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قبــل از مصــرف دارو، اطلاعــات منــدرج در ایــن دفترچــه را بــه 
دقــت مطالعــه نمایید.

- دفترچه را نگه‌دارید، ممکن است مجددا نیاز به مطالعه آن 
داشته باشید.

- اگر سوالات بیشتری در این زمینه دارید، از پزشک یا داروساز 
خود بپرسید.

- این دارو فقط برای بیماری فعلی شما تجویز شده است، لذا از 
مصرف آن در موارد مشابه یا توصیه مصرف آن به دیگران جدا 
خودداری فرمایید؛ حتی اگر علایمی مشابه شما داشته باشند، زیرا 

ممکن است برای آن ها مضر باشد.
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مطالب مندرج در این دفترچه:
1- نکسوبان® چیست و در چه مواردی مصرف می‌شود؟
2- اطلاعات/ اقدامات ضروری پیش از مصرف نکسوبان®

3- نکسوبان®چگونه مصرف می‌شود؟
4- عوارض جانبی احتمالی

5- شرایط نگهداری
6- اطلاعات بیشتر

1. نکسوبان® چیست و در چه مواردی مصرف می‌شود؟
سـورافنیب، مـاده فعـال نکسـوبان®، نوعـی مهارکننده کیناز می باشـد 
کـه تکثیر سـلول هـای تومور را در بـدن کاهش می دهـد. مهارکنندگی 
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جهـش   BRAF و   CRAF، BRAF( نکسـوبان®  پیچیـده  سـلولی  بیـن 
یافتـه( و کینـاز سـطح سـلولی)                                    ، گیرنـده 
فاکتـور رشـد اندوتلیـال عروقـی                                                            و گیرنـده 

فاکتـور رشـد مشـتق از پلاکـت- بتا( اثبات شـده اسـت.
نکسوبان® برای درمان بیماری های ذیل به کار می رود:

- درمـان کارسـینوم پیشـرفته کلیـه زمانی کـه درمان با اینترفـرون آلفا 
یـا اینترلوکیـن 2 ناموفق بوده یا نامناسـب اسـت.

- درمان کارسـینومای تیروئید متمایزشـده، پیشـرونده، متاسـتاتیک یا 
عـود کـرده متعاقب درمـان با یـد رادیواکتیو 

- درمان سرطان کبد
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2- اطلاعات/ اقدامات ضروری پیش از مصرف نکسوبان®
نکسوبان® را  مصرف نکنید:

- اگـر بـه سـورافنیب یا هر یـک از ترکیبـات دیگر این دارو حساسـیت 
دارید.

- اگـر مبتال بـه سـرطان سـلول های سنگفرشـی ریـه می باشـید و در 
حـال مصـرف کربوپلاتیـن یا پکلی تاکسـل هسـتید.

- اگر باردار هستید یا فکر می کنید که ممکن است باردار باشید.
- اگر در دوره شیردهی هستید.

احتیاطات در زمان مصرف نکسوبان®:
- اگـر مشـکلات پوسـتی دارید. نکسـوبان® مـی تواند باعـث بثورات 
و واکنـش هـای پوسـتی، بـه ویـژه در دسـت هـا و پاهـا شـود. ایـن 
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مشـکلات معمـولاً توسـط پزشـک قابـل درمـان اسـت. در غیـر ایـن 
صـورت، پزشـک ممکـن اسـت درمـان را متوقف کنـد یـا آن را به طور 

کامـل قطـع کند.
- اگـر فشـار خـون بـالا داریـد. نکسـوبان® مـی تواند فشـار خـون را 
افزایـش دهـد و پزشـک معمـولاً فشـار خـون شـما را کنتـرل می‌کند 
و ممکـن اسـت دارویـی بـرای درمان فشـار خون بـالا به شـما بدهد.

