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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Alecensa 150 mg Hartkapseln
Alectinib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

technisch bedingt

Rahmen maochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es

kann anderen Menschen schaden, auch wenn

it

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Alecensa und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Alecensa beachten?
3. Wie ist Alecensa einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Alecensa aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Alecensa und wofiir wird es angewendet?

Was ist Alecensa?
Alecensa ist ein Arzneimittel gegen Krebs, das den Wirkstoff
Alectinib enthalt.

Wofiir wird Alecensa angewendet?

Alecensa wird zur Behandlung von Erwachsenen mit einer
bestimmten Art von Lungenkrebs, einem sogenannten ,nicht-
kleinzelligen Lungenkarzinom* (non-small cell lung cancer,
NSCLC) angewendet, der ,ALK-positiv* ist - das bedeutet,
dass Ihre Krebszellen in dem Gen, das ein Enzym namens
ALK (,anaplastische Lymphomkinase®) herstellt, einen Defekt
haben. Siehe unten ,Wie Alecensa wirkt".

Alecensa kann Ihnen verschrieben werden:

* nach der Entfernung Ihres Krebses als postoperative (adju-
vante) Behandlung oder

e als Erstbehandlung Ihres Lungenkrebses, der sich in an-
dere Teile des Korpers ausgebreitet hat (fortgeschritten
ist), oder wenn Sie vorher bereits mit einem Arzneimittel
mit dem Wirkstoff , Crizotinib* behandelt wurden.

Wie Alecensa wirkt

Alecensa blockiert die Wirkung eines Enzyms namens , ALK-
Tyrosin-Kinase®. Abnormale Formen dieses Enzyms (entstan-
den durch einen Defekt in dem Gen, das dieses Enzym her-
stellt) begiinstigen das Wachstum von Krebszellen. Alecensa
kann das Krebswachstum verlangsamen oder anhalten und
kann verhindern, dass der Tumor nach operativer Entfernung
wieder zurtickkommt. Es kann ebenfalls dabei helfen, dass
sich Ihr Tumor verkleinert.

Wenn Sie Fragen zu der Wirkungsweise von Alecensa haben
oder wissen mochten, warum lhnen dieses Arzneimittel ver-
schrieben wurde, fragen Sie lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Alecensa be-
achten?

Alecensa darf nicht eingenommen werden

 wenn Sie allergisch gegen Alectinib oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem me-

dizinischen Fachpersonal, bevor Sie Alecensa einnehmen,

wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medi-

zinischen Fachpersonal, bevor Sie Alecensa einnehmen:

e wenn Sie in der Vergangenheit Magen- oder Darmprob-
leme hatten, darunter Durchbriiche (Perforationen) der
Magen- und Darmwand, oder wenn Sie eine Erkrankung
haben, bei der sich Entziindungen im Bauch entwickeln
(Divertikulitis), oder wenn Sie Krebs haben, der Tochterge-
schwulste (Metastasen) im Bauch gebildet hat. Alecensa
kann das Risiko flr die Entstehung von Durchbriichen der
Darmwand erhéhen.

* wenn Sie an einer vererbten Krankheit, der so genannten
,Galactoseintoleranz®, einem angeborenen (kongenitalen)
Lactase-Mangel oder einer Glucose-Galactose-Malabsorp-
tion leiden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem me-

dizinischen Fachpersonal, bevor Sie Alecensa einnehmen,

wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bitte sprechen Sie direkt nach der Einnahme von Alecensa

mit Ihrem Arzt:

* wenn Sie starke Bauch- oder Magenschmerzen, Fieber,
Schuttelfrost, Ubelkeit, Erbrechen, einen harten Bauch
(starke Bauchdeckenspannung) oder einen aufgebldhten
Bauch haben. Dies konnen Symptome eines Durchbruchs
der Darmwand sein.

