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Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine 
because it contains important information for you.
•	 Keep	this	leaflet.	You	may	need	to	read	it	again.
•	 If	you	have	any	further	questions,	ask	your	doctor	or	pharmacist.
•	 	This	medicine	has	been	prescribed	for	you	only.	Do	not	pass	it	on	to	others.	

It	may	harm	them,	even	if	their	signs	of	illness	are	the	same	as	yours.
•	 	If	you	get	any	side	effects,	talk	to	your	doctor	or	pharmacist.	This	includes	

any	possible	side	effects	not	listed	in	this	leaflet.
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1 What Votrient is and what it is used for

Votrient	is	a	type	of	medicine	called	a	protein kinase inhibitor.	It	works	by	
preventing	the	activity	of	proteins	that	are	involved	in	the	growth	and	spread	
of	cancer	cells.	

Votrient	is	used	in	adults	to	treat:	
•	 kidney	cancer	that	is	advanced	or	has	spread	to	other	organs	
•	  certain	forms	of	soft	tissue	sarcoma,	a	type	of	cancer	that	affects	the	

supportive	tissues	of	the	body.	It	can	occur	in	muscles,	blood	vessels,	fat	
tissue	or	in	other	tissues	that	support,	surround	and	protect	the	organs.

2 What you need to know before you take 
Votrient

Don’t take Votrient
•	 	if you are allergic	to	pazopanib	or	any	of	the	other	ingredients	of	this	

medicine	(listed	in	Section 6).
•	 	Check with your doctor if	you	think	this	applies	to	you.	Don’t	take	

Votrient.	

Take special care with Votrient
Before you take Votrient your	doctor	needs	to	know:
•	 if	you	have	heart disease
•	 if	you	have	liver disease
•	 if	you	have	had	heart failure or a heart attack
•	 if	you	have	had	prior	collapse of a lung
•	 	if	you	have	had	problems	with bleeding, blood clots or narrowing of 

the arteries 
•	 	if	you	have	had	stomach or bowel problems	such	as	perforation (hole)	or	

fistula	(abnormal	passages	forming	between	parts	of	the	intestine).	
➜  Tell your doctor	if	any	of	these	apply	to	you.	Your	doctor	will	decide	

whether	Votrient	is	suitable	for	you.	You	may	need	extra tests to	check	
that	your	heart	and	liver	are	working	properly.

High blood pressure and Votrient
Votrient	can	raise	your	blood	pressure.	Your	blood	pressure	will	be	checked	
before	you	take	Votrient	and	while	you	are	taking	it.	If	you	have	high	blood	
pressure	you	will	be	treated	with	medicines	to	reduce	it.	
➜ Tell your doctor	if	you	have	high	blood	pressure.

If you are going to have an operation
Your	doctor	will	stop	Votrient	at	least	7 days	before	your	operation	as	it	may	
affect	wound	healing.	Your	treatment	will	be	restarted	when	the	wound	has	
adequately	healed.

Conditions you may need to look out for
Votrient	can	make	some	conditions	worse	or	cause	serious	side	effects,	such	as	
heart	conditions,	bleeding	and	thyroid	probems.	You	must	look	out	for	certain	
symptoms	while	you	are	taking	Votrient	to	reduce	the	risk	of	any	problems.	See	
‘Conditions you need to look out for’ in Section 4.

Children and adolescents
Votrient	is	not	recommended	for	people	aged	under	18.	It	is	not	yet	known	
how	well	it	works	in	this	age	group.	Moreover	it	should	not	be	used	in	children	
younger	than	2	years	of	age	because	of	safety	concerns.

Other medicines and Votrient
Tell	your	doctor	or	pharmacist	if	you	are	taking,	have	recently	taken	or	might	
take	any	other	medicines.	This	includes	herbal	medicines	and	other	medicines	
you’ve	bought	without	a	prescription.
Some	medicines	may	affect	how	Votrient	works	or	make	it	more	likely	that	
you’ll	have	side	effects.	Votrient	can	also	affect	how	some	other	medicines	
work.	These	include:
•	 	clarithromycin,	ketoconazole,	itraconazole,	rifamicin,	telithromycin,	

voriconazzole	(used	to	treat infection)
•	 atazanavir,	indinavir,	nelfinavir,	ritonavir,	saquinavir	(used	to	treat HIV)
•	 nefazodone	(used	to	treat depression)
•	 	simvastatin	and	possibly	other	statins	(used	to	treat high cholesterol 

levels)
➜ Tell your doctor	or	pharmacist	if	you	take	any	of	these.

Votrient with food and drink
Don’t take Votrient with food,	as	it	affects	the	way	the	medicine	is	
absorbed.	Take	it	at	least	two	hours	after	a	meal	or	one	hour	before	a	meal.
Do not drink grapefruit juice	while	you	are	being	treated	with	Votrient	as	
this	may	increase	the	chance	of	side	effects.

Pregnancy, breast-feeding and fertility
Votrient is not recommended if you are pregnant.	The	effect	of	Votrient	
during	pregnancy	is	not	known.
•	 Tell your doctor if you are pregnant	or	planning	to	get	pregnant
•	 	Use a reliable method of contraception	while	you’re	taking	Votrient,	to	

prevent	pregnancy
•	  If you do become pregnant during treatment with	Votrient,	tell	your	

doctor
Don’t breast-feed while taking Votrient.	It	is	not	known	whether	the	
ingredients	in	Votrient	pass	into	breast-milk.	Talk	to	your	doctor	about	this.
Fertility may be affected	by	treatment	with	Votrient.	Talk	to	your	doctor	
about	this.

Driving and using machines
Votrient	can	have	side	effects	that	may	affect	your	ability	to	drive	or	use	
machines.
➜  Avoid	driving	or	using	machines	if	you	feel	dizzy,	tired	or	weak,	or	if	your	

energy	levels	are	low.

3 How to take Votrient

Always take Votrient exactly as your doctor has told you.	Check	with	
your	doctor	or	pharmacist	if	you’re	not	sure.

How much to take
The usual dose is	two	Votrient	400 mg	tablets	(800 mg	pazopanib)	taken	
once	a	day.	This	is	the	maximum	dose	per	day.	Your	doctor	may	need	to	reduce	
your	dose	if	you	get	side	effects.

When to take
Don’t take Votrient with food. Take	it	at	least	two	hours	after	a	meal,	or	
one	hour	before	a	meal.
For	example,	you	could	take	it	two	hours	after	breakfast	or	one	hour	before	
lunch.	Take	Votrient	at	about	the	same	time	each	day.
Swallow	the	tablets	whole	with	water,	one	after	the	other.	Do	not	break	or	
crush	the	tablets	as	it	affects	the	way	the	medicine	is	absorbed	and	may	
increase	the	chance	of	side	effects.

If you take too much Votrient 
If	you	take too	many	tablets,	contact a doctor or pharmacist	for	advice.	If	
possible	show	them	the	pack,	or	this	leaflet.

If you forget to take Votrient
Don‘t	take	the	extra	tablets	to	make	up	for	a	missed	dose.	Just	take	your	next	
dose	at	the	usual	time.

Don’t stop Votrient without advice
Take	Votrient	for	as	long	as	your	doctor	recommends.	Don’t	stop	unless	your	
doctor	advises	you	to.

4 Possible side effects

Like	all	medicines,	Votrient	can	cause	side	effects,	although	not	everybody	gets	
them.

Conditions you need to look out for
Heart conditions
Votrient	can	affect	heart	rhythm	(QT prolongation)	which	in	some	people	can	
develop	into	a	potentially	serious	heart	condition	known	as	Torsade de Pointes. 
This	can	result	in	a	very	fast	heartbeat	causing	a	sudden	loss	of	consciousness.	
The	risks	of	these	problems	may	be	higher	for	people	with	an	existing	heart	
problem,	or	who	are	taking	other	medicines.	You	will	be	checked	for	any	heart	
problems	while	you	are	taking	Votrient.
➜  Tell your doctor	if	you	notice	any	unusual changes in your heart beat,	

such	as	beating	too	fast	or	too	slow.
Bleeding
Votrient	can	cause	severe	bleeding	in	the	digestive	system	(such	as	stomach,	
gullet,	rectum	or	intestine),	or	the	lungs,	kidneys,	mouth,	vagina	and	brain,	
although	this	is	uncommon.	Symptoms	include:
•	 passing	blood	in	the	stools	or	passing	black	stools
•	 passing	blood	in	the	urine
•	 stomach	pain
•	 coughing	/	vomiting	up	blood
➜ Tell your doctor	as	soon	as	possible	if	you	get	any	of	these	symptoms.
Thyroid problems
Votrient	can	lower	the	amount	of	thyroid	hormone	produced	in	your	body.	You	
will	be	checked	for	this	while	you	are	taking	Votrient.

