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Dabrafenib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Infor-
mationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tafinlar und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tafinlar beachten?
Wie ist Tafinlar einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tafinlar aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

aUhUNR

1. Was ist Tafinlar und wofiir wird es angewendet?

Tafinlar ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Dabrafenib enthalt. Es wird entweder
allein oder in Kombination mit einem anderen Arzneimittel, das Trametinib enthalt, bei
erwachsenen Patienten zur Behandlung einer Art von Hautkrebs, Melanom genannt,
der sich in andere Kdrperregionen ausgebreitet hat oder nicht durch eine Operation
entfernt werden kann, angewendet.

Tafinlar in Kombination mit Trametinib wird auch verwendet, um zu verhindern, dass
ein Melanom, das chirurgisch entfernt wurde, wieder auftritt.

Tafinlar in Kombination mit Trametinib wird ebenfalls zur Behandlung einer Art von
Lungenkrebs namens nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom (NSCLC) angewendet.

Beide Krebsarten haben eine bestimmte Veranderung (Mutation) an der Position V600
des sogenannten BRAF-Gens. Die Mutation in diesem Gen kann zur Entstehung der
Krebserkrankung beigetragen haben. Ihr Arzneimittel zielt auf Proteine, die von die-
sem mutierten Gen gebildet werden, ab, und verzdgert oder stoppt die Entwicklung
Ihrer Krebserkrankung.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tafinlar beachten?

Tafinlar sollte nur zur Behandlung von Melanomen und NSCLC mit einer Mutation im
BRAF-Gen angewendet werden. Ihr Arzt wird deshalb vor Behandlungsbeginn einen
Test auf diese Mutation durchfthren.

Falls Ihr Arzt entscheidet, dass Sie mit der Kombination von Tafinlar und Trametinib
behandelt werden sollen, lesen Sie die Gebrauchsinformation zu Trametinib so-
wie diese Gebrauchsinformation sorgfaltig durch.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Tafinlar darf nicht eingenommen werden,

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

Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie glauben, dass dies fir Sie zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Tafinlar einnehmen. Ihr Arzt muss wis-

sen, wenn Sie:

o Leberprobleme haben.

o Nierenprobleme haben oder hatten.

Ihr Arzt wird Ihnen Blutproben abnehmen, um Ihre Leber- und Nierenfunktion zu

Uberwachen, wahrend Sie Tafinlar einnehmen.

o eine andere Krebsart als ein Melanom oder NSCLC hatten, da flr Sie ein
groBeres Risiko bestehen kann, anderen Hautkrebs oder andere Krebsarten als
Hautkrebs zu entwickeln, wenn Sie Tafinlar einnehmen.

Bevor Sie Tafinlar in Kombination mit Trametinib einnehmen, muss Ihr Arzt

ferner wissen, wenn Sie:

o Herzbeschwerden wie Herzversagen oder Probleme mit Ihrem Herzschlag haben.

o Augenbeschwerden einschlieBlich einer Verstopfung der Vene, die aus dem Auge
herausfuhrt, (Netzhautvenenverschluss) oder eine Augenschwellung infolge einer
Flissigkeitsansammlung (Chorioretinopathie) haben.

. irgendwelche Lungen- oder Atemprobleme haben, einschlieBlich Atembeschwer-
den, die oft von trockenem Husten, Kurzatmigkeit und Ermidung begleitet sind.
o irgendwelche gastrointestinalen Probleme wie Divertikulitis (entziindete Ausstl-

pungen im Dickdarm) oder Metastasen im Magen-Darm-Trakt haben oder hatten.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie glauben, dass eine dieser Bedingungen
auf Sie zutrifft.

Krankheiten und Zustande, auf die Sie achten sollten

Bei einigen Menschen, die Tafinlar einnehmen, kénnen sich andere Krankheiten und
Zustande entwickeln, die schwerwiegend sein kénnen. Sie mlssen wissen, auf welche
wichtigen Anzeichen und Symptome Sie achten mulssen, wahrend Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen. Einige dieser Symptome (Blutungen, Fieber, Hautveranderungen
und Augenprobleme) sind in diesem Abschnitt kurz beschrieben, ausfuhrlichere Infor-
mationen sind im Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?" zu finden.
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Blutungen

Die Einnahme von Tafinlar in Kombination mit Trametinib kann ernsthafte Blutungen
verursachen, einschlieBlich Blutungen in Ihrem Gehirn, im Verdauungsapparat (wie
Magen, Mastdarm oder Dick- und Dinndarm), den Lungen oder anderen Organen, die
zum Tod fuhren kénnen. Symptome kénnen beinhalten:

. Kopfschmerzen, Schwindel oder Schwachegeflihl

Blut im Stuhl oder schwarze Stihle

Blut im Urin

Magenschmerzen

Aushusten / Erbrechen von Blut

Informieren Sie so schnell wie mdglich Ihren Arzt, wenn Sie irgendeines dieser
Symptome an sich bemerken.

Fieber

Die Einnahme von Tafinlar oder der Kombination von Tafinlar und Trametinib kann
Fieber verursachen, wobei dies bei Einnahme der Kombination wahrscheinlicher ist
(siehe auch Abschnitt 4). In einigen Fallen kénnen Personen mit Fieber einen niedri-
gen Blutdruck, Schwindel oder andere Symptome entwickeln.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie eine Kérpertemperatur Gber
38 °C entwickeln oder Sie spiren, dass Fieber auftritt, wahrend Sie dieses Arzneimit-
tel einnehmen.

