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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Erlotinib HEXAL® 25 mg Filmtabletten
Erlotinib HEXAL® 100 mg Filmtabletten

Erlotinib HEXAL® 150 mg

Erlotinib

ilmtabletten

Arzneimittels beginn:
« Heben Sie die Packungsbeilage auf.

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

en, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Innen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

. bemerken,
far die nicht in dieser

Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbs
1. Was ist Erloti

o KBAL e ot wvd es angewendet?

2, Was sollten Sie vor der Einnahme von Eriotinio HEXAL beachten?

3. Wie ist Erlotinib HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Erlotinib HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Erlotinib HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Erlotinib HEXAL enthatt den Wirkstoff Erlotinib. Er-
lotinib HEXAL ist ein Arzneimittel, das zur Behand-
lung von Krebs eingesetzt wird, indem es die
Aktivitit eines Proteins, des sogenannten epider-
malen Wachstumsfaklor-Rezeptors (EGFR), hemmt.
Man weif, dass dieses Protein am Wachstum und
an der Streuung von Krebszellen beteiligt ist.

Erlotinib HEXAL ist bei Erwachsenen indiziert. Die-
ses Arzneimittel kann Ihnen verschrieben werden,
wenn Sie an nicht-kleinzelligem Lungenkrebs im
fortgeschritienen Stadium leiden. Es kann als
initiale Behandlung verschrieben werden oder als
Behandlung, wenn Ihre Krankneit nach einer initia-
len Chemotherapie so gut wie unverandert geblie-
benist, vorausgesetzt Inre Krebszellen weisen be-
stimmte EGFR-Mutationen auf. Es kann auch
verschrieben werden, wenn sich die Krankheit mit
ciner vorangegangenen Chemotherapie nicht
stoppen lief

Dieses Arzneimittel kann Ihnen auch in Kombina-

« falls bei Ihnen eine akute oder sich verschiim-
mernde RGtung der Augen, Augenschmerzen,
erhdhter Tranenfluss, Verschwommensehen
und/oder Lichtempfindlichkeit auftreten, infor-
mieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, da Sie moglicher-
eie ine soforige Behandlung bendtigen (sie-
he Abschnitt

+ Il St suaitich Staine cinnehmen und un-
erklarliche Muskelschmerzen, Beriihrungs-
schmerzen, Schwiiche oder Krémpfe bekom-
men. Ihr Arzt wird die Behandlung mog-
licherweise unterbrechen oder beenden.

Siehe hierzu auch Abschnitt 4.

Leber- oder Nierenfunktionsstérung

Es ist nicht bekannt, ob Erlotinib HEXAL eine an-/
dere Wirkung hat, wenn Ihre Leber oder Ihre Nie-
ren nicht normal arbeiten, Die Behandlung mit die-
sem Arzneimittel wird nicht empfohlen, wenn Sie
unter einer schweren Leberfunktionsstorung oder
einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden.

Falls Sie unter einer G\ucummdlerungsstorung lei-

tabin verschrieben werden, wenn Sie an Pankre-
‘askrebs im metastasierten Stadium leiden.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Erlotinib HEXAL be-
achten?

den, wie beim s Inr Arzt Sie
mit Vorsicht behandeln.

Rauchen

Es wird geraten, wéhrend der Behandlung mit Er-
Iotinib HEXAL das Rauchen einzustellen, da das
Rauchen die Konzentration Ihres Arzneimittels im
Blut vermindern kénnte.

Kinder und

Erlotlnlb HEXAL darf nicht eil
erden,
« wenn Sie allergisch gegen Erlotinib oder sinen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Erlotinib HEXAL einnehmen
 fall I d

men, die die Konzentration von Erlotinib in Ih-
rem Blut erhchen oder erniedrigen oder dessen
Wirkung beeinfiussen kénnen (z. B. Arzneimittel
zur Behandlung von Pilzerkrankungen wie Ke-

Erlotinib HEXAL wurde nicht bei Patienten unter
18 Jahren untersucht. Die Behandlung mit diesem
Arzneimittel wird fir Kinder und Jugendiiche nicht
empfohlen.