Very common side effects
These	may	affect	more than	1 in 10	people:
•	 high	blood	pressure
•	 diarrhoea
•	 feeling	or	being	sick	(nausea	or	vomiting)
•	 stomach	pain
•	 general	pain
•	 loss	of	appetite	
•	 weight	loss
•	 taste	disturbance	or	loss	of	taste	
•	 sore	mouth
•	 headache
•	 lack	of	energy,	feeling	weak	or	tired
•	 changes	in	hair	colour	
•	 loss	of	skin	pigment
•	 scaly	red	skin	rash
➜  Tell your doctor	or pharmacist	if	any	of	these	side	effects	becomes	

troublesome.

Very common side effect that may show up in your 
blood tests:
•	 increase	in	liver	enzymes

Common side effects
These	may	affect	up to 1 in 10	people:
•	 indigestion,	bloating,	flatulence
•	 nose	bleed	
•	 dry	mouth,	gum	infection
•	 feeling	weak	or	tired
•	 abnormal	drowsiness
•	 difficulty	in	sleeping	
•	 	chest	pain,	shortness	of	breath,	leg	pain,	and	swelling	of	the	legs/feet.	These	

could	be	signs	of	a	blood	clot	in	your	body	(thromboembolism).	If	the	clot	breaks	
off,	it	may	travel	to	your	lungs	and	this	may	be	life	threatening	or	even	fatal.

•	 heart	attack
•	 bleeding	in	the	mouth,	rectum	or	lung
•	 dizziness	
•	 blurred	vision
•	 hot	flushes
•	 swelling	caused	by	fluid	of	face,	hands,	ankles,	feet	or	eyelids
•	 tingling	or	numbness	of	the	hands,	arms,	legs	or	feet
•	 skin	rash,	redness,	itching,	dry	skin
•	 burning,	prickling,	itching	or	tingling	skin	sensation
•	 sensation	of	coldness,	with	shivering
•	 	redness	and	swelling	of	the	palms	of	the	hands	or	soles	of	the	feet,	nail	

problems
•	 excessive	sweating	
•	 dehydration
•	 muscle,	joint,	tendon	or	chest	pain,	muscle	spasms
•	 unusual	hair	loss	or	thinning
•	 hoarseness	
•	 cough
•	 hiccups
•	 	lung	collapses	and	air	gets	trapped	in	the	space	between	the	lung	and	

chest,	often	causing	shortness	of	breath	(pneumothorax)
➜ Tell your doctor	or	pharmacist	if	any	of	these	effects	become	troublesome.

Common side effects that may show up in your blood 
or urine tests:
•	 under-active	thyroid	gland
•	 abnormal	liver	function
•	 protein	in	the	urine
•	 decrease	in	the	number	of	blood	platelets	(cells	that	help	blood	to	clot)
•	 decrease	in	the	number	of	white	blood	cells
•	 increase	in	bilirubin (a	substance	produced	by	the	liver)
•	 increase	in	lipase (an	enzyme	involved	in	digestion)
•	 increase	in	creatinine (a	substance	produced	in	muscles)
•	 	changes	in	the	levels	of	other	different	chemicals	/	enzymes	in	the	blood.	

Your	doctor	will	inform	you	of	the	results	of	the	blood	tests

Uncommon side effects
These	may	affect	up to 1 in 100	people:
•	 stroke
•	 temporary	fall	in	blood	supply	to	the	brain	(mini-stroke)
•	 interruption	of	blood	supply	to	part	of	the	heart	(myocardial infarction)
•	 	heart	becomes	less	effective	at	pumping	blood	around	the	body	(cardiac 

dysfunction)
•	 	sudden	shortness	of	breath,	especially	when	accompanied	with	sharp	pain	

in	the	chest	and	/or	rapid	breathing	(pulmonary embolism)
•	 	severe	bleeding	in	the	digestive	system	(such	as	stomach,	gullet	or	

intestine),	or	the	kidneys,	vagina	and	brain
•	 heart	rhythm	disturbance	(QT prolongation)
•	 slow	heart	beat
•	 hole	(perforation)	in	stomach	or	intestine
•	 abnormal	passages	forming	between	parts	of	the	intestine	(fistula)
•	 heavy	or	irregular	menstrual	periods
•	 sudden	sharp	increase	in	blood	pressure
•	 inflammation	of	the	pancreas	(pancreatitis)
•	 liver	inflamed,	not	working	well	or	damaged
•	 yellowing	of	the	skin	or	whites	of	the	eyes	(jaundice)
•	 inflammation	of	the	lining	of	the	abdominal	cavity	(peritonitis)
•	 mouth	ulcers
•	 runny	nose
•	 coughing	up	blood
•	 black	tar	like	stools

•	 rashes	which	may	be	itchy	or	inflamed	(flat	or	raised	spots	or	blisters)
•	 frequent	bowel	movements
•	 increased	sensitivity	of	the	skin	to	sunlight	
•	 	infections,	with	or	without	changes	in	white	blood	cells	(cells	that	fight	

infection).

Uncommon side effects that may show up in your 
blood or urine tests:
•	 low	levels	of	calcium	or	magnesium	in	the	blood
•	 	changes	in	the	levels	of	different	chemicals	/	enzymes	in	the	blood.	Your	

doctor	will	inform	you	of	the	results	of	the	blood	/	urine	tests

If you get side effects
If	you	get	any	side	effects	talk to your doctor or pharmacist. This	includes	
any	possible	side	effects	not	listed	in	this	leaflet.

5 How to store Votrient

Keep	this	medicine	out	of	the	sight	and	reach	of	children.
Do	not	use	Votrient	after	the	expiry	date	(EXP)	which	is	stated	on	the	bottle	
and	the	carton.	The	expiry	date	refers	to	the	last	day	of	that	month.
This	medicine	does	not	require	any	special	storage	conditions.
If	you	have	unwanted	tablets,	don’t	put	them	in	waste	water	or	household	
rubbish.	Ask	your	pharmacist	how	to	dispose	of	medicines	you	don’t	need.	This	
will	help	to	protect	the	environment.

6 Contents of the pack and other information

What Votrient contains
The	active	substance	in	Votrient	is	pazopanib	(as	hydrochloride).	Votrient	
tablets	come	in	different	strengths.
Votrient	200 mg:	each	tablet	contains	200 mg	pazopanib.
Votrient	400 mg:	each	tablet	contains	400 mg	pazopanib.
The	other	ingredients	in	the	200 mg	and	400 mg	tablets	are:	hypromellose,	
macrogol	400,	magnesium	stearate,	microcrystalline	cellulose,	polysorbate	80,	
povidone	(K30),	sodium	starch	glycolate	(type	A),	titanium	dioxide	(E171).	The	
200 mg	tablets	also	contain	iron	oxide	red	(E172).

What Votrient looks like and contents of the pack
Votrient	200 mg	film-coated	tablets	are	capsule-shaped,	pink	with	GS JT	
marked	on	one	side.	They	are	supplied	in	bottles	of	30	or	90 tablets.
Votrient	400 mg	film-coated	tablets	are	capsule-shaped,	white	with	GS UHL	
marked	on	one	side.	They	are	supplied	in	bottles	of	30	or	60 tablets.
Not	all	pack	sizes	or	tablet	strengths	may	be	available	in	your	country.

Marketing Authorisation Holder
Glaxo	Group	Ltd,	Berkeley	Avenue,	Greenford,	Middlesex	UB6	0NN,	United	
Kingdom.

Manufacturer
Glaxo	Wellcome,	S.A.,	Avda.	Extremadura,	3,	09400	Aranda	De	Duero,	Burgos,	
Spain.

Votrient® 200 mg Filmtabletten
Votrient® 400 mg Filmtabletten
Pazopanib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit 
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige 
Informationen.
•	 	Heben	Sie	die	Packungsbeilage	auf.	Vielleicht	möchten	Sie	diese	später	

nochmals	lesen.
•	 	Wenn	Sie	weitere	Fragen	haben,	wenden	Sie	sich	an	Ihren	Arzt	oder	

Apotheker.
•	 	Dieses	Arzneimittel	wurde	Ihnen	persönlich	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	für	Nebenwirkungen,	die	nicht	in	dieser	
Packungsbeilage	angegeben	sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1 Was ist Votrient und wofür wird es angewendet?
2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Votrient beachten?
3 Wie ist Votrient einzunehmen?
4 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5 Wie ist Votrient aufzubewahren?
6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Votrient und wofür wird es 
angewendet?

