,
wenn sich Anzeichen einer Infektion im Bereich einer Hautverletzung zeigen, einschlieBlich
Fieber, Schmerzen, Rotung, Schwellung oder Austreten von Eiter oder Blut. Dieses Ereignis ist
generell reversibel nach Absetzen von Sunitinib. Schwere Hautausschldge (Stevens-Johnson-
Syndrom, toxisch-epidermale Nekrolyse, Erythema multiforme) wurden wéhrend der
Anwendung von Sunitinib berichtet. Zu Beginn treten diese als rotliche, zielscheibenartige
Punkte oder als kreisrunde Flecken, oft mit mittiger Blasenbildung auf dem Korper auf. Der
Ausschlag kann mit sich ausbreitender Blasenbildung oder einem Abpellen der Haut
fortschreiten und kann lebensbedrohlich sein. Wenn Sie einen Hautauschlag oder derartige
Hautsymptome entwickeln, miissen Sie umgehend Rat bei Ihrem Arzt einholen.

an Krampfen leiden oder gelitten haben. Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie mdglich,
wenn Sie Bluthochdruck, Kopfschmerzen oder einen Sehverlust haben.

an Diabetes leiden. Bei Diabetes-Patienten sollten die Blutzuckerspiegel regelméBig kontrolliert
werden, um abschétzen zu kénnen, ob zur Minimierung des Risikos von Unterzuckerungen die
Antidiabetika-Dosierung angepasst werden muss. Setzen Sie sich so bald wie moglich mit
Threm Arzt in Verbindung, wenn Sie Anzeichen und Symptome eines niedrigen
Blutzuckerspiegels haben (Erschépfung, Herzklopfen, Schwitzen, Hunger und
Bewusstseinsverlust).

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

Einnahme von SuniTAD zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einige andere Arzneimittel konnen die Menge an SuniTAD in Threm Korper beeinflussen. Sie sollten
daher Thren Arzt informieren, wenn Sie Arzneimittel mit den folgenden Wirkstoffen anwenden:

Ketoconazol, Itraconazol — zur Behandlung von Pilzinfektionen

Erythromycin, Clarithromycin, Rifampicin — zur Behandlung von Infektionen
Ritonavir — zur Behandlung von HIV

Dexamethason — ein Kortikosteroid zur Behandlung verschiedener Erkrankungen (wie
allergische Atemstérungen oder Hauterkrankungen)



- Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital — zur Behandlung von Epilepsie und anderen
neurologischen Erkrankungen

- Pflanzliche Arzneimittel mit Johanniskraut (Hypericum perforatum) — zur Behandlung von
Depression und Angstzustinden.

Einnahme von SuniTAD zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Sie sollten wéhrend der Behandlung mit SuniTAD das Trinken von Grapefruitsaft vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wenn Sie schwanger werden konnten, sollten Sie wéhrend der Behandlung mit SuniTAD fiir eine
zuverldssige Empfangnisverhiitung sorgen.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie stillen. Sie sollten wéhrend der Behandlung mit SuniTAD
nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Wenn Thnen schwindelig ist oder Sie sich ungewdhnlich miide fithlen, miissen Sie beim Autofahren
oder Bedienen von Maschinen besonders aufpassen.

SuniTAD enthilt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Hartkapsel, d. h. es ist nahezu
,,hatriumfrei.,

3. Wie ist SuniTAD einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird Thnen die fiir Sie richtige Dosis verordnen, die von der Art des behandelten Krebses

abhéngig ist. Wenn Sie behandelt werden wegen:

- GIST oder mRCC: betrdgt die libliche Dosierung 50 mg einmal téglich, einzunehmen iiber 28
Tage (4 Wochen), gefolgt von einer 14-tdgigen (2 Wochen) Behandlungspause (kein
Arzneimittel), in einem 6-Wochen-Zyklus.

- pNET: betrégt die tibliche Dosierung 37,5 mg einmal taglich ohne eine Behandlungspause.

Ihr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis festlegen und entscheiden, warum und wann Sie die
Behandlung mit SuniTAD beenden miissen.

SuniTAD kann mit und ohne Nahrungsmittel eingenommen werden.

Einnahme dieses Arzneimittels

Sunitinib Kapseln sollten nicht durch die Folie der Blisterpackung gedriickt werden, da dies die
Kapseln beschidigen wiirde.

Die Kapsel sollte aus der Blisterpackung entnommen werden, indem die Folie einer Blisterzelle
abgezogen wird.

Entnehmen Sie eine Kapsel aus der Verpackung wie folgt:
1. Halten Sie die Blisterpackung an den Ecken und trennen Sie eine Zelle der Blisterpackung von

der Blisterpackung durch vorsichtiges Reien entlang der Perforation ab.
2. Ziehen Sie die Ecke der Folie hoch und 16sen Sie die Folie komplett ab.