Einnahme von Erlotini
men mit anderen Arzn,
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

HEXAL zusam-
itteln

von Erlotinib HEXAL zusam-

toconazol, , Cla-
rithromycin, Phenytoin, Garbamazepin, Barbitu-
rate, Rifampicin, Ciprofioxacin, Omeprazol,
Ranitidin, Johanniskraut oder Proteasominhibi-
toren), sprechen Sie mit Ihrem Arzt. In einigen
Fallen konnen diese Arzneimittel die Wirksam-
keit von Erlotinib HEXAL erniedrigen oder die
Nebenwirkungen von Erlotinib HEXAL verstar-
ken, weshalb Ihr Arzt die Behandlung eventuell
anpassen muss. Méglicherweise wird Ihr Arzt es
vermeiden, Sie wéhrend der Einnahme von Er-
lotinib HEXAL mit diesen Arzneimitteln zu be-
deln.

falls Sie Antikoagulanzien einnehmen (Arznei-
mittel wie z. B. Warfarin, die helfen, Thrombosen
oder Blutgerinnsel zu verhindern), kann Erotinio
HEXAL die Blutungsneigung verstarken.
chen Sie mit Ihrem Arzt, Dieser muss regelma-
Big bestimmte Blutkontrollen durchfiinren.

falls Sie Statine einnehmen (Arzneimittel zur
Senkung der Cholesterinwerte im Blut), kann
Erlotinib HEXAL das Risiko von muskularen Pro-
blemen, die durch Statine verursacht werden
konnen, erhohen. In seltenen Fallen kann dies
2u einem schwerwiegenden Muskelabbau
(Rhabdomyolyse) fiihren, der wiederum zu ei-
nem Nierenversagen fiihrt, sprechen Sie mit Ih-
rem Arzt

falls Sie Kontaktlinsen tragen und/oder in der
Vergangenheit Augenpmmeme hatten, wie z. B.

men mit Nahrungsmitteln und Getranken
Nehmen Sie Erlotinib HEXAL nicht zusammen mit.
Nahrung ein. Siehe auch Abschnitt 3.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend Ihrer Behandlung mit Erlotinib HEXAL
sollten Sie eine Schwangerschaft vermeiden.
Wenn Sie schwanger werden kdnnten, muss
wahrend der Behandlung sowie wahrend mindes-
tens zwei Wochen nach Einnahme der letzten
Filmtablette eine geeignete Verhiitungsmethode
angewendet werden.

Falls Sie wahrend der Behandlung mit Erlotinib,
HEXAL schwanger werden, benachrichtigen Sie.
sofort Ihren Arzt, Er wird entscheiden, ob Sie die
Behandlung fortfiinren sollen.

Sie drfen wihrend der Behandlung und fur min-

stens 2 Wochen, nachdem Sie die letzte Tablet-
te Erlotinib HEXAL eingenommen haben, nicht sti
len.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn.
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder’
Apotheker um Rat.

hr des vor-
deren Teils des Auges der Hornhaut) oder Ge~
schwire, n vorderen Teil des Auges be-
treffen, informieren Sie Ihren Arzt.

und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschines

Es wurde nicht untersucht, ob Erlotinib mogliche
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die
Famgkam Maschinen zu bedlenen hat. Es ist aber

von Er-
Iotinib HEXAL zusammen mit anderen Arzneimit-
teln”

Benachnchngen Sie Ihren Arzt,
ie plbtzlich bekom-

s Ihre
o Fahigket beemtrachngt

Erlotinib HEXAL enthalt Lactose und Na-
triu

o G e saer Fiober vetbenden
sind. Es kénnte sein, dass Ihnen Ihr Arzt andere
Arzneimittel verordnen und die Behandlung mit
Erlotinib HEXAL unterbrechen muss.

falls Sie an Durchfall leiden; Ihr Arzt wird Ihnen
méglicherweise ein Mittel zur Behandlung des
Durchfalls verordnen (z. B. Loperamic)

sofort, falls Sie an schwerem oder anhaltendem
Durchfall, an Ubelkeit, Appetitiosigkeit oder Er-
brechen leiden. Inr Arzt wird die Behandiung mit
Erloinib HEXAL mogicherveise unerbrecten

Erlotinib HEXAL erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegen-
iiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Na-|
trium (23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu;
Lnatriumfrei®.

n der Vergangerelt Leberpobleme
haﬂen Eﬂol\mb HEXAL kann schwerwiegenc

Leberprobleme verursachen und einige Falle
sind todlich verlaufen. Wanrend Sie dieses Arz-
ne\mﬁte\ einnehmen, karm \hr Arzt Blutuntersu-

3 Wie ist Erlotinib HEXAL einzu-

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

chun , of
rre Leber richtig fnkionier,

wenn Sie starke Schmerzen im Bauchraum ha-
ben, Sie starke Blasenbildung auf der Haut be-
merken oder sich Ihre Haut stark schél. Ihr Arzt
wird die Behandlung mdglicherweise unterbre-
chen oder beenden.