Herzerkrankung

Tafinlar kann bei Personen, die Tafinlar in Kombination mit Trametinib einnehmen,
Herzbeschwerden verursachen oder bestehende Herzbeschwerden verschlimmern
(siehe auch ,Herzerkrankung® im Abschnitt 4).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Herzerkrankung haben. Ihr Arzt
wird Tests durchflihren, um zu Uberprifen, ob Ihr Herz vor und wahrend Ihrer
Behandlung mit Tafinlar in Kombination mit Trametinib ordnungsgeman arbeitet.
Informieren Sie so schnell wie mdglich Ihren Arzt, wenn Sie flhlen, dass Ihr Herz
klopft, rast oder unregelmaBig schlagt, oder wenn Ihnen schwindlig ist, Sie mude,
benommen oder kurzatmig sind oder Ihre Beine anschwellen. Falls erforderlich, wird
Ihr Arzt entscheiden, Ihre Behandlung zu unterbrechen oder ganz zu beenden.

Hautveranderungen, die auf einen neu auftretenden Hautkrebs hinweisen
konnen

Ihr Arzt wird Ihre Haut untersuchen, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, und in regelmaBigen Abstanden, wahrend Sie das Arzneimittel einnehmen.
Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie irgendwelche Hautveranderun-
gen bemerken, wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen, oder nach der Behand-
lung (siehe auch Abschnitt 4).

Augenprobleme

Sie sollten Ihre Augen von Ihrem Arzt liberpriifen lassen, wahrend Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie eine Augenrdtung oder Rei-
zung, verschwommenes Sehen, Augenschmerzen oder andere Veranderungen des
Sehvermdgens wahrend der Behandlung bemerken (siehe auch Abschnitt 4).
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Tafinlar in Kombination mit Trametinib kann Augenbeschwerden einschlieBlich Erblin-
dung verursachen. Trametinib wird nicht empfohlen, wenn Sie jemals einen Ver-
schluss einer Vene im Auge (Netzhautvenenverschluss) hatten. Informieren Sie Ihren
Arzt so schnell wie méglich, wenn Sie eines der folgenden Symptome fir Augenbe-
schwerden wahrend der Behandlung bekommen: verschwommenes Sehen, Sehverlust
oder andere Veranderungen des Sehvermdgens, Sehen von farbigen Flecken oder
Lichthéfen (Sehen von undeutlichen Umrissen um Gegenstande herum). Falls erfor-
derlich, wird Ihr Arzt entscheiden, Ihre Behandlung zu unterbrechen oder ganz zu
beenden.

= Lesen Sie die Information iiber Fieber, Hautveranderungen und Augen-
probleme im Abschnitt 4 dieser Packungsbeilage. Informieren Sie Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eines der
aufgefiihrten Anzeichen und Symptome bekommen.

Leberprobleme

Tafinlar in Kombination mit Trametinib kann Leberprobleme verursachen, die sich zu
ernsthaften Zustanden wie Leberentziindungen oder Leberversagen, die tddlich ver-
laufen kénnen, entwickeln kénnen. Ihr Arzt wird Sie regelmaBig untersuchen. Anzei-
chen, dass Ihre Leber nicht mehr richtig arbeiten kénnte, beinhalten:
Appetitlosigkeit

Ubelkeit

Erbrechen

Magenschmerzen (Unterleibsschmerzen)

Gelbfarbung Ihrer Haut oder Ihrer Augen (Gelbsucht)

Dunkelfarbung des Urins

Hautjucken

Informieren Sie so schnell wie mdglich Ihren Arzt, wenn Sie irgendeines dieser
Symptome an sich bemerken.

Muskelschmerzen

Tafinlar in Kombination mit Trametinib kann zu einem Zerfall von Muskelgewebe flih-
ren (Rhabdomyolyse). Informieren Sie so schnell wie mdglich Ihren Arzt, wenn Sie
irgendeines dieser Symptome an sich bemerken.

o Muskelschmerzen

. Dunkelfarbung des Urins infolge von Nierenschaden

Falls erforderlich, wird Ihr Arzt entscheiden, Ihre Behandlung zu unterbrechen oder
ganz zu beenden.

Perforation des Magens oder der Darmwand (Magen-/Darmdurchbruch)

Die Einnahme der Kombination von Tafinlar und Trametinib kann das Risiko der Ent-
wicklung eines Magen- oder Darmdurchbruchs erhdéhen. Informieren Sie so schnell
wie moglich Thren Arzt, wenn Sie starke Bauchschmerzen haben.

Schwere Hautreaktionen

Vereinzelt wurde berichtet, dass bei Einnahme von Tafinlar in Kombination mit Trame-
tinib schwere Hautreaktionen auftreten kédnnen. Informieren Sie sofort IThren Arzt,
wenn Sie Veranderungen an Ihrer Haut bemerken (siehe Abschnitt 4 zu Symptomen,
auf die man achten sollte).
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Eine entziindliche Erkrankung, die vor allem Haut, Lungen, Augen und
Lymphknoten betrifft

Eine entzindliche Erkrankung, die vor allem Haut, Lungen, Augen und Lymphknoten
betrifft (Sarkoidose). Haufige Symptome kénnen Husten, Atemnot, geschwollene
Lymphknoten, Sehstérungen, Fieber, Ermidung, Schmerzen und Schwellungen der
Gelenke sowie weiche Knétchen der Haut sein. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn
eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt.

