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 LAZCLUZE haben?».

Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich 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.

LAZCLUZE®

Janssen-Cilag AG

Was ist LAZCLUZE und wann wird es angewendet?

LAZCLUZE ist ein Arzneimittel gegen Krebs, das den Wirkstoff «Lazertinib» enthalt, auch «Tyrosinkinase-
Hemmer» genannt.

LAZCLUZE wird zusammen mit «Amivantamab», einem anderen Arzneimittel gegen Krebs, zur
Behandlung von Erwachsenen mit einer bestimmten Art von Lungenkrebs, dem «nicht-kleinzelligen
Lungenkrebs», eingesetzt. LAZCLUZE kann lhnen als erstes Medikament gegen |hren Lungenkrebs
verschrieben werden. LAZCLUZE wird beim Vorliegen einer sogenannten «Exon-19- Deletions»- oder
«Exon-21-Substitutionsmutation» als Anfangsbehandlung einer fortgeschrittenen Krebserkrankung
angewendet, um das Krebswachstum zu verlangsamen oder zu stoppen. LAZCLUZE kann auch dazu
beitragen, die Grésse des Tumors zu verringern.

LAZCLUZE erhalten Sie nur auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin.

Wann darf LAZCLUZE nicht eingenommen werden?

Wenn Sie allergisch gegen Lazertinib oder einen der Hilfsstoffe dieses Arzneimittels sind.
Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von LAZCLUZE Vorsicht geboten?

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker bzw. lhrer Arztin, Apothekerin oder dem Pflegepersonal, bevor Sie
LAZCLUZE einnehmen, wenn:

e Sie schon einmal an einer Lungenentzindung («interstitielle Lungenerkrankung» oder
«Pneumonitis») gelitten haben.

Moglicherweise wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin vor Beginn und wéahrend der Behandlung mit LAZCLUZE
Blutuntersuchungen zur Uberprifung Ihrer Leberfunktion durchflhren.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt (weitere
Informationen finden Sie unter «Schwerwiegende Nebenwirkungen» unter «Welche Nebenwirkungen kann
LAZCLUZE haben?»):

e Stechende Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit, schnelle Atmung, Schmerzen in den Beinen
oder Anschwellen der Arme oder Beine. Dies kann auf ein Blutgerinnsel in den Venen hinweisen
und kann zum Tod fiihren. lhr Arzt bzw. lhre Arztin kann Ihnen zusétzliche Arzneimittel verschreiben,
um Blutgerinnseln wahrend der Behandlung vorzubeugen.

e Haut- und Nagelprobleme. Um das Risiko und den Schweregrad von Haut- und Nagelproblemen zu
verringern, sollten Sie wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels den Kopf, die Arme und die
Beine bedecken, wenn Sie sich im Freien aufhalten, Breitband-UVA/UVB-Sonnenschutzmittel
auftragen und lhr Gesicht und den ganzen Korper (ausser Kopfhaut) regelmassig mit
Feuchtigkeitscreme eincremen (vorzugsweise auf Ceramidbasis oder andere Formulierungen, die
eine langanhaltende Befeuchtung der Haut bieten und keine austrocknenden Bestandteile
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enthalten). Wahrend der Behandlung und bis zwei Monate danach sollten Sie die Sonne meiden.
Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin kann Ihnen Antibiotika und Antiseptika zum Waschen Ihrer Hande und
Flsse empfehlen, um das Risiko und den Schweregrad von Haut- und Nagelproblemen zu
verringern. Wenn wéahrend der Behandlung Hautreaktionen auftreten, kann Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin
eine medikamentése Behandlung einleiten oder Sie an einen Dermatologen bzw. eine Dermatologin
uberweisen.

e Plétzliche Atembeschwerden, Husten oder Fieber. Dies kann auf eine Lungenentziindung hindeuten
und kann zum Tod fihren.

e Augenprobleme. Wenn Sie Sehstérungen oder Augenschmerzen bekommen, wenden Sie sich
sofort an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin oder das Pflegepersonal. Wenn Sie Kontaktlinsen tragen und
Symptome an den Augen bemerken, entfernen Sie die Kontaktlinsen und informieren Sie sofort
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Andere Arzneimittel und LAZCLUZE

