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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

Wenn Sie weitere rragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker.
Die Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht

gleichen

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

eiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
Beschwerden haben wie Sie.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist IRESSA und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie ist IRESSA aufzubewahren?

Weitere Informationen

1. WAS IST IRESSA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
IRESSA enthait den Wirkstoff Gefitinib, der die Aktivitat eines Proteins hemmt,
das als epidermaler Wachstumsfaktor-Rezeptor (EGFR) bezeichnet wird. Dieses
Protein ist am Wachstum und 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?

DAL~

IRESSA darf nicht eingenommen werden,

gegen Gefitinib oder einen der sonstigen
hnitt 6. .Was IRESSA enthalt)

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 Ihren 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

0 eimitiel einnehme

* Phenytoin oder Carbamazepin (bei Epilepsie)

* Rifampicin (bei Tuberkulose)

* ltraconazol (bei Pilzinfektionen)

* Barbiturate (ein Arzneimitteltyp zur Behandlung von Schlafstérungen)

* Pfianzliche Heilmittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum, angewendet
bei Depressionen und Angstzustanden) enthalten.

* Protonenpumpen-Hemmer, Hp-Antagonisten und Antazida (bei Geschwiiren,
Verdauungsstérungen, Sodbrennen und zur Verminderung der Magensaure)

* Diese Arzneimittel kénnen die Wirkung von IRESSA beeinflussen.

* Warfarin (ein so genanntes orales Antikoagu

- nn Sie Arzneimitte

wenn Sie sich nicht
ic IRESSA einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wenn Sie
schwanger sind, schwanger werden konnten oder stillen.

Es wird empfohlen, dass Sie eine Schwangerschaft wahrend der Behandlung mit

IRESSA vermeiden, weil IRESSA |hr Baby schadigen kann.
Nehmen Qia IREFCOA s - -

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von IRES!
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel dah
erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie ui
einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST IRESSA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie IRESSA immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte frage
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
* Die Ubliche Dosis ist eine 250-mg-Tablette pro Tag.
* Nehmen Sie die Tablette jeden Tag etwa zur gleichen Uhrzeit ein.
* Sie kénnen die Tablette zusammen mit oder unabhéngig von den Mahizeit
einnehmen.
* Nehmen Sie keine Antazida (Arzneimittel zur Verminderung des Sauregeh
in Ihrem Magen) 2 Stunden vor oder 1 Stunde nach der Einnahme von
IRESSA ein.

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, die Tablette zu schiucken, I6sen Sie diese in
einem halbvollen Glas mit stillem Wasser (ohne Kohlensaure) auf. Verwenden ¢
keine anderen Fliissigkeiten. Zerkleinern Sie die Tablette nicht. Schwenken Sie

Wenn Sie eine gréBere Menge von IRESSA eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben als Sie sollten, benachrichtigen -
unverzigich lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von IRESSA vergessen haben
Was Sie un missen, wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben, ha
davon ab. wie groB3 die Zeitspanne bis zur néchsten planmaBigen Einnahme ist.

* Wenn die n4chste Dosis in 12 Stunden oder spéter 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 nachste
Tablette zur gewohnten Zeit ein.

Nenmen Sie nicht die doppelte Dosis ein (zwei Tabletten zur gleichen Zeit), um ei
vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihr
Arzt oder Apotheker,

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie zlle Arzneimittel kann IRESSA Nebenwirkungen haben, die aber nicht bej

jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigke

zZugrunc
* sehr

tsangaben zu Nebenwirkun

19: mehr als 1 Behandelter von 10

* haufg: 1 bis 10 Behandelte von 100

* gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

* selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

* sehrselten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

* nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der vertlgbaren Daten nicht abschaizha
Benachrichtigen Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn eine der folgenden
Nebenwirkungen bei Ihnen eintritt - Sie kénnten dringend weitere
medizinische Behandlungen benétigen:

* Allergische Reaktionen legentlich), vor allem bej Anzeichen wie Schwellung

des Ges r Kehle Sﬁh‘.',rwerigkeiten beim Schlucken,

Destehen
bedeuten
Lungeneri ankung” b
ungeféhr 1 von 100 Pati
lebensbedrohlich sein.