Votrient	gehört	zu	einer	Klasse	von	Arzneimitteln,	die	Proteinkinasehemmer 
genannt	werden.	Es	wirkt	durch	Unterdrückung	der	Wirkung	von	Eiweißstoffen	
(Proteinen),	die	am	Wachstum	und	an	der	Ausbreitung	von	Krebszellen	
beteiligt	sind.

Votrient	wird	angewendet	bei	Erwachsenen	zur	Behandlung	von:
•	 	Nierenkrebs,	der	fortgeschritten	ist	oder	sich	auf	andere	Organe	

ausgebreitet	hat
•	 	bestimmten	Formen	des	Weichteilsarkoms,	einer	Krebsart,	die	das	

Stützgewebe	des	Körpers	befällt.	Es	kann	in	Muskeln,	Blutgefäßen,	
Fettgewebe	oder	anderen	Geweben,	die	die	Organe	stützen,	umgeben	oder	
schützen,	auftreten.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von 
Votrient beachten?

Votrient darf nicht eingenommen werden,
•	 	wenn Sie allergisch	gegen	Pazopanib	oder	einen	der	in	Abschnitt		6.	

genannten	sonstigen	Bestandteile	dieses	Arzneimittels	sind.
➜  Informieren Sie Ihren Arzt wenn	eine	dieser	Bedingungen	bei	Ihnen	

zutrifft.	Nehmen	Sie	Votrient	dann	nicht	ein.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Votrient 
ist erforderlich
Bevor Sie Votrient einnehmen können,	muss	Ihr	Arzt	von	Ihnen	wissen:
•	 wenn	Sie	an	einer	Erkrankung des Herzens	leiden
•	 wenn	Sie	eine	Lebererkrankung	haben
•	 wenn	sie	eine	Herzschwäche oder eine Herzattacke hatten
•	 wenn	Sie	früher	einen Lungenkollaps	hatten
•	 	wenn	Sie	Probleme	mit	Blutungen, Blutgerinnseln oder 

Arterienverengung gehabt	haben 
•	 	wenn	Sie	Magen- oder Darmprobleme	wie	Perforationen	(Durchbrüche)	oder	

Fisteln	(abnormale	Durchgänge	zwischen	Teilen	des	Darms)	gehabt	haben.
➜  Informieren Sie Ihren Arzt,	wenn	eine	von	diesen	Bedingungen	bei	

Ihnen	zutrifft.	Ihr	Arzt	wird	entscheiden,	ob	Votrient	für	Sie	geeignet	ist.	
Möglicherweise	werden	zusätzliche Untersuchungen	durchgeführt	
werden	müssen,	um	zu	prüfen,	ob	Ihr	Herz	und	Ihre	Leber	normal	arbeiten.

Bluthochdruck und Votrient
Votrient	kann	Ihren	Blutdruck	erhöhen.	Ihr	Blutdruck	wird	überprüft	werden,	
bevor	Sie	die	Behandlung	mit	Votrient	beginnen	und	während	Sie	es	nehmen.	
Wenn	sie	einen	hohen	Blutdruck	haben	sollten,	werden	Sie	mit	Arzneimitteln	
behandelt	werden,	um	diesen	zu	senken.
➜ Informieren Sie Ihren Arzt,	wenn	Sie	einen	hohen	Blutdruck	haben.

Wenn Sie sich einer Operation unterziehen müssen
Ihr	Arzt	wird	Votrient	mindestens	7	Tage	vor	Ihrer	Operation	absetzen,	da	es	
die	Wundheilung	behindern	kann.	Ihre	Behandlung	wird	wieder	aufgenommen	
werden,	wenn	Ihre	Wunden	ausreichend	verheilt	sind.

Krankheiten und Zustände, auf die Sie achten sollten
Votrient	kann	manche	Krankheiten	und	Zustände	verschlechtern	oder	
ernsthafte	Nebenwirkungen	hervorrufen,	wie	Herzerkrankungen,	Blutungen	und	
Schilddrüsenprobleme.	Während	Sie	Votrient	einnehmen,	müssen	Sie	auf	bestimmte	
Symptome	achten,	um	das	Risiko,	dass	bestimmte	Probleme	auftreten,	zu	reduzieren.	
Siehe	„Krankheiten und Zustände, auf die Sie achten sollten“	im Abschnitt 4.

Kinder und Jugendliche
Votrient	wird	nicht	für	Patienten	unter	18	Jahren	empfohlen.	Es	ist	bisher	nicht	
bekannt,	wie	gut	es	in	dieser	Altersgruppe	wirkt.	Darüber	hinaus	sollte	es	wegen	
Sicherheitsbedenken	nicht	bei	Kindern	unter	2	Jahren	angewendet	werden.

Einnahme von Votrient zusammen mit anderen 
Arzneimitteln
Informieren	Sie	Ihren	Arzt	oder	Apotheker,	wenn	Sie	andere	Arzneimittel	
einnehmen	/	anwenden,	kürzlich	andere	Arzneimittel	eingenommen	/	
angewendet	haben	oder	beabsichtigen,	andere	Arzneimittel	einzunehmen	/	
anzuwenden.	Dies	gilt	auch,	wenn	es	sich	um	pflanzliche	Arzneimittel	oder	
andere	nicht	verschreibungspflichtige	Arzneimittel	handelt.
Einige	Arzneimittel	können	möglicherweise	die	Wirkung	von	Votrient	verändern,	oder	
die	Wahrscheinlichkeit,	dass	bei	Ihnen	Nebenwirkungen	auftreten,	erhöhen.	Votrient	
kann	möglicherweise	die	Wirkung	einiger	Arzneimittel	verändern.	Dazu	gehören:
•	 	Clarithromycin,	Ketoconazol,	Itraconazol,	Rifampicin,	Telithromycin,	

Voriconazol	(zur	Behandlung von Infektionen)
•	 	Atazanavir,	Indinavir,	Nelfinavir,	Ritonavir,	Saquinavir	(zur	Behandlung der 

HIV-Infektion)
•	 Nefazodon	(zur	Behandlung der Depression)
•	 	Simvastatin	und	möglicherweise	andere	Statine	(zur	Behandlung hoher 

Cholesterinspiegel)
➜  Informieren Sie Ihren Arzt,	wenn	Sie	eines	dieser	Arzneimittel	

einnehmen/anwenden.

Einnahme von Votrient zusammen mit 
Nahrungsmitteln und Getränken
Nehmen Sie Votrient nicht zusammen mit Nahrungsmitteln ein,	da	dadurch	
die	Aufnahme	des	Arzneimittels	in	den	Körper	verändert	werden	kann.	Sie	sollten	
es	mindestens	zwei	Stunden	nach	oder	eine	Stunde	vor	einer	Mahlzeit	einnehmen.
Trinken Sie keinen Grapefruitsaft,	während	Sie	mit	Votrient	behandelt	
werden,	da	dadurch	das	Risiko	für	Nebenwirkungen	ansteigen	kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebärfähigkeit
Die Anwendung von Votrient während der Schwangerschaft wird nicht 
empfohlen.	Die	Wirkung	von	Votrient	in	der	Schwangerschaft	ist	nicht	bekannt.
•	 	Wenn Sie schwanger sind	oder	eine	Schwangerschaft	planen,	

informieren Sie bitte Ihren Arzt
•	 	Wenden Sie eine zuverlässige Verhütungsmethode an,	um	eine	

Schwangerschaft	zu	vermeiden,	während	Sie	Votrient	einnehmen
•	 	Sollten Sie während der Behandlung	mit	Votrient	schwanger werden,	

informieren	Sie	bitte	Ihren	Arzt.
Während der Behandlung mit Votrient dürfen Sie nicht stillen.	Es	ist	
nicht	bekannt,	ob	die	Inhaltsstoffe	von	Votrient	in	die	Muttermilch	übergehen.	
Sprechen	Sie	mit	Ihrem	Arzt	darüber.
Die Zeugungs-/Gebärfähigkeit kann	durch	die	Behandlung	mit	Votrient	
beeinträchtigt sein.	Sprechen	Sie	mit	Ihrem	Arzt	darüber.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen
Votrient	kann	Nebenwirkungen	hervorrufen,	die	Ihre	Fähigkeit,	ein	
Kraftfahrzeug	zu	führen	oder	Maschinen	zu	bedienen,	beeinträchtigen	können.
➜  Führen	Sie	kein	Fahrzeug	und	bedienen	Sie	keine	Maschinen,	wenn	Sie	sich	

schwindlig,	müde	oder	schwach	fühlen,	oder	wenn	Sie	sich	kraftlos	fühlen.

