Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Axitinib-ratiopharm 1 mg Filmtabletten
Axitinib-ratiopharm 3 mg Filmtabletten
Axitinib-ratiopharm 5 mg Filmtabletten
Axitinib-ratiopharm 7 mg Filmtabletten

Axitinib

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Axitinib-ratiopharm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Axitinib-ratiopharm beachten?
Wie ist Axitinib-ratiopharm einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Axitinib-ratiopharm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A el e

1. Was ist Axitinib-ratiopharm und wofiir wird es angewendet?

Axitinib-ratiopharm ist ein Arzneimittel, das den wirksamen Bestandteil Axitinib enthilt. Axitinib
verringert die Blutzufuhr zum Tumor und verlangsamt das Krebswachstum.

Axitinib-ratiopharm wird zur Behandlung von fortgeschrittenem Nierenkrebs (fortgeschrittenes
Nierenzellkarzinom) bei Erwachsenen angewendet, wenn andere Arzneimittel (genannt Sunitinib oder
ein Zytokin) das Fortschreiten der Erkrankung nicht ldnger stoppen kdnnen.

Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie irgendwelche Fragen dazu haben, wie dieses Arzneimittel
wirkt oder warum lhnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Axitinib-ratiopharm beachten?
Axitinib-ratiopharm darf nicht eingenommen werden,

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

Wenn Sie denken, dass Sie allergisch sein konnten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Axitinib-
ratiopharm einnehmen,



wenn Sie hohen Blutdruck haben.

Axitinib-ratiopharm kann Thren Blutdruck erhdhen. Es ist wichtig, dass IThr Blutdruck vor
Behandlungsbeginn und regelmiBig wihrend der Einnahme kontrolliert wird. Falls Sie
Bluthochdruck haben (Hypertonie), konnen Sie mit Arzneimitteln zur Senkung des Blutdrucks
behandelt werden. Ihr Arzt sollte vor Behandlungsbeginn und wéhrend der Behandlung mit
Axitinib-ratiopharm sicherstellen, dass Thr Blutdruck unter Kontrolle ist.

wenn Sie Probleme mit der Schilddriise haben.

Axitinib-ratiopharm kann Schilddriisenprobleme verursachen. Informieren Sie Thren Arzt, wenn
Sie leichter ermiiden, Ihnen allgemein kalter ist als anderen Menschen oder wenn wiahrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel Thre Stimme tiefer wird. Thre Schilddriisenfunktion sollte vor
Behandlungsbeginn und regelméBig wahrend der Einnahme von Axitinib-ratiopharm kontrolliert
werden. Falls Thre Schilddriise vor oder wéhrend der Behandlung nicht genug
Schilddriisenhormon bildet, sollten Sie eine Ersatztherapie mit Schilddriisenhormon erhalten.

wenn Sie vor Kurzem Probleme mit Blutgerinnseln in Ihren Venen und Arterien
(Blutgefifitypen) hatten, einschliefllich Schlaganfall, Herzinfarkt, Embolie oder Thrombose.
Rufen Sie sofort einen Notarzt und informieren Sie Thren behandelnden Arzt, wenn Sie wihrend
der Behandlung mit diesem Arzneimittel Symptome entwickeln wie Brustschmerz oder Druck in
der Brust; Schmerzen in Thren Armen, im Riicken, Nacken oder Kiefer; Kurzatmigkeit;
Taubheitsgefiihl oder Schwiche auf einer Korperseite; Sprachschwierigkeiten; Kopfschmerzen;
Sehverdnderungen oder Schwindel.

wenn Sie zu Blutungen neigen.

Axitinib-ratiopharm kann die Wahrscheinlichkeit fiir Blutungen erhéhen. Informieren Sie Thren
Arzt, wenn Sie wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel irgendwelche Blutungen,
Bluthusten oder blutigen Auswurf haben.

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

wenn Sie wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel starke Magenschmerzen
(Bauchschmerzen) bekommen, die nicht wieder weggehen.