* Schwere Hautreaktionen (selten), die den Komer aroRflachia heirafan M:.

CEERSTPfi atiant

Dies kénnte
nterstitielle
kung kann bei

n. die IRESSA einnehmen. Sie kann

te:



Benachrichtigen Sie lhren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei
Ihnen auftritt:
Sehr héufige Nebenwirkungen
¢ Durchfall
Erbrechen

. Ubelkeit

Hautreaktionen wie ein akneartiger Ausschlag, der manchmal juckt, und mit
Hauttrockenheit verbunden ist
* Appetitlosigkeit
* Schwache
* trockener, geréteter oder wunder Mund
* Erhdhung eines Leberenzyms bei Bluttests, das als Alaninaminotransferase
bezeichnet wird. Wenn diese Werte zu hoch sind, kann die Behandlung mit
IRESSA unter Umsténden durch Ihren Arzt abgebrochen werden.
Haufige Nebenwirkungen
* Trockene, gerdtete oder juckende Augen
* Gerétete und wunde Augenlider
Nagelprobleme
Haarausfall
Fieber
Blutungen (wie Nasenbluten oder Blut im Urin)
EiweiB im Urin (Nachweis durch Urintest)
Erhéhung 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 Umsténden durch Ihren Arzt
abgebrochen werden.
¢ Erhdhung der Kreatininwerte in Blutuntersuchungen (bezuiglich der
Nierenfunktion).
Gelegentliche Nebenwirkungen
* Entziindung der Bauchspeicheldriise. Zu den Anzeichen gehoren sehr starke
Schmerzen im oberen Bereich der Magengegend sowie starke Ubelkeit und
Erbrechen.
Seltene Nebenwirkungen
* Entziindung der Leber. Die Anzeichen kénnen Unwohlsein sowie Gelbfarbung
der Haut und der Augen (Gelbsucht) sein.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrien

Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST IRESSA AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel flr Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen IRESSA nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis“, sowie
der Blisterpackung und der Umhi ung aus Folie nach .EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden

Das Verfalidatum bezieht sich auf den letzte S.
n der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Das Arzneimitte! darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel Zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Diese MaRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was |

£454), Macrogol 300,

) und Eisen(Ill)-oxid
(E172).

Wie IRESSA aussieht und Inhalt der Packung

IRESSA ist eine runde braune Tablette mit der Pragung ,IRESSA 250" auf der einen

Seite und auf der anderen Seite glatt.

IRESSA ist in Blisterpackungen mit 30 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertlie, Schweden

Hersteller

AstraZeneca UK Limited , Macclesfield , Cheshire SK10 2NA, Vereinigtes Kénigreich

Falls weitere Informationen tiber das Arzneimittel gewinscht werden, setzen Sie
sich bitte mit dem értlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juli/2009.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der
Européischen Arzneimittelagentur EMEA verfugbar: http://www.emea.europa.eu/.

NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR
IRESSA 250 mg, comprimés pelliculés
géfitinib
Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce
médicament.

- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire
Si vous avez d’autres questions, si vous avez un doute, demandez plus
d’informations & votre médecin ou votre pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais 2
quelqu’un d'autre. Cela pourrait lui étre nocif, méme en cas de symptémes
identiques aux vétres.

- Sil'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet
indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en & votre médecin ou
votre pharmacien.

Dans cette notice:

Qu’est-ce QUIRESSA et dans quel cas est-il utilisé

Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre IRESSA
Comment prendre IRESSA

Quels sont les effets indésirables possibles

Comment conserver IRESSA

Informations supplémentaires

i
2.
3.
4.
5.
6.