Die sollten mindestens eine Stunde.
vor oder zwei Stunden nach einer Mahizeit einge-
nommen werden.

Die tbliche Dosis ist eine Filmtablette zu 150 mg
taglich, wenn Sie an nicht-kleinzelligem Lungen-
krebs leiden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Die iibliche Dosis ist eine Fimtablette zu 100 mg
taglich, wenn Sie an metastasiertem Pankreas-
krehs leiden. Erlotinib HEXAL wlrd in Kombination

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1
von 100 Behandelten betreffen):
« Verénderungen der Wimpern

Ihr Arzt kann e Dosis in Schritten von 50 mg an-

er- und

nach mannlichem Verteilungsmuster

passen. Fir ist
lotinib HEXAL in Stérken von 25 mg, 100 mg nﬂev
150 mg verfiigbar.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Erlof
nib HEXAL eingenommen haben, als Sie

sollter
Benachnchngen Sie sofort Ihren Arzt oder Apothe-

jer

« briichige und sich ablosende Fingernagel

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffen):

« gerdtete oder schmerzende Handinnenflachen
oder FuBsohlen (Hand-FuB-Syndrom)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 betreffen):

. oder

aume«en und Ihr Arzt wird Ihre
licherweise unterbrechen.

mog-

Wenn Sie die Einnahme von Erlotinib
EXAL vergessen haben

Falls Sie vergessen haben, eine oder mehrere Do-

sen von Erlotinib HEXAL einzunehmen, benach-

tichtigen Sie so schnell wie moglich Ihren Arzt oder

Apotheker,

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

Wenn Sie die Einnahme von Erlotinib
HEXAL abbre:

Es ist wichtig, GassSie Erlotinib HEXAL taglich ein-
nehmen und so lange, wie Ihr Arzt es Ihnen verord-
net hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
loder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
lauftreten missen.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt so schnell wie mog-

h, wenn Sie an einer der unten aufgefiihrten Ne-

benwirkungen leiden. In einigen Fallen muss Ihr
vzt mogl

verringern oder die Behandlung unterbrechen:

 Durchfall und Erbrechen (sehr haufig: kann mehr
als 1von 10 Behandelten betreffen). Anhaltende
und schwere Formen von Durchfall kénnen zu
niedrigen Kaliumwerten im Blut und zu Nieren-

nen des Auges

« starke Blasenbildung auf der Haut oder sich
stark schalende Haut (die aut ein Stevens-John-
son-Syndrom hinweisen)

« Entziindung der mitleren Augenhaut (Uveitis)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kinnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

fir

| und Medi

dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Erlotinib HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneinittel fir Kinder unzu-|
génglich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwend-|
bar bis" oder ,verw. bis" angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

fiihren,

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
erforderiich.

leichzeitig andere Ci I
gen erhalten. Falls Sie an schwererem oder an-
haltendem Durchfall leiden, benachrichtigen
Sie sofort Ihren Arzt, da er Sie méglicherweise.
im Krankenhaus behandeln muss.

Gereizte Augen aufgrund einer Bindehautent-
ziindung/Entziindung der Horn- und Bindehaut
des Auges (sehr haufig: kann mehr als 1 von 10

betreffen) und
dung (haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
fen).

Form einer Reizung der Lungen - eine soge-
nannte interstitielle Lungenerkrankung (gele-
gentlich bei europaischen Patienten; haufig bei
japanischen Patienten: kann bei Europaern bis
2u'1 von 100 Behandelten und bei Japanern bis
2u 1 von 10 Behandeken betreffen). Diess Er

krankung kann auch mi

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Ab-
wasser (z. B. nicht Gber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden, Sie tragen damit zum Schutz der|
Umwelt bei. Weitere Informtionen finden Sie unter
wwwbfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was Erlotinib HEXAL enthalt
« Der Wirkstoff ist Erlotinib.
Eriotini> HEXAL 25 mg Fimisbiettan

