Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

VITRAKVI 25 mg Hartkapseln
VITRAKVI 100 mg Hartkapseln

Larotrectinib

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

— Diese Packungsbeilage ist so geschrieben, als wirde sie von der Person, die das Arzneimittel einnimmt, gelesen.
Wenn Sie dieses Arzneimittel Inrem Kind verabreichen, ersetzen Sie bitte durchgehend ,Sie” durch ,lhr Kind“.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist VITRAKVI einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist VITRAKVI aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE S e

Was ist VITRAKVI und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von VITRAKVI beachten?

1. Was ist VITRAKVI und wofiir wird es
angewendet?

Wofiir wird VITRAKVI angewendet?

VITRAKVI enthalt den Wirkstoff Larotrectinib.

Es wird bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern zur

Behandlung von soliden Tumoren (Krebs) in unter-

schiedlichen Kérperregionen angewendet, die von einer

Veranderung im NTRK-Gen (Neurotrophe-Tyrosin-

Rezeptor-Kinase) verursacht werden.

VITRAKVI wird nur dann angewendet, wenn

— diese Krebserkrankungen fortgeschritten sind oder
sich aufandere Kdrperbereiche ausgebreitet (gestreut)
haben oder durch deren operative Entfernung wahr-
scheinlich schwere Komplikationen auftreten wiirden
und

— keine zufriedenstellenden Behandlungsméglichkeiten
vorhanden sind.

Bevor Sie VITRAKVI erhalten, wird lhr Arzt einen Test
durchfiihren, um festzustellen, ob bei lhnen die Anderung
im NTRK-Gen vorliegt.

Wie wirkt VITRAKVI?

Bei Patienten, deren Krebserkrankung durch ein veran-
dertes NTRK-Gen verursacht wurde, flhrt die Verande-
rung in dem Gen dazu, dass der Kérper ein krankhaftes
Protein produziert, das als TRK-Fusionsprotein bezeich-
net wird und zu unkontrolliertem Zellwachstum und Krebs
fuhren kann. VITRAKVI hemmt die Wirkung der TRK-
Fusionsproteine und kann so das Tumorwachstum
verlangsamen oder stoppen. Es kann auch dabei helfen,
den Tumor zu verkleinern.

Wenn Sie wissen mochten, wie VITRAKVI wirkt oder
warum es lhnen verschrieben wurde, wenden Sie sich an
lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachperso-
nal.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
VITRAKVI beachten?

VITRAKUVI darf nicht eingenommen werden,

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

Untersuchungen und Kontrollen

VITRAKVI kann die Menge der Leberenzyme ALT und
AST in Ihrem Blut erhdhen. Ihr Arzt wird vor und wahrend
der Behandlung lhr Blut untersuchen, um die ALT- und
AST-Konzentration zu bestimmen und zu kontrollieren,
wie gut lhre Leber arbeitet.

Einnahme von VITRAKVI zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-

sche Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen. Der Grund daflr ist, dass manche Arzneimittel
die Wirkungsweise von VITRAKVI beeintréachtigen kon-
nen oder VITRAKVI die Wirkungsweise anderer Arznei-
mittel beeintréchtigen kann.

Sprechen Sie besonders dann mit Ihrem Arzt, Apotheker

oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie

folgende Arzneimittel einnehmen:

— Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen mit Pilzen
oder Bakterien (Itraconazol, Voriconazol, Clarithro-
mycin, Telithromycin, Troleandomycin)

— ein Arzneimittel zur Behandlung des Cushing-Synd-
roms (Ketoconazol)

— Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (Ata-
zanavir, Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir, Saquinavir,
Rifabutin, Efavirenz)

— ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
(Nefazodon)

— Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Phenytoin,
Carbamazepin, Phenobarbital)

— ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen (Johanniskraut)

— ein Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose
(Rifampicin)

— ein starkes Schmerzmittel (Alfentanil)

— Arzneimittel zur Verhinderung einer Organabstof3ung
nach Organtransplantationen (Ciclosporin, Sirolimus,
Tacrolimus)

— ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen (Chinidin)

— Arzneimittel zur Behandlung von Migrane (Dihydroer-
gotamin, Ergotamin)

— ein Arzneimittel zur Behandlung von lang andauernden
Schmerzen (Fentanyl)