- QU’EST-CE QUE IRESSA ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE

IRESSA contient la substance active géfitinib qui bloque une protéine appelée

« récepteur du facteur de croissance épidermique » (EGFR). Cette protéine est
impliquée dans la croissance et la dissémination des cellules cancéreuses.
IRESSA est utilisé pour traiter chez les adultes le cancer du poumon non & petites
cellules. Ce cancer est une maladie au cours de laquelle des cellules malignes
(cancer) se développent dans les tissus pulmonaires.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE IRESSA
Ne prenez jamais IRESSA
* sivous étes allergique (hypersensible) au géfitinib ou & I'un des autres composants
contenus dans IRESSA (listés dans la rubrique 6 « Que contient IRESSA »).
¢ sivous allaitez.
Faites attention avec IRESSA
Vérifiez avec votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre IRESSA
* sivous avez déja eu d’autres problémes pulmonaires. Certains problemes
pulmonaires peuvent s’aggraver pendant le traitement par IRESSA.
* sivous avez déja eu des problémes avec votre foie.
Utilisation d’autres médicaments

Si vous Prenez ou avez pris récemment un autr

médicament obtenu sans ordonnance ou un medicament
en & votre médecin ou a votre pharmacien.

Votre médecin ou votre pharmacien doit en particulier savoir si vous prenez un des
médicaments suivants :

* Phénytoine ou carbamazépine (pour I'épilepsie).

* Rifampicine (pour la tuberculose).

* ltraconazole (pour des affections fongiques).

* Barbituriques (médicament utilisé pour des problemes de sommeil).

* Des remédes a base de plantes contenant du Millepertuis (Hypericum
perforatum, pour la dépression et l'anxiété).

* Inhibiteurs de la pompe a protons, antagonistes des récepteurs H2 et anti-
acides (pour les ulcéres, les indigestions, les bralures d’estomac et pour
diminuer l'acidité de I'es

* Ces médicaments pe

¢ Warfarine (un
sanguins). Si v

peut que vot

Si 'une des situations ci-dessus VOuUSs conceme, Ou Si vous avez un doute, vérifiez
avec votre medecin ou votre pharmacien avant de prendre IRESSA.

Grossesse et allaitement

Demandez conseil & votre médecin avant de prendre ce médicament, si vous étes
enceinte, si vous envisagez une grossesse ou si vous allaitez.

Il est recommandé que vous évitiez d'étre enceinte pendant le traitement par
IRESSA car IRESSA peut étre dangereux pour votre bébé.

Ne prenez pas IRESSA si vous allaitez

capacité a conduire

e faiblesse au cours de la prise de
duisez votre vehicule ou ne manipulez des outils ou des
machines qu’avec prudence.

Informations importantes concernant certains composants de IRESSA

Ce médicament contient du lactose. Si votre médecin vous a dit que vous avez
une intolérance & certains sucres, contactez votre médecin avant de prendre ce
médicament.

3. COMMENT PRENDRE IRESSA

Prenez toujours IRESSA comme indiqué par votre médecin. En cas de doute,
consultez votre médecin ou votre pharmacien.

¢ Ladose habituelle est de u

¢ Prenez le comprimé Cchaque jour a peu pres au méme moment.

* Vous pouvez prendre le comprimeé avec ou sans aliments.

* Ne prenez pas danti-acides (pour diminuer le taux d’acidité de votre estomac)

2 heures avant ou dans I'heure qui suit la prise d'lRESSA.

Si vous avez des difficultés a avaler le comprimé, il peut étre dissout dans un
demi verre d’eau plate (non pétillante). Aucune autre boisson ne doit étre utilisée.
N'écrasez pas le comprimé. Remuez jusqu’a dissolution du comprimé. Cela peut
prendre jusqu’a 20 minutes. Buvez le liquide en une fois. Pour étre sir que vous
avez bu tout le médicament, rincez correctement le verre avec un demi-verre d’eau
et buvez le.

Si vous avez pris plus d’IRESSA que vous n’auriez di
Si vous avez pris plus de compnmes que vous n'auriez dd, avertissez aussitdt votre
médecin ou votre pharmacien.

Si vous oubliez de prendre IRESSA
Si vous oubliez de prendre un comprimé, en fonction du temps restant juqu’a la
dose suivante, il convient de :
Sl reste 12 heures ou plus avant la prise de la dose suivante : prendre le
comprimé que vous avez oublié dés que vous vous en rendez compte. Puis
prendre la dose suivante comme prévu.



