V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle

Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie
Nebenwirkungen melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Kapitel «Welche
Nebenwirkungen kann VITRAKVI haben?».

Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kénnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

VITRAKVI® Kapseln/L6sung zum Einnehmen

Bayer (Schweiz) AG

Was ist VITRAKVI und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
VITRAKYVI enthalt den Wirkstoff Larotrectinib.
VITRAKVI wird bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern angewendet.
VITRAKVI wird zur Behandlung von Krebs (Tumoren) angewendet.
VITRAKVI wird nur angewendet, wenn
e ein Tumor mit einem spezifischen Gendefekt (sogenannte NTRK-Genfusion) vorliegt.

e der Tumor sich ausgebreitet (gestreut) hat oder wenn durch dessen operative Entfernung
wahrscheinlich schwere Komplikationen auftreten wiirden und

e keine zufriedenstellenden Behandlungsmdglichkeiten vorhanden sind oder wenn sich der Tumor
nach vorausgegangener Therapie wieder vergréssert hat.

Krebs mit NTRK-Genfusion kann in vielen verschiedenen Korperregionen auftreten. VITRAKVI kann das
Krebswachstum vermindern.

Bevor Sie VITRAKVI erhalten, wird der Arzt bzw. die Arztin einen Test durchfiihren, um festzustellen, ob bei
Ihrem Krebs die Anderung im NTRK Gen vorliegt.

Wenn Sie wissen mochten, wie VITRAKVI __wirkt, oder warum es lhnen verschrieben wurde, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, oder das medizinische Fachpersonal.

Wann darf VITRAKVI nicht eingenommen / angewendet werden?

VITRAKVI darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Uberempfindlich gegen Larotrectinib oder einen der
sonstigen Bestandteile von VITRAKVI sind.

Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von VITRAKVI Vorsicht geboten?

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, oder das medizinische
Fachpersonal, wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung eines der folgenden Symptome auftritt:

e Stérungen des Nervensystems, z.B. Schwindel, Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Schwierigkeiten oder
Unfahigkeit, normal zu gehen, Wahrnehmungsstérungen, Koordinationsstérungen, Zittern,
Nervenschmerzen, Kribbeln, Taubheitsgefihl, erhéhte Empfindlichkeit der Beriihrungs- bzw.
Druckempfindung, oder ein brennendes Gefuhl in den Handen und Flssen.

Sollten solche Symptome auftreten, kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die
Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen beeintrachtigt sein; folglich sollten in diesen
Fallen keine Fahrzeuge (auch Fahrrad) gelenkt und keine Maschinen bedient werden.
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Leberprobleme, einschliesslich Anomalien bei den Leberwerten, mit folgenden moglichen
Anzeichen: Gelbfarbung der Haut oder des weissen Teils der Augen (Gelbsucht), dunkler oder
brauner Urin, Schmerzen im rechten Oberbauch, haufiger oder leichter als normal auftretende
Bluterglisse oder Blutungen, Mudigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen, oder Appetitverlust.

e Knochenbriche, Anzeichen oder Symptome einer moglichen Fraktur (z.B. Schmerzen,
Veranderungen der Bewegungsfreiheit, Deformitat).

VITRAKVI kann sich schadlich auf die Leber auswirken (die Menge einiger von der Leber produzierten
Substanzen im Blut erhéhen). lhr Arzt wird vor und wahrend der Behandlung Ihr Blut untersuchen, um die
Konzentration dieser Substanzen zu prifen und zu kontrollieren, wie gut Ihre Leber arbeitet.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann die VITRAKVI-Dosis verringern und die Behandlung mit VITRAKVI aussetzen
oder endglltig beenden (siehe auch Abschnitt «Welche Nebenwirkungen kann VITRAKVI haben?»).

