Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
IRESSA 250 mg Filmtabletten
Gefitinib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist IRESSA und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von IRESSA beachten?
Wie ist IRESSA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist IRESSA aufzubewahren?

Weitere Informationen

AR

1. WAS IST IRESSA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

IRESSA enthilt den Wirkstoff Gefitinib, der die Aktivitit eines Proteins hemmt, das als epidermaler
Wachstumsfaktor-Rezeptor (EGFR) bezeichnet wird. Dieses Protein ist am Wachstum und an der
Verbreitung von Krebszellen beteiligt.

IRESSA dient der Behandlung von Erwachsenen mit nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom. Diese
Krebsart ist eine Erkrankung, bei der sich im Lungengewebe bosartige (Krebs-) Zellen bilden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON IRESSA BEACHTEN?

IRESSA darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Gefitinib oder einen der sonstigen Bestandteile
von IRESSA sind (siehe Abschnitt 6, ,,Was IRESSA enthalt).
wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von IRESSA ist erforderlich

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie IRESSA einnehmen,
wenn Sie jemals andere Lungenprobleme hatten. Einige Lungenprobleme kénnen sich unter der
Behandlung mit IRESSA verschlechtern.
wenn Sie jemals Probleme mit der Leber hatten.

Bei Einnahme von IRESSA mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie [hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige oder um pflanzliche Arzneimittel handelt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

Phenytoin oder Carbamazepin (bei Epilepsie)

Rifampicin (bei Tuberkulose)



Itraconazol (bei Pilzinfektionen)
Barbiturate (ein Arzneimitteltyp zur Behandlung von Schlafstdrungen)
Pflanzliche Heilmittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum, angewendet bei Depressionen
und Angstzustinden) enthalten.
Protonenpumpen-Hemmer, H,-Antagonisten und Antazida (bei Geschwiiren,
Verdauungsstdrungen, Sodbrennen und zur Verminderung der Magenséure)
Diese Arzneimittel konnen die Wirkung von IRESSA beeinflussen.
Warfarin (ein so genanntes orales Antikoagulanz zur Vorbeugung von Blutgerinnseln). Wenn
Sie Arzneimittel einnehmen, die diese aktive Substanz enthalten, muss Ihr Arzt moglicherweise
hiufiger Blutuntersuchungen durchfiihren.
Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, oder wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen
Sie Thren Arzt oder Apotheker, bevor Sie IRESSA einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wenn Sie schwanger sind,
schwanger werden konnten oder stillen.

Es wird empfohlen, dass Sie eine Schwangerschaft wiahrend der Behandlung mit IRESSA vermeiden,
weil IRESSA Thr Baby schédigen kann.

Nehmen Sie IRESSA nicht ein, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

IRESSA hat keinen oder vernachléssigbaren Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit
zum Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen.

Wenn Sie sich jedoch wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel schwach fiihlen, seien Sie
vorsichtig beim Fiihren von Fahrzeugen und beim Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von IRESSA

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST IRESSA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie IRESSA immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei [hrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die iibliche Dosis ist eine 250-mg-Tablette pro Tag.

Nehmen Sie die Tablette jeden Tag etwa zur gleichen Uhrzeit ein.

Sie konnen die Tablette zusammen mit oder unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen.
Nehmen Sie keine Antazida (Arzneimittel zur Verminderung des Séuregehalts in Threm Magen)
2 Stunden vor oder 1 Stunde nach der Einnahme von IRESSA ein.

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, die Tablette zu schlucken, 16sen Sie diese in einem halbvollen Glas
mit stillem Wasser (ohne Kohlensdure) auf. Verwenden Sie keine anderen Fliissigkeiten. Zerkleinern
Sie die Tablette nicht. Schwenken Sie das Glas, bis sich die Tablette aufgelost hat. Dies kann bis zu
20 Minuten dauern. Trinken Sie die Fliissigkeit sofort. Um sicherzustellen, dass Sie alles ausgetrunken
haben, fiillen Sie das Glas erneut zur Héilfte mit Wasser und trinken Sie dieses ebenfalls aus.

Wenn Sie eine grofiere Menge von IRESSA eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben als Sie sollten, benachrichtigen Sie unverziiglich Thren
Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von IRESSA vergessen haben
Was Sie tun miissen, wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben, hingt davon ab, wie
grof} die Zeitspanne bis zur néchsten planméBigen Einnahme ist.



o Wenn die nichste Dosis in 12 Stunden oder spiter eingenommen werden muss: Nehmen Sie die
ausgelassene Tablette ein, sobald Sie es bemerken. Nehmen Sie die nichste Tablette wie
gewohnt ein.

. Wenn die nachste Dosis in weniger als 12 Stunden eingenommen werden muss: Lassen Sie die
ausgelassene Tablette weg. Nehmen Sie die nichste Tablette zur gewohnten Zeit ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein (zwei Tabletten zur gleichen Zeit), um eine vergessene Dosis

auszugleichen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie [hren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann IRESSA Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

héaufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Benachrichtigen Sie unverziiglich IThren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei
Ihnen eintritt - Sie konnten dringend weitere medizinische Behandlungen bendétigen:

o Allergische Reaktionen (gelegentlich), vor allem bei Anzeichen wie Schwellung des Gesichts,
der Zunge oder der Kehle, Schwierigkeiten beim Schlucken, Nesselsucht und Schwierigkeiten
beim Atmen.

o Schwere Atemnot oder eine plotzliche Verschlechterung einer bereits bestehenden Atemnot,
moglicherweise mit Husten oder Fieber. Dies konnte bedeuten, dass Sie eine Entziindung der
Lunge haben, die als ,,interstitielle Lungenerkrankung® bezeichnet wird. Eine solche
Erkrankung kann bei ungefdhr 1 von 100 Patienten auftreten, die IRESSA einnehmen. Sie kann
lebensbedrohlich sein.

o Schwere Hautreaktionen (selten), die den Korper groB3flichig betreffen. Die Beschwerden
konnen unter anderem Rotung, Schmerzen, Geschwiire, Blasen und Ablésen der Haut umfassen.
Die Lippen, Nase, Augen und Genitalien kdnnen ebenfalls betroffen sein.

