Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pazopanib STADA 200 mg Filmtabletten
Pazopanib

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 mochten Sie diese spater 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pazopanib STADA und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pazopanib STADA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN o

1. Was ist Pazopanib STADA und wofir wird es angewendet?

Pazopanib STADA gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die Proteinkinasehemmer genannt
werden. Es wirkt durch Unterdriickung der Wirkung von Eiwei3stoffen (Proteinen), die am
Wachstum und an der Ausbreitung von Krebszellen beteiligt sind.

Pazopanib STADA wird angewendet bei Erwachsenen zur Behandlung von:

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

e  bestimmten Formen des Weichteilsarkoms, einer Krebsart, die das Stiitzgewebe des
Korpers befillt. Es kann in Muskeln, Blutgefden, Fettgewebe oder anderen Geweben, die
die Organe stiitzen, umgeben oder schiitzen, auftreten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pazopanib STADA beachten?

Pazopanib STADA darf NICHT eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Pazopanib oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie meinen, dass dies bei Ihnen zutrifft.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen



Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Pazopanib STADA anwenden,

e wenn Sie an einer Erkrankung des Herzens leiden,

wenn Sie eine Lebererkrankung haben,

wenn sie eine Herzschwiche oder eine Herzattacke hatten,

wenn Sie frither einen Lungenkollaps hatten,

wenn Sie Probleme mit Blutungen, Blutgerinnseln oder Arterienverengung gehabt

haben,

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

e wenn Sie Schilddriisenprobleme haben,

e wenn Sie Probleme mit Threr Nierenfunktion haben,

e wenn Sie ein Aneurysma (Erweiterung und Schwichung einer Blutgefia3wand) oder einen
Einriss in einer BlutgefaBwand haben oder hatten.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine von diesen Bedingungen bei Thnen zutrifft. Ihr Arzt

wird entscheiden, ob Pazopanib STADA fiir Sie geeignet ist. Moglicherweise werden

zusitzliche Untersuchungen durchgefiihrt werden miissen, um zu priifen, ob Ihre Nieren, Thr

Herz und Thre Leber normal arbeiten.

Bluthochdruck und Pazopanib STADA

Pazopanib STADA kann Ihren Blutdruck erhéhen. Thr Blutdruck wird tiberpriift werden, bevor
Sie die Behandlung mit Pazopanib STADA beginnen und wéhrend Sie es nehmen. Wenn sie
einen hohen Blutdruck haben sollten, werden Sie mit Arzneimitteln behandelt werden, um
diesen zu senken.

e Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie einen hohen Blutdruck haben.

Wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen

Ihr Arzt wird Pazopanib STADA mindestens 7 Tage vor Threr Operation absetzen, da es die
Wundheilung behindern kann. Thre Behandlung wird wieder aufgenommen werden, wenn Thre
Wunden ausreichend verheilt sind.

Krankheiten und Zustinde, auf die Sie achten sollten

Pazopanib STADA kann manche Krankheiten und Zusténde verschlechtern oder ernsthafte
Nebenwirkungen hervorrufen. Wihrend Sie Pazopanib STADA einnehmen, miissen Sie auf
bestimmte Symptome achten, um das Risiko, dass bestimmte Probleme auftreten, zu reduzieren.
Siehe Abschnitt 4.

Kinder und Jugendliche

Pazopanib STADA wird nicht fiir Patienten unter 18 Jahren empfohlen. Es ist bisher nicht
bekannt, wie gut es in dieser Altersgruppe wirkt. Dariiber hinaus sollte es wegen
Sicherheitsbedenken nicht bei Kindern unter 2 Jahren angewendet werden.