Wichtige Informationen Uber bestimmte Hilfsstoffe, die in der VITRAKVI Losung zum Einnehmen enthalten
sind:

e Natrium: VITRAKVI Losung zum Einnehmen enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 5 ml,
d.h. es ist nahezu «natriumfrei».

e Hydroxypropylbetadex: Dieses Arzneimittel enthalt 873 mg Cyclodextrin pro 5 ml entsprechend
174,6 mg pro ml. Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern unter 2 Jahren an, es sei denn,
Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin hat es empfohlen.

¢ Natriumbenzoat: Dieses Arzneimittel enthalt 2 mg Benzoesaure pro ml. Benzoesaure kann
Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen) bei Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen)
verstarken.

e Das in der VITRAKVI L6sung zum Einnehmen enthaltene Erdbeeraroma enthalt Benzylalkohol;
maximal 0,325 mg pro 5 ml, entsprechend 0,065 mg/ml. Benzylalkohol kann allergische Reaktionen
hervorrufen. Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen,
einschliesslich Atemproblemen (so genanntes «Gasping- Syndrom») bei Neugeborenen in
Verbindung gebracht. Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Ihrem neugeborenen Baby (jlinger
als 4 Wochen) an, es sei denn, Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin hat es empfohlen. Wenden Sie dieses
Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3 Jahren) nicht Ianger als eine Woche an, ausser auf Anraten
Ihres Arztes oder Apothekers bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin. Wenn Sie schwanger sind oder
stillen, oder an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker
bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin um Rat, da sich in Inrem Kérper grosse Mengen Benzylalkohol
anreichern und Nebenwirkungen verursachen kdnnen (sogenannte «metabolische Azidose»).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Manche Arzneimittel kdonnen die Wirkungsweise von VITRAKVI beeintrachtigen. Umgekehrt kann
VITRAKVI die Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeintrachtigen und schwerwiegende Nebenwirkungen
hervorrufen. Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin insbesondere dann, wenn Sie eines der
nachfolgend aufgefihrten Arzneimittel einnehmen (unter Umstadnden muss die Dosis angepasst werden):

e Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (ltraconazol, Ketoconazol, Posaconazol,
Voriconazol)

e Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen (Clarithromycin, Telithromycin,
Troleandromycin, Rifabutin und Rifampicin)

e Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (Atazanavir, Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir,
Saquinavir)

e Arzneimittel und pflanzliche Heilmittel zur Behandlung von Depressionen (Nefazodon,
Johanniskraut)

e Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen (Phenytoin, Carbamazepin und Phenobarbital)

e Betdubendes Schmerzmittel (Alfentanil)
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e Arzneimittel zur Verhinderung der Organabstossung nach einer Transplantation (Ciclosporin,
Sirolimus, Tacrolimus)

e Arzneimittel zur Behandlung von chronischen Schmerzen (Fentanyl)

Sie dirfen wahrend der Behandlung mit VITRAKVI keine Grapefruits essen und keinen Grapefruitsaft
trinken, da dies ansonsten die Wirkung von VITRAKVI verstarken kann.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf VITRAKVI wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen /
angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind, schwanger werden kdnnten oder stillen, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin um Rat. Wenn Sie schwanger
werden kénnen, sollte Ihr Arzt bzw. lhre Arztin vor Beginn der Behandlung mit VITRAKVI einen
Schwangerschaftstest vornehmen.

VITRAKVI darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, es sei denn dies ist eindeutig
erforderlich.

Sie durfen wahrend der Behandlung mit VITRAKVI nicht schwanger werden. Aufgrund der Wirkungsweise
von VITRAKVI kann beim Kind das Risiko einer dauerhaften Schadigung oder von Geburtsschaden nicht
ausgeschlossen werden.

Sie muissen ausserdem wahrend der Behandlung mit VITRAKVI und bis mindestens 1 Monat nach
Einnahme der letzten Dosis eine hochwirksame Verhitungsmethode anwenden. Fragen Sie lhren Arzt bzw.
Ihre Arztin, welche Verhitungsmethode flr Sie am besten ist. Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin,
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit VITRAKVI oder im ersten Monat nach Einnahme lhrer letzten Dosis
schwanger werden, benachrichtigen Sie sofort lhren Arzt bzw. Ihre Arztin.