- اگـر آنوریسـم )بـزرگ شـدن و ضعیـف شـدن دیـواره رگ خونی( یا 
پارگـی دیـواره رگ خونـی داریـد یا داشـته اید.

- اگـر دیابـت دارید. سـطح قند خـون در بیماران دیابتـی باید به طور 
منظـم بررسـی شـود تـا ارزیابـی شـود کـه آیـا دوز داروی ضـد دیابت 

بایـد تنظیـم شـود تا خطـر کاهـش قند خون بـه حداقل برسـد.



7

- در صـورت بـروز هرگونـه مشـکل خونریـزی یـا مصـرف وارفارین یا 
فـن پروکومـون. درمـان با نکسـوبان® ممکن اسـت منجر بـه افزایش 
خطـر خونریـزی شـود. اگـر از وارفاریـن یا فـن پروکومـون ، داروهایی 
کـه خـون را بـرای جلوگیـری از لختـه شـدن رقیق مـی کنند، اسـتفاده 

مـی کنیـد ممکن اسـت خطر خونریزی بیشـتر باشـد.
- اگر درد قفسـه سـینه یا مشـکلات قلبی دارید. ممکن اسـت پزشک 

تصمیـم بگیـرد که درمـان را متوقف یـا آن را به طور کامـل قطع کند.
- اگـر اختالل قلبـی ماننـد سـیگنال الکتریکـی غیرطبیعـی بـه نـام           

» طولانـی شـدن فاصلـه QT « داریـد.
- اگـر قـرار اسـت جراحـی کنید یـا اخیـراً عمـل جراحی داشـته اید. 
نکسـوبان® ممکـن اسـت بـر رونـد بهبـود زخم‌هـا تأثیـر بگـذارد. در 
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صـورت انجـام عمـل، معمـولاً مصـرف نکسـوبان® را قطـع مـی کنند. 
پزشـک تصمیـم خواهـد گرفـت کـه چـه زمانـی دوبـاره درمـان بـا 

نکسـوبان® شـروع شـود.
- اگـر ایرینوتـکان یـا دسه‌تاکسـل کـه داروهـای سـرطان هسـتند، 
مصـرف مـی کنید.  نکسـوبان® ممکن اسـت اثرات و به ویـژه عوارض 

جانبـی ایـن داروهـا را افزایـش دهد.
- اگـر نئومایسـین یـا آنتی بیوتیک هـای دیگر مصرف مـی کنید. اثر 

نکسـوبان® ممکن اسـت کاهش یابد.
- اگـر نارسـایی شـدید کبدی داریـد. هنـگام مصرف ایـن دارو ممکن 

اسـت عـوارض جانبی شـدیدتری را تجربـه کنید.
- اگـر عملکـرد کلیـه شـما ضعیـف اسـت. پزشـک تعـادل مایعـات و 
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الکترولیـت شـما را کنتـرل خواهـد کـرد.
- بـاروری. نکسـوبان® ممکـن اسـت بـاروری را در مـردان و زنـان 
کاهـش دهـد. اگـر نگـران هسـتید، بـا یـک پزشـک صحبـت کنیـد.
- سـوراخ هایـی در دیـواره روده )سـوراخ شـدن دسـتگاه گـوارش( 
ممکـن اسـت در طـول درمـان ایجـاد شـود )بـه بخـش 4: عـوارض 
جانبـی احتمالـی مراجعه کنیـد(. در این صورت پزشـک درمان را قطع 