Einnahme von Pazopanib STADA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnechmen, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Dies gilt auch, wenn es sich um pflanzliche Arzneimittel oder andere, nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel konnen moglicherweise die Wirkung von Pazopanib STADA veréndern,

oder die Wahrscheinlichkeit, dass bei [hnen Nebenwirkungen auftreten, erhhen. Pazopanib

STADA kann mdglicherweise die Wirkung einiger Arzneimittel verdndern. Dazu gehoren:

e  Clarithromycin, Ketoconazol, Itraconazol, Rifampicin, Telithromycin, Voriconazol (zur
Behandlung von Infektionen),

e  Atazanavir, Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir, Saquinavir (zur Behandlung der HIV-
Infektion),

e Nefazodon (zur Behandlung der Depression),



e  Simvastatin und moglicherweise andere Statine (zur Behandlung hoher
Cholesterinspiegel),

e  Arzneimittel, die die Magensiure verringern. Die Art von Arzneimittel, die Sie zur
Verringerung Ihrer Magensdure einnehmen (z.B. Protonenpumpeninhibitoren, H.-Hemmer
oder Antazida), kann einen Einfluss auf die Art und Weise, wie Sie Pazopanib STADA
einnehmen sollen, haben. Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

Einnahme von Pazopanib STADA zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Nehmen Sie Pazopanib STADA nicht zusammen mit Nahrungsmitteln ein, da dadurch die
Aufnahme des Arzneimittels in den Korper verdndert werden kann. Sie sollten es mindestens
zwei Stunden nach oder eine Stunde vor einer Mahlzeit einnehmen. (siehe Abschnitt 3).
Trinken Sie keinen Grapefruitsaft, wihrend Sie mit Pazopanib STADA behandelt werden, da
dadurch das Risiko fiir Nebenwirkungen ansteigen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Die Anwendung von Pazopanib STADA wiihrend der Schwangerschaft wird nicht

empfohlen. Die Wirkung von Pazopanib STADA in der Schwangerschaft ist nicht bekannt.

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

e Wenden Sie, wihrend Sie Pazopanib STADA einnehmen und mindestens 2 Wochen
langer, eine zuverlissige Verhiitungsmethode an, um eine Schwangerschaft zu
vermeiden.

e  Sollten Sie wiihrend der Behandlung mit Pazopanib STADA schwanger werden,
informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Wihrend der Behandlung mit Pazopanib STADA diirfen Sie nicht stillen. Es ist nicht
bekannt, ob die Inhaltsstoffe von Pazopanib STADA in die Muttermilch iibergehen. Sprechen
Sie mit Ihrem Arzt dariiber.

M:innliche Patienten (einschlieBlich jener, die eine Vasektomie hatten) mit Partnerinnen, die
entweder schwanger sind oder schwanger werden konnten (einschlieBlich jener, die andere
Arten der Empféangnisverhiitung anwenden), sollten wéihrend der Einnahme von Pazopanib
STADA und mindestens 2 Wochen nach der letzten Dosis beim Geschlechtsverkehr Kondome
verwenden.

Die Fortpflanzungsfihigkeit kann durch die Behandlung mit Pazopanib STADA
beeintrichtigt sein. Sprechen Sie mit Threm Arzt dartiber.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Pazopanib STADA kann Nebenwirkungen hervorrufen, die Thre Féhigkeit, ein Kraftfahrzeug zu

fiihren oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen kénnen.

e  Fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie sich schwindlig,
miide oder schwach fiihlen, oder wenn Sie sich kraftlos fithlen.

Pazopanib STADA enthiilt Natrium

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

3. Wie ist Pazopanib STADA einzunehmen?

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

Wie viel sollten Sie einnehmen?



Die empfohlene Dosis betragt vier 200 mg-Tabletten Pazopanib STADA (800 mg Pazopanib),
einmal taglich eingenommen. Dies ist die maximale Tagesdosis. Ihr Arzt kann Ihre Dosis
verringern, wenn Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten.

Wann soll es eingenommen werden?

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

So konnten Sie es zum Beispiel zwei Stunden nach dem Friihstiick oder eine Stunde vor dem
Mittagessen einnehmen. Nehmen Sie Pazopanib STADA jeden Tag etwa zur selben Zeit ein.

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

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

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

Setzen Sie Pazopanib STADA nicht ohne vorherige Anweisungen ab
Nehmen Sie Pazopanib STADA so lange ein, wie Thr Arzt Thnen empfiehlt. Setzen Sie es nicht
ab, es sei denn, Thr Arzt hat Thnen dazu geraten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Maogliche schwerwiegende Nebenwirkungen

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

e  Verlust der Sprachfihigkeit,

e  Verdnderung des Sehvermdgens,

e  Krampfanfille (Anfille),

e  Verwirrtheit,

Bluthochdruck.