Sie durfen wahrend der Behandlung mit VITRAKVI und fur 3 Tage nach Einnahme der letzten Dosis nicht
stillen, da nicht bekannt ist, ob VITRAKVI in die Muttermilch tGbergeht. Fragen Sie bitte lhren Arzt bzw. Ihre
Arztin, ob und wann Sie wieder stillen diirfen.

Zeugungsféhige Ménner (Patienten) mit Partnerinnen im gebérfdhigen Alter: |hre Partnerin darf wahrend
Ihrer Behandlung mit VITRAKVI nicht schwanger werden. Aufgrund der Wirkungsweise von VITRAKVI
kann beim Kind das Risiko einer dauerhaften Schadigung oder von Geburtsschaden nicht ausgeschlossen
werden. Sie miussen wahrend der Behandlung mit VITRAKVI und bis mindestens 1 Monat nach Einnahme
der letzten Dosis eine hochwirksame Verhutungsmethode anwenden. Fragen Sie lhren Arzt bzw. lhre
Arztin, welche Verhiitungsmethode fiir Sie am besten ist.

Wie verwenden Sie VITRAKVI?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer
Arztin oder Apothekerin ein. Es ist wichtig, dass Sie die Einnahme so lange fortsetzen, wie Ihr Arzt bzw.
Ihre Arztin es anordnet. Kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin,
wenn Sie Fragen zur Einnahme haben.

Wie viel ist einzunehmen?

VITRAKVI Kapseln VITRAKVI Lésung zum
Einnehmen
Erwachsene (ab 18 Jahren) * Die empfohlene Dosis * Die empfohlene Dosis
VITRAKVI bei Erwachsenen VITRAKVI bei Erwachsenen
betragt 100 mg zweimal taglich | betragt 100 mg (5 ml) zweimal
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(insgesamt 200 mg pro Tag). taglich (insgesamt 200 mg pro

+ Sie nehmen zweimal taglich Tag).

entweder eine 100 mg Kapsel * Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird
oder 4 Kapseln zu je 25 mg (fir | Ihre Dosis kontrollieren und bei
eine Gesamtdosis von 100 mg) | Bedarf andern.

ein.

« |hr Arzt bzw. lhre Arztin wird
lhre Dosis kontrollieren und bei
Bedarf andern.

Kinder und Jugendliche * Der Arzt bzw. die Arztin lhres * Der Arzt bzw. die Arztin lhres
Kindes wird die richtige Dosis fur | Kindes wird die richtige Dosis fur
Ihr Kind bestimmen. Die Dosis fur| Ihr Kind bestimmen. Die Dosis fur

Kinder ist abhangig von der Kinder ist abhangig von der
Korperoberflache. Korperoberflache.

« Der Arzt bzw. die Arztin Ihres * Der Arzt bzw. die Arztin Ihres
Kindes wird die Dosis Kindes wird die Dosis
kontrollieren und bei Bedarf kontrollieren und bei Bedarf
andern. andern.

Einnahme von VITRAKVI

VITRAKVI ist in Form von Kapseln bzw. als Lésung zum Einnehmen erhaltlich. Die beiden Formen sind
untereinander austauschbar. VITRAKVI kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden. VITRAKVI
darf nicht zusammen mit Grapefruitsaft eingenommen werden (siehe auch Abschnitt «Wann ist bei der
Einnahme / Anwendung von VITRAKVI Vorsicht geboten?»).

Kapseln: Die VITRAKVI Kapseln sind ganz mit Wasser zu schlucken. Die Kapsel darf wegen des bitteren
Geschmacks nicht gedffnet, zerkaut oder zerdriickt werden.