Axitinib-ratiopharm kann das Risiko erh6hen, dass sich ein Loch im Magen oder Darm oder sich
eine Fistel bildet (anormale rohrenartige Verbindung von einer normalen Kdrperhdhle zu einer
anderen Kdrperhohle oder zur Haut).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel starke
Bauchschmerzen haben.

wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist oder wenn Sie eine nicht heilende Wunde haben.
Ihr Arzt sollte die Behandlung mit Axitinib-ratiopharm mindestens 24 Stunden vor lhrer Operation
beenden, da es die Wundheilung beeintrichtigen kann. Ihre Behandlung mit diesem Arzneimittel
sollte wieder gestartet werden, wenn die Wunde angemessen geheilt ist.

wenn Sie wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Symptome bekommen wie
Kopfschmerzen, Verwirrtheit, Krimpfe (Anfille) oder Anderungen des Sehvermégens mit
oder ohne hohen Blutdruck.

Rufen Sie sofort einen Notarzt und informieren Sie Ihren behandelnden Arzt. Die Symptome
konnten eine seltene Nebenwirkung auf das Nervensystem sein, die posteriores reversibles
Enzephalopathie-Syndrom genannt wird.

wenn Sie Leberprobleme haben.
Vor und wéhrend der Behandlung mit Axitinib-ratiopharm sollte Thr Arzt Blutuntersuchungen
machen, um Ihre Leberfunktion zu kontrollieren.



e wenn Sie wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Symptome bekommen wie
iibermiflige Miidigkeit, Schwellung von Bauch, Beinen oder Kndcheln, Kurzatmigkeit oder
hervortretende Halsvenen.

Axitinib-ratiopharm kann das Risiko erh6hen, dass sich eine Herzschwéche entwickelt. Wéhrend
der gesamten Behandlung mit Axitinib sollte Thr Arzt eine regelmiBige Uberwachung im Hinblick
auf Anzeichen oder Symptome einer Herzschwiche durchfiihren.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Axitinib-ratiopharm wird bei Patienten unter 18 Jahren nicht empfohlen. Dieses Arzneimittel wurde
nicht an Kindern und Jugendlichen untersucht.

Einnahme von Axitinib-ratiopharm zusammen mit anderen Arzneimitteln

Einige Arzneimittel kdnnen Axitinib-ratiopharm beeinflussen oder konnen durch Axitinib-ratiopharm
beeinflusst werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, einschlieBlich Vitamine und pflanzliche Arzneimittel.
Die in dieser Packungsbeilage aufgelisteten Arzneimittel sind moglicherweise nicht die einzigen, die
Wechselwirkungen mit Axitinib-ratiopharm haben konnen.

Die folgenden Arzneimittel konnen das Risiko fiir Nebenwirkungen mit Axitinib-ratiopharm erhdhen:

e Ketoconazol oder Itraconazol, welche zur Behandlung von Pilzinfektionen verwendet werden

e C(Clarithromycin, Erythromycin oder Telithromycin, Antibiotika, die zur Behandlung von
bakteriellen Infektionen verwendet werden

e Atazanavir, Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir oder Saquinavir, welche zur Behandlung von HIV-
Infektionen/AIDS verwendet werden

e Nefazodon, welches zur Behandlung von Depressionen verwendet wird

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirksamkeit von Axitinib-ratiopharm verringern:

e Rifampicin, Rifabutin oder Rifapentin, welche zur Behandlung von Tuberkulose (Tb) verwendet
werden

¢ Dexamethason, ein Steroid-Arzneimittel, welches bei verschiedenen Stérungen und auch bei
schweren Erkrankungen verschrieben wird

e Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital, das sind Antiepileptika, die zur Beendigung von
Kridmpfen oder Anfillen verwendet werden

o Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein pflanzliches Mittel zur Behandlung von Depressionen

Diese Arzneimittel sollten Sie wihrend der Behandlung mit Axitinib-ratiopharm nicht einnehmen.
Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, falls Sie eines von ihnen
einnehmen. Thr Arzt konnte die Dosis dieser Arzneimittel oder die Dosis von Axitinib-ratiopharm
andern oder Sie auf ein anderes Arzneimittel umstellen.

Axitinib-ratiopharm kann zu vermehrten Nebenwirkungen fiihren, die bei Anwendung von
Theophyllin auftreten konnen, welches zur Behandlung von Asthma oder anderen
Lungenerkrankungen verwendet wird.