3 Wie ist Votrient einzunehmen?

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

Wie viel sollten Sie einnehmen?
Die übliche Dosis	beträgt	zwei	400 mg-Tabletten	Votrient	(800	mg	
Pazopanib),	einmal	täglich	eingenommen.	Dies	ist	die	maximale	Tagesdosis.	Ihr	
Arzt	kann	Ihre	Dosis	verringern,	wenn	Nebenwirkungen	bei	Ihnen	auftreten.

Wann soll es eingenommen werden?
Nehmen Sie Votrient nicht zusammen mit Nahrung ein. Sie	sollten	es	
mindestens	zwei	Stunden	nach	oder	eine	Stunde	vor	einer	Mahlzeit	einnehmen.	
So	könnten	Sie	es	zum	Beispiel	zwei	Stunden	nach	dem	Frühstück	oder	eine	
Stunde	vor	dem	Mittagessen	einnehmen.	Nehmen	Sie	Votrient	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	verändert	und	die	Wahrscheinlichkeit	des	Auftretens	von	
Nebenwirkungen	erhöht	werden	kann.

Wenn Sie eine größere Menge von Votrient 
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	möglich	
zeigen	Sie	ihnen	die	Packung	oder	diese	Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Votrient vergessen haben
Nehmen	Sie	keine	zusätzlichen	Tabletten	ein,	wenn	Sie	die	vorherige	Einnahme	
vergessen	haben.	Nehmen	Sie	einfach	die	nächste	Dosis	zum	vorgesehenen	
Zeitpunkt	ein.

Setzen Sie Votrient nicht ohne vorherige Anweisungen ab
Nehmen	Sie	Votrient	so	lange	ein,	wie	Ihr	Arzt	Ihnen	empfiehlt.	Setzen	Sie	es	
nicht	ab,	es	sei	denn,	Ihr	Arzt	hat	Ihnen	dazu	geraten.

4 Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Wie	alle	Arzneimittel	kann	Votrient	Nebenwirkungen	haben,	die	aber	nicht	bei	
jedem	auftreten	müssen.

Krankheiten und Zustände, auf die Sie achten sollten
Herzerkrankungen
Votrient	kann	den	Herzrhythmus	(QT-Verlängerung)	verändern,	was	bei	einigen	
Patienten	zu	einer	möglicherweise	schwerwiegenden	Herzerkrankung,	die	als	
Torsade de Pointes	bekannt	ist,	führen	kann. Ein	sehr	schneller	Herzschlag	ist	
die	Folge,	der	eine	plötzliche	Bewusstlosigkeit	verursachen	kann.	Patienten	
mit	bestehenden	Herzproblemen	oder	Patienten,	die	andere	Arzneimittel	
einnehmen,	sind	stärker	gefährdet,	diese	Probleme	zu	bekommen.	Während	der	
Behandlung	mit	Votrient	werden	Sie	auf	jegliche	Art	von	Herzproblemen	hin	
überwacht	werden.
➜  Informieren Sie Ihren Arzt,	wenn	Sie	irgendwelche	Unregelmäßigkeiten 

in Ihrem Herzschlag	bemerken,	wie	zum	Beispiel	zu	schnelles	oder	zu	
langsames	Schlagen.

Blutungen
Votrient	kann	schwere	Blutungen	in	Ihrem	Verdauungssystem	(wie	Magen,	
Speiseröhre,	Mastdarm	oder	Darm)	oder	in	den	Lungen,	Nieren,	im	Mund,	
in	der	Vagina	und	im	Gehirn	verursachen,	obwohl	diese	nur	gelegentlich	
auftreten.	Symptome	hierfür	können	sein:
•	 Blut	im	Stuhl	oder	schwarz	gefärbte	Stühle
•	 Blut	im	Urin
•	 Magenschmerzen
•	 Bluthusten	/	-erbrechen
➜  Informieren Sie	unverzüglich	Ihren Arzt,	wenn	Sie	irgendeines	dieser	

Symptome	an	sich	bemerken.
Schilddrüsenprobleme
Votrient	kann	die	Menge	an	Schilddrüsenhormon	in	Ihrem	Körper	verringern.	
Während	der	Behandlung	mit	Votrient	werden	Sie	daraufhin	überwacht	werden.

Sehr häufige Nebenwirkungen
Diese	können	mehr als 1 Person von 10	betreffen:
•	 Bluthochdruck
•	 Durchfall
•	 Übelkeit	oder	Erbrechen
•	 Magenschmerzen
•	 Schmerzen	allgemein
•	 Appetitlosigkeit
•	 Gewichtsverlust
•	 Geschmacksstörungen	oder	Geschmacksverlust
•	 Entzündungen	im	Mund
•	 Kopfschmerzen
•	 Kraftlosigkeit,	Gefühl	der	Schwäche	oder	Müdigkeit
•	 Farbveränderungen	der	Haare
•	 Verlust	von	Hautpigment
•	 Schuppender,	roter	Hautausschlag
➜  Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker	wenn	Sie	irgendeine	dieser	

Nebenwirkungen	als	belastend	empfinden.

Sehr häufige Nebenwirkungen, die in 
Blutuntersuchungen nachweisbar sind:
•	 Anstieg	von	Leberenzymen

Häufige Nebenwirkungen
Diese	können	bis zu 1 Person von 10	betreffen:
•	 Verdauungsstörungen,	Blähbauch,	Blähungen
•	 Nasenbluten
•	 Mundtrockenheit,	Zahnfleischinfektion
•	 Schwäche-	und	Müdigkeitsgefühl
•	 abnormale	Schläfrigkeit
•	 Schlafstörungen
•	 	Brustschmerzen,	Kurzatmigkeit,	Schmerzen	im	Bein	und	Schwellung	der	

Beine/Füße.	Diese	können	Zeichen	eines	Blutgerinnsels	(Thromboembolie)	
in	Ihrem	Körper	sein.	Wenn	das	Gerinnsel	losbricht,	kann	es	in	Ihre	Lungen	
wandern	und	lebensbedrohlich	werden	oder	sogar	tödlich	sein.

•	 Herzattacken
•	 Blutungen	im	Mund,	Mastdarm	oder	in	der	Lunge
•	 Kopfschmerzen
•	 Schwindel
•	 verschwommenes	Sehen
•	 Hitzewallungen
•	 	Schwellungen	durch	Flüssigkeit	im	Gesicht,	in	den	Händen,	den	

Fußknöcheln,	den	Füßen	oder	den	Augenlidern
•	 Kribbeln	oder	Taubheitsgefühl	in	den	Händen,	Armen,	Beinen	oder	Füßen
•	 Hautausschlag,	Rötung,	Juckreiz,	trockene	Haut
•	 Brennen,	Kribbeln,	Juckreiz	oder	Ameisenkribbeln
•	 Kältegefühl,	mit	Schüttelfrost
•	 Rötung	und	Schwellung	der	Handflächen	und	Fußsohlen
•	 übermäßiges	Schwitzen
•	 Flüssigkeitsmangel
•	 Muskel-,	Gelenks-,	Sehnen-	oder	Brustschmerzen,	Muskelkrämpfe
•	 ungewöhnlicher	Haarausfall	oder	Ausdünnung	der	Haare
•	 Heiserkeit
•	 Husten
•	 Schluckauf
•	 	Lungenkollaps	und	Lufteinschluss	im	Raum	zwischen	den	Lungen	und	der	

Brust,	die	häufig	Kurzatmigkeit	(Pneumothorax)	verursachen
➜  Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,	wenn	Sie	irgendeine	dieser	

Nebenwirkungen	als	belastend	empfinden.