Erkrankungen des Immunsystems

Tafinlar in Kombination mit Trametinib kann in seltenen Fallen eine Erkrankung (ha-
mophagozytische Lymphohistiozytose/HLH) verursachen, bei der das Immunsystem
zu viele infektionsbekampfende Zellen, sogenannte Histiozyten und Lymphozyten,
produziert. Zu den Symptomen kénnen eine vergrtéBerte Leber und/oder Milz, Hau-
tausschlag, VergréBerung der Lymphknoten, Atemprobleme, Neigung zu Bluterglssen,
Nierenfunktionsbeeintrachtigungen und Herzprobleme zdhlen. Informieren Sie unver-
zuglich Ihren Arzt, wenn bei Ihnen gleichzeitig mehrere Symptome wie Fieber, ge-
schwollene Lymphdrisen, Bluterglisse oder Hautausschlag auftreten.

Tumorlyse-Syndrom

Wenn bei Ihnen die folgenden Symptome auftreten, informieren Sie sofort Ihren Arzt,
da dies ein lebensbedrohlicher Zustand sein kann: Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregel-
maBiger Herzschlag, Muskelkrampfe, Krampfanfélle, Tribung des Urins, Abnahme der
Urinausscheidung und Mudigkeit. Diese kdnnen durch eine Gruppe von Stoffwechsel-
komplikationen verursacht werden, die wahrend der Krebsbehandlung auftreten kén-
nen und durch die Abbauprodukte absterbender Krebszellen verursacht werden
(Tumorlyse-Syndrom oder TLS) und zu Veranderungen der Nierenfunktion flihren
kdnnen (siehe auch Abschnitt 4).

Kinder und Jugendliche
Tafinlar wird nicht fur Kinder und Jugendliche empfohlen. Die Wirkungen von Tafinlar
bei Menschen unter 18 Jahren sind nicht bekannt.

Einnahme von Tafinlar zusammen mit anderen Arzneimitteln

Vor Beginn der Behandlung informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
Dies gilt auch, wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel kbnnen maoglicherweise die Wirkung von Tafinlar verandern, oder

die Wahrscheinlichkeit, dass bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten, erhéhen. Tafinlar

kann moéglicherweise die Wirkung einiger Arzneimittel verandern. Dazu gehdren:

o Hormone enthaltende Empfangnisverhiitungsmittel (Kontrazeptiva) wie die
Pille, Injektionen oder Pflaster
Warfarin und Acenocoumarol, Arzneimittel zur Blutverdiinnung

o Digoxin, zur Behandlung der Herzschwache

. Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen wie Ketoconazol, Itraconazol,
Voriconazol und Posaconazol

. einige Kalziumkanalblocker, die zur Behandlung des Bluthochdrucks angewen-
det werden, wie Diltiazem, Felodipin, Nicardipin, Nifedipin oder Verapamil

. Arzneimittel zur Behandlung von Krebs wie Cabazitaxel

o einige Arzneimittel zur Senkung von Fett (Lipiden) im Blut wie Gemfibrozil
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o einige Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen wie Halope-

ridol

einige Antibiotika wie Clarithromycin, Doxycyclin und Telithromycin

einige Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose (TBC) wie Rifampicin

Arzneimittel zur Cholesterinsenkung wie Atorvastatin und Simvastatin

einige Immunosuppressiva wie Ciclosporin, Tacrolimus und Sirolimus

einige antientziindliche Arzneimittel wie Dexamethason und Methylprednisolon

einige Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion wie Ritonavir, Amprenavir,

Indinavir, Darunavir, Delavirdin, Efavirenz, Fosamprenavir, Lopinavir, Nelfinavir,

Tipranavir, Saquinavir und Atazanavir

einige Arzneimittel zur Schmerzlinderung wie Fentanyl und Methadon

o Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen (Epilepsie) wie Phenytoin,
Phenobarbital, Primidon, Valproinsaure oder Carbamazepin

. antidepressive Arzneimittel wie Nefazodon und das pflanzliche Arzneimittel
Johanniskraut (Hypericum perforatum)

= Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachperso-
nal, wenn Sie eines von diesen Arzneimitteln einnehmen (oder sich nicht sicher
sind). Ihr Arzt wird entscheiden, ob die Dosis anzupassen ist.

Fihren Sie eine Liste der von Ihnen eingenommenen Arzneimittel mit sich, so dass Sie
diese IThrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal zeigen kénnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfiahigkeit

Tafinlar wird wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen.

o Wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat. Tafinlar wird wah-
rend der Schwangerschaft nicht empfohlen, da es das ungeborene Kind schadi-
gen kann.

o Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, missen Sie eine zuverlassige
Verhidtungsmethode anwenden, wahrend sie Tafinlar einnehmen und far mindes-
tens 2 Wochen, nachdem Sie es abgesetzt haben, sowie fir mindestens 16 Wo-
chen nach der letzten Dosis von Trametinib, wenn Sie Tafinlar in Kombination mit
Trametinib einnehmen.

o Arzneimittel zur Empfangnisverhltung, die Hormone enthalten (wie die Pille,
Injektionen oder Pflaster) wirken méglicherweise nicht richtig, wahrend Sie Tafin-
lar oder die Kombination (sowohl Tafinlar als auch Trametinib) einnehmen. Sie
mussen eine andere wirksame Methode zur Empfangnisverhitung anwenden,
damit Sie nicht unter der Behandlung mit diesem Arzneimittel schwanger wer-
den. Fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um
Rat.

o Sollten Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel schwanger werden,
informieren Sie unverzuglich Ihren Arzt.

Tafinlar wird nicht wahrend der Stillzeit empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob die Bestandteile dieses Arzneimittels in die Muttermilch Uber-
gehen.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, missen Sie Ihren Arzt vorher informie-
ren. Sie und Ihr Arzt missen entscheiden, ob Sie dieses Arzneimittel einnehmen oder
stillen wollen.
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Fortpflanzungsfahigkeit - Manner und Frauen

Tierstudien haben gezeigt, dass der Wirkstoff Dabrafenib dauerhaft die mannliche
Zeugungsfahigkeit verringern kann. Ferner kdnnen Manner unter der Behandlung mit
Tafinlar eine reduzierte Spermienzahl haben; deren Spermienzahl kann, auch nach
Absetzen des Arzneimittels, mdglicherweise nicht auf die Normalwerte zurlickkehren.