Lésung zum Einnehmen: Die Lésung zum Einnehmen wird mit Hilfe einer Dosierspritze in den Mund
verabreicht (Siehe Abschnitt «Hinweise zur Handhabung»). Die Lésung zum Einnehmen kann
gegebenenfalls Uber eine Nasen- oder Magensonde verabreicht werden. Fir weitere Informationen
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, oder das medizinische
Fachpersonal.

Wenn Sie nach der Einnahme von VITRAKVI erbrechen miissen

Nehmen Sie keine zusatzliche Dosis, sondern nehmen Sie Ihre nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie eine gréssere Menge von VITRAKVI eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, oder das
medizinische Fachpersonal. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung und diese Packungsbeilage mit.
Médglicherweise besteht bei lhnen ein hoheres Risiko fir das Auftreten der in Abschnitt «Welche
Nebenwirkungen kann VITRAKVI haben?» beschriebenen Nebenwirkungen.

Wenn Sie die Einnahme von VITRAKVI vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen
Sie Ihre nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann VITRAKVI haben?
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Schwindel, Schmerzen (einschliesslich Kopfschmerzen, Bauch- und Magenschmerzen, oder Gelenk- oder
Muskelschmerzen), Wahrnehmungsstérungen, Husten, Atemnot, verstopfte Nase, Erbrechen, Verstopfung,
Durchfall, Ubelkeit, Anstieg der Leberenzyme (Alanin-Aminotransferase, Aspartat-Aminotransferase und
alkalische Phosphatase), der durch Blutuntersuchungen nachgewiesen wird, Hautausschlag, erhohte
Konzentration von Kreatinin (eine Substanz, die normalerweise von den Nieren im Urin ausgeschieden
wird) im Blut, Stimmungsstorungen, Harnwegsinfektion, Mudigkeit, Abgeschlagenheit, Schwellungen
(Odem), Fieber, Abnahme der Zahl der roten Blutkérperchen (AnZmie) (wodurch Sie sich mide fihlen,
blass aussehen und madglicherweise Herzklopfen haben), Abnahme der Zahl der weissen Blutkérperchen
(Leukozyten, insb. Neutrophile und Lymphozyten), Gewichtszunahme, erniedrigte Konzentration von
Albumin im Blut, verminderter Appetit und verminderte Nahrungsaufnahme, virale Infektion der Nasen- und
Rachenschleimhaut, erhohte Konzentration der Blutfettwerte.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Allergische Reaktion, Nervenschmerzen, Empfindungsstérungen (wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln,
Taubheitsgeflhl oder Brennen (Parasthesie, Dysasthesie)), Schwierigkeiten oder Unfahigkeit normal zu
gehen, Koordinationsstérungen, Schlafrigkeit, Lethargie, Zittern, Muskelschwache, herabgesetzte oder
erhdhte Empfindlichkeit der Berlhrungs- bzw. Druckempfindung (Hypéasthesie, Hyperéasthesie),
Sauerstoffmangel, Flissigkeitsansammlung in der Lunge (Pleuraerguss), Nasennebenhéhlenentziindung
und Nasennebenhohlenverstopfung, Schnupfen und Nasenbeschwerden, Heuschnupfen, Heiserkeit,
Veranderung des Geschmacksempfindens, Voéllegefihl, Rickfluss von Mageninhalt in die Speiserdhre,
Verdauungsstérungen, Blahungen, Mundtrockenheit, Schluckstérung, Entziindung der Mundschleimhaut,
Karies, Zahnschmerzen, Leberprobleme, die mit Anomalien der Leberwerte oder Gallensaurewerte
verbunden sein kénnen, Juckreiz, Hautrétung, Haarausfall, Nesselsucht, Akne, trockene Haut, Ekzem,
Hautschmerzen, empfindliche Haut, beeintrachtigte Wundheilung (Wunde verheilt langsamer und/oder
reisst leichter wieder auf), Spannungszustand der Muskeln erhdht und Krampfe, Blutung in den Harn- oder
Geschlechtsorganen, Blut im Urin, Ubermassige Proteinausscheidung, Harnverhalt, Harninkontinenz,
Schlafstérungen, Pilzinfektionen, Entzindung des Unterhautgewebes (Zellulitis), Schleimhautinfektion,
Entzindung der Rachenschleimhaut, Entzindung des Magens, Lungenentziindung,
Herzrhythmusstérungen, Herzrasen, verlangsamter Herzschlag, Herzklopfen oder Herzstolpern,
Entzugssyndrom, Brustschmerzen, grippedhnliche Erkrankung, Ubermassige Schweissproduktion,
Schuttelfrost, Gesichtsschmerzen, Unwohlsein, Brustkorbbeschwerden, Mangel an Blutplattchen, Zunahme
der Zahl der weissen Blutkérperchen (Lymphozyten, Leukozyten), Gewichtsabnahme, gesteigerter Appetit,
veranderte Konzentration bestimmter chemischer Stoffe im Blut (z.B. Blutzucker, Magnesium, Harnsaure),
Vitamin D-Mangel, hoher oder niedriger Blutdruck, Hitzewallungen, Sehstérungen, Lichtempfindlichkeit,
Bindehautentziindung, Augenschmerzen und Augenbeschwerden, erhohter Tranenfluss,
Schilddrisenunterfunktion, Ohrensausen (Tinnitus), Ohrenschmerzen, Prellung, Hodenschmerzen,
Ansammlung von freier Flussigkeit in der Bauchhdhle (Aszites).