کرد. خواهـد 
- اگر سـرطان تیروئید دارید. پزشـک سـطح کلسـیم خون و هورمون 

تیروئیـد را کنتـرل می‌کند.
- اگـر مـوارد زیـر را تجربه کردید، فوراً با پزشـک خود تمـاس بگیرید 
زیـرا مـی توانـد یـک وضعیـت تهدیـد کننـده زندگـی باشـد: حالـت 
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تهـوع، تنگـی نفـس، ضربان قلـب نامنظـم، گرفتگی عضلانی، تشـنج، 
تیرگی ادرار و خسـتگی. اینها ممکن اسـت ناشـی از گروهی از عوارض 
متابولیـک باشـد کـه مـی تواند در طـول درمـان سـرطان رخ دهد که 
ناشـی از محصـولات حاصـل از تجزیـه سـلول هـای سـرطانی در حال 
مـرگ است)سـندروم لیـز تومـور )TLS(( و مـی توانـد منجر بـه تغییر 
در عملکـرد کلیـه و نارسـایی حـاد کلیـه شـود. )بـه بخـش 4: عوارض 

جانبـی احتمالـی نیز مراجعـه کنید(.
الزامات پایش

- نظـارت دوره ای ECG و الکترولیـت ها را در بیماران مسـتعد افزایش 
فاصلـه QT در نظر بگیرید.

- فشـار خـون را بـه طـور مرتـب کنتـرل کنیـد و در صـورت مقاومـت 
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بـه درمـان ضد فشـار خـون، قطع دائـم سـورافنیب را در نظـر بگیرید.
- غلظـت کلسـیم پلاسـما را کنترل کنیـد )افزایش خطر هایپوکلسـمی 

در صورت سـابقه هایپوپاراتیروئیدیسم(.
- نظـارت بـر هورمـون محـرک تیروئید در بیمـاران مبتلا به کارسـینوم 

متمایـز تیروئید.
کودکان و نوجوانان

کودکان و نوجوانان هنوز با نکسوبان® آزمایش نشده اند.
بارداری و شیردهی

هنـگام درمـان با نکسـوبان® از باردار شـدن اجتناب کنید. اگر مسـتعد 
بـاروری هسـتید، در طـول درمـان از روش هـای پیشـگیری از بارداری 
موثـری اسـتفاده کنیـد. اگـر در حیـن درمـان بـا نکسـوبان® بـاردار 
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شـدید، فـوراً به پزشـک خود اطالع دهید کـه تصمیم خواهـد گرفت 
آیـا درمـان بایـد ادامـه یابد یـا خیر.

در طـول درمـان بـا نکسـوبان® نباید بـه نوزاد خود شـیر بدهیـد، زیرا 
ایـن دارو ممکـن اسـت در رشـد و تکامـل کودک شـما اختالل ایجاد 

. کند
رانندگی و استفاده از ماشین آلات

هیـچ مدرکـی مبنـی بر اینکـه نکسـوبان® بر توانایـی رانندگی یـا کار با 
ماشـین آلات تأثیـر بگذارد، وجـود ندارد.

سایر داروها و نکسوبان®
متابولیـزه   P450 ایزوآنزیـمCYP3A4 سـیتوکروم  توسـط  نکسـوبان® 
می‌شـود. برخـی از داروهـا ممکـن اسـت بـر روی نکسـوبان® تأثیـر 
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بگذارنـد یـا تحـت تأثیر آن قـرار گیرند. اگر هـر دارویی از فهرسـت زیر 
را  مصـرف مـی کنیـد، اخیرا مصرف کرده اید یا ممکن اسـت اسـتفاده 
کنیـد یـا در حـال مصرف هـر داروی دیگـری، از جمله داروهـای بدون 

نسـخه، هسـتید؛ به پزشـک یا داروسـاز خـود اطالع دهید:
- ریفامپیسـین، نئومایسـین یـا سـایر داروهـای مـورد اسـتفاده بـرای 

درمـان عفونـت هـا )آنتـی بیوتیـک ها(
- علف چای، یک درمان گیاهی برای افسردگی

- فنی توئین، کاربامازپین یا فنوباربیتال، درمان صرع و سایر شرایط
- دگزامتـازون، یـک کورتیکواسـتروئید مـورد اسـتفاده بـرای شـرایط 