Nehmen Sie Pazopanib STADA nicht mehr ein und rufen Sie unverziiglich medizinische
Hilfe, wenn eines dieser Symptome bei [hnen auftreten sollte oder wenn bei Thnen
Kopfschmerzen in Begleitung dieser Symptome auftreten sollten.

Hypertensive Krise (plotzlicher und schwerer Anstieg des Blutdrucks)

Pazopanib STADA kann gelegentlich einen plotzlichen und starken Anstieg des Blutdrucks
verursachen. Dies wird als hypertensive Krise bezeichnet. Ihr Arzt wird Thren Blutdruck
tiberwachen, wihrend Sie Pazopanib STADA einnehmen. Anzeichen und Symptome einer
hypertensiven Krise kdnnen beinhalten:

e  starke Schmerzen in der Brust,



starke Kopfschmerzen,

verschwommenes Sehen,

Verwirrtheit,

Ubelkeit,

Erbrechen,

schwere Angstzustéinde,

Kurzatmigkeit,

Krampfanfille (epileptische Anfille),

e Ohnmacht.

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

Herzerkrankungen

Die Risiken dieser Probleme konnen bei Personen mit vorbestehenden Herzbeschwerden oder
Personen, die andere Arzneimittel einnehmen, hoher sein. Wihrend Sie Pazopanib STADA
einnehmen, werden Sie auf jegliche Herzbeschwerden hin iiberwacht werden.

Herzfunktionsstorung/Herzinsuffizienz, Herzinfarkt

Pazopanib STADA kann die Pumpleistung ihres Herzens oder die Wahrscheinlichkeit, einen
Herzinfarkt zu erleiden, beeinflussen. Anzeichen und Symptome kénnen beinhalten:

e unregelmiBiger oder schneller Herzschlag,

schnelles Herzflattern,

Ohnmacht,

Schmerzen oder Druckgefiihl in der Brust,

Schmerzen in den Armen, Riicken, Nacken oder Kiefer,

Kurzatmigkeit,

Schwellungen in den Beinen.

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

Verdnderung des Herzrhythmus (QT-Verlingerung)

Pazopanib STADA kann den Herzrhythmus verdndern, was bei einigen Patienten zu einer
moglicherweise schwerwiegenden Herzerkrankung, die als Torsade de Pointes bekannt ist,
fithren kann. Ein sehr schneller Herzschlag ist die Folge, der eine plotzliche Bewusstlosigkeit
verursachen kann.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie irgendwelche UnregelméafBigkeiten in Ihrem
Herzschlag bemerken, wie zum Beispiel zu schnelles oder zu langsames Schlagen.

Schlaganfall

Pazopanib STADA kann die Wahrscheinlichkeit erhohen, einen Schlaganfall zu erleiden.
Anzeichen und Symptome eines Schlaganfalls kdnnen beinhalten:

e  Taubheit oder Schwiche einer Korperhilfte,

e  Schwierigkeiten, zu sprechen,

e  Kopfschmerzen,

e  Schwindel.

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

Blutungen

Pazopanib STADA kann schwere Blutungen in Ihrem Verdauungssystem (wie Magen,
Speiserohre, Mastdarm oder Darm) oder in den Lungen, Nieren, im Mund, in der Vagina und im
Gehirn verursachen, obwohl diese nur gelegentlich auftreten. Symptome hierfiir konnen sein:

e  Blut im Stuhl oder schwarz geférbte Stiihle,

e  Blutim Urin,

e  Magenschmerzen,

e  Bluthusten oder -erbrechen.