3. Driicken Sie die Kapsel behutsam heraus auf Ihre Hand.
4. Schlucken Sie die Kapsel im Ganzen.

P

Wenn Sie eine groflere Menge von SuniTAD eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viele Kapseln eingenommen haben, besprechen Sie dies umgehend mit
Threm Arzt. Mdglicherweise brauchen Sie medizinische Betreuung.

/,..-‘

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

Bei weiteren Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenn eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei [hnen auftritt, miissen Sie umgehend
Ihren Arzt aufsuchen (siehe auch ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von SuniTAD beachten?*).

- Herzprobleme. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie sehr miide oder kurzatmig sind oder wenn
Sie geschwollene Fiile oder Kndchel haben. Diese Beschwerden konnen auf Herzprobleme
hinweisen, die Herzversagen und Probleme des Herzmuskels (Kardiomyopathie) einschlieBen.

- Lungen- oder Atemprobleme. Informieren Sie [hren Arzt, wenn bei Thnen Husten, Schmerzen
im Brustbereich, plotzliche Kurzatmigkeit oder blutiger Husten auftritt. Dies kénnen
Beschwerden einer als Lungenembolie bezeichneten Erkrankung sein, die dann auftritt, wenn
Blutgerinnsel in die Lunge wandern.

- Nierenstorungen. Informieren Sie Thren Arzt, wenn sich bei Ihnen die Haufigkeit, mit der Sie
Wasser lassen miissen, verdndert oder die Harnausscheidung ganz ausbleibt, da dies auf ein
Nierenversagen hinweisen kann.

- Blutungen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen wihrend der Behandlung mit SuniTAD
eine der nachfolgend genannten Erscheinungen oder ein schwerwiegendes Blutungsproblem
auftritt: schmerzhafter, geschwollener Magen (Bauch); Bluterbrechen; schwarzer, zdher
Stuhlgang; blutiger Urin; Kopfschmerzen oder Verdnderungen Thres mentalen Zustands;
Bluthusten oder blutiger Auswurf aus den Lungen oder Atemwegen.

- Zerstorung eines Tumors, was zu einem Loch im Darm fiithren kann. Informieren Sie Thren Arzt,
wenn Sie starke Bauchschmerzen, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen oder blutigen Stuhl haben oder
wenn sich Thre Stuhlganggewohnheiten verandern.

Weitere Nebenwirkungen von SuniTAD konnen sein:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)



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

Kurzatmigkeit

Bluthochdruck

ausgepragte Miidigkeit, Kraftlosigkeit

Gewebeschwellungen durch Fliissigkeitseinlagerungen unter der Haut und im Bereich der
Augen, tiefer allergischer Ausschlag

Schmerzen/Reizungen im Mund, Mundtrockenheit/Entziindungen/Wund sein im Mund,
Geschmacksstorungen, Magenverstimmung, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verstopfung,
Bauchschmerzen/aufgebldhter Bauch, Verlust/Verminderung des Appetits

Verringerung der Schilddriisenfunktion (Hypothyreose)

Schwindelgefiihl

Kopfschmerzen

Nasenbluten

Riickenschmerzen, Gelenkschmerz

Schmerzen in Armen und Beinen

Gelbfarbung/Verfarbung der Haut, starke Pigmentierung der Haut, Verdnderung der Haarfarbe,
Ausschlag auf den Handinnenfldchen und den FuBlsohlen, Hautausschlag, Hauttrockenheit
Husten

Fieber

Einschlafprobleme

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Blutgerinnsel in den Blutgefiaf3en

nicht ausreichende Blutzufuhr zum Herzmuskel aufgrund eines Verschlusses oder einer
Verengung von Koronararterien

Schmerzen im Brustbereich

Verringerung des vom Herzen gepumpten Blutes

Fliissigkeitsansammlungen, auch im Bereich der Lunge

Infektionen

Komplikationen durch schwerwiegende Infektionen (auftretende Infektion im Blutstrom),
welche zu Gewebeschédden, Organversagen und zum Tod fithren kénnen

niedriger Blutzuckerspiegel (siche Abschnitt 2, ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von
SuniTAD beachten?*)

Verlust von Eiweil} iiber den Urin, was gelegentlich zu Schwellungen fiihren kann
grippedhnliches Syndrom

ungewohnliche Bluttests, einschlieBlich der Enzymwerte der Bauchspeicheldriise und der Leber
hoher Harnséuregehalt im Blut

Hamorrhoiden, Schmerzen im Enddarm, Zahnfleischbluten, Schluckbeschwerden oder
Unfahigkeit zu schlucken

Brennen oder Schmerzen in der Zunge, Schleimhautentziindung im Verdauungstrakt,
Gasansammlungen in Magen und Darm