Häufige Nebenwirkungen, die in Blut- und 
Urinuntersuchungen nachweisbar sind:
•	 Unterfunktion	der	Schilddrüse
•	 abnormale	Leberfunktion
•	 Eiweiß	im	Urin
•	 	Abnahme	der	Zahl	der	Blutplättchen	(Zellen,	die	für	die	Blutgerinnung	

verantwortlich	sind)
•	 Abnahme	der	Zahl	der	weißen	Blutkörperchen
•	 Anstieg	des	Bilirubins	(eines	Stoffes,	der	in	der	Leber	hergestellt	wird)
•	 	Anstieg	der	Lipase	(eines	Enzyms,	das	bei	eine	Rolle	bei	der	Verdauung	spielt)
•	 Anstieg	des	Kreatinins	(eines	Stoffes,	der	in	den	Muskeln	hergestellt	wird)
•	 	Veränderungen	in	den	Mengen	anderer	verschiedener	chemischer	

Stoffe	/	Enzyme	im	Blut.	Ihr	Arzt	wird	Sie	über	die	Ergebnisse	der	
Blutuntersuchungen	informieren

Gelegentliche Nebenwirkungen
Diese	können	bis zu 1 Person von 100	betreffen:
•	 Schlaganfall
•	 vorübergehender	Abfall	der	Blutversorgung	des	Gehirns
•	 Unterbrechung	der	Blutversorgung	eines	Teils	des	Herzens	(Herzinfarkt)
•	 	Verringerung	der	Fähigkeit	des	Herzens,	Blut	durch	den	Körper	zu	pumpen	

(Herzfunktionsstörung)
•	 	plötzliche	Kurzatmigkeit,	insbesondere	wenn	diese	von	einem	stechenden	

Schmerz	in	der	Brust	und/oder	schnellem	Atmen	begleitet	ist	(Lungenembolie)
•	 	schwere	Blutungen	im	Verdauungssystem	(wie	Magen,	Speiseröhre	und	

Darm)	oder	in	den	Nieren,	der	Vagina	oder	im	Gehirn
•	 Herzrhythmusstörungen	(QT-Verlängerung)
•	 Langsamer	Herzschlag
•	 Löcher	(Perforationen)	im	Magen	und	im	Darm
•	 abnormale	Durchgänge	zwischen	Teilen	des	Darms	(Fisteln)
•	 starke	oder	unregelmäßige	Monatsblutung
•	 plötzlicher	steiler	Anstieg	des	Blutdrucks
•	 Bauchspeicheldrüsenentzündung	(Pankreatitis)
•	 entzündete,	nicht	richtig	arbeitende	oder	geschädigte	Leber
•	 Gelbfärbung	der	Haut	oder	der	Augen	(Gelbsucht)
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•	 Entzündung	der	die	Bauchhöhle	umgebenden	Haut	(Bauchfellentzündung)
•	 Geschwüre	im	Mund
•	 Schnupfen
•	 Bluthusten
•	 schwarze,	teerartige	Stühle
•	 	Ausschläge,	die	juckend	oder	entzündlich	sein	können	(eben	oder	mit	

erhabenen	Flecken	oder	Bläschen)
•	 Häufiger	Stuhlgang
•	 erhöhte	Empfindlichkeit	der	Haut	gegenüber	Sonneneinstrahlung
•	 	Infektionen,	mit	oder	ohne	Veränderungen	der	weißen	Blutkörperchen	

(Zellen	zur	Bekämpfung	von	Infektionen).

Gelegentliche Nebenwirkungen, die in Blut- und  
Urin-Untersuchungen nachweisbar sind:
•	 niedrige	Mengen	an	Kalzium	oder	Magnesium	im	Blut
•	 	Veränderungen	in	den	Mengen	verschiedener	chemischer	Stoffe	/	Enzyme	

im	Blut.	Ihr	Arzt	wird	Sie	über	die	Ergebnisse	der	Blut-	/	Urinuntersuchungen	
informieren

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken
Wenn	Sie	Nebenwirkungen	bemerken,	wenden Sie sich an Ihren Arzt 
oder Apotheker.	Dies	gilt	auch	für	Nebenwirkungen,	die	nicht	in	dieser	
Packungsbeilage	angegeben	sind.

5 Wie ist Votrient aufzubewahren?

Bewahren	Sie	dieses	Arzneimittel	für	Kinder	unzugänglich	auf.
Sie	dürfen	Votrient	nach	dem	auf	der	Flasche	und	dem	Umkarton	angegebenen	
Verfalldatum	(Verwendbar	bis:)	nicht	mehr	verwenden.	Das	Verfalldatum	
bezieht	sich	auf	den	letzten	Tag	des	angegebenen	Monats.
Für	dieses	Arzneimittel	sind	keine	besonderen	Lagerungsbedingungen	
erforderlich.
Falls	Sie	übrige	Tabletten	haben	sollten,	entsorgen	Sie	diese	nicht	im	Abwasser	
oder	Haushaltsabfall.	Fragen	Sie	Ihren	Apotheker,	wie	das	Arzneimittel	zu	
entsorgen	ist,	das	Sie	nicht	benötigen.	Sie	tragen	damit	zum	Schutz	der	
Umwelt	bei.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Votrient enthält
Der	Wirkstoff	in	Votrient	ist	Pazopanib	(als	Hydrochlorid).	Votrient	Tabletten	
sind	in	verschiedenen	Stärken	erhältlich.
Votrient	200 mg:	jede	Tablette	enthält	200 mg	Pazopanib.
Votrient	400 mg:	jede	Tablette	enthält	400 mg	Pazopanib.
Die	sonstigen	Bestandteile	in	den	200 mg-	oder	400 mg-Tabletten	sind:	
Hypromellose,	Macrogol 400,	Magnesiumstearat,	mikrokristalline	Cellulose,	
Polysorbat	80,	Povidon	(K30),	Carboxymethylstärke-Natrium	(Typ	A),	Titandioxid	
(E171).	Die	200 mg-Tabletten	enthalten	außerdem	Eisen(III)-oxid	(E172).

Wie Votrient aussieht und Inhalt der Packung
Votrient	200 mg	Filmtabletten	sind	kapselförmig,	rosa	und	auf	einer	Seite	mit	
der	Prägung	„GS JT“	versehen.	Sie	sind	in	Flaschen	mit	30	oder	90	Tabletten	
erhältlich.
Votrient	400 mg	Filmtabletten	sind	kapselförmig,	weiß	und	auf	einer	Seite	mit	
der	Prägung	„GS UHL“	versehen.	Sie	sind	in	Flaschen	mit	30	oder	60	Tabletten	
erhältlich.
Es	werden	möglicherweise	nicht	alle	Packungsgrößen	oder	Tablettenstärken	in	
Ihrem	Land	in	den	Verkehr	gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Glaxo	Group	Ltd,	Berkeley	Avenue,	Greenford,	Middlesex	UB6	0NN,	Vereinigtes	
Königreich.

Hersteller
Glaxo	Wellcome,	S.A.,	Avda.	Extremadura,	3,	09400	Aranda	De	Duero,	Burgos,	
Spanien.

Votrient® 200 mg filmomhulde tabletten
Votrient® 400 mg filmomhulde tabletten
pazopanib

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken 
want er staat belangrijke informatie in voor u.
•	 Bewaar	deze	bijsluiter.	Misschien	heeft	u	hem	later	weer	nodig.
•	 Heeft	u	nog	vragen?	Neem	dan	contact	op	met	uw	arts	of	apotheker.
•	 	Geef	dit	geneesmiddel	niet	door	aan	anderen,	want	het	is	alleen	aan	u	

voorgeschreven.	Het	kan	schadelijk	zijn	voor	anderen,	ook	al	hebben	zij	
dezelfde	klachten	als	u.

•	 	Krijgt	u	veel	last	van	een	van	de	bijwerkingen	die	in	rubriek	4	staan?	Of	
krijgt	u	een	bijwerking	die	niet	in	deze	bijsluiter	staat?	Neem	dan	contact	
op	met	uw	arts	of	apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter:
1 Waarvoor wordt dit middel gebruikt?
2  Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra 

voorzichtig mee zijn?
3 Hoe gebruikt u dit middel?
4 Mogelijke bijwerkingen
5 Hoe bewaart u dit middel?
6 Inhoud van de verpakking en overige informatie

1 Waarvoor wordt dit middel gebruikt?

Votrient	is	een	type	geneesmiddel	genaamd	een	proteïnekinaseremmer.	Het	
werkt	doordat	het	voorkomt	dat	eiwitten	actief	worden	die	bijdragen	aan	de	
groei	en	de	verspreiding	van	kankercellen.

Votrient	wordt	gebruikt	bij	volwassenen	voor	de	behandeling	van:	
•	 gevorderde	of	naar	andere	organen	uitgezaaide	nierkanker;
•	 	bepaalde	vormen	van	wekedelensarcoom,	een	vorm	van	kanker	die	de	

ondersteunende	weefsels	van	het	lichaam	treft.	Deze	vorm	kan	zich	
voordoen	in	spieren,	bloedvaten,	vetweefsel	of	in	andere	weefsels	die	de	
organen	steunen,	omgeven	en	beschermen.

2 Wanneer mag u dit middel niet gebruiken 
of moet u er extra voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?
•	 	U bent allergisch	voor	een	van	de	stoffen	die	in	dit	geneesmiddel	zitten.	

Deze	stoffen	kunt	u	vinden	onder	punt	6.
➜  Neem contact op met uw arts als	u	denkt	dat	dit	voor	u	van	toepassing	

is.	Neem	Votrient	niet	in.	