Sprechen Sie vor dem Beginn der Behandlung mit Tafinlar mit Ihrem Arzt Gber Mdg-
lichkeiten, Ihre Chancen, auch in Zukunft Kinder zu haben, zu verbessern.

Bei Einnahme von Tafinlar zusammen mit Trametinib: Trametinib kann die Fruchtbar-
keit sowohl von Mannern als auch von Frauen beeintrachtigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Wirkung dieses Arzneimittels auf die Spermienzahl
haben, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Tafinlar kann Nebenwirkungen hervorrufen, die Ihre Fahigkeit, ein Kraftfahrzeug zu
fihren oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen kénnen.

Vermeiden Sie das Fihren eines Kraftfahrzeugs oder das Bedienen von Maschinen,
wenn Sie Probleme mit Ihrem Sehvermdgen haben oder sich mide oder schwach fiih-
len, oder wenn Sie sich kraftlos fuhlen.

Beschreibungen dieser Wirkungen sind in den Abschnitten 2 und 4 zu finden.
Besprechen Sie sich mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
wenn Sie sich diesbezliglich unsicher fihlen. Auch Ihre Krankheit, die Symptome und
die Behandlungssituation kdnnen Ihre Fahigkeit, ein Kraftfahrzeug zu fihren oder
Maschinen zu bedienen, beeinflussen.

3. Wie ist Tafinlar einzunehmen?

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

Wie viel sollten Sie einnehmen?

Die empfohlene Dosis an Tafinlar, sowohl bei alleiniger Einnahme als auch in Kombi-
nation mit Trametinib, betragt zwei 75 mg Kapseln zweimal am Tag (entsprechend
einer Tagesdosis von 300 mg). Die empfohlene Dosis von Trametinib bei Einnahme in
Kombination mit Tafinlar betragt 2 mg einmal taglich.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie eine niedrigere Dosis einnehmen sollen, wenn Sie
Nebenwirkungen bekommen.

Tafinlar ist auch in Form von 50 mg Kapseln verfligbar, falls eine Dosisreduktion emp-
fohlen wird.

Nehmen Sie nicht mehr Tafinlar ein als Ihr Arzt Ihnen empfohlen hat, da dies
das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen kann.

Wie ist das Arzneimittel einzunehmen?
Schlucken Sie die Kapseln als Ganzes mit Wasser herunter, eine nach der anderen.
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Zerkauen oder zerbrechen Sie die Kapseln nicht, weil sie ansonsten ihre Wirkung ver-
lieren kdnnten.

Nehmen Sie Tafinlar zweimal am Tag ein, auf nichternen Magen. Dies bedeutet, dass

. Sie nach Einnahme von Tafinlar mindestens 1 Stunde warten missen, bevor
Sie Nahrung zu sich hehmen kénnen.

o Sie nach dem Essen mindestens 2 Stunden warten miissen, bevor Sie Tafinlar
einnehmen kdénnen.

Tafinlar sollte am Morgen und am Abend im Abstand von ungefahr 12 Stunden einge-
nommen werden. Nehmen Sie Ihre morgendlichen und abendlichen Dosen an Tafinlar
immer zu den gleichen Zeiten am Tag ein. Dies erhdht die Chance, sich an die Ein-
nahme der Kapseln zu erinnern.

Nehmen Sie nicht die morgendlichen und abendlichen Dosen an Tafinlar gleichzeitig
ein.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tafinlar eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Wenn Sie zu viele Tafinlar-Kapseln eingenommen haben, setzen Sie sich mit Ihrem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal in Verbindung, um Rat
zu erhalten. Wenn madglich, zeigen Sie ihnen die Tafinlar-Packung mit dieser Pa-
ckungsbeilage.

Wenn Sie die Einnahme von Tafinlar vergessen haben

Wenn die vergessene Einnahme weniger als 6 Stunden zurickliegt, nehmen Sie die
vergessene Dosis, sobald Sie sich daran erinnern.

Wenn die vergessene Einnahme mehr als 6 Stunden zurtckliegt, lassen Sie diese
Dosis aus und nehmen Sie die nachste Dosis wie Ublich ein. Dann fahren Sie mit der
Einnahme Ihrer Kapseln zu den Ublichen Zeiten wie gewohnt fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tafinlar abbrechen

Nehmen Sie Tafinlar so lange ein, wie Ihr Arzt es Ihnen empfiehlt. Setzen Sie es nicht
ab, es sei denn, Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal hat Thnen
dazu geraten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Wie sollten Sie Tafinlar in Kombination mit Trametinib einnehmen?