Einnahme von Axitinib-ratiopharm zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht zusammen mit Grapefruit oder Grapefruitsaft ein, denn dadurch
kann die Wahrscheinlichkeit fiir Nebenwirkungen erhdht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

e 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 Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat.



e Axitinib-ratiopharm kann ein ungeborenes Baby oder ein gestilltes Baby schiadigen.

e Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht wihrend der Schwangerschaft ein. Wenn Sie schwanger
sind oder schwanger werden kdnnten, sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie es einnehmen.

e Verwenden Sie eine zuverldssige Verhiitungsmethode wihrend der Behandlung mit Axitinib-
ratiopharm und bis zu 1 Woche nach der letzten Dosis dieses Arzneimittels, um eine
Schwangerschaft zu vermeiden.

e Stillen Sie nicht wihrend der Behandlung mit Axitinib-ratiopharm. Falls Sie stillen, sollte Thr Arzt
mit Thnen besprechen, ob Sie das Stillen oder die Behandlung mit Axitinib-ratiopharm abbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie sollten beim Fahren oder bei dem Bedienen von Maschinen besonders vorsichtig sein, wenn Sie
wihrend der Behandlung mit Axitinib-ratiopharm an Schwindelgefiihl leiden und/oder sich miide
fiihlen.

Axitinib-ratiopharm enthiilt Lactose
Bitte nehmen Sie Axitinib-ratiopharm erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Axitinib-ratiopharm enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu
,,hatriumfrei‘,

3. Wie ist Axitinib-ratiopharm einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt zweimal téglich 5 mg. Je nachdem, wie Sie die Behandlung mit
Axitinib-ratiopharm vertragen, kann Thr Arzt anschlieBend die Dosis steigern oder senken.

Schlucken Sie die Tabletten unzerteilt mit Wasser, mit oder ohne Nahrung. Nehmen Sie die Axitinib-
ratiopharm-Dosen in einem Abstand von etwa 12 Stunden ein.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Axitinib-ratiopharm wird bei Patienten unter 18 Jahren nicht empfohlen. Dieses Arzneimittel wurde
nicht an Kindern und Jugendlichen untersucht.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Axitinib-ratiopharm eingenommen haben, als Sie sollten
Fragen Sie umgehend Thren Arzt um Rat, wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten oder eine hohere
Dosis einnehmen, als Sie bendtigen. Zeigen Sie dem Arzt wenn moglich die Packung oder diese
Gebrauchsinformation. Es kann sein, dass eine medizinische Behandlung erforderlich ist.

Wenn Sie die Einnahme von Axitinib-ratiopharm vergessen haben
Nehmen Sie die néchste Dosis zur liblichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie nach der Einnahme von Axitinib-ratiopharm erbrechen
Wenn Sie erbrechen, nehmen Sie keine zusétzliche Dosis ein. Nehmen Sie die ndchste verschriebene

Dosis zur iiblichen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Axitinib-ratiopharm abbrechen



Wenn Sie dieses Arzneimittel nicht so wie von IThrem Arzt verschrieben einnehmen kénnen oder Sie
meinen, dass Sie es nicht mehr bendtigen, sprechen Sie umgehend mit [hrem Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Einige Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein. Sie miissen sich sofort an Ihren Arzt
wenden, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen beobachten (siehe auch
Abschnitt 2. ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Axitinib-ratiopharm beachten?“):

e Herzschwiche. Informieren Sie Thren Arzt, wenn bei Ihnen iibermafige Miidigkeit, Schwellung
von Bauch, Beinen oder Knocheln, Kurzatmigkeit oder hervortretende Halsvenen auftreten.

e Blutgerinnsel in Ihren Venen und Arterien (Arten von Blutgefifien), einschlieBlich
Schlaganfall, Herzinfarkt, Embolie oder Thrombose. Rufen Sie sofort einen Notarzt und
informieren Sie Thren behandelnden Arzt, wenn Sie Symptome entwickeln wie Brustschmerz oder
Druck in der Brust, Schmerzen in Thren Armen, im Riicken, Nacken oder Kiefer, Kurzatmigkeit,
Taubheitsgefiihl oder Schwiche auf einer Korperseite, Sprachschwierigkeiten, Kopfschmerzen,
Sehverdnderungen oder Schwindel.

e Blutungen. Informieren Sie umgehend Thren Arzt, wenn Sie wéhrend der Behandlung mit
Axitinib-ratiopharm eines dieser Symptome oder ein schweres Blutungsproblem haben:
schwarzer, teerartiger Stuhl, Bluthusten oder blutiger Auswurf oder Verédnderungen in Threr
geistigen Verfassung.