Alecensa kann Nebenwirkungen verursachen, bei deren

Auftreten Sie umgehend Ihren Arzt informieren miissen. Dazu
gehoren:

e | eberschaden (Hepatotoxizitat). Ihr Arzt wird vor Beginn
Ihrer Behandlung sowie wahrend der ersten 3 Monate
Ihrer Behandlung alle 2 Wochen Blutuntersuchungen
durchfuhren, danach seltener. Dies wird durchgefhrt,
um wahrend der Einnahme von Alecensa zu Uberwachen,
dass bei Ihnen keine Leberprobleme auftreten. Informie-
ren Sie Ihren Arzt unverziglich, wenn bei Ihnen eines der
folgenden Anzeichen auftritt; Gelbfarbung von Haut und
AugenweiB, Schmerzen im rechten Oberbauch, dunkler
Urin, Juckreiz, weniger Hunger als gewohnt, Ubelkeit oder
Erbrechen, Midigkeit, Blutungen oder blaue Flecken, die
schneller als sonst entstehen.

Langsamer Herzschlag (Bradykardie).

Lungenentzindung (Pneumonitis). Alecensa kann wahrend
der Behandlung eine schwere oder lebensbedrohliche
Schwellung (Entziindung) der Lungen verursachen. Die
Anzeichen kénnen &hnlich zu denen lhres Lungenkrebses
sein. Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei Ihnen
neue oder sich verschlechternde Anzeichen, darunter
Atembeschwerden, Kurzatmigkeit, Husten mit oder ohne
Schleimbildung oder Fieber auftreten.

Starke Muskelschmerzen, Druckempfindlichkeit und
Schwéachegeflhl (Myalgie). Ihr Arzt wird Blutuntersuchun-
gen mindestens alle 2 Wochen wahrend des ersten Be-
handlungsmonats und bei Bedarf wahrend der weiteren
Behandlung mit Alecensa durchflihren. Informieren Sie
Ihren Arzt unverziiglich, wenn bei Ihnen Anzeichen neuer
oder sich verschlechternder Muskelprobleme, einschlieB-
lich unerklérlicher Muskelschmerzen oder nicht abklingen-
der Muskelschmerzen, Druckempfindlichkeit oder Schwa-
chegefunl, auftreten.

Abnormaler Abbau von roten Blutkdrperchen (hamolyti-
sche Andmie). Informieren Sie lhren Arzt unverziglich,
wenn Sie sich miide, schwach oder kurzatmig fiihlen.

Achten Sie auf diese Anzeichen, wahrend Sie Alecensa ein-

nehmen. Siehe unter ,Nebenwirkungen® im Abschnitt 4. fiir
weitere Informationen.

Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht

Vermeiden Sie es, sich Uber einen I&ngeren Zeitraum direkt
der Sonne auszusetzen, wahrend Sie Alecensa einnehmen
und noch fur 7 Tage nach Beendigung der Einnahme. Um
einen Sonnenbrand zu vermeiden, missen Sie ein Sonnen-
schutzmittel und einen Lippenschutz mit Lichtschutzfaktor
(LSF) 50 oder héher benutzen.

Untersuchungen

Wenn Sie Alecensa einnehmen, wird Ihr Arzt vor Beginn Ihrer
Behandlung sowie wahrend der ersten 3 Monate Ihrer Be-
handlung alle 2 Wochen Blutuntersuchungen durchfiihren,
danach seltener. Dies wird durchgefuhrt, um wahrend der
Einnahme von Alecensa zu Uiberwachen, dass bei lhnen keine
Leber- oder Muskelprobleme auftreten.

Kinder und Jugendliche

Alecensa wurde bei Kindern und Jugendlichen nicht unter-
sucht. Dieses Arzneimittel darf Kindern oder Jugendlichen
unter 18 Jahren nicht gegeben werden.