— ein Arzneimittel zur Kontrolle von unwillkirlichen
Bewegungen oder Lauten (Pimozid)

— ein Arzneimittel, das lhnen hilft, mit dem Rauchen
aufzuhoéren (Bupropion)

— Arzneimittel zur Erniedrigung des Blutzuckerspiegels
(Repaglinid, Tolbutamid)

— ein Arzneimittel, das Blutgerinnsel verhindert (War-
farin)

— ein Arzneimittel, das verwendet wird, um die Menge der
im Magen produzierten S&dure zu vermindern (Ome-
prazol)

— ein Arzneimittel, das lhnen hilft, den hohen Blutdruck zu
kontrollieren (Valsartan)

— eine Gruppe von Arzneimitteln, die lhnen helfen, das
Cholesterin zu senken (Statine)

— hormonelle Arzneimittel zur Empféngnisverhiitung
(siehe Abschnitt ,Empfangnisverhitung — fir Ménner
und Frauen®).

Wenn einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft
oder wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit
lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fach-
personal.

Einnahme von VITRAKVI zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Sie durfen wahrend der Behandlung mit VITRAKVI keine
Grapefruit essen und keinen Grapefruitsaft trinken, da
ansonsten die Menge von VITRAKVI in Ihrem Kérper
ansteigen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie sollten VITRAKVI nicht in der Schwangerschaft an-
wenden, da die Wirkung von VITRAKVI auf das unge-
borene Kind nicht bekannt ist.

Stillzeit
Sie dirfen wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels
und fur 3 Tage nach Einnahme der letzten Dosis nicht
stillen, da nicht bekannt ist, ob VITRAKVI in die Mutter-
milch Ubergeht.

Empfangnisverhiitung - fiir Manner und Frauen

Sie sollten wahrend der Behandlung mit diesem Arznei-

mittel nicht schwanger werden.

Wenn Sie schwanger werden kénnten, sollte |hr Arzt vor

Behandlungsbeginn einen Schwangerschaftstest

vornehmen. Sie mussen wahrend der Behandlung mit

VITRAKVI und bis mindestens 1 Monat nach Einnahme

der letzten Dosis zuverldssige Verhitungsmethoden an-

wenden, wenn

— Sie schwanger werden kénnten. Wenn Sie hormonelle
Verhitungsmittel anwenden, sollten Sie auch eine
Barrieremethode wie z. B. ein Kondom anwenden.

— Sie Geschlechtsverkehr mit einer Frau haben, die
schwanger werden kénnte.
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Fragen Sie Ihren Arzt, welche Verhiitungsmethode fir Sie
am besten ist.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wenn Sie VITRAKVI einnehmen, kdnnen Sie sich
schwindlig oder muide fuihlen. In einem solchen Fall diirfen
Sie kein Fahrzeug fihren, nicht Rad fahren und keine
Werkzeuge handhaben oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist VITRAKVI einzunehmen?

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

Wie viel ist einzunehmen?

Anwendung bei Erwachsenen (ab 18 Jahren)

— Die empfohlene Dosis VITRAKVI betragt 100 mg (eine
100-mg-Kapsel oder 4 Kapseln zu je 25mg) zweimal
taglich.

— |hr Arzt wird Ihre Dosis kontrollieren und gegebenen-
falls anpassen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

— Der Arzt Ihres Kindes wird die richtige Dosis fur Ihr Kind
anhand der KorpergréfRe und des Gewichts bestim-
men.

— Die maximal empfohlene Dosis ist 100 mg (1 Kapsel mit
100 mg oder 4 Kapseln mit 25 mg) zweimal taglich.

— Der Arzt Ihres Kindes wird die Dosis kontrollieren und
gegebenenfalls anpassen.

Fur Patienten, die keine Kapseln schlucken kénnen, ist
eine Lésung zum Einnehmen von VITRAKVI verfligbar.

Hinweise zur Einnahme dieses Arzneimittels

— VITRAKVIkann zu oder unabhangig von einer Mahlzeit
eingenommen werden.

— Siedurfen wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels
keine Grapefruit essen und keinen Grapefruitsaft trin-
ken.

— Die VITRAKVI Kapseln sind im Ganzen mit einem Glas
Wasser zu schlucken. Die Kapsel darf nicht geoffnet,
zerkaut oder zerdriickt werden, da sie sehr bitter
schmeckt.