° Nehmen Sie Tafinlar in Kombination mit Trametinib immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal ein. Andern
Sie nicht Ihre Dosis oder setzen Sie Tafinlar oder Trametinib nicht ab, es sei
denn, Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal hat Ihnen dazu
geraten.

o Nehmen Sie Tafinlar zweimal am Tag und Trametinib einmal am Tag ein.
Die Gewohnheit, beide Arzneimittel jeden Tag zu den gleichen Zeiten einzuneh-
men, kann flr Sie vorteilhaft sein. Die Tafinlar-Dosen sollten etwa im Abstand
von 12 Stunden eingenommen werden. Bei Gabe in Kombination mit Tafinlar
sollte Trametinib entweder mit der morgendlichen Tafinlar-Dosis oder der
abendlichen Tafinlar-Dosis eingenommen werden.
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o Nehmen Sie Tafinlar und Trametinib auf nichternen Magen ein, also mindestens
eine Stunde vor oder frihestens zwei Stunden nach einer Mahlzeit. Nehmen Sie
die Arzneimittel mit einem vollen Glas Wasser ein.

o Wenn Sie die Einnahme einer Dosis von Tafinlar oder Trametinib vergessen ha-
ben, nehmen Sie die vergessene Dosis, sobald Sie sich daran erinnern. Holen Sie
versaumte Dosen nicht nach, sondern nehmen Sie Ihre nachste Dosis genau zu
der flr Sie Ublichen Zeit ein, wenn:

o es weniger als 6 Stunden bis zur nachsten Dosis von Tafinlar sind, das zwei-
mal taglich eingenommen werden muss.

o es weniger als 12 Stunden bis zur nachsten Dosis von Trametinib sind, das
einmal taglich eingenommen werden muss.

o Wenn Sie zu viel an Tafinlar oder Trametinib eingenommen haben, setzen Sie
sich unverziglich mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachperso-
nal in Verbindung. Wenn mdglich nehmen Sie die Tafinlar-Kapseln und Trameti-
nib-Tabletten mit, und zeigen Sie ihnen die Tafinlar- und Trametinib-Packung mit
den dazugehdrigen Gebrauchsinformationen.

o Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten, kann Ihr Arzt entscheiden, die Dosen
von Tafinlar und/oder Trametinib zu verringern. Nehmen Sie Tafinlar und Trame-
tinib genau nach den Anweisungen Ihres Arztes, Apothekers oder des medizini-
schen Fachpersonals ein.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten muissen.

Mégliche schwerwiegende Nebenwirkungen

Blutungsprobleme

Tafinlar kann bei Einnahme in Kombination mit Trametinib ernsthafte Blutungsprob-
leme verursachen, besonders in Ihrem Gehirn. Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal und holen Sie umgehend medizinische Hilfe, wenn Sie
irgendwelche ungewoéhnlichen Anzeichen flr eine Blutung haben, einschlieBlich:

o Kopfschmerzen, Schwindel oder Schwache

. Aushusten von Blut oder BlutkliUmpchen

o Erbrechen mit Blut oder Erbrochenes, das wie ,Kaffeesatz" aussieht

° rote oder schwarze Stiihle, die wie Teer aussehen.

Fieber

Die Einnahme von Tafinlar kann bei mehr als 1 von 10 Behandelten Fieber verursa-
chen. Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal, wenn Sie Fieber bekommen (eine Kérpertemperatur von
38 °C oder hoher) oder wenn Sie spiiren, dass Fieber auftritt, wahrend Sie
dieses Arzneimittel nehmen. Sie werden Untersuchungen durchfiihren, ob andere
Ursachen fur dieses Fieber vorliegen, und es behandeln.

In einigen Fallen entwickelten Personen mit Fieber einen niedrigen Blutdruck und
Schwindel. Wenn das Fieber schwerwiegend wird, kann Ihr Arzt Thnen empfehlen, die
Einnahme von Tafinlar oder von Tafinlar und Trametinib zu unterbrechen, wahrend Ihr
Fieber mit anderen Arzneimitteln behandelt wird. Sobald das Fieber unter Kontrolle
ist, kann Ihnen Ihr Arzt empfehlen, die Behandlung mit Tafinlar wieder aufzunehmen.
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Herzerkrankung

Tafinlar kann bei Einnahme in Kombination mit Trametinib die Leistung Ihres Herzens
beeinflussen, mit der es Blut pumpt. Es ist wahrscheinlicher, dass dies Personen mit
bestehenden Herzbeschwerden betrifft. Sie werden wahrend der Einnahme von Tafin-
lar in Kombination mit Trametinib auf jegliche Herzbeschwerden hin Gberwacht wer-
den. Anzeichen und Symptome fir Herzbeschwerden kénnen beinhalten:

. Gefuhl, als wirde Ihr Herz pochen, rasen oder unregelmafBig schlagen
Schwindelgefihl

Mudigkeit

Benommenheitsgefthl

Kurzatmigkeit

Schwellungen in den Beinen.

Informieren Sie unverziglich Ihren Arzt, wenn Sie irgendeines dieser Symptome
an sich bemerken, sowohl bei erstmaligem Auftreten als auch bei Verschlechterung
dieser Symptome.

Hautverédnderungen

Vereinzelt wurde berichtet, dass bei Einnahme von Tafinlar in Kombination mit Trame-

tinib schwere Hautreaktionen auftreten kénnen. Wenn Sie eines der folgenden Anzei-

chen bemerken:

o Roétliche Flecken am Rumpf, die kreisformig oder schieBscheibenartig sind, mit
zentraler Blasenbildung. Hautabschalung. Geschwiire an Mund, Rachen, Nase,
Genitalien und Augen. Diesen schweren Hautausschléagen kénnen Fieber und
grippeahnliche Symptome vorangehen (Stevens-Johnson-Syndrom).

o Ausgedehnter Hautausschlag, Fieber, vergroBerte Lymphknoten (DRESS-Syn-
drom oder Arzneimitteliberempfindlichkeitssyndrom).

= Beenden Sie die Einnahme des Medikaments und suchen Sie sofort einen
Arzt auf.

Bei Patienten, die Tafinlar einnehmen, kann sich haufig (kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen) eine andere Art von Hautkrebs, kutanes Plattenepithelkarzinom
(cuSCC) genannt, entwickeln. Andere kénnen eine Art von Hautkrebs, Basalzellkarzi-
nom (BCC) genannt, entwickeln. Ublicherweise bleiben diese Hautverdnderungen 6rt-
lich begrenzt und kédnnen mittels Operation entfernt werden, wobei die Behandlung
mit Tafinlar ohne Unterbrechung fortgesetzt werden kann.