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen. Dies qilt auch fir pflanzliche Arzneimittel und nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.
Dies liegt daran, dass LAZCLUZE die Wirkungsweise einiger Arzneimittel beeinflussen kann. Umgekehrt
kénnen andere Arzneimittel die Wirkungsweise von LAZCLUZE beeinflussen.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von LAZCLUZE abschwéchen:

e Carbamazepin oder Phenytoin (Arzneimittel gegen Epilepsie zur Behandlung von Anfallen oder
Krampfanfallen),

e Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose),

e Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von leichten Depressionen und
Angstzustanden).

LAZCLUZE kann die Wirkung der folgenden Arzneimittel beeinflussen oder die Nebenwirkungen dieser
Arzneimittel verstérken:

e Midazolam (zur Behandlung akuter Krampfanfalle oder als Beruhigungsmittel vor oder wahrend
Operationen oder medizinischen Eingriffen),

e Sirolimus oder Tacrolimus (zur Unterdriickung des Immunsystems),
¢ Rosuvastatin (zur Behandlung eines erhohten Cholesterinspiegels),

e Sulfasalazin (zur Behandlung schwerer Darmentziindungen und rheumatischer
Gelenkentzundungen).

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn bei Ihnen unter der Einnahme von LAZCLUZE Symptome auftreten, die Ihre Konzentrations- und
Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen, sollten Sie sich nicht ans Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine
Maschinen bedienen, bis diese Wirkungen abgeklungen sind.

Kinder und Jugendliche

Fir die Anwendung von LAZCLUZE bei Kindern und Jugendlichen liegen keine Untersuchungen vor.
Dieses Arzneimittel darf Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren nicht verabreicht werden.

Natriumgehalt

LAZCLUZE enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 80-mg- oder 240-mg-Filmtablette, d.h. es ist
nahezu «natriumfrei».

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

¢ an anderen Krankheiten leiden,
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e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen (oder dusserlich anwenden).

Darf LAZCLUZE wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen /
angewendet werden?

Schwangerschaft

e Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin bevor Sie dieses Arzneimittels einnehmen, wenn Sie
schwanger sind, glauben, dass Sie schwanger sein kénnten oder planen, ein Kind zu bekommen.

o Dieses Arzneimittel kann moglicherweise ein ungeborenes Kind schadigen. Wenn Sie wahrend der
Behandlung schwanger werden, informieren Sie sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin. Sie und Ihr Arzt
bzw. Ihre Arztin werden entscheiden, ob Sie LAZCLUZE weiter einnehmen sollten.

e Wenn Sie selbst oder lhre Partnerin schwanger werden konnten, missen Sie wahrend der
Behandlung und fir 3 Wochen nach Abschluss der Behandlung verhiten.

Stillzeit

Wenn Sie LAZCLUZE einnehmen, dirfen Sie nicht stillen. Dies liegt daran, dass nicht bekannt ist, ob ein
Risiko fur Ihr Baby besteht.

Wie verwenden Sie LAZCLUZE?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer
Arztin oder Apothekerin ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker bzw. |hrer Arztin oder Apothekerin
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosis

Die empfohlene Dosis von LAZCLUZE betragt 240 mg pro Tag. Falls erforderlich, kann Ihr Arzt bzw. Ihre
Arztin lhre Dosis auf 160 mg oder 80 mg pro Tag verringern.

Schlucken Sie die Filmtablette unzerkaut mit \Wasser. Zerkleinern, zerschneiden oder kauen Sie die
Filmtablette nicht. LAZCLUZE kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Nehmen Sie keine weitere Dosis ein, wenn Sie nach der Einnahme von LAZCLUZE erbrechen miuissen.
Setzen Sie die Einnahme mit der nachsten geplanten Dosis fort.

Wenn Sie eine grossere Menge LAZCLUZE eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich an lhren
Arzt bzw. lhre Arztin. Sie kdnnen ein erhohtes Risiko fir Nebenwirkungen haben.