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

Magen- oder Darmdurchbruch und Fisteln

Pazopanib STADA kann einen Durchbruch (Perforation) Ihres Magens oder der Darmwand
oder die Entwicklung eines abnormalen Durchgangs zwischen zwei Teilen Ihres
Verdauungstrakts (Fistel) verursachen. Anzeichen und Symptome konnen beinhalten:

e  starke Magenschmerzen,

Ubelkeit und/oder Erbrechen,

Fieber,

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

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

Leberprobleme

Pazopanib STADA kann Leberprobleme verursachen, die sich zu ernsthaften Zustédnden wie
Leberfunktionsstorung und Leberversagen, die todlich verlaufen konnen, entwickeln konnen.
Ihr Arzt wird Thre Leberenzyme untersuchen, wéihrend Sie Pazopanib STADA einnehmen.
Anzeichen dafiir, dass die Leber mdglicherweise nicht richtig arbeitet, kdnnen beinhalten:
Gelbfarbung Threr Haut oder des weiflen Teils Threr Augen (Gelbsucht),

Dunkelférbung des Urins,

Midigkeit,

Ubelkeit,

Erbrechen,

Appetitlosigkeit,

Schmerzen der rechten Magenseite (Unterleibsschmerzen),

e Neigung zu blauen Flecken.

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

Blutgerinnsel

Tiefe Venenthrombose (TVT) und Lungenembolie

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

e  stechender Schmerz in der Brust,

Kurzatmigkeit,

schnelle Atmung,

Schmerzen im Bein,

Schwellung Threr Arme und Hiande oder Beine und Fiif3e.

Thrombotische Mikroangiopathie (TMA)

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

e  Neigung zu blauen Flecken,

Bluthochdruck,

Fieber,

Verwirrtheit,

Benommenbheit,

Krampfanfille (epileptische Anfille),

Abnahme der Urinmenge.

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



Tumorlyse-Syndrom

Pazopanib STADA kann eine schnelle Zerstorung einer groBeren Anzahl von Tumorzellen
verursachen. Dies kann zu einem Tumorlyse-Syndrom fiihren, das bei einigen Menschen tédlich
verlaufen kann. Symptome kdnnen beinhalten: unregelméBiger Herzschlag, Krampfanfalle,
Verwirrtheit, Muskelkrdmpfe oder -spasmen oder verringerte Harnausscheidung. Rufen Sie
unverziiglich medizinische Hilfe, wenn Sie irgendeines dieser Symptome an sich bemerken.

Infektionen
Infektionen, die auftreten, wihrend Sie Pazopanib STADA einnehmen, konnen moglicherweise
schwerwiegend werden. Symptome von Infektionen kdnnen beinhalten:

e  Fieber,
e  grippedhnliche Symptome wie Husten, Miidigkeit und Gliederschmerzen, die nicht
nachlassen,

o  Kurzatmigkeit und/oder Keuchen,
Schmerzen beim Wasserlassen,
e  Schnittwunden, Kratzer oder Wunden, die gertet, warm, geschwollen oder schmerzhaft
sind.
Rufen Sie unverziiglich medizinische Hilfe, wenn Sie irgendeines dieser Symptome an sich
bemerken.

Lungenentziindung

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

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

Schilddriisenprobleme

Pazopanib STADA kann die Menge an Schilddriisenhormonen in Threm Koérper verringern.
Dies kann zu Gewichtszunahme und Miidigkeit fiihren. Wahrend der Behandlung mit
Pazopanib STADA werden Sie hinsichtlich Threr Schilddriisenhormon-Spiegel iiberwacht
werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine auffillige Gewichtszunahme oder Miidigkeit an
sich bemerken.

Verschwommenes oder beeintrichtigtes Sehen

Pazopanib STADA kann eine Ablosung oder einen Riss der Netzhaut am hinteren Teil des
Auges verursachen. Dies kann zu verschwommenem oder beeintrdchtigtem Sehen fiithren.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie irgendwelche Verdanderungen Ihres Sehvermogens
bemerken.

Maégliche Nebenwirkungen (einschliellich moglicher schwerwiegender Nebenwirkungen,
mit jeweiliger Haufigkeitsangabe).

Sehr héiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Bluthochdruck,

Durchfall,

Ubelkeit oder Erbrechen,

Magenschmerzen,

Appetitlosigkeit,

Gewichtsverlust,

Geschmacksstorungen oder Geschmacksverlust,

Entziindungen im Mund,

Kopfschmerzen,



Tumorschmerzen,

Kraftlosigkeit, Gefiihl der Schwéche oder Miidigkeit,
Farbveridnderungen der Haare,

ungewOhnlicher Haarausfall oder Ausdiinnung der Haare,

Verlust von Hautpigment,

Hautausschlag, wobei sich mdglicherweise die Haut abschilen kann,
Rotung und Schwellung der Handflédchen oder FuBBsohlen.