Einige Personen kénnen unter der Behandlung mit Tafinlar feststellen, dass neue Me-
lanome auftauchen. Diese Melanome werden Ublicherweise mittels Operation entfernt,
wobei die Behandlung mit Tafinlar ohne Unterbrechung fortgesetzt werden kann.

Ihr Arzt wird Ihre Haut untersuchen, bevor Sie mit der Einnahme von Tafinlar begin-
nen, die Untersuchungen jeden Monat wiederholen, wahrend Sie Tafinlar einnehmen,
und flr weitere 6 Monate, nachdem Sie es abgesetzt haben. Im Rahmen dieser Unter-
suchungen wird insbesondere auf neue Hauttumore geachtet werden.

Ihr Arzt wird ebenso Ihren Kopf, Ihren Hals, Ihren Mund und Ihre Lymphknoten unter-
suchen, ferner werden Aufnahmen von Ihrem Oberkdrper und Bauchbereich (Compu-
tertomographie (CT)-Aufnahmen genannt) regelmaBig gemacht werden. Sie werden
sich auch Blutuntersuchungen unterziehen missen. Diese Untersuchungen dienen
dazu, irgendwelche anderen Krebsarten, einschlieBlich des Plattenzellkarzinoms zu
entdecken, die sich in Ihrem Kérper entwickeln kénnen. Untersuchungen des Beckens
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(bei Frauen) und des Afters werden ebenso vor Beginn und nach Ihrer Behandlung
empfohlen.

Uberpriifen Sie Ihre Haut regelmaBig, wahrend Sie Tafinlar einnehmen

Wenn Sie eines der folgenden Anzeichen bemerken sollten:

o neue Warzen

. Hautgeschwire oder rétliche Hautunebenheiten, die bluten oder nicht abheilen

o Veranderung eines Leberflecks beziiglich GréBe oder Farbe

= Informieren Sie so schnell wie moglich Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie eines dieser Symptome an sich bemer-
ken - sowohl bei erstmaligem Auftreten als auch bei Verschlechterung dieser
Symptome.

Wahrend der Einnahme von Tafinlar in Kombination mit Trametinib kénnen Hautre-
aktionen (Hautausschlag) auftreten. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie
einen Hautausschlag an sich bemerken, wahrend sie Tafinlar in Kombination mit
Trametinib einnehmen.

Augenprobleme

Bei Patienten kann sich gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
unter der Behandlung mit Tafinlar ein Augenproblem, Uveitis genannt, entwickeln, das
Ihr Sehvermdgen beeintrachtigen kann, wenn es nicht behandelt wird. Dies kann bei
Patienten, die Tafinlar in Kombination mit Trametinib einnehmen, haufig (kann bis zu
1 von 10 Behandelten betreffen) auftreten.

Eine Uveitis kann sich schnell entwickeln und die folgende Symptome beinhalten:
Rétung und Entziindung der Augen

Verschwommenes Sehen

Augenschmerzen

erhohte Lichtempfindlichkeit

schwebende Flecken vor den Augen

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizi-
nische Fachpersonal, wenn Sie diese Symptome an sich bemerken.

w“..‘

Tafinlar kann bei Einnahme in Kombination mit Trametinib Augenbeschwerden verur-
sachen. Trametinib wird nicht empfohlen, wenn Sie jemals eine Verstopfung einer
Vene im Auge (Netzhautvenenverschluss) hatten. Ihr Arzt wird Ihnen eine Augenun-
tersuchung anraten, bevor und wahrend Sie Tafinlar in Kombination mit Trametinib
einnehmen. Ihr Arzt kann Sie auffordern, die Einnahme von Trametinib einzustellen
oder Sie an einen Spezialisten Uberweisen, wenn Sie Anzeichen und Symptome entwi-
ckeln, die Ihr Sehvermdgen betreffen, einschlieBlich:

Verlust des Sehvermégens

Rétung und Reizung der Augen

Sehen von farbigen Flecken

Sehen von Lichthéfen (verschwommene Umrisse um Gegenstande)
verschwommenes Sehen.

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizi-
nische Fachpersonal, wenn Sie diese Symptome an sich bemerken.

*.....

Es ist sehr wichtig, dass Sie unverziiglich Ihren Arzt, Apotheker und das me-
dizinische Fachpersonal informieren, wenn sich bei Ihnen diese Symptome
entwickeln, besonders wenn Sie schmerzende rote Augen haben, die sich nicht
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schnell bessern. Sie werden bei einem Augenarzt flir Sie einen Besuch zu einer voll-
standigen Augenuntersuchung organisieren.

Erkrankungen des Immunsystems

Wenn bei Ihnen gleichzeitig mehrere Symptome wie Fieber, geschwollene Lymphdru-
sen, Bluterglisse oder Hautausschlag auftreten, informieren Sie unverzlglich Ihren
Arzt. Diese kénnen Anzeichen flur eine Erkrankung sein, bei der das Immunsystem zu
viele infektionsbekampfende Zellen, sogenannte Histiozyten und Lymphozyten, produ-
ziert, die verschiedene Symptome hervorrufen kénnen (hamophagozytische Lympho-
histiozytose), siehe Abschnitt 2 (Haufigkeit ,Selten™).