Einnahme von Alecensa zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen. Dazu gehoren auch nicht verschreibungspflichtige
und pflanzliche Arzneimittel. Alecensa kann die Wirkungs-
weise von anderen Arzneimitteln beeinflussen. Genauso
konnen andere Arzneimittel die Wirkungsweise von Alecensa
beeinflussen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

* Digoxin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzproblemen

* Dabigatranetexilat, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Blutgerinnseln

* Methotrexat, ein Arzneimittel zur Behandlung schwerwie-
gender Gelenkentzlindung, Krebs und der Hauterkrankung
Psoriasis

e Nilotinib, ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
Krebsarten

e Lapatinib, ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
Brustkrebsarten

¢ Mitoxantron, ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter

Krebsarten oder multipler Sklerose (eine Erkrankung des

zentralen Nervensystems, bei der die Ummantelung, die die

Nerven schiitzt, beschédigt wird)

Everolimus, ein Arzneimittel, das zur Behandlung bestimm-

ter Krebsarten angewendet wird oder verhindert, dass das

eigene Immunsystem nach einer Organtransplantation das

verpflanzte Organ abstoBt

Sirolimus, ein Arzneimittel, das verhindert, dass das eigene

Immunsystem nach einer Organtransplantation das ver-

pflanzte Organ abstoBt

Topotecan, ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter

Krebsarten

Arzneimittel zur Behandlung des erworbenen Immun-

schwéchesyndroms/Humanem Immundefizienz-Virus

(AIDS/HIV) (z. B. Ritonavir, Saquinavir)

Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen. Dies schlieBt

Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Antimyko-

tika wie z. B. Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol, Posaco-

nazol) und Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Arten

von bakteriellen Infektionen mit ein (Antibiotika wie z. B.

Telithromycin)

e Johanniskraut, ein pflanzliches Arzneimittel zur Behand-
lung von Depressionen

e Arzneimittel zur Behandlung von Krampfen und Anféllen
(Antiepileptika wie z. B. Phenytoin, Carbamazepin oder
Phenobarbital)

 Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (z. B. Rifam-
picin, Rifabutin)

* Nefazodon, ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen.

Arzneimittel zur Empfangnisverhiitung zum Einnehmen
(orale Kontrazeptiva, ,,Pille”)

Wenn Sie die ,Pille” zur Empfangnisverhiitung einnehmen,
kann es sein, dass diese wahrend Ihrer Behandlung mit
Alecensa weniger gut wirksam ist.

Einnahme von Alecensa zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Grapefruitsaft trinken oder Grapefruit bzw. Bitterorangen
(Pomeranzen) essen, wahrend Sie mit Alecensa behandelt
werden, weil sich dadurch die Menge von Alecensa in Ihrem
Korper verandern kann.

Verhiitung, Schwangerschaft und Stillzeit

Verhiitung - Informationen fiir Frauen

e Sie dirfen wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels
nicht schwanger werden. Wenn Sie schwanger werden
konnen, missen Sie wahrend der Behandlung und noch
mindestens fir 5 Wochen nach Beendigung der Behand-
lung eine hochwirksame Verhttungsmethode anwenden.
Wenn Sie die ,Pille” zur Empféngnisverhiitung einnehmen,
kann es sein, dass diese wéhrend Ihrer Behandlung mit
Alecensa weniger gut wirksam ist.

Verhiitung - Informationen fiir Mdnner

* Sie dirfen wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels
kein Kind zeugen. Wenn Ihre Partnerin schwanger werden
kann, missen Sie wéahrend der Behandlung und fir min-
destens 3 Monate nach Beendigung der Behandlung eine
hochwirksame Verh(tungsmethode anwenden.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt (ber die fur Sie und Ihren Part-
ner bzw. lhre Partnerin geeignete Verhttungsmethoden.

Schwangerschaft

» Nehmen Sie Alecensa wahrend der Schwangerschaft nicht
ein, weil es Ihrem ungeborenen Kind schaden konnte.

e Wenn Sie wahrend der Einnahme des Arzneimittels oder
innerhalb von 5 Wochen nach Einnahme der letzten Dosis
dieses Arzneimittels schwanger werden, informieren Sie
umgehend lhren Arzt,

e Wenn Ihre Partnerin schwanger wird, wahrend Sie das
Arzneimittel einnehmen oder in den 3 Monaten nach Ein-
nahme lhrer letzten Dosis, informieren Sie sofort lhren Arzt,
und Ihre Partnerin sollte arztlichen Rat einholen.