Wenn Sie eine groBere Menge von VITRAKYVI einge-
nommen haben, als Sie sollten

Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal oder suchen Sie umgehend
ein Krankenhaus auf. Nehmen Sie die Arzneimittelpa-
ckung und diese Packungsbeilage mit.

Wenn Sie die Einnahme von VITRAKVI vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben oder sich nach der
Einnahme dieses Arzneimittels Gibergeben miissen.
Nehmen Sie Ihre nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von VITRAKVI abbrechen
Horen Sie nicht mit der Einnahme dieses Arzneimittels
auf, ohne zuvor mitihrem Arzt zu sprechen. Es ist wichtig,
dass Sie die Einnahme von VITRAKVI so lange fortset-
zen, wie lhr Arzt es anordnet.

Wenn Sie dieses Arzneimittel nicht geman der
Verschreibung lhres Arztes einnehmen kénnen, wenden
Sie sich umgehend an lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Informieren Sie sofort Ilhren Arzt, wenn bei Ihnen eine
der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen
auftritt:

— Schwindelgefiihl (sehr haufige Nebenwirkung, kann
mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen), Kribbeln,
Taubheitsgefiihl oder ein brennendes Gefiihl in
Handen und FulRen, Schwierigkeiten, normal zu gehen
(h&ufige Nebenwirkung, kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen). Dies kdnnten Hinweise auf Proble-
me mit dem Nervensystem sein.

Ihr Arzt kann beschlief3en, Ihre Dosis zu verringern, die
Behandlung auszusetzen oder sie endgultig abzubre-
chen.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

— Sie sind mdglicherweise blass und haben Herzklopfen,
was Symptome bei einer Abnahme der roten Blut-
kérperchen (Anamie) sein kénnen

— Grippe-ahnliche Symptome einschliellich Fieber, was
Symptome bei einer Abnahme der weilen Blutkérper-
chen (Neutropenie und Leukopenie) sein kdnnen

— Ubelkeit oder Erbrechen

— Verstopfung

— Muskelschmerzen (Myalgie)
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— Erschopfung (Fatigue)
— Anstieg der Leberenzyme in Blutuntersuchungen
— Gewichtszunahme.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Veranderung des Geschmacksempfindens (Dys-
geusie)

— Muskelschwéche

— Anstieg der ,Alkalischen Phosphatase” in Blutunter-
suchungen (sehr haufig bei Kindern).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt iber das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist VITRAKVI aufzubewahren?

— Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

— Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Flaschenetikett nach ,verwendbar
bis“ bzw. ,EXP*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

— Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

— Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn
Sie bemerken, dass die Kapseln beschadigt aussehen.

— Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was VITRAKVI enthalt

— Der Wirkstoff ist: Larotrectinib.
Jede VITRAKVI 25 mg Kapsel enthélt 25 mg Larotrec-
tinib (als Sulfat).
Jede VITRAKVI 100 mg Kapsel enthélt 100 mg Larot-
rectinib (als Sulfat).

— Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselhiille:
* Gelatine

+ Titandioxid (E 171)

Drucktinte:

» Schellack

* Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132)
+ Titandioxid (E 171)

» Propylenglycol (E 1520)

» Dimeticon

Wie VITRAKVI aussieht und Inhalt der Flasche

— VITRAKVI 25mg sind weil3e, undurchsichtige Hartge-
latinekapseln (18 mm lang x 6 mm breit), in blau
bedruckt mit dem BAYER-Kreuz und ,25mg“ auf dem
Kapselkorper

— VITRAKVI 100 mg sind weile, undurchsichtige Hart-
gelatinekapseln (22 mm lang x 7 mm breit), in blau
bedruckt mit dem BAYER-Kreuz und ,100 mg*“ auf dem
Kapselkdrper

Jeder Umkarton enthalt 1 kindergesicherte Kunststoff-
flasche mit 56 Hartgelatinekapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer AG

51368 Leverkusen

Deutschland

Hersteller

Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee

51368 Leverkusen

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem o6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49 (0)214-30 513 48

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
August 2020.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingun-
gen‘“zugelassen. Das bedeutet, dass weitere Nachweise
fur den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird neue Infor-
mationen zu diesem Arzneimittel mindestens jahrlich
bewerten und, falls erforderlich, wird die Packungsbeilage
aktualisiert werden.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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