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Verminderte Atmung (Hypoventilation), Drehschwindel (Vertigo), abnorme Verbindung zwischen Darm und
Haut (enterokutane Fistel), Stau der Gallenflissigkeit (typische Anzeichen sind Gelbfarbung der Haut oder
des weissen Teils der Augen, dunkler oder brauner Urin, Juckreiz), Entzindung der Leber (Hepatitis),
erniedrigte  Herzauswurffraktion  (typische Anzeichen sind Atemnot, Herzrhythmusstérungen,
Wassereinlagerungen), Kaltegefuhl, Gelenkschwellung, brichige Nagel, Entzindung der Schleimhaut,
Stuhlinkontinenz, Harnverzoégerung, bakterielle Entziindung des Zahnhalteapparats, Ohrenbeschwerden,
Krebsschmerzen.

Hé&ufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden seit der Markteinfiihrung von VITRAKVI gemeldet, ihre Haufigkeit
ist jedoch nicht bekannt:
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Schwere Leberprobleme, einschliesslich Anomalien bei den Leberwerten, mit folgenden mdoglichen
Anzeichen:

Gelbfarbung der Haut oder des weissen Teils der Augen (Gelbsucht), dunkler oder brauner Urin,
Schmerzen im rechten Oberbauch, haufiger oder leichter als normal auftretende Blutergisse oder
Blutungen, Mudigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen, Appetitverlust.

Knochenbriche (Frakturen)

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch
VITRAKVI Lésung zum Einnehmen ist nach Anbruch im Kuhlschrank (2-8°C) maximal 10 Tage haltbar.

Lagerungshinweis
Kapseln:

In der Originalverpackung nicht tiber 30°C lagern. Die Flasche fest verschlossen halten. Sie dirfen dieses
Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Kapseln beschadigt aussehen.

Lésung zum Einnehmen:

In der Originalverpackung im Kuihlschrank (2-8°C) lagern. Nicht einfrieren. Die Flasche fest verschlossen
halten. VITRAKVI Lésung darf nicht eingenommen werden, wenn die Flasche oder der Verschluss
Beschadigungen aufweisen oder FlUssigkeit austritt.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Nach Beendigung der Behandlung das Arzneimittel mit dem restlichen Inhalt lhrer Abgabestelle (Arzt,
Apotheker bzw. Arztin oder Apothekerin) zum fachgerechten Entsorgen bringen.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Hinweise zur Handhabung