Stillzeit

» Stillen Sie nicht, solange Sie dieses Arzneimittel einneh-
men. Es ist nicht bekannt, ob Alecensa in die Muttermilch
ubergeht und daher Ihrem Baby schaden kann.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie ein Fahrzeug fiih-
ren oder Maschinen bedienen, da wéhrend der Einnahme
von Alecensa bei Ihnen Sehstérungen, langsamer Herzschlag
oder niedriger Blutdruck, der zu Ohnmacht oder Schwindel
flhren kann, auftreten konnten.

Alecensa enthélt Lactose

Alecensa enthdlt Lactose (eine Art Zucker). Bitte nehmen Sie
Alectinib daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

Alecensa enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt 48 mg Natrium (Hauptbestand-
teil von Kochsalz/Speisesalz) pro empfohlener Tagesdosis
(1200 mg). Dies entspricht 2,4 % der flr einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung.

3. Wie ist Alecensa einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt oder Apotheker ein.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizini-
schen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen?
* Die empfohlene Dosis betragt 4 Kapseln
(600 mg) zweimal taglich.

Rahmen

* Das bedeutet, dass Sie jeden Tag insgesamt
8 Kapseln (1 200 mg) einnehmen.

Wenn Sie vor Beginn der Behandlung mit Alecensa

schwere Leberprobleme haben:

* Die empfohlene Dosis betrdgt 3 Kapseln
(450 mg) zweimal taglich.

£

technisch bedingt

* Das bedeutet, dass Sie jeden Tag insgesamt
6 Kapseln (900 mg) einnehmen.

Es kann vorkommen, dass Ihr Arzt Ihre Dosis verringert, Ihre
Behandlung flr einen kurzen Zeitraum unterbricht oder Ihre
Behandlung vollstdndig abbricht, wenn es lhnen nicht gut
gent.

Wie ist Alecensa einzunehmen?

* Alecensa wird oral eingenommen. Schlucken Sie jede Kap-
sel als Ganzes. Offnen Sie die Kapsel nicht und 18sen Sie
sie nicht auf.
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* Sie miissen Alecensa zusammen mit Nahrungsmitteln ein-
nehmen.

Wenn Sie sich nach der Einnahme von Alecensa iiber-
geben miissen

Wenn Sie sich nach der Einnahme von Alecensa tibergeben
mussen, nehmen Sie keine zusétzliche Dosis ein. Nehmen Sie
Ihre n&chste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie eine groBere Menge von Alecensa eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Alecensa eingenommen
haben, als Sie sollten, suchen Sie unverziiglich einen Arzt
oder ein Krankenhaus auf. Nehmen Sie die Arzneimittelpa-
ckung und diese Gebrauchsinformation mit.

Wenn Sie die Einnahme von Alecensa vergessen haben

* \Wenn es bis zur Einnahme lhrer ndchsten Dosis noch mehr
als 6 Stunden sind, nehmen Sie Ihre vergessene Dosis di-
rekt ein, wenn Sie sich daran erinnern.

e Wenn es weniger als 6 Stunden bis zur Einnahme Ihrer
ndchsten Dosis sind, lassen Sie die vergessene Dosis aus.
Nehmen Sie dann Ihre ndchste Dosis zur gewohnten Zeit
ein.