e Durchbruch des Magens oder Darms oder Fistelbildung (anormale rohrenartige
Verbindung von einer normalen Korperhohle zu einer anderen Korperhohle oder zur Haut).
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie starke Bauchschmerzen haben.

e Starker Blutdruckanstieg (hypertensive Krise). Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie einen sehr
hohen Blutdruck, starke Kopfschmerzen oder starke Schmerzen in der Brust haben.

e Voriibergehende Schwellung des Hirns (posteriores reversibles Enzephalopathie-Syndrom).
Rufen Sie sofort einen Notarzt und informieren Sie Thren behandelnden Arzt, wenn Sie Symptome
entwickeln wie Kopfschmerzen, Verwirrtheit, Krimpfe (Anfille) oder Anderungen des
Sehvermdgens mit und ohne hohen Blutdruck.

Weitere mogliche Nebenwirkungen mit Axitinib-ratiopharm kdnnen sein:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

e Hoher Blutdruck oder Anstieg des Blutdrucks

e Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen, Magenschmerzen, Verdauungsstérung, wunde Stellen im
Bereich von Mund, Zunge oder Rachen, Verstopfung

Atemnot, Husten, Heiserkeit

Fehlende Energie, Schwéche- oder Miidigkeitsgefiihl

Unterfunktion der Schilddriise (kann sich bei Thren Blutuntersuchungen zeigen)

Rotung und Schwellung der Handinnenflachen oder FuBlsohlen (Hand-FuB3-Syndrom),
Hautausschlag, Hauttrockenheit

e Gelenkschmerz, Schmerzen in Hianden oder Fiiflen



Appetitverlust

Protein im Urin (kann sich bei Thren Urinuntersuchungen zeigen)
Gewichtsverlust

Kopfschmerzen, Geschmacksstorungen oder Verlust des Geschmacksinns

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

e Dechydrierung (Verlust von Kdrperfliissigkeiten)

e Nierenversagen

e Blidhungen, Himorrhoiden, Zahnfleischbluten, Rektalblutung, ein Gefiihl von Brennen oder

Stechen im Mund

Uberfunktion der Schilddriise (kann sich bei Ihren Blutuntersuchungen zeigen)

Wundheit von Rachen oder Nase, Rachenreizung

Muskelschmerz

Nasenbluten

Hautjucken, Hautrétung, Haarausfall

Klingeln/Gerdusche in den Ohren (Tinnitus)

Verringerung der Anzahl an roten Blutkorperchen (kann sich bei Ihren Blutuntersuchungen

zeigen)

e Verringerung der Anzahl an Blutplattchen (Zellen, die Ihrem Blut bei der Gerinnung helfen) (kann
sich bei [hren Blutuntersuchungen zeigen)

e Auftreten von roten Blutkdrperchen im Urin (kann sich bei [hren Urinuntersuchungen zeigen)

e Anderungen der Blutspiegel von verschiedenen Substanzen/Enzymen (kann sich bei Thren
Blutuntersuchungen zeigen)

e Erhohung der Anzahl an roten Blutkdrperchen (kann sich bei Thren Blutuntersuchungen zeigen)

e Schwellung von Bauch, Beinen oder Knécheln, hervortretende Halsvenen, ibermaBige Miidigkeit,
Kurzatmigkeit (Anzeichen einer Herzschwiche)

e Fistelbildung (anormale rohrenartige Verbindung von einer normalen Kdrperhdhle zu einer
anderen Kdrperhohle oder zur Haut)

e Schwindel

¢ Entziindung der Gallenblase

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
e Verringerung der Anzahl an weillen Blutzellen (kann sich bei Thren Blutuntersuchungen zeigen)

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar
e Erweiterung und Schwéchung einer Blutgefilwand oder Einriss in einer BlutgefaBwand
(Aneurysmen und Arteriendissektionen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Kontaktinformationen siehe
unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie ist Axitinib-ratiopharm aufzubewahren?


http://www.bfarm.de/

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterfolie nach ,,Verwendbar
bis*“/,,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.

Sie diirfen keine Packung verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Sie ist beschédigt oder weist
Anzeichen einer Fremdeinwirkung auf.