Zusatzlich zu diesem Arzneimittel benétigen Sie einen Flaschenadapter (28 mm Durchmesser) und eine
Spritze, mit der man Arzneimittel in den Mund verabreichen kann. Verwenden Sie eine 1 ml Spritze mit 0,1
ml Markierungen fir Dosierungen unter 1 ml. Verwenden Sie eine 5 ml Spritze mit 0,2 ml Markierungen fur
Dosierungen von 1 ml oder mehr.

o Driicken Sie zum Offnen der Flasche den Schraubdeckel herunter und drehen Sie diesen gegen
den Uhrzeigersinn.

e FUhren Sie den Flaschenadapter in den Flaschenhals ein und stellen Sie sicher, dass er gut fixiert
ist.

e Drlcken Sie den Kolben vollstandig in die Spritze und stecken Sie anschliessend die Spritze in die
Adapteréffnung. Drehen Sie die Flasche mit dem Kopf nach unten.

e Beflllen Sie die Spritze durch Herunterziehen des Kolbens mit einer kleinen Menge Ldsung,
driicken Sie danach den Kolben nach oben, um Luftblasen zu entfernen.

e Ziehen Sie den Kolben bis zur Markierung herunter, die der von lhrem Arzt / Ihrer Arztin
verschriebenen Dosis in ml entspricht.

e Drehen Sie die Flasche wieder um und entfernen Sie die Spritze aus dem Flaschenadapter.
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e Stecken Sie die Spritze in den Mund, wobei die Spitze auf die Innenseite der Wange gerichtet ist; so
kann das Arzneimittel einfach geschluckt werden. Driicken Sie den Kolben langsam herunter.

o Setzen Sie den Flaschenschraubdeckel auf und verschliessen Sie die Flasche fest. Lassen Sie den
Adapter in der Flasche.

Was ist in VITRAKVI enthalten?
Wirkstoffe
VITRAKVI Hartkapseln enthalten 25 mg oder 100 mg Larotrectinib (als Larotrectinibsulfat) als Wirkstoff.

VITRAKVI Lésung zum Einnehmen:
1 ml L6sung zum Einnehmen enthalt 20 mg Larotrectinib (als Larotrectinibsulfat) als Wirkstoff.

Hilfsstoffe

VITRAKVI Hartkapseln enthalten folgende Hilfsstoffe: Gelatine, Titandioxid (E171), Schellack,
Indigocarmine-Aluminiumlack (E132), Propylenglycol (E1520) und Dimethicon.

25 mg Hartkapsel: Weisse, undurchsichtige Hartgelatinekapsel, Grdosse 2, in blau bedruckt mit dem
«BAYER»-Kreuz und «25 mg» auf dem Kapselkorper.

100 mg Hartkapsel: Weisse, undurchsichtige Hartgelatinekapsel, Grosse 0, in blau bedruckt mit dem
«BAYER»-Kreuz und «100 mg» auf dem Kapselkorper.

VITRAKVI Lésung zum Einnehmen:

1 ml Lésung zum Einnehmen enthalt folgende Hilfsstoffe: wasserfreie Zitronensaure (E330), Maltodextrin,
Triethylcitrat (E1505), Erdbeeraroma (enthalt Benzylalkohol), Propylenglycol (E1520),
Hydroxypropylbetadex, Natriumbenzoat (E211), Natriumcitrat Dihydrat (E331), Sucralose (E955),
gereinigtes Wasser.

Farblose bis gelbe oder orange oder rote oder braunliche Ldsung.
Zulassungsnummer

Kapseln: 67281 (Swissmedic).

Lésung zum Einnehmen: 67282 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie VITRAKVI? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.

VITRAKVI Kapseiln
Kapseln zu 25 mg: Packung zu 56 Kapseln. (A)
Kapseln zu 100 mg: Packung zu 56 Kapseln. (A)

VITRAKVI Lésung zum Einnehmen
Packung mit zwei Flaschen zu je 50 ml. (A)
Zulassungsinhaberin

Bayer (Schweiz) AG, Zdrich.

Diese Packungsbeilage wurde im November 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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