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

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

Anstieg von Leberenzymen,

Abnahme des Albumins im Blut,

Eiweil} im Urin,

Abnahme der Zahl der Blutplittchen (Zellen, die fiir die Blutgerinnung verantwortlich
sind),

Abnahme der Zahl der weillen Blutkorperchen.

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

Verdauungsstorungen, Blahbauch, Blahungen,

Nasenbluten,

Mundtrockenheit oder Geschwiire im Mund,

Infektionen,

abnormale Schlifrigkeit,

Schlafstérungen,

Brustschmerzen, Kurzatmigkeit, Schmerzen im Bein und Schwellung der Beine/Fiil3e.
Diese konnen Zeichen eines Blutgerinnsels (Thromboembolie) in Threm Koérper sein. Wenn
das Gerinnsel losbricht, kann es in Thre Lungen wandern und lebensbedrohlich werden oder
sogar todlich sein.

Verringerung der Fahigkeit des Herzens, Blut durch den Korper zu pumpen
(Herzfunktionsstorung),

langsamer Herzschlag,

Blutungen im Mund, Mastdarm oder in der Lunge,

Schwindel,

verschwommenes Sehen,

Hitzewallungen,

Schwellungen durch Fliissigkeit im Gesicht, in den Handen, den FuBlkncheln, den Fiilen
oder den Augenlidern,

Kribbeln, Schwiche oder Taubheitsgefiihl in den Handen, Armen, Beinen oder Fiilen,
Hauterkrankungen, Rétung, Juckreiz, trockene Haut,

Erkrankungen der Négel,

Brennen, Kribbeln, Juckreiz oder Ameisenkribbeln,

Kaltegefiihl, mit Schiittelfrost,

iiberméafBiges Schwitzen,

Flissigkeitsmangel,

Muskel-, Gelenks-, Sehnen- oder Brustschmerzen, Muskelkrdmpfe,

Heiserkeit,

Kurzatmigkeit,

Husten,

Bluthusten,

Schluckauf,

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

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



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

abnormale Leberfunktion,

Anstieg des Bilirubins (eines Stoffes, der in der Leber hergestellt wird),

Anstieg der Lipase (eines Enzyms, das eine Rolle bei der Verdauung spielt),

Anstieg des Kreatinins (eines Stoffes, der in den Muskeln hergestellt wird),
Verdnderungen in den Mengen anderer verschiedener chemischer Stoffe/Enzyme im Blut.
Ihr Arzt wird Sie iiber die Ergebnisse der Blutuntersuchungen informieren

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

e  Schlaganfall,

e  voriibergehender Abfall der Blutversorgung des Gehirns (voriibergehender ischdmischer
Anfall),

e  Unterbrechung der Blutversorgung eines Teils des Herzens oder Herzattacke (Herzinfarkt),

o teilweise Unterbrechung der Blutversorgung eines Teils des Herzens (myokardiale
Ischdmie),

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

e  Erhdhung der Anzahl der roten Blutkdrperchen,

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

e schwere Blutungen im Verdauungssystem (wie Magen, Speiserdhre und Darm) oder in den

Nieren, der Vagina oder im Gehirn,

Herzrhythmusstérungen (QT-Verlangerung),

Durchbruch (Perforationen) im Magen und im Darm,

abnormale Durchgédnge zwischen Teilen des Darms (Fisteln),

starke oder unregelmaBige Monatsblutung,

plotzlicher steiler Anstieg des Blutdrucks (hypertensive Krise),

Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis),

entzlindete, nicht richtig arbeitende oder geschidigte Leber,

Gelbfarbung der Haut oder der Augen (Gelbsucht),

Entziindung der die Bauchhohle umgebenden Haut (Bauchfellentziindung),

Schnupfen,

Ausschlige, die juckend oder entziindlich sein kdnnen (eben oder mit erhabenen Flecken

oder Blaschen),

héufiger Stuhlgang,

erhohte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonneneinstrahlung,

verringerte Empfindung oder Sensitivitét, besonders der Haut,

Hautwunde, die nicht heilt (Hautgeschwiir).