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich daran erinnern.
Wenn jedoch die Einnahme der nachsten Dosis in weniger als 12 Stunden fallig ist, lassen Sie die
vergessene Dosis aus. Nehmen Sie lhre nachste Dosis wieder zur gewohnten Zeit ein.

Setzen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ab, es sei denn, lhr Arzt bzw. lhre Arztin rat lhnen
dazu.

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 LAZCLUZE haben?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien mit LAZCLUZE in Kombination mit
Amivantamab berichtet. Informieren Sie sofort lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie die folgenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken:

Sehr héaufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):
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e Ein Blutgerinnsel in den Venen, insbesondere in der Lunge oder den Beinen. Anzeichen kdnnen
stechende Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit, schnelles Atmen, Schmerzen in den Beinen und
Anschwellen der Arme oder Beine sein.

e Hautprobleme wie Ausschlag (einschliesslich Akne), trockene Haut, Juckreiz, Schmerzen und
Roétungen. Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn sich lhre Hautprobleme verschlimmern.

Hé&ufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

e Anzeichen einer Entzindung in der Lunge — wie plotzliche Atembeschwerden, Husten oder Fieber.
Dies kann zu dauerhaften Schaden fiihren (interstitielle Lungenerkrankung). |hr Arzt bzw. lhre Arztin
kénnte LAZCLUZE absetzen, wenn bei Ihnen diese Nebenwirkung auftritt.

e Anzeichen einer entziindeten Hornhaut (vorderer Teil des Auges) — wie Augenrétung,
Augenschmerzen, Sehstoérungen oder Lichtempfindlichkeit.

Andere Nebenwirkungen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, wenn Sie andere Nebenwirkungen wie z.B. die folgenden
bemerken:

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten):
e verminderter Appetit,

e Nervenschaden, die Kribbeln, Taubheit, Schmerzen oder Verlust des Schmerzempfindens
verursachen konnen,

e Durchfall,

o Ubelkeit,

e Verstopfung,

e wunde Stellen im Mund,
o Erbrechen,

e Nagelprobleme,

o Muskelkrampfe,

o starke Mudigkeit,

¢ Fieber.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten):

e Rotung, Schwellung, Schalen oder Empfindlichkeit der Haut, hauptsachlich an den Handen oder
Flussen («Hand-Fuss-Syndrom»),

e Nesselausschlag.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
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.

Lagerungshinweis
Nicht tGber 30 °C lagern.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder im Haushaltsabfall. Bringen Sie nicht mehr bendtigte
Arzneimittel zur Entsorgung in Ihre Apotheke zurtck.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfigen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in LAZCLUZE enthalten?

LAZCLUZE 80 mg Filmtabletten sind gelbe, ovale Filmtabletten. Auf der einen Seite ist «LZ» aufgepragt
und auf der anderen Seite «80».

LAZCLUZE 240 mg Filmtabletten sind rétlich-violette, ovale Filmtabletten. Auf der einen Seite ist «LZ»
aufgepragt und auf der anderen Seite «240».

Wirkstoffe

Lazertinib als Lazertinibmesilat-Monohydrat.

Hilfsstoffe
Tablettenkern

Mikrokristalline Cellulose (E 460i), Mannitol (E 421), Crosscarmellose-Natrium (E 468), Magnesiumstearat
(E 572), hochdisperses hydrophobes Siliciumdioxid.

Filmiiberzug

Macrogol(Polyvinylalkohol)-Pfropfcopolymer (E 1209), Talkum (E 553b), Titandioxid (E 171),
Glycerolmonocaprylocaprat (E471), Poly(vinylalkohol) (E 1203), rotes Eisenoxid (E 172) (nur 240 mg
Filmtabletten), schwarzes Eisenoxid (E 172) (nur 240 mg Filmtabletten).

Zulassungsnummer

69751 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie LAZCLUZE? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
LAZCLUZE 80 mg, Filmtabletten: Packungen zu 56 Filmtabletten.

LAZCLUZE 240 mg, Filmtabletten: Packungen zu 28 Filmtabletten.
Zulassungsinhaberin

Janssen-Cilag AG, Zug

Diese Packungsbeilage wurde im Marz 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehoérde (Swissmedic)
gepruft.
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