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

Wenn Sie die Einnahme von Alecensa abbrechen
Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ab, ohne
dies vorher mit Ihrem Arzt zu besprechen. Es ist wichtig, dass
Sie Alecensa so lange zweimal tdglich einnehmen, wie Ihr
Arzt es Ihnen verschreibt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Die nachfolgenden Nebenwirkungen kdnnen unter Einnahme
dieses Arzneimittels auftreten.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.
Benachrichtigen Sie umgehend einen Arzt, wenn eine
der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt. Ihr Arzt
kann Ihre Dosis verringern, Ihre Behandlung fur einen kurzen
Zeitraum unterbrechen oder Ihre Behandlung vollstandig ab-
brechen.
* Anzeichen neuer oder sich verschlechternder Atempro-
bleme, einschlieBlich Atembeschwerden, Kurzatmigkeit,
Husten mit oder ohne Schleimbildung oder Fieber. Die
Anzeichen konnen ahnlich wie die Ihres Lungenkrebses
sein (mogliche Anzeichen flr eine Entziindung der Lunge
- Pneumonitis). Alecensa kann wahrend der Behandlung zu
einer schweren oder lebensbedrohlichen Entzindung der
Lungen fihren.
Gelbfdrbung von Haut und AugenweiB3, Schmerzen im rech-
ten Oberbauch, dunkler Urin, juckende Haut, weniger Hunger
als gewohnt, Ubelkeit oder Erbrechen, Miidigkeit, Blutungen
oder blaue Flecken, die schneller als sonst entstehen (mdg-
liche Anzeichen fiir Leberprobleme)
Anzeichen neuer oder sich verschlechternder Muskelprob-
leme, einschlieBlich unerklarlicher Muskelschmerzen oder
nicht abklingender Muskelschmerzen, Druckempfindlich-
keit oder Schwéchegefiihl (mégliche Anzeichen flr Muskel-
probleme)
* Ohnmacht, Schwindel und niedriger Blutdruck (mégliche
Anzeichen flr langsamen Herzschlag - Bradykardie)
» Miidigkeit, Schwache oder Kurzatmigkeit (mdgliche An-
zeichen eines abnormalen Abbaus roter Blutkorperchen,
bekannt als hdmolytische Andmie).

Sonstige Nebenwirkungen

Benachrichtigen Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal, wenn eine der folgenden Nebenwirkun-
gen bei Ihnen auftritt:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

» Ungewohnliche Ergebnisse bei Blutuntersuchungen, bei
denen Leberprobleme tiberprift werden (hohe Werte der
Alaninaminotransferase, Aspartataminotransferase und
Bilirubin)

* Ungewohnliche Ergebnisse bei Blutuntersuchungen zur
Uberpriifung auf Muskelschadigungen (hohe Werte der
Kreatininphosphokinase)

* Ungewohnliche Ergebnisse bei Blutuntersuchungen zur
Uberpriifung einer Lebererkrankung oder Knochenerkran-
kung (hohe Werte der alkalischen Phosphatase)

* Sie konnen sich aufgrund einer Abnahme der Anzahl roter
Blutzellen, als Andmie bezeichnet, miide, schwach und
kurzatmig flihlen

e Erbrechen - Wenn Sie sich nach der Einnahme von
Alecensa (ibergeben miissen, nehmen Sie keine zusatzli-
che Dosis ein. Nehmen Sie Ihre nachste Dosis zur gewohn-
ten Zeit ein

* Verstopfung

* Durchfall

* Ubelkeit

 Ausschlag

» Schwellung aufgrund einer Flussigkeitsansammlung im
Korper (Odem)

* Gewichtszunahme

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

¢ Ungewohnliche Ergebnisse bei Blutuntersuchungen, bei
denen die Nierenfunktion Gberprift wird (hohe Kreatinin-
werte)

e Entziindung der Mundschleimhaut

» Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht - Vermeiden Sie es,
sich dber einen langeren Zeitraum direkt der Sonne auszu-
setzen, wahrend Sie Alecensa einnehmen und noch fiir 7
Tage nach Beendigung der Einnahme. Um einen Sonnen-
brand zu vermeiden, missen Sie Sonnenschutzmittel und
einen Lippenschutz mit Lichtschutzfaktor 50 oder héher
benutzen

« Anderungen des Geschmackssinns

* Probleme mit Ihren Augen einschlieBlich verschwommenes
Sehen, Sehverlust, schwarze Punkte oder weie Flecken
im Gesichtsfeld und Doppeltsehen

e erhohte Harnsdurewerte im Blut (Hyperurikdmie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
 Nierenprobleme einschlieBlich schnellem Verlust der Nieren-
funktion (akute Nierenschadigung)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt tiber das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit die-
ses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Alecensa aufzubewahren?

» Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugédnglich
auf.

e Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Flaschen-
etikett oder den Umkartons nach ,verwendbar bis* oder auf
der Blisterpackung nach ,EXP* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

 \Wenn Alecensa als Blisterpackungen verpackt ist, in der
Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuch-
tigkeit zu schiitzen.

* \Wenn Alecensa in Flaschen verpackt ist, in der Originalver-
packung aufbewahren und die Flasche fest verschlossen
halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

e Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel 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 Alecensa enthélt

e Der Wirkstoff ist: Alectinib. Jede Hartkapsel enthalt
Alectinibhydrochlorid, entsprechend 150 mg Alectinib

* Die sonstigen Bestandteile sind:

-Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2.
JAlecensa enthalt Lactose”), Hyprolose, Natriumdodecylsul-
fat (siehe Abschnitt 2. ,Alecensa enthdlt Natrium*®), Magne-
siumstearat und Carmellose-Calcium

-Kapselhtlle: Hypromellose, Carrageen, Kaliumchlorid,
Titandioxid (E171), Maisstarke und Carnaubawachs

- Drucktinte: Eisen(l1)-oxid (E172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0
(E172), Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132), Carnaubawachs,
weiBer Schellack und Glycerolmonooleat.

Wie Alecensa aussieht und Inhalt der Packung

Alecensa Hartkapseln sind weiB. Sie tragen den Aufdruck
LALE® in schwarzer Tinte auf dem Kapseloberteil und den Auf-
druck ,150 mg“ in schwarzer Tinte auf dem Kapselunterteil.

Die Kapseln sind in Blisterpackungen in Umkartons mit 224
Hartkapseln (4 Packungen mit 56) erhéltlich. Die Kapseln
sind auch in Plastikflaschen mit jeweils 240 Hartkapseln er-
haltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im
Holzhau 8, D-66663 Merzig

Zulassungsinhaber
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-StraBe 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Hersteller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-StraBe 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien  Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”

Tél/Tel: +32 (0) 2 52582 11 Tel: +370 52546799
Bonrapus Luxembourg/Luxemburg
Pow bwarapua EOO[ (Voir/siehe Belgique/Belgien)

Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. . 0. Roche (Magyarorszdg) Kft.
Tel: +420-2 20382111 Tel: +36- 1279 4500
Danmark Malta

Roche Pharmaceuticals A/S  (See Ireland)

TIf: +45-36 3999 99

Deutschland Nederland
Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti } Norge
Roche Eesti OU Roche Norge AS
Tel: +372-6 177 380 TIf. +47-22 78 90 00
EAGO Osterreich
Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH
TnA: +30210 61 66 100 Tel: +43(0) 127739
Espana Polska
Roche Farma S.A. Roche Polska Sp.z 0.0.
Tel: +34-91324 8100 Tel: +48-22 34518 88
France Portugal
Roche Roche Farmacéutica
Tél: +33(0) 147614000  Quimica, Lda

Tel: +351-214257000
Hrvatska Romania
Roche d.o.0. Roche Romania S.R.L.
Tel: +385 1 4722 333 Tel: +40 21 206 47 01
Ireland Slovenija

Roche Products (Ireland) Ltd. Roche farmacevtska druzba
Tel: +353(0) 14690700  d.o.0.
Tel: +386-1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, sr.0.
Tel: +421-2 52638201

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o lcepharma hf

Simi: +354 540 8000

ltalia Suomi/Finland

Roche S.p.A. Roche Oy

Tel: +39-039 2471 Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500
Kurmpog Sverige

Roche (Hellas) A.E. Roche AB

TnA: +30 210 61 66 100 Tel: +46 (0) 8 726 1200
Latvija United Kingdom

Roche Latvija SIA
Tel: +371-6 7039831

(Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im
Oktober 2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu verfigbar.
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