Inrer Evparumng zusammenténgen und enmin
einigen Féllen todiich verlaufen. Falls bei Ihnen
Symptome wie Atemschwierigkeiten,
verbunden mit Husten oder Fieber, auftreten,
benachrichtigen Sie unverziiglich Ihren Arzt,
da Sie an dieser Erkrankung leiden kannten. Ihr
Arzt wird unter Umstanden beschlieBen, Inre
Bshendlung mit Erlotinib HEXAL abzubrechen.
Darm-Perforationen wurden beobachtet
(gelsgenmch kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen). Informieren Sie Inren Arzt, wenn
Sie starke Schmerzen im Bauchraum haben. In-
formieren Sie Inren Arzt ebenfalls, wenn Sie in
der Vergangenheit ein peptisches Geschwiir
oder eine Divertikulose hatten, da in diesem Fall
das Risiko fiir eine Magen-Darm-Perforation er-
hoht sein kann.
In seltenen Féllen wurde eine Entziindung der
Leber (Hepatitis) beobachtet (kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen). Zu den Sympto-
men kénnen ein allgemeines Unwohlsein mit
oder ohne mdgliche Gelbsucht (Gelbfarbung der
Haut und der Augen), dunkler Urin, Ubelkeit, Er-
brechen und Bauchschmerzen gehoren. In sel-
tenen Fallen wurde Leberversagen beobachtet.
Dieses kann tédlich verlaufen. Wenn Ihre Blut-
werte eine schwerwiegende Verdnderung Ihrer
Leberfunktion anzeigen, muss Ihr Arzt mogli-

Hy-
dvochlona)

Erlotinib HEXAL 100 mg Filmtabletten

Jede Filmtablette enthalt 100 mg Erlotinib (als
Hydrochlorid).

Erlotinib HEXAL 150 mg Filmtabletten

Jede Filmtablette enthélt 150 mg Erlotinib (als,
Hydrochlorid).

« Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokris-
talline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur), Magnesiumstearat (Ph.Eur)
[pflanzlich]

Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Thandloxid
Macrogol 3350, Talkum, Methacrylsaure-Eth
Soryiat-Gopolymer (1) PhEur) (yp A, Natr
umhydrogencarbonat

Wie Erlotinib HEXAL aussieht und Inhalt
der Packun:
Erlotinib HEXAL 25 mg Filmtabletten
WeiBe bis gebliche, runde, bikonvexe Filmtablet-|
ten mit der Préigung ‘25’ auf einer Seite. Der Durch-
messer der Filmtablette ist 6,1 mm = 5 %
Erlotinib HEXAL 100 mg Filmtabletten

Weie bis gelbliche, runde, bikonvexe Filmtablet-|
ten mit der Prégung "100° auf siner Seits. Der
der Filmtablette ist 8,9 mm = 5 %.

cherweise Ihre echen.

‘Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1
von 10 Behandellen bslreffenL
ish), der auf

ten Hautsielen itvaion oder s eorecriocn:

tem kann. Wenn Sie der Sonne ausgesetzt sind,

Eﬂo!mm HEXAL 150 mg Filmtabletten

Weie bis gelbliche, runde, bikonvexe Filmtablet-|
ten mit der Pragung ‘150" auf einer Seite. Der
Durchmesser der Filmablette ist 10,5 mm 5 %.

Die Filmtabletten sind in Aluminium-OPA/AIL/PVC-
und einem Umkarton verpackt.

Kann das Tragen von Kleidung und/
(z. B. auf mineralischer Basis) angeraten sein.
Infektionen

Appetitverlust, Gewichtsverlust

randertes
auf der Haut oder Taubheit der GliedmaBen
Atembeschwerden, Husten
Ubelkeit
Reizung der Mundschleimhaut
Magenschmerzen, Verdauungsstorung und Bléi-
hungen

verdnderte Blutwerte fir die Leberfunktion
Juckreiz, trockene Haut und Haarausfall
« Miudigkeit, Fieber, erndhter Muskeltonus

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

Nasenbluten

Magen- oder Darmbiutungen

entzindiiche Reaktionen um den Fingernagel
Infektionen des Haarfollikels

Akne

sige Haut

verringerte Nierenfunktion (bei Anwendung au-
Berhalb der zugelassenen Indikation in Kombi-
nation mit Chemotherapie)

PackungsgréBen: 20, 30, 40, 60 oder 90 Filmta-
bletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
grBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrafe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmacsunca\s dd.
Verovskova 5

1526 Ljub\jana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Oktober 2022.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46328585