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

e  Lungenentziindung (Pneumonitis),

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschitzbar):

e  Tumorlyse-Syndrom, verursacht durch eine schnelle Zerstorung einer groleren Anzahl von
Tumorzellen,

e Leberversagen.

Meldung von Nebenwirkungen



Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an IThren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir 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 tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Pazopanib STADA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir 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.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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 Pazopanib STADA 200 mg Filmtabletten enthalt
o  Der Wirkstoff ist Pazopanib (als Hydrochlorid).
Jede Filmtablette enthélt 200 mg Pazopanib.
e Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose (E 460), Natriumstérkeglykolat (Typ A)
(Ph.Eur.), Povidon K30 (E 1201), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich] (E 470b).
Filmiiberzug: Hypromellose (E 464), Titandioxid (E 171), Macrogol 400 (E 1521),
Eisen(IIl)-oxid (E172), Polysorbat 80 (E 433).
Wie Pazopanib STADA 200 mg Filmtabletten aussieht und Inhalt der Packung
Kapselformige rosa Filmtablette mit der Pragung ,,200° auf einer Seite und den Abmessungen
von ca. 14,3 mm x 5,7 mm.

Pazopanib STADA 200 mg Filmtabletten ist erhiltlich in Packungen mit 30 und 90
Filmtabletten sowie Biindelpackungen mit 90 Filmtabletten (3 Packungen mit je 30
Filmtabletten) in weiBBen HDPE-Flaschen mit weiBBem kindergesichertem Polypropylen-
Verschluss.

Pazopanib STADA 200 mg Filmtabletten ist erhéltlich in Packungen mit 30, 60 und 90
Filmtabletten sowie Biindelpackungen mit 60 Filmtabletten (2 Packungen mit je 30
Filmtabletten) und 90 Filmtabletten (3 Packungen mit je 30 Filmtabletten) in klaren,
transparenten Aluminium-PVC/PE/PVDC-Blisterpackungen.

Pazopanib STADA 200 mg Filmtabletten ist erhiltlich in Packungen mit 30 x 1, 60 x 1 und 90 x
1 Filmtabletten sowie Biindelpackungen mit 60 x 1 Filmtabletten (2 Packungen mit je 30 x 1
Filmtabletten) und 90 x 1 Filmtabletten (3 Packungen mit je 30 x 1 Filmtabletten) in klaren,



transparenten, perforierten Aluminium-PVC/PE/PVDC-Blisterpackungen zur Abgabe von
Einzeldosen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADAPHARM GmbH, Stadastrafle 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888, Internet: www.stadapharm.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG
Stadastralle 2-18

61118 Bad Vilbel
Germany

oder

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Indsutrial Estate
3056 Limassol

Zypern

oder

PharOs MT Ltd.

HF62X, Hal Far Industrial Estate
BBG3000 Birzebbugia

Malta

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

Belgien Pazopanib EG 200 mg filmomhulde tabletten

Déanemark Pazopanib STADA

Deutschland  Pazopanib STADA 200 mg Filmtabletten

Finnland Pazopanib STADA 200 mg kalvopéillysteiset tabletit
Frankreich PAZOPANIB EG 200 mg, comprimé pelliculé

Griechenland Pazopanib/Stada 200 mg emkaivppéva pe Aemtd vUEVIO doKia
Island Pazopanib STADA 200 mg filmuhudadar toflur

Luxemburg  Pazopanib EG 200 mg comprimé pelliculé

Niederlande = Pazopanib CF 200 mg, filmomhulde tabletten

Norwegen Pazopanib STADA

Polen Pazopanib STADA

Portugal Pazopanib STADA

Schweden Pazopanib STADA 200 mg filmdragerade tabletter

Slovakei Pazopanib STADA 200 mg

Spanien Pazopanib STADA 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Ungarn Pazopanib Stada 200 mg filmtabletta

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2024
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