مختلف
- وارفاریـن یـا فـن پروکومون، داروهـای ضد انعقاد که بـرای جلوگیری 
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از لخته شـدن خون اسـتفاده می شـود
و  تاکسـل  پکلـی  تاکسـل،  دسـه  کپسـیتابین،  دوکسوروبیسـین،   -
ایرینوتـکان کـه در درمـان سـرطان مـورد اسـتفاده قـرار مـی گیرنـد. 
سـورافنیب ممکـن اسـت قـرار گرفتـن در معـرض داروهـای دسـه 

دهـد. افزایـش  را  ایرینوتـکان  و  دوکسوروبیسـین  تاکسـل، 
- دیگوکسین، درمانی برای نارسایی قلبی خفیف تا متوسط

3. نکسوبان® چگونه مصرف می‌شود؟
دوز توصیـه شـده نکسـوبان® در بزرگسـالان ۲ قـرص ۲۰۰ میلی‌گـرم، 
دو بـار در روز اسـت. ایـن معـادل دوز روزانـه ۸۰۰ میلی‌گـرم یـا چهـار 

قـرص در روز اسـت.
قرص‌هـای نکسـوبان® را بـا یک لیـوان آب، بدون غذا یا بـا یک وعده 
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غذایـی کم‌چـرب یا متوسـط، قورت دهید. ایـن دارو را همـراه با وعده 
هـای غذایـی پرچـرب مصـرف نکنیـد، زیـرا ممکـن اسـت اثربخشـی 
نکسـوبان® را کاهـش دهـد. اگـر قصـد داریـد یـک وعـده غذایـی 
پرچـرب بخوریـد، قـرص هـا را حداقـل ۱ سـاعت قبل یا ۲ سـاعت بعد 
از غـذا مصـرف کنیـد. همیشـه ایـن دارو را دقیقاً همانطور که پزشـک 
بـه شـما گفته اسـت مصـرف کنید. اگـر مطمئن نیسـتید با پزشـک یا 

داروسـاز خـود مشـورت کنید.
مهـم اسـت کـه ایـن دارو را در هـر روز تقریبـاً در یـک زمـان مصـرف 

کنیـد تـا مقـدار ثابتـی در جریـان خـون وجود داشـته باشـد.
اگر بیش از مقدار لازم نکسوبان® مصرف کنید

اگـر شـما )یـا هـر فـرد دیگـری( بیـش از دوز تجویـز شـده مصـرف 
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کـرده ایـد، فـوراً بـه پزشـک خـود اطالع دهید. مصـرف بیـش از حد 
نکسـوبان® عـوارض جانبـی را بیشـتر یـا شـدیدتر می‌کنـد، بـه ویـژه 
اسـهال و واکنـش های پوسـتی. ممکن اسـت پزشـک به شـما بگوید 

کـه مصـرف ایـن دارو را قطـع کنید.

اگر مصرف نکسوبان® را فراموش کردید
اگـر یـک نوبـت را فرامـوش کردیـد، به محـض یـادآوری آن را مصرف 
کنیـد. اگـر نزدیـک بـه نوبـت بعـدی اسـت، نوبـت فرامـوش شـده را 
فرامـوش کـرده و طبق معمـول ادامه دهید. برای جبـران دوز فراموش 

شـده دو دوز مصـرف نکنید.
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4. عوارض جانبی احتمالی
شایع یا بسیار شایع