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
Voordat u Votrient gebruikt moet	uw	arts	het	weten:
•	 als	u	een	hartaandoening	heeft
•	 als	u	een	leveraandoening	heeft
•	 als	u	last	heeft	gehad	van	hartfalen of een hartaanval	heeft	gehad
•	 als	u	eerder	last	heeft	gehad	van	een klaplong
•	 	als	u	problemen	heeft	met	bloedingen, bloedstolsels of een 

vernauwing van de bloedvaten 
•	 	als	u	maag- of darmproblemen heeft	gehad,	zoals	een	perforatie	(gaatje)	

of	fistels	(afwijkend	gevormde	verbindingen	tussen	delen	van	de	darm).	
➜  Vertel het uw arts	als	een	van	de	hierboven	vermelde	situaties	op	u	van	

toepassing	is.	Uw	arts	zal	beslissen	of	Votrient	geschikt	is	voor	u.	Het	kan	
nodig	zijn	om	extra tests	uit	te	voeren	om	te	controleren	of	uw	hart	en	
lever	goed	werken.

Hoge bloeddruk en Votrient
Votrient	kan	uw	bloeddruk	verhogen.	Uw	bloeddruk	zal	worden	gecontroleerd	
voordat	u	Votrient	gebruikt	en	tijdens	het	gebruik.	Indien	u	een	hoge	
bloeddruk	hebt,	zult	u	behandeld	worden	met	geneesmiddelen	om	de	
bloeddruk	te	verlagen.	
➜ Vertel het uw arts	als	u	een	hoge	bloeddruk	hebt.

Als u een operatie moet ondergaan
Uw	arts	zal	ten	minste	7	dagen	voor	de	operatie	stoppen	met	de	behandeling	
met	Votrient,	omdat	het	van	invloed	kan	zijn	op	de	wondheling.	Uw	
behandeling	zal	opnieuw	worden	gestart	als	de	wond	voldoende	geheeld	is.

Aandoeningen waarop u mogelijk bedacht moet zijn
Votrient	kan	sommige	aandoeningen	verergeren	of	ernstige	bijwerkingen	
veroorzaken,	zoals	bij	hartaandoeningen,	bloedings-	en	schildklierproblemen.	
U	moet	bedacht	zijn	op	sommige	symptomen	tijdens	het	gebruik	van	Votrient	
om	het	risico	op	problemen	te	verkleinen.	Zie	het	hoofdstuk	‘Aandoeningen 
waarop u mogelijk bedacht moet zijn’ in rubriek 4.

Kinderen en adolescenten
Votrient	wordt	niet	aanbevolen	voor	personen	jonger	dan	18	jaar.	Het	is	nog	
niet	bekend	hoe	goed	het	werkt	bij	deze	leeftijdsgroep.	Bovendien	mag	het	
middel	uit	veiligheidsoverwegingen	niet	worden	gebruikt	bij	kinderen	jonger	
dan	2	jaar.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt	u	naast	Votrient	nog	andere	geneesmiddelen,	of	heeft	u	dat	kort	
geleden	gedaan	of	bestaat	de	mogelijkheid	dat	u	in	de	nabije	toekomst	andere	
geneesmiddelen	gaat	gebruiken?Vertel	dat	dan	uw	arts	of	apotheker.	Dat	geldt	
ook	voor	geneesmiddelen	waarvoor	u	geen	voorschrift	nodig	heeft	of	voor	
kruidenmiddelen.
Sommige	geneesmiddelen	kunnen	van	invloed	zijn	op	hoe	Votrient	werkt	of	
de	kans	op	bijwerkingen	vergroten.	Votrient	kan	ook	van	invloed	zijn	op	hoe	
sommige	andere	geneesmiddelen	werken.	Dit	zijn	onder	meer:
•	 	claritromycine,	ketoconazol,	itraconazol,	rifampicine,	telitromycine,	

voriconazol (gebruikt	om	infecties te behandelen)
•	 	atazanavir,	indinavir,	nelfinavir,	ritonavir,	saquinavir	(gebruikt	om	HIV te 

behandelen)
•	 nefazodon	(gebruikt	om depressie te behandelen)
•	 	simvastatine	en	mogelijk	andere	statines	(die	worden	gebruikt	voor	de	

behandeling van een hoog cholesterolgehalte)
➜ Vertel het uw arts	of	apotheker	als	u	een	van	deze	middelen	gebruikt.

Waarop moet u letten met eten en drinken?
Gebruik Votrient niet samen met voedsel,	omdat	het	van	invloed	is	op	de	
manier	waarop	het	geneesmiddel	in	uw	lichaam	wordt	opgenomen.	Neem	het	
ten	minste	twee	uur	na	een	maaltijd	of	één	uur	voor	een	maaltijd	in.
Drink geen grapefruitsap	tijdens	de	behandeling	met	Votrient,	omdat	dit	de	
kans	op	het	optreden	van	bijwerkingen	kan	vergroten.

Zwangerschap, borstvoeding en vruchtbaarheid
Het gebruik van Votrient wordt niet aanbevolen als u zwanger bent.	
Het	effect	van	Votrient	tijdens	de	zwangerschap	is	niet	bekend.
•	 	Vertel het uw arts als u zwanger bent	of	van	plan	bent	zwanger	te	worden
•	 	Gebruik een betrouwbare vorm van anticonceptie	tijdens	het	gebruik	

van	Votrient	om	een	zwangerschap	te	voorkomen
•	 Als u toch zwanger wordt tijdens het gebruik.
Geef geen borstvoeding als u met Votrient behandeld wordt.	Het	is	
niet	bekend	of	de	bestanddelen	van	Votrient	in	de	moedermelk	terechtkomen.	
Bespreek	dit	met	uw	arts.
Vruchtbaarheid kan worden aangetast door	de	behandeling	met Votrient.	
Bespreek	dit	met	uw	arts.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Votrient	kan	bijwerkingen	geven	die	van	invloed	kunnen	zijn	op	uw	vermogen	
om	auto	te	rijden	of	om	machines	te	gebruiken.
➜  Bestuur	geen	auto	of	ander	voertuig	en	gebruik	geen	machines	of	

gereedschap	als	u	zich	duizelig	voelt,	moe	of	zwak	bent,	of	als	u	weinig	
energie	hebt.

3 Hoe gebruikt u dit middel?

Gebruik dit middel altijd precies zoals uw arts of apotheker u dat heeft 
verteld.	Twijfelt	u	over	het	juiste	gebruik?	Neem	dan	contact	op	met	uw	arts	
of	apotheker.

Hoeveel moet u gebruiken
De gebruikelijke dosering is	twee	400	mg	tabletten	Votrient	(800	mg	
pazopanib)	eenmaal	per	dag.	Dit	is	de	maximale	dosis	per	dag.	Uw	arts	kan	de	
dosering	verlagen	als	er	bij	u	bijwerkingen	optreden.

Wanneer moet u het middel innemen?
Neem Votrient niet in met voedsel. Neem	het	ten	minste	twee	uur	na	een	
maaltijd	of	één	uur	voor	een	maaltijd	in.	
U	kunt	het	bijvoorbeeld	twee	uur	na	het	ontbijt	of	één	uur	voor	de	lunch	
innemen.	Neem	Votrient	elke	dag	rond	dezelfde	tijd	in.
Slik	de	tabletten	in	hun	geheel,	één	voor	één,	met	water	door.	Breek	de	
tabletten	niet	en	vermaal	de	tabletten	ook	niet,	omdat	dit	van	invloed	is	op	de	
manier	waarop	het	middel	door	uw	lichaam	wordt	opgenomen	en	omdat	het	
de	kans	op	bijwerkingen	kan	vergroten.

Heeft u te veel van dit middel ingenomen?
Als	u	te	veel	tabletten	hebt	ingenomen,	neem	dan	contact op met een arts 
of apotheker	voor	advies.	Laat	hen,	indien	mogelijk,	de	verpakking	of	deze	
bijsluiter	zien.

Bent u vergeten dit middel in te nemen?
Neem	geen	extra	tabletten	in	om	een	vergeten	dosis	in	te	halen.	Neem	de	
volgende	dosis	op	het	gebruikelijke	tijdstip.

Als u stopt met het gebruik van dit middel
Neem	Votrient	net	zo	lang	in	als	uw	arts	u	heeft	aanbevolen.	Stop	niet	met	het	
innemen	van	dit	middel	tenzij	uw	arts	u	dit	aanraadt.

4 Mogelijke bijwerkingen

Zoals	elk	geneesmiddel	kan	Votrient	bijwerkingen	hebben,	al	krijgt	niet	
iedereen	daarmee	te	maken.