Tumorlyse-Syndrom

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei Ihnen die folgenden Symptome auftreten:
Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelméaBiger Herzschlag, Muskelkrémpfe, Krampfanfille,
Tribung des Urins, Abnahme der Urinausscheidung und Mudigkeit. Diese kénnen An-
zeichen flr einen Zustand sein, der auf einen schnellen Abbau von Krebszellen zurlick-
zufihren ist und bei manchen Menschen tddlich sein kann (Tumorlyse-Syndrom oder
TLS), siehe Abschnitt 2 (Haufigkeit nicht bekannt).

Mogliche Nebenwirkungen bei Patienten, die Tafinlar allein einnehmen

Die Nebenwirkungen, die Sie an sich beobachten konnen, wenn Sie Tafinlar
allein einnehmen, beinhalten:

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Papillom (eine Art von Hautkrebs, die Ublicherweise nicht gefahrlich ist)
Verminderter Appetit

Kopfschmerzen

Husten

Ubelkeit, Erbrechen

Durchfall

Verdickung der auBeren Hautschichten

Ungewdhnlicher Haarausfall oder Ausdiinnung der Haare

Hautausschlag

Rétung und Schwellung der Handflachen, Finger und FuBsohlen (siehe ,Hautver-
anderungen" weiter oben im Abschnitt 4)

Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, oder Schmerzen in den Handen und FliBen
Fieber (siehe ,Fieber” weiter oben im Abschnitt 4)

Kraftlosigkeit

Schittelfrost

Schwachegefihl

Hé&ufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Hautveranderungen einschlieBlich kutanes Plattenepithelkarzinom (eine Art von
Hautkrebs), warzenahnliches Wachstum, Hautanhangsel, unkontrolliertes Wachs-
tum der Haut oder Lasionen (Basalzellkarzinom), trockene Haut, Juckreiz oder
Hautrétung, Stellen von dicker, schuppiger oder verkrusteter Haut (Aktinische
Keratose), Hautldasionen, Rétung der Haut, erhéhte Sonnenempfindlichkeit der
Haut

o Verstopfung

o Grippeahnliche Erkrankung
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o Probleme mit den Nerven, die Schmerzen, Empfindungsstérungen oder Kribbeln
in Handen und FiBen und/oder Muskelschwache verursachen kénnen (periphere
Neuropathie)

Haufige Nebenwirkungen, die in Blutuntersuchungen nachweisbar sind
o Erniedrigte Phosphat-Spiegel im Blut (Hypophosphatamie)
o Anstieg des Blutzuckerspiegels (Hyperglykamie)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o Neuauftreten von Hautkrebs (Melanom)

o Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

o Entziindung der Augen (Uveitis, siehe ,Augenveranderungen® weiter oben im
Abschnitt 4)

o Bauchspeicheldrisenentziindung (die starke Unterleibsschmerzen verursachen

kann)

Entzliindung der Fettschicht unter der Haut (Pannikulitis)

Nierenprobleme, Nierenversagen

Entziindung der Nieren

Erhabene, schmerzhafte, rétliche bis purpurrote Hautflecken oder wunde Stellen,

die hauptsachlich an Armen, Beinen, Gesicht und Hals auftreten und mit Fieber

einhergehen (Anzeichen einer akuten febrilen neutrophilen Dermatose)

Mogliche Nebenwirkungen bei gemeinsamer Einnahme von Tafinlar und
Trametinib

Wenn Sie Tafinlar und Trametinib gemeinsam einnehmen, kénnen Sie eine oder meh-
rere der oben aufgelisteten Nebenwirkungen bekommen, auch wenn die Haufigkeit
sich verandern (erhéhen oder verringern) kann.

Auch kénnen Sie zusatzliche Nebenwirkungen durch die gleichzeitige Einnahme
von Trametinib mit Tafinlar bekommen, wie in der nachfolgenden Aufstellung aufge-
fuhrt.

Informieren Sie so schnell wie mdéglich Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome
an sich bemerken, sowohl bei erstmaligem Auftreten als auch bei Verschlechterung
dieser Symptome.

Lesen Sie bitte auch die Gebrauchsinformation von Trametinib bezlglich genauerer In-
formationen Uber die Nebenwirkungen, die Sie bekommen kénnen, wenn Sie Trameti-
nib einnehmen.

Die Nebenwirkungen, die Sie bei Einnahme von Tafinlar in Kombination mit Trametinib
an sich bemerken kénnen, sind wie folgt:

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Nasen- und Rachenrauminfektion

Verringerter Appetit

Kopfschmerzen

Schwindel

Bluthochdruck (Hypertonie)

Blutungen an verschiedenen Stellen des Korpers, die leicht oder schwerwiegend
sein kdnnen (Hamorrhagie)

Stand: November 2024 13



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
Tafinlar® 50 mg Hartkapseln
Tafinlar® 75 mg Hartkapseln

Husten

Magenschmerzen

Verstopfung

Durchfall

Ubelkeit, Erbrechen

Hautausschlag, trockene Haut, Juckreiz, R6tung der Haut
Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen oder Schmerzen in den Handen und FuBen
Muskelkrampfe

Energiemangel, Schwachegefihl

Schuttelfrost

Schwellungen der Haénde oder FiiBe (peripheres Odem)
Fieber

Grippedhnliche Erkrankung

Sehr hdufige Nebenwirkungen, die in Blutuntersuchungen nachweisbar sind
. Abnormale Ergebnisse von Bluttests bezogen auf die Leber

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

o Harnwegsinfektion

o Hautveranderungen einschlieBlich Hautinfektion (Zellulitis), Entziindung der
Haarbalge in der Haut, Erkrankungen der Nagel wie Veranderungen des Nagel-
betts, Nagelschmerzen, Infektionen und Schwellungen der Nagelhdaute, Hautaus-
schlag mit eitrigen Blaschen, kutanes Plattenepithelkarzinom (eine Art von Haut-
krebs), Papillom (eine Art von Hautkrebs, die Ublicherweise nicht gefahrlich ist),
warzenahnliche Wucherungen, erhéhte Sonnenempfindlichkeit der Haut (siehe
auch ,Hautveranderungen™ weiter oben im Abschnitt 4)