. Austrocknung (haufig), ausgelost durch anhaltenden oder schweren Durchfall, Erbrechen,
Ubelkeit oder Appetitlosigkeit.

o Augenprobleme (gelegentlich) wie Schmerzen, Rotung, Verdnderungen des Sehvermdgens oder
einwachsende Wimpern. Dies kann bedeuten, dass Sie ein Geschwiir auf der Augenoberfldche
(Hornhaut) haben.

Benachrichtigen Sie Thren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt:

Sehr hiiufige Nebenwirkungen

o Durchfall

o Erbrechen

. Ubelkeit

o Hautreaktionen wie ein akneartiger Ausschlag, der manchmal juckt und mit Hauttrockenheit
und/oder -rissen verbunden ist

Appetitlosigkeit

o Schwiche



o trockener, gerdteter oder wunder Mund

. Erhohung eines Leberenzyms bei Bluttests, das als Alaninaminotransferase bezeichnet wird.
Wenn diese Werte zu hoch sind, kann die Behandlung mit IRESSA unter Umstdnden durch
Ihren Arzt abgebrochen werden.

Hiufige Nebenwirkungen

Trockene, gerdtete oder juckende Augen

Gerotete und wunde Augenlider

Nagelprobleme

Haarausfall

Fieber

Blutungen (wie Nasenbluten oder Blut im Urin)

EiweiB im Urin (Nachweis durch Urintest)

Erhohung von Bilirubin und eines anderen Leberenzyms in Bluttests, das als
Aspartataminotransferase bezeichnet wird. Wenn diese Werte zu hoch sind, kann die
Behandlung mit IRESSA unter Umstdnden durch Thren Arzt abgebrochen werden.

. Erhohung der Kreatininwerte in Blutuntersuchungen (beziiglich der Nierenfunktion)
o Blasenentziindung (brennendes Gefiihl beim Wasserlassen und héufiger, dringender Harndrang)

Gelegentliche Nebenwirkungen

o Entziindung der Bauchspeicheldriise. Zu den Anzeichen gehdren sehr starke Schmerzen im
oberen Bereich der Magengegend sowie starke Ubelkeit und Erbrechen.
o Entziindung der Leber. Anzeichen kénnen unter anderem ein allgemeines Gefiihl des

Unwohlseins mit oder ohne mdgliche Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und der Augen) sein.
Diese Nebenwirkung tritt gelegentlich auf; einige Patienten sind daran jedoch gestorben.
o Magen-Darm-Durchbruch

Seltene Nebenwirkungen

o Entziindung der Blutgefafe in der Haut. Das kann aussehen wie blaue Flecken oder Flecken
eines Ausschlages, der bei Druckeinwirkung nicht erblasst.
. Hamorrhagische Blasenentziindung (brennendes Gefiihl beim Wasserlassen und haufiger,

dringender Harndrang mit Blut im Urin)
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.
5. WIE IST IRESSA AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.
Sie diirfen IRESSA nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis*, sowie der Blisterpackung
und der Umhiillung aus Folie nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Maflnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was IRESSA enthalt



o Der Wirkstoff ist Gefitinib. Jede Tablette enthdlt 250 mg Gefitinib.

. Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose (E460),
Croscarmellose-Natrium, Povidon (K29-32) (E1201), Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat,
Hypromellose (E464), Macrogol 300, Titandioxid (E171), Eisen(Ill)-hydroxid-oxid x H,O
(E172) und Eisen(IlI)-oxid (E172).

Wie IRESSA aussieht und Inhalt der Packung

IRESSA ist eine runde braune Tablette mit der Pragung , JRESSA 250 auf der einen Seite, die andere
Seite ist glatt.

IRESSA ist in Blisterpackungen mit 30 Tabletten erhéltlich. Die Blisterpackung ist perforiert oder
unperforiert.

Pharmazeutischer Unternehmer

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje
Schweden

Hersteller

AstraZeneca UK Limited
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
Vereinigtes Konigreich

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung (siche Kontaktliste).

Belgié/Belgique/Belgien
NV AstraZeneca SA
Tel: +322 37048 11

Bbarapus
AstraZeneca brirapus EOO/]
Tem.: +359 2 971 25 33

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 41 03 7080

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

El\Goa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2 106871500

Luxembourg/Luxemburg
NV AstraZeneca SA
Tél/Tel: +322 37048 11

Magyarorszag
AstraZeneca kft
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 21232175

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 874 35 00



Espaiia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141 29 40 00

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 9801 1

Kvnpog
Aléktop Qapuokevtikn Atd
TmA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im {08/2011}.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.curopa.eu/ verfiigbar.



http://www.ema.europa.eu/