مفصـل  درد  اشـتها،  کاهـش  خونـی،  کـم  )آلوپسـی(،  مـو  ریـزش 
)آرترالـژی(، ضعـف عمومـی یـا ناتوانـی )آسـتنی(، نارسـایی احتقانی 
خشـکی  اسـهال،  افسـردگی،  لکوسـیت،  کاهـش  یبوسـت،  قلـب، 
دهـان، مشـکل در بلـع )دیسـفاژی(، عـدم قدرت تکلـم )دیسـفونیا(، 
عـدم تعـادل الکترولیـت، اختالل نعـوظ، تـب، گرگرفتگـی، ناراحتـی 
گوارشـی، اختاللات گوارشـی، خونریـزی، سـردرد، فشـار خون بـالا، کم 
کاری تیروئیـد، افزایـش خطـر عفونـت، بیمـاری هایی ماننـد آنفولانزا، 
خونریـزی مغـزی، موکوزیت، شـکایات عضلانـی، انفارکتـوس میوکارد، 
ایسـکمی میـوکارد، حالـت تهوع، نئوپلاسـم هـا، نوتروپنـی، اختلالات 
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دهـان، درد، نوروپاتـی محیطـی، سـطوح غیـر طبیعـی پروتئیـن در 
ادرار )پروتئینـوری(، نارسـایی کلیـوی، نشـت مایـع مغـزی نخاعـی از 
بینـی )رینـوره(، تغییـر حـس چشـایی، ترومبوسـایتوپنی، وزوز گوش، 
اسـتفراغ، کاهـش وزن، سـمیت هـای پوسـتی، راش، ایسـکمی قلبی، 
لکوپنـی، لنفوپنـی، هایپوفسـفاتمیا، خارش، خشـکی پوسـت، قرمزی، 
آکنـه، گرفتگـی صـدا، درد ماهیچه )میالـژی(، تب، احسـاس ضعف یا 
خسـتگی، سـطوح پاییـن کلسـیم در خـون )هایپوکلسـمی(، سـطوح 
پاییـن پتاسـیم در خـون )هایپوکالمـی(، سـطح پاییـن قنـد خـون 
)هایپوگلیسـمی(، تغییـر صدا )دیسـفونی(، سـوزش سـر دل )بیماری 
ریفلاکـس معـده بـه مـری(، اختاللات گـذرا در تسـت هـای عملکرد 

کبـد، افزایـش غلظـت لیپـاز و آمیلاز



19

ناشایع
کلانژیـت، کوله سیسـتیت، کـم آبی بدن، انسـفالوپاتی، ژنیکوماسـتی، 
اختاللات کبـدی، پـرکاری تیروئیـد، پانکراتیت، آسـیب های ناشـی از 

تشعشـعات، اختاللات تنفسـی، هایپربیلی روبینمـی، اگزما
نادر یا بسیار نادر

آنژیوادم، واسکولیت ناشی از افزایش حساسیت، سندروم نفروتیک، طولانی 
 ،)SCARs( رابدومیولیـز، عـوارض جانبی شـدید پوسـتی ،QT شـدن فاصلـه
سـوراخ شدن دسـتگاه گوارش، لکوانسفالوپاتی خلفی برگشت پذیر، بیماری 
بینابینی ریه، از جمله پنومونی و سـندروم دیسـترس تنفسـی حاد، واکنش 
های ازدیاد حساسـیت، تغییرات در عملکرد تیروئید، هیپوناترمی، سـندروم 

اسـتیون جانسون و کارسـینوم سلول سنگفرشی پوست
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5- شرایط نگهداری نکسوبان®: 
دور از دید و دسترس کودکان نگهداری شود.

دارو را در بسته بندی اصلی و دور از نور نگهداری کنید.

دارو را در دمای زیر ۳۰ درجه سانتی‌گراد نگهداری کنید.
نکسوبان® را پس از پایان تاریخ انقضای آن استفاده نکنید.

دارو نبایـد در فاضالب خانگـی دور ریخته شـود. در مـورد دور ریختن 
داروی خـود بـا داروسـاز مشـورت کنیـد. این اقـدام جهـت حفاظت از 

محیط زیسـت می باشـد.
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6- اطلاعات بیشتر
ترکیب نکسوبان® چیست؟

ماده موثره دارویی:
هـر قـرص روکـش‌دار خـط‌دار حـاوی ۲۰۰ میلی‌گـرم سـورافنیب )بـه 

توسـیلات( می‌باشـد. صـورت 
مواد جانبی:

میکروکریسـتالین سـلولز، کراس کارملوز سـدیم، سـدیم لوریل سولفات، 
منیزیم اسـتئارات، هایپرملوز.