. Austrocknung (Wasser- oder Flussigkeitsmangel)

Verschwommenes Sehen, Probleme mit dem Sehvermdgen, Entzlindung der Au-

gen (Uveitis)

. Verringerte Pumpleistung des Herzens

o Niedriger Blutdruck (Hypotonie)

o Ortlich begrenzte Schwellungen des Gewebes

o Kurzatmigkeit

o Trockener Mund

o Wunde Stellen im Mund oder Mundgeschwiire, Entziindung der Schleimhaute

o Akne-artige Ausschlage

o Verdickung der auBeren Hautschicht (Hyperkeratose), Stellen von dicker, schup-
piger oder verkrusteter Haut (Aktinische Keratose), spréode oder eingerissene
Haut

o Erhéhtes Schwitzen, Nachtschweif3

o Ungewdhnlicher Haarausfall oder Ausdiinnung der Haare

° Gerotete, schmerzende Hande und FiBe

o Entzliindung der Fettschicht unter der Haut (Pannikulitis)

. Entziindung der Schleimhaut

o Schwellung des Gesichts

o Probleme mit den Nerven, die Schmerzen, Empfindungsstérungen oder Kribbeln

in Handen und FuBen und/oder Muskelschwache verursachen kénnen (periphere
Neuropathie)
o UnregelmaBiger Herzschlag (atrioventrikularer Block)

Hé&ufige Nebenwirkungen, die in Blutuntersuchungen nachweisbar sind
o Niedrige Zahl weiBer Blutzellen
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o Abnahme der Zahl der roten Blutzellen (Anéamie), der Blutplattchen (Zellen, die
die Blutgerinnung férdern) und einer Art von weiBen Blutkérperchen (Leukope-
nie)

o Erniedrigte Werte von Natrium (Hyponatriamie) oder Phosphat (Hypophosphata-
mie) im Blut

. Anstieg des Blutzuckerspiegels

) Anstieg der Kreatin-Phosphokinase, einem Enzym, das hauptsachlich im Herz, im
Gehirn und in den Skelettmuskeln vorkommt

o Anstieg von einigen Stoffen (Enzymen), die von der Leber hergestellt werden

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o Neuauftreten von Hautkrebs (Melanom)

o Hautanhangsel

o Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

o Augenveranderungen einschlieBlich Schwellung des Auges infolge eines Flissig-

keitsaustritts (Chorioretinopathie), Ablésung der lichtempfindlichen Membran auf

der Ruckseite des Auges (Netzhaut) von ihren unterstitzenden Schichten (Netz-

hautablésung) und Schwellungen um die Augen herum

Langsamerer Puls als normal und/oder Abnahme der Herzfrequenz

Lungenentziindung (Pneumonitis)

Entziindung der Bauchspeicheldrise

Entziindung des Darms (Kolitis)

Nierenversagen

Entziindung der Nieren

Eine entzindliche Erkrankung, die vor allem Haut, Lungen, Augen und Lymph-

knoten betrifft (Sarkoidose)

o Erhabene, schmerzhafte, rétliche bis purpurrote Hautflecken oder wunde Stellen,
die hauptsachlich an Armen, Beinen, Gesicht und Hals auftreten und mit Fieber
einhergehen (Anzeichen einer akuten febrilen neutrophilen Dermatose)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
o Magen- oder Darmdurchbruch (Perforation)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

o Entziindung des Herzmuskels (Myokarditis). Dies kann zu Atemlosigkeit, Fieber,
Herzklopfen und Schmerzen in der Brust fUhren

o Entzlindete, schuppige Haut (exfoliative Dermatitis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen
(siehe Einzelheiten im Folgenden). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de
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5. Wie ist Tafinlar aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Flaschenetikett und dem Umkarton
nach ,verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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 Tafinlar enthadlt

- Der Wirkstoff ist Dabrafenib. Jede Hartkapsel enthalt Dabrafenibmesilat, entspre-
chend 50 mg oder 75 mg Dabrafenib.

- Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Eisen(III)-oxid (E172), Titandioxid
(E171) und Hypromellose (E464). AuBerdem sind die Kapseln mit schwarzer
Tinte bedruckt, die Eisen(II,III)-oxid (E172), Schellack und Propylenglycol ent-
halt.

Wie Tafinlar aussieht und Inhalt der Packung

Tafinlar 50 mg Hartkapseln sind undurchsichtig, dunkelrot und mit ,GS TEW" und
»50 mg" bedruckt.

Tafinlar 75 mg Hartkapseln sind undurchsichtig, dunkelrosa und mit ,GS LHF" und
»75 mg" bedruckt.

Die Flaschen sind aus undurchsichtigem weiBem Plastik mit Gewindeverschllssen aus
Plastik.

Die Flaschen enthalten auBerdem Silicagel als Trockenmittel in einem kleinen zylinder-
formigen Behaltnis. Das Trockenmittel muss innerhalb der Flasche verbleiben und darf
nicht gegessen werden.

Tafinlar 50 mg und 75 mg Hartkapseln sind in Packungen mit 28 oder 120 Kapseln er-
haltlich. Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréBen in IThrem Land in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland
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Hersteller

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Stra3e 10
90443 Nurnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wilnschen, setzen Sie sich bitte
mit dem &rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2024.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Eu-
ropadischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verflugbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europadischen Arzneimittel-Agen-
tur in allen EU-Amtssprachen verflgbar.
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