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 Axitinib-ratiopharm enthalt

- Der Wirkstoff ist Axitinib.
Axitinib-ratiopharm 1 mg: Jede Tablette enthdlt 1 mg Axitinib.
Axitinib-ratiopharm 3 mg: Jede Tablette enthdlt 3 mg Axitinib.
Axitinib-ratiopharm 5 mg: Jede Tablette enthdlt 5 mg Axitinib.
Axitinib-ratiopharm 7 mg: Jede Tablette enthdlt 7 mg Axitinib.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat (siche Abschnitt 2. ,, Axitinib-ratiopharm enthélt
Lactose®), Croscarmellose-Natrium (siche Abschnitt 2. ,,Axitinib-ratiopharm enthilt Natrium®),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Hypromellose, Titandioxid (E 171), Triacetin (E 1518),
Eisen(I1l)-oxid (E 172).

Wie Axitinib-ratiopharm aussieht und Inhalt der Packung
Axitinib-ratiopharm 1 mg Filmtabletten sind rote, runde, bikonvexe Filmtabletten mit einem
Durchmesser von ca. 6 mm und mit der Pragung ,,A7TI* auf der einen Seite und ,,1* auf der anderen

Seite.

Axitinib-ratiopharm 3 mg Filmtabletten sind rote, ovale, bikonvexe Filmtabletten, ca. 12 mm lang und
7 mm breit und mit der Pragung ,,A7TI* auf der einen Seite und ,,3* auf der anderen Seite.

Axitinib-ratiopharm 5 mg Filmtabletten sind rote, ovale, bikonvexe Filmtabletten, ca. 15 mm lang und
8 mm breit und mit der Pragung ,,A7TI* auf der einen Seite und ,,5 auf der anderen Seite.

Axitinib-ratiopharm 7 mg Filmtabletten sind rote, ovale, bikonvexe Filmtabletten, ca. 17 mm lang und
9 mm breit und mit der Pragung ,,A7TI* auf der einen Seite und ,,7* auf der anderen Seite.

OPA/Aluminium/PVC/Aluminium (Al/Al)-Blisterpackungen und perforierte Einzeldosis-
Blisterpackungen verpackt in Umkartons.
Packungsgroflen: 56, 60, 56 x 1 oder 120 x 1 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Synthon Hispania S.L.

¢/Castello 1, Pol. Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat, Barcelona
Spanien

oder

Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Niederlande

oder

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarien

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

Bulgarien: Axcutnan6 TeBa 1 mg ¢punmupanu TadneTku
Axcutuan6 Tesa 5 mg ¢punmupanu TabaeTKH

Déanemark: Axitinib Teva

Deutschland: Axitinib-ratiopharm 1 mg Filmtabletten

Axitinib-ratiopharm 3 mg Filmtabletten
Axitinib-ratiopharm 5 mg Filmtabletten
Axitinib-ratiopharm 7 mg Filmtabletten
Frankreich: Axitinib Teva 1 mg, Comprimé Pelliculé
Axitinib Teva 3 mg, Comprimé Pelliculé
Axitinib Teva 5 mg, Comprimé Pelliculé
Axitinib Teva 7 mg, Comprimé Pelliculé

Griechenland: Axitinib/Teva

Italien: Axitinib Teva

Kroatien: Aksitinib Teva 1 mg filmom obloZene tablete
Aksitinib Teva 5 mg filmom obloZene tablete

Niederlande: Axitinib Teva 1 mg, filmomhulde tabletten

Axitinib Teva 3 mg, filmomhulde tabletten
Axitinib Teva 5 mg, filmomhulde tabletten
Axitinib Teva 7 mg, filmomhulde tabletten

Norwegen: Axitinib Teva

Osterreich: Axitinib-ratiopharm 1 mg Filmtabletten
Axitinib-ratiopharm 3 mg Filmtabletten
Axitinib-ratiopharm 5 mg Filmtabletten
Axitinib-ratiopharm 7 mg Filmtabletten



Portugal: Axitinib Teva

Schweden: Axitinib Teva
Slowenien: Aksitinib Teva 1 mg filmsko obloZene tablete
Aksitinib Teva 5 mg filmsko obloZene tablete
Spanien: Axitinib Teva 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Axitinib Teva 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2025.

Weitere Informationsquellen

Die neuesten zugelassenen Informationen zu diesem Arzneimittel sind durch Scannen des in der
Gebrauchsinformation enthaltenen QR-Codes mit einem Smartphone/Gerét verfiigbar. Dieselben
Informationen sind auch unter folgender Webadresse verfiigbar: www.patienteninfo-
ratiopharm.de/pzn-19261743.html.

Versionscode: Z03