Aandoeningen waarop u mogelijk bedacht moet zijn
Hartaandoeningen
Votrient	kan	van	invloed	zijn	op	het	hartritme	(QT-verlenging),	waardoor	
bij	sommige	mensen	een	mogelijk	ernstige	hartaandoening	kan	ontstaan,	
genaamd	torsade de pointes. Dit	kan	leiden	tot	een	zeer	snelle	hartslag	
wat	een	plotseling	verlies	van	bewustzijn	veroorzaakt.	Het	risico	op	deze	
problemen	kan	hoger	zijn	voor	mensen	met	bestaande	hartaandoeningen,	of	
mensen	die	andere	geneesmiddelen	gebruiken.	U	zult	tijdens	het	gebruik	van	
Votrient	worden	gecontroleerd	op	hartproblemen.
➜  Vertel het uw arts	als	u	vreemde veranderingen in uw hartslag	krijgt,	

zoals	een	te	snelle	of	te	langzame	hartslag.
Bloeding
Votrient	kan	een	ernstige	bloeding	veroorzaken	in	uw	spijsverteringskanaal	(zoals	
maag,	slokdarm,	rectum	of	darmen)	of	in	de	longen,	nieren,	mond,	vagina	en	de	
hersenen,	alhoewel	deze	zelden	voorkomt.	Symptomen	hiervan	zijn	onder	meer:
•	 bloed	in	de	ontlasting	of	zwarte	ontlasting
•	 bloed	in	de	urine
•	 buikpijn
•	 bloed	ophoesten	of	bloed	braken
➜ Vertel het uw arts	zo	snel	mogelijk	als	u	een	van	deze	symptomen	krijgt.
Schildklierproblemen
Votrient	kan	de	hoeveelheid	schildklierhormoon,	die	door	uw	lichaam	wordt	
geproduceerd,	verlagen.	U	zult	tijdens	het	gebruik	van	Votrient	hierop	worden	
gecontroleerd.

Zeer vaak voorkomende bijwerkingen
Deze	kunnen	voorkomen	bij	meer dan 1 op de 10	personen	die	met	Votrient	
worden	behandeld:
•	 hoge	bloeddruk
•	 diarree
•	 misselijk	zijn	of	overgeven
•	 buikpijn
•	 algemene	pijn
•	 afgenomen	eetlust
•	 gewichtsafname
•	 veranderde	smaak	of	verlies	van	smaak
•	 pijn	in	de	mond
•	 hoofdpijn
•	 gebrek	aan	energie,	zich	zwak	of	moe	voelen
•	 veranderingen	in	de	haarkleur
•	 verlies	van	huidpigment
•	 rode	huiduitslag	met	schilfers
➜  Neem contact op met uw arts	of	apotheker	als	u	van	een	van	deze	

bijwerkingen	veel	last	krijgt.

Zeer vaak voorkomende bijwerkingen die uit uw 
bloedonderzoek kunnen blijken
•	 toegenomen	leverenzymen

Vaak voorkomende bijwerkingen
Deze	kunnen	voorkomen	bij	maximaal 1 op de 10	personen	die	met	Votrient	
worden	behandeld:
•	 indigestie,	opgeblazen	gevoel,	winderigheid
•	 bloedneus
•	 droge	mond,	tandvleesontsteking
•	 zich	zwak	of	moe	voelen
•	 zich	abnormaal	suf	voelen
•	 slaapproblemen
•	 	borstpijn,	kortademigheid,	pijn	in	de	benen	en	opgezwollen	benen/voeten.	

Deze	bijwerkingen	kunnen	een	teken	zijn	van	een	bloedstolsel	in	uw	
lichaam	(trombo-embolie).	Als	het	stolsel	loskomt,	kan	het	in	uw	longen	
terechtkomen	en	dat	kan	levensbedreigend	of	zelfs	fataal	zijn.

•	 hartaanval
•	 bloeding	in	de	mond,	de	endeldarm	of	de	long
•	 duizeligheid
•	 wazig	zien
•	 opvliegers
•	 	zwelling	veroorzaakt	door	vocht	in	weefsels	van	gezicht,	handen,	enkels,	

voeten	of	oogleden
•	 tinteling	of	gevoelloosheid	in	handen,	armen,	benen	of	voeten
•	 huiduitslag,	roodheid,	jeuk,	droge	huid
•	 een	brandend,	prikkend,	jeukend	of	tintelend	gevoel	in	de	huid
•	 het	koud	hebben,	met	rillingen
•	 	roodheid	en	zwelling	van	de	palmen	van	de	handen	of	de	voetzolen,	

problemen	met	de	nagels
•	 overmatig	zweten
•	 uitdroging
•	 pijn	in	spieren,	gewrichten,	pezen	of	in	de	borst,	spierspasmen
•	 ongewoon	haarverlies	of	dunner	worden	van	het	haar
•	 heesheid
•	 hoesten
•	 de	hik	hebben
•	 	een	klaplong	en	lucht	die	komt	vast	te	zitten	in	de	ruimte	tussen	de	long	en	

de	borst,	wat	vaak	tot	kortademigheid	leidt	(pneumothorax)
➜  Neem contact op met uw arts	of	apotheker	als	u	van	een	van	deze	

bijwerkingen	veel	last	krijgt.

Vaak voorkomende bijwerkingen die uit uw bloed- of 
urineonderzoek kunnen blijken
•	 verminderde	schildklierfunctie
•	 afwijkende	leverfunctie
•	 eiwit	in	de	urine
•	 afgenomen	aantal	bloedplaatjes	(cellen	die	uw	bloed	helpen	stollen)
•	 afgenomen	aantal	witte	bloedcellen
•	 	toegenomen	hoeveelheid	bilirubine	(een	stof	die	wordt	aangemaakt	door	

de	lever)
•	 toegenomen	hoeveelheid	lipase	(een	enzym	dat	werkt	in	de	spijsvertering)
•	 	toegenomen	hoeveelheid	creatinine	(een	stof	die	in	de	spieren	wordt	

aangemaakt)
•	 	veranderingen	in	de	gehaltes	van	andere	chemische	stoffen/enzymen	

in	uw	bloed.	Uw	arts	zal	u	informeren	over	de	resultaten	van	de	
bloedonderzoeken

Soms voorkomende bijwerkingen
Deze	kunnen	voorkomen	bij	maximaal 1 op de 100	personen	die	met	
Votrient	worden	behandeld:
•	 beroerte
•	 tijdelijke	afname	in	de	bloedtoevoer	naar	de	hersenen	(miniberoerte)
•	 	onderbreking	van	de	bloedtoevoer	naar	een	deel	van	het	hart	(myocardinfarct)
•	 	het	hart	wordt	minder	effectief	in	het	rondpompen	van	het	bloed	door	het	

lichaam	(hartdisfunctie)
•	 	plotselinge	kortademigheid,	in	het	bijzonder	als	het	samen	gaat	met	een	

scherpe	pijn	in	de	borst	en/of	snelle	ademhaling	(longembolie)
•	 	een	ernstige	bloeding	in	het	spijsverteringskanaal	(zoals	maag,	slokdarm	of	

darmen),	of	in	de	nieren,	vagina	en	de	hersenen
•	 hartritmestoornis	(QT-verlenging)
•	 langzame	hartslag
•	 gat	(perforatie)	in	de	maag	of	darm
•	 de	vorming	van	afwijkende	verbindingen	tussen	delen	van	de	darm	(fistels)
•	 zware	of	onregelmatige	menstruatie
•	 plotselinge	ernstige	verhoging	van	de	bloeddruk
•	 ontsteking	van	de	pancreas	(pancreatitis)
•	 ontsteking	van	de	lever,	of	een	niet	goed	werkende	of	beschadigde	lever
•	 geelverkleuring	van	de	huid	of	oogwitten	(geelzucht)

•	 ontsteking	van	de	bekleding	van	de	buikholte	(peritonitis)
•	 zweren	in	de	mond
•	 loopneus
•	 bloed	ophoesten
•	 zwarte,	teerachtige	ontlasting
•	 	uitslag	die	kan	jeuken	of	ontstoken	kan	zijn	(platte	of	opgezette	plekken	of	

blaren)
•	 frequente	stoelgang
•	 verhoogde	gevoeligheid	van	de	huid	tegen	zonlicht
•	 	infecties,	met	of	zonder	veranderingen	in	de	witte	bloedcellen	(cellen	die	

infecties	bestrijden).