بسته بندی:
هر قوطی حاوی  ۳۰ عدد قرص روکش‌دار خط‌دار می‌باشد.
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شرکت سبحان انکولوژی    رشت -  ایران
تلفن دفتر مرکزی:         021-83879000
مرکز حمایت از بیماران:        021-83878
E-mail:SPC@sobhanoncology.com
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Manufactured by Sobhan Oncology Co. Rasht - Iran

Sorafenib (as tosylate) 200 mg
Scored F.C. Tablet
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Read this entire booklet carefully before 
you start taking this medicine.
 Keep this booklet. You may need to read it 
again.
 If you have further question, ask your 
doctor or your pharmacist.
 This medicine has been prescribed for you. 
Do not pass it on to others. It may harm 
them, even if their symptoms are the same 
as yours.
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In this booklet:
1. What Nexoban® is and what it is used for
2. Before you take Nexoban®
3. How to take Nexoban®
4. Possible side effects 
5. Storing Nexoban®
6. Further information

1. What Nexoban® is and what it is used for
Sorafenib, the active ingredient of Nexoban® is a kinase 
inhibitor that decrease tumor cell proliferation in vitro. 
Nexoban® is shown to inhibit multiple intracellular (CRAF, 
BRAF, and mutant BRAF) and cell surface kinase (KIT, 
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FLT-3, RET, RET/PTC, vascular endothelial growth factor 
receptor [VEGFR]-1, VEGFR-2, VEGFR-3, and platelet-de-
rived growth factor receptor-beta). 