Gewichtsverlust

musculoskeletale Schmerzen (Schmerzen in Muskeln und Knochen), Muskelschwéche,
Muskelermiidung, Muskelschmerzen, Muskelkrdampfe

trockene Nase, verstopfte Nase

ungewohnlich starker Trénenfluss

Empfindungsstérungen der Haut, Juckreiz, Abschuppen der Haut oder Hautentziindung,
Blasenbildung, Akne, Verfarbung der Négel, Haarausfall

Empfindungsstérungen in den Extremitéiten

ungewohnlich starke Verminderung/Verstarkung der Empfindlichkeit, speziell bei Berithrungen
Sodbrennen

Austrocknung (Dehydratation)

Hitzewallungen

Verfarbungen des Urins

Depression

Schiittelfrost



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

lebensbedrohliche Infektionen der Weichteilgewebe, einschlielich der Region um After und
Genitalorgane (siche Abschnitt 2, ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von SuniTAD beachten?*)
Schlaganfall

Herzinfarkt aufgrund einer Unterbrechung oder Verminderung der Blutzufuhr zum Herzen
Veranderungen der elektrischen Leitfdhigkeit des Herzens oder ungewohnlicher Herzschlag
Fliissigkeit rund um das Herz (Perikarderguss)

Leberversagen

Bauchschmerzen durch eine Entziindung der Bauchspeicheldriise

Absterben des Tumors, was zu einem Durchbruch im Darm fiihrt (Perforation)

Entziindung (Schwellung und Roétung) der Gallenblase mit oder ohne begleitende Gallensteine
krankhafte rohrenformige Verbindung zwischen einer Korperhéhle und einer andern
Korperhohle oder der Haut

Schmerzen im Mund, den Zéhnen und/oder im Kiefer, Schwellungen oder Geschwiire im Mund,
Taubheitsgefiihl oder ein Gefiihl der Schwere im Kiefer oder das Gefiihl, einen Zahn zu
verlieren. Dies konnen Zeichen und Symptome eines Knochenschadens im Kiefer sein
(Osteonekrose), siche Abschnitt 2, ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von SuniTAD beachten?*
Uberproduktion von Schilddriisenhormonen, wodurch der Ruheenergiebedarf des Kérpers
erhoht wird

Wundheilungsstorungen nach Operationen

erhohte Blutwerte von Enzymen (Kreatinkinase) aus den Muskeln

iiberschieBende Reaktion auf ein Allergen einschlieBlich Heuschnupfen, Hautr6tungen, juckende
Haut, Nesselsucht, Schwellungen an Korperteilen und Schwierigkeiten beim Atmen
Entziindung des Dickdarms (Colitis, ischdmische Colitis)

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

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

Tumorlyse-Syndrom (TLS) — das TLS besteht aus einer Reihe metabolischer Komplikationen,
die wihrend einer Krebstherapie auftreten konnen. Diese Komplikationen werden durch die
Abbauprodukte von absterbenden Krebszellen verursacht und kénnen die folgenden
Beschwerden einschlieBen: Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelméBiger Herzschlag,
Muskelkrampfe, Krampfanfille, Verfarbung des Urins und Miidigkeit zusammen mit
ungewohnlichen Laborergebnissen (erhdhte Kalium-, Harnséure- und Phosphorspiegel sowie
erniedrigte Calciumspiegel im Blut), was die Nierenfunktion verdndern und zu einem akuten
Nierenversagen flihren kann

ungewohnlicher Muskelabbau, was zu Nierenproblemen fiihren kann (Rhabdomyolyse)
ungewohnliche Verdanderungen des Gehirns, die zu einer Reihe von Symptomen wie
Kopfschmerzen, Verwirrtheit, Krampfanfillen und Sehverlust (posteriores reversibles
Enzephalopathie-Syndrom) fithren kdnnen

schmerzhaftes Hautgeschwiir (Pyoderma gangraenosum)

Entziindung der Leber (Hepatitis)

Entziindung der Schilddriise

als thrombotische Mikroangiopathie (TMA) bekannte Schiadigung der kleinsten Blutgeféfe

Nicht bekannte Nebenwirkungen (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar):

Erweiterung und Schwichung einer Blutgefiwand oder Einriss in einer BlutgefaBwand
(Aneurysmen und Arteriendissektionen).

Energielosigkeit, Verwirrtheit, Schlifrigkeit, Bewusstlosigkeit/Koma — diese Symptome kdnnen
Anzeichen einer Hirntoxizitét sein, die durch hohe Ammoniakwerte im Blut verursacht wird
(hyperammondmische Enzephalopathie).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.



Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut {ir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist SuniTAD aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéngich auf.