Soms voorkomende bijwerkingen die uit uw bloed- 
of urineonderzoek kunnen blijken:
•	 lage	gehaltes	calcium	of	magnesium	in	het	bloed
•	 	veranderingen	in	de	gehaltes	van	andere	chemische	stoffen/enzymen	

in	uw	bloed.	Uw	arts	zal	u	informeren	over	de	resultaten	van	de		
bloed-/urineonderzoeken

Als u bijwerkingen krijgt
Krijgt	u	veel last	van	een	bijwerking	of	wordt	een	bijwerking	ernstig?	Of	
heeft	u	een	bijwerking	die	niet	in	deze	bijsluiter	staat?	Neem dan contact op 
met uw arts of apotheker.

5 Hoe bewaart u dit middel?

Buiten	het	zicht	en	bereik	van	kinderen	houden.
Gebruik	dit	middel	niet	meer	na	de	uiterste	houdbaarheidsdatum.	Die	is	te	
vinden	op	de	fles	en	de	doos	en	de	blister	na	EXP.	Daar	staat	een	maand	en	
een	jaar.	De	laatste	dag	van	die	maand	is	de	uiterste	houdbaarheidsdatum.
Voor	dit	geneesmiddel	zijn	er	geen	speciale	bewaarcondities.
Spoel	overgebleven	geneesmiddelen	niet	door	de	gootsteen	of	de	WC	en	gooi	
ze	niet	in	de	vuilnisbak.	Vraag	uw	apotheker	wat	u	met	geneesmiddelen	moet	
doen	die	niet	meer	nodig	zijn.	Ze	worden	dan	op	een	verantwoorde	manier	
vernietigd	en	komen	niet	in	het	milieu.

6 Inhoud van de verpakking en overige 
informatie

Welke stoffen zitten er in dit middel?
De	werkzame	stof	in	dit	middel	is	pazopanib	(als	hydrochloride).	Votrient	
tabletten	zijn	beschikbaar	in	verschillende	sterktes.
Votrient	200	mg:	elke	tablet	bevat	200	mg	pazopanib.
Votrient	400	mg:	elke	tablet	bevat	400	mg	pazopanib.
De	andere	stoffen	in	de	200	mg	en	400	mg	tabletten	zijn:	hypromellose,	
macrogol	400,	magnesiumstearaat,	microkristallijne	cellulose,	polysorbaat	80,	
povidon	(K30),	natriumzetmeelglycollaat	(type	A),	titaandioxide	(E171).		
De	200	mg	tabletten	bevatten	eveneens	rood	ijzeroxide	(E172).

Hoe ziet Votrient eruit en hoeveel zit er in een 
verpakking?
Votrient	200	mg	filmomhulde	tabletten	zijn	capsulevormig,	roze	en	hebben	
aan	één	kant	de	markering	“GS	JT”.	De	tabletten	zijn	verkrijgbaar	in	flessen	
van	30	of	90	tabletten.
Votrient	400	mg	filmomhulde	tabletten	zijn	capsulevormig,	wit	en	hebben	aan	
één	kant	de	markering	“GS	UHL”.	De	tabletten	zijn	verkrijgbaar	in	flessen	van	
30	of	60	tabletten.
Niet	alle	genoemde	verpakkingsgrootten	of	tabletsterktes	worden	in	de	handel	
gebracht.

Houder van de vergunning voor het in de handel 
brengen
Glaxo	Group	Ltd,	Berkeley	Avenue,	Greenford,	Middlesex	UB6	0NN,	Verenigd	
Koninkrijk

Fabrikant
Glaxo	Wellcome,	S.A.,	Avda.	Extremadura,	3,	09400	Aranda	De	Duero,	Burgos,	
Spanje.

Nederlands

For	any	information	about	this	medicine,	please	contact	the	local	representative	of	the	Marketing	Authorisation	Holder:

Falls	Sie	weitere	Informationen	über	das	Arzneimittel	wünschen,	setzen	Sie	sich	bitte	mit	dem	örtlichen	Vertreter	des	pharmazeutischen	Unternehmers	in	
Verbindung.

Neem	voor	alle	informatie	met	betrekking	tot	dit	geneesmiddel	contact	op	met	de	lokale	vertegenwoordiger	van	de	houder	van	de	vergunning	voor	het	in	de	
handel	brengen:

België/Belgique/Belgien 
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

България 
ГлаксоСмитКлайн ЕООД 
Teл.: + 359 2 953 10 34

Česká republika 
GlaxoSmithKline s.r.o. 
Tel: + 420 222 001 111 
gsk.czmail@gsk.com

Danmark 
GlaxoSmithKline Pharma A/S 
Tlf: + 45 36 35 91 00 
dk-info@gsk.com

Deutschland 
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG 
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 
produkt.info@gsk.com

Eesti 
GlaxoSmithKline Eesti OÜ 
Tel: + 372 6676 900 
estonia@gsk.com

Ελλάδα 
GlaxoSmithKline A.E.B.E. 
Τηλ: + 30 210 68 82 100

España 
GlaxoSmithKline, S.A. 
Tel: + 34 902 202 700 
es-ci@gsk.com

France 
Laboratoire GlaxoSmithKline 
Tél.: + 33 (0)1 39 17 84 44 
diam@gsk.com

Ireland 
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited 
Tel: + 353 (0)1 4955000

Ísland 
GlaxoSmithKline ehf. 
Sími: + 354 530 3700

Italia 
GlaxoSmithKline S.p.A. 
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Κύπρος 
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd 
Τηλ: + 357 22 39 70 00

Latvija 
GlaxoSmithKline Latvia SIA 
Tel: + 371 67312687 
lv-epasts@gsk.com

Lietuva 
GlaxoSmithKline Lietuva UAB 
Tel: + 370 5 264 90 00 
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg 
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Magyarország 
GlaxoSmithKline Kft. 
Tel.: + 36 1 225 5300

Malta 
GlaxoSmithKline Malta 
Tel: + 356 21 238131

Nederland 
GlaxoSmithKline BV 
Tel: + 31 (0)30 6938100 
nlinfo@gsk.com

Norge 
GlaxoSmithKline AS 
Tlf: + 47 22 70 20 00 
firmapost@gsk.no

Österreich 
GlaxoSmithKline Pharma GmbH 
Tel: + 43 (0)1 97075 0 
at.info@gsk.com

Polska 
GSK Commercial Sp. z o.o. 
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal 
GlaxoSmithKline -  
Produtos Farmacêuticos, Lda. 
Tel: + 351 21 412 95 00 
FI.PT@gsk.com

România 
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L. 
Tel: + 4021 3028 208

Slovenija 
GlaxoSmithKline d.o.o. 
Tel: + 386 (0)1 280 25 00 
medical.x.si@gsk.com

Slovenská republika 
GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o. 
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11 
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland 
GlaxoSmithKline Oy 
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30 
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige 
GlaxoSmithKline AB 
Tel: + 46 (0)8 638 93 00 
info.produkt@gsk.com

United Kingdom 
GlaxoSmithKline UK 
Tel: + 44 (0)800 221441 
customercontactuk@gsk.com

This leaflet was last approved in 08/2012
This	medicine	has	been	given	“conditional	approval”.
This	means	that	there	is	more	evidence	to	come	about	this	medicine.
The	European	Medicines	Agency	will	review	new	information	on	the	medicine	every	year	and	this	leaflet	will	be	updated	as	necessary.
Detailed	information	on	this	medicine	is	available	on	the	European	Medicines	Agency	web	site:	http://www.ema.europa.eu.
Votrient	is	a	registered	trademark	of	the	GlaxoSmithKline	group	of	companies.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt überarbeitet im 08/2012
Dieses	Arzneimittel	wurde	unter	“Besonderen	Bedingungen”	zugelassen.	
Das	bedeutet,	dass	weitere	Nachweise	für	den	Nutzen	des	Arzneimittels	erwartet	werden.	
Die	Europäische	Arzneimittel-Agentur	wird	neue	Informationen	zum	Arzneimittel	jährlich	bewerten	und,	falls	erforderlich,	wird	die	Packungsbeilage	aktualisiert	werden.
Ausführliche	Informationen	zu	diesem	Arzneimittel	sind	auf	den	Internetseiten	der	Europäischen	Arzneimittel-Agentur	http://www.ema.europa.eu/	verfügbar.
Votrient	ist	eine	eingetragene	Marke	der	GlaxoSmithKline	Unternehmensgruppe	
©2012	GlaxoSmithKline.	Alle	Rechte	vorbehalten.

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 08/2012
Dit	geneesmiddel	is	voorwaardelijk	toegelaten.
Dit	betekent	dat	er	in	de	toekomst	meer	definitieve	gegevens	worden	verwacht	over	dit	geneesmiddel.
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