Nexoban® is used for:
- Treatment of advanced renal cell carcinoma when treat-
ment with interferon alfa or interleukin-2 has failed or is 
unsuitable 
- Treatment of progressive, locally advanced, or metastat-
ic, differentiated thyroid carcinoma that is refractory to 
radioactive iodine 
- Treatment of hepatocellular carcinoma
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2.  Before you take Nexoban®
Do not take Nexoban®:
If you are allergic to sorafenib or any of the other ingredi-
ents of this medicine. 
If you have squamous cell lung cancer and receive carbo-
platin and paclitaxel. 
If you are pregnant or think that you might be pregnant.
If you are breast-feeding.
Take special care with Nexoban®:
- If you experience skin problems. Nexoban® can cause 
rashes and skin reactions, especially on the hands and 
feet. These can usually be treated by your doctor. If not, 
your doctor may interrupt treatment or stop it altogether. 
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- If you have high blood pressure. Nexoban® can raise 
blood pressure, and your doctor will usually monitor your 
blood pressure and may give you a medicine to treat your 
high blood pressure. 
- If you have or have had an aneurysm (enlargement and 
weakening of a blood vessel wall) or a tear in a blood ves-
sel wall.
- If you have diabetes. Blood sugar levels in diabetic pa-
tients should be checked regularly in order to assess if 
anti-diabetic medicine’s dosage needs to be adjusted to 
minimize the risk of low blood sugar.
- If you get any bleeding problems, or are taking warfarin 
or phenprocoumon. Treatment with Nexoban® may lead 
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to a higher risk of bleeding. If you are taking warfarin or 
phenprocoumon, medicines which thin the blood to pre-
vent blood clots, there may be a greater risk of bleeding.
- If you get chest pain or heart problems. Your doctor may 
decide to interrupt treatment or stop it altogether. 
- If you have a heart disorder, such as an abnormal electri-
cal signal called “prolongation of the QT interval”. 
- If you are going to have surgery, or if you had an opera-
tion recently. Nexoban® might affect the way your wounds 
heal. You will usually be taken off Nexoban® if you are hav-
ing an operation. Your doctor will decide when to start with 
Nexoban® again. 
- If you are taking irinotecan or are given docetaxel, which 
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are also medicines for cancer. Nexoban® may increase the 
effects and, in particular, the side effects of these med-
icines. 
- If you are taking Neomycin or other antibiotics. The ef-
fect of Nexoban® may be decreased. 
- If you have severe liver impairment. You may experience 
more severe side effects when taking this medicine. 
- If you have poor kidney function. Your doctor will moni-
tor your fluid and electrolyte balance.
- Fertility. Nexoban® may reduce fertility in both men and 
women. If you are concerned, talk to a doctor. 
- Holes in the gut wall (gastrointestinal perforation) may 
occur during treatment (see section 4: Possible Side Ef-
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fects). In this case your doctor will interrupt the treatment. 
- If you have thyroid cancer. Your doctor will monitor blood 
calcium and thyroid hormone levels. 
- If you experienced the following, contact your doctor 
immediately as this can be a life-threatening condition: 
nausea, shortness of breath, irregular heartbeat, muscu-
lar cramps, seizure, clouding of urine and tiredness. These 
may be caused by a group of metabolic complications that 
can occur during treatment of cancer that are caused by 
the break-down products of dying cancer cells (Tumor 
lysis syndrome (TLS)) and can lead to changes in kidney 
function and acute renal failure (see also section 4: Pos-
sible Side Effects).
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Monitoring requirements
- Consider periodic monitoring of ECG and electrolytes in 
patients susceptible to QT-interval prolongation. 
- Monitor blood pressure regularly and consider perma-
nent discontinuation of sorafenib if resistant to antihy-
pertensive therapy. 
- Monitor plasma-calcium concentration (increased risk of 
hypocalcemia if history of hypoparathyroidism). 
- Monitor thyroid stimulating hormone in patients with dif-
ferentiated thyroid carcinoma. 
Children and adolescents 
Children and adolescents have not yet been tested with 
Nexoban®. 
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Pregnancy and breast-feeding
Avoid becoming pregnant while being treated with Nexo-
ban®. If you could become pregnant use adequate contra-
ception during treatment. If you become pregnant while 
being treated with Nexoban®, immediately tell your doctor 
who will decide if the treatment should be continued.
 You must not breast-feed your baby during Nexoban® 
treatment, as this medicine may interfere with the growth 
and development of your baby.

Driving and using machines 
There is no evidence that Nexoban® will affect the ability 
to drive or to operate machines.
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Other medicines and Nexoban®
Nexoban® is metabolized by the cytochrome P450 isoen-
zyme CYP3A4. Some medicines may affect Nexoban®, or 
be affected by it. Tell your doctor or pharmacist if you are 
taking, have recently taken or might take anything in this 
list or any other medicines, including medicines obtained 
without a prescription: 
- Rifampicin, Neomycin or other medicines used to treat 
infections (antibiotics) 
- St John’s wort, a herbal treatment for depression 
- Phenytoin, carbamazepine or phenobarbital, treatments 
for epilepsy and other conditions 
- Dexamethasone, a corticosteroid used for various con-
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ditions 
- Warfarin or phenprocoumon, anticoagulants used to pre-
vent blood clots 
- Doxorubicin, capecitabine, docetaxel, paclitaxel and 
irinotecan, which are cancer treatments; Sorafenib may 
increase exposure to docetaxel, doxorubicin, and irino-
tecan
- Digoxin, a treatment for mild to moderate heart failure 
3. How to take Nexoban® 
The recommended dose of Nexoban® in adults is 2 x 200 
mg tablets, twice daily. This is equivalent to a daily dose of 
800 mg or four tablets a day.
Swallow Nexoban® tablets with a glass of water, either 