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

In der Originalverpackung aufbewahren um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie sehen, dass diese Packung beschédigt ist oder sie
manipuliert wurde.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was SuniTAD enthilt

SuniTAD 12,5 mg Hartkapseln

Der Wirkstoff ist Sunitinib. Jede Hartkapsel enthélt Sunitinib-L-malat entsprechend 12,5 mg Sunitinib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Kapselinhalt: Povidon K30, mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium (siche
Abschnitt 2, ,,SuniTAD enthélt Natrium*), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich];

- Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E171), Eisen(III)-oxid (E172), Eisen(IlI)-hydroxid-oxid %
H,O (E172).

- Drucktinte: Gebleichter, wachsfreier Schellack, Titandioxid (E171), Propylenglycol.

SuniTAD 25 mg Hartkapseln

Der Wirkstoff ist Sunitinib. Jede Hartkapsel enthélt Sunitinib-L-malat entsprechend 25 mg Sunitinib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Kapselinhalt: Povidon K30, mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium (siche
Abschnitt 2, ,,SuniTAD enthilt Natrium®), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich];

- Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E171), Eisen(Ill)-oxid (E172), Eisen(I1I)-hydroxid-oxid x
H,O (E172), Eisen(IL,I1I)-oxid (E172).

- Drucktinte: Gebleichter, wachsfreier Schellack, Titandioxid (E171), Propylenglycol.

SuniTAD 50 mg Hartkapseln

Der Wirkstoff ist Sunitinib. Jede Hartkapsel enthélt Sunitinib-L-malat entsprechend 50 mg Sunitinib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Kapselinhalt: Povidon K30, mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium (siche
Abschnitt 2, ,,SuniTAD enthilt Natrium®), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich];


http://www.bfarm.de/

- Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E171), Eisen(Ill)-oxid (E172), Eisen(I1I)-hydroxid-oxid x
H,0 (E172), Eisen(I1,I1I)-oxid (E172).
- Drucktinte: Gebleichter, wachsfreier Schellack, Eisen (ILI11)-oxid (E172), Propylenglycol.

Wie SuniTAD aussieht und Inhalt der Packung

SuniTAD 12,5 mg Hartkapseln

Hartgelatinekapseln mit einer orangenen Kapselkappe und einem orangenen Kapselkdrper mit den
weilen Aufdrucken ,,SNB“ und ,,12,5* auf dem Kapselkorper. Die Kapsel enthélt orangenes Pulver.
KapselgroBe: 4 (Lange ungeféhr 14 mm).

SuniTAD 25 mg Hartkapseln

Hartgelatinekapseln mit einer karamellfarbenen (hellbraunen) Kapselkappe und einem orangenen
Kapselkdrper mit den weiflen Aufdrucken ,,SNB“ und ,,25 auf dem Kapselkorper. Die Kapsel enthélt
orangenes Pulver. KapselgroBe: 3 (Lange ungefihr 16 mm).

SuniTAD 50 mg Hartkapseln

Hartgelatinekapseln mit einer karamellfarbenen Kapselkappe und einem karamellfarbenen
Kapselkorper (hellbraun) mit den schwarzen Aufdrucken ,,SNB“ und ,,50° auf dem Kapselkorper. Die
Kapsel enthélt orangenes Pulver. Kapselgrofle: 1EL (ldnglich; Linge von ungefiahr 20 mm).

SuniTAD ist in Kunststoff-Behéltern mit Trockenmittel mit 30 Hartkapseln und in Abzieh-
Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen mit 7x 1, 10x 1, 14x 1,20x 1,21 x 1, 28 x 1 oder
30 x 1 Hartkapsel in einer Faltschachtel erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralle 5

27472 Cuxhaven

Tel.: (04721) 606 0

Fax: (04721) 606 333

E-Mail: info@tad.de

Hersteller

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien

oder

KRKA — FARMA d.o.o.
Radnicka Cesta 48
10000 Zagreb

Kroatien

Betriebsstitte

KRKA — FARMA d.o.o.
V. Holjevca 20/E

10450 Jastrebarsko
Kroatien

oder



Synthon BV
Microweg 22
6545CM Nijmegen
Niederlande

oder

Synthon Hispania S.L.

C/Castell6 no 1, Poligono Industrial Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat

Spanien

oder

Synthon s.r.0.
Brnénska 32/¢p. 597
678 01 Blansko
Tschechische Republik

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mitgliedsstaates Name des Arzneimittels

SuniTAD 12,5 mg Hartkapseln
Deutschland SuniTAD 25 mg Hartkapseln
SuniTAD 50 mg Hartkapseln

SuniTAD 12,5 mg harde capsules
Niederlande SuniTAD 25 mg harde capsules
SuniTAD 50 mg harde capsules

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2024.
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