14

without food or with a low-fat or moderate fat meal. Do 
not take this medicine with high fat meals, as this may 
make Nexoban® less effective. If you intend to have a high 
fat meal, take the tablets at least 1 hour before or 2 hours 
after the meal. Always take this medicine exactly as your 
doctor has told you to. Check with your doctor or pharma-
cist if you are not sure.
It is important to take this medicine at about the same 
times each day, so that there is a steady amount in the 
bloodstream. 
If you take more Nexoban® than you should 
Tell your doctor straight away if you (or anyone else) have 
taken more than your prescribed dose. Taking too much 
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Nexoban® makes side effects more likely or more severe, 
especially diarrhea and skin reactions. Your doctor may 
tell you to stop taking this medicine. 
If you forget to take Nexoban® 
If you have missed a dose, take it as soon as you remem-
ber. If it is nearly time for the next dose, forget about the 
missed one and carry on as normal. Do not take a double 
dose to make up for forgotten individual doses.  
4. Possible side effects
Common or very common 
Hair loss (alopecia), anemia, appetite decreased, joint pain 
(arthralgia), general weakness or loss of strength (asthe-
nia), congestive heart failure, constipation, decreased 
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leucocytes, depression, diarrhea, dry mouth, difficulty 
swallowing (dysphagia), dysphonia, electrolyte imbalance, 
erectile dysfunction, fever, flushing, gastrointestinal dis-
comfort, gastrointestinal disorders, haemorrhage, head-
ache, hypertension, hypothyroidism, increased risk of 
infection, influenza like illness, intracranial haemorrhage, 
mucositis, muscle complaints, myocardial infarction, 
myocardial ischemia, nausea, neoplasms, neutropenia, 
oral disorders, pain, peripheral neuropathy, abnormal-
ly high levels of protein in the urine (proteinuria), renal 
failure, rhinorrhea, taste altered, thrombocytopenia, tin-
nitus, vomiting, weight decreased, dermatological toxic-
ities such as palmar-plantar syndrome and rash, cardiac 
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ischemia, leucopenia, lymphopenia, hypophosphatemia, 
pruritus, dry skin, erythema, acne, hoarseness, muscle 
pain (myalgia), pyrexia, feeling weak or tired (fatigue),  low 
calcium levels in the blood (hypocalcemia), low potassium 
levels in the blood (hypokalemia), low blood sugar level (hy-
poglycemia), altered voice (dysphonia), heartburn (gastro 
esophageal reflux disease), transient disturbances in liver 
function tests, elevations in lipase and amylase concen-
trations 
Uncommon
Cholangitis, cholecystitis, dehydration, encephalopathy, 
gynaecomastia, hepatic disorders, hyperthyroidism, pan-
creatitis, radiation injuries, respiratory disorders, hyper-
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bilirubinemia, eczema 
Rare or very rare
Angioedema, hypersensitivity vasculitis, nephrotic syn-
drome, QT interval prolongation, rhabdomyolysis, severe 
cutaneous adverse reactions (SCARs), gastrointestinal 
perforation, reversible posterior leukoencephalopathy, 
interstitial lung disease, including pneumonitis and acute 
respiratory distress syndrome, hypersensitivity reactions, 
changes in thyroid function, hyponatremia, Stevens-John-
son syndrome, and squamous cell carcinoma of the skin
5. Storing Nexoban®
Keep out of the reach and sight of children.
Store in the original package in order to protect from light.
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Store Nexoban® below 30° C.
Do not use Nexoban® after the expiry date which is stated 
on the carton after “Exp.”. 
Medicines should not be disposed of via wastewater or 
household waste. Ask your pharmacist how to dispose of 
medicines no longer required. These measures will help to 
protect the environment.

6. Further information
What Nexoban® contains
Active substance:
Each film-coated tablet contains 200 mg sorafenib (as 
tosylate).
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Other ingredients:
Microcrystalline cellulose, Crosscarmellose sodium, Sodi-
um Lauryl Sulphate, Magnesium stearate, Hypromellose.
Contents of the pack:
Each bottle contains 30 Scored F.C. Tablets.
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