Information fiir Patientinnen und Patienten

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

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

Tafinlar® Hartkapseln

Novartis Pharma Schweiz AG

Was ist TAFINLAR und wann wird es angewendet?
Tafinlar enthalt den Wirkstoff Dabrafenib und hemmt das Wachstum von Krebszellen.

e Tafinlar, alleine oder in Kombination mit Mekinist (Trametinib), wird zur Behandlung von schwarzem
Hautkrebs (Melanom) eingesetzt, der inoperabel ist oder Ableger (Metastasen) gebildet hat.

e Tafinlar in Kombination mit Mekinist (Trametinib) dient ausserdem bei Patienten, deren Melanom
chirurgisch entfernt werden konnte, der Verhinderung eines erneut auftretenden Melanoms.

e Tafinlar in Kombination mit Mekinist (Trametinib), wird zur Behandlung von einer Form von
Lungenkarzinom (nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom (NSCLC) eingesetzt.

e Tafinlar in Kombination mit Mekinist (Trametinib) wird angewendet zur Behandlung von
erwachsenen Patienten, bei denen ein nicht resezierbarer oder metastasierter solider Tumor mit
einer BRAF-V600E-Mutation vorliegt, der nach einer friheren Behandlung fortgeschritten ist und fur
den es keine zufriedenstellenden alternative Behandlungsmaglichkeite gibt.

o Gliomen, einer Art von Gehirntumoren, bei Kindern ab 1 Jahr, die nach alternativen
Behandlungsoptionen eine weitere Behandlung erfordern.

Tafinlar ist in zwei Darreichungsformen erhéltlich: als Tablette zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen (vor allem fur Kinder geeignet) und als Hartkapseln (fir Erwachsene geeignet). Diese
Packungsbeilage beschreibt die Tafinlar Hartkapseln. In dieser Packungsbeilage wird auch auf die aktive
Substanz Trametinib (Handelsname Mekinist) Bezug genommen, da diese in Kombination mit Tafinlar
(Dabrafenib) verabreicht werden kann. Lesen Sie bitte neben dieser Packungsbeilage auch die
Packungsbeilage von Mekinist (Trametinib) sorgfaltig durch.

Tafinlar als Monotherapie oder in Kombination mit Mekinist (Trametinib) kann nur bei Personen
angewendet werden, deren Krebs eine bestimmte Veranderung (Mutation) am so genannten BRAF-Gen
aufweist. Tafinlar und Mekinist (Trametinib) wirken auf Proteine (Eiweissstoffe), die der Koérper aufgrund
dieses veranderten Gens herstellt, und verlangsamen oder stoppen damit die Entwicklung Ihrer
Krebserkrankung. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin entnimmt eine Probe des Tumorgewebes, um zu priifen, ob in
Ihrem Fall die Behandlung mit Tafinlar oder mit Tafinlar in Kombination mit Mekinist (Trametinib) moglich ist.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf TAFINLAR nicht eingenommen / angewendet werden?

Tafinlar darf nicht angewendet werden bei Uberempfindlichkeit auf den Wirkstoff Dabrafenib oder einen der
Hilfsstoffe.

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

Falls Ihr Krebs mit einer Kombination von Tafinlar und Mekinist (Trametinib) behandelt wird, lesen Sie bitte
auch die Packungsbeilage zu Mekinist (Trametinib) sorgfaltig durch. Tafinlar in Kombination mit Trametinib
darf bei Patienten mit BRAF-Wildtyp-Tumoren oder kolorektalem Karzinom nicht angewendet werden.

Bevor und wéhrend Sie Tafinlar einnehmen, muss Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wissen:
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ob Sie Probleme mit den Nieren oder Leberprobleme haben oder gehabt haben. Besprechen Sie
bereits bestehende Leberprobleme mit lhrem Arzt bzw. |hrer Arztin. Er bzw. sie wird deshalb lhre
Leberwerte vor und wahrend der Behandlung regelmassig kontrollieren.

ob Sie an Diabetes (Zuckerkrankheit) leiden. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird in diesem Fall die
Blutzuckerwerte engmaschiger Uberwachen.

wenn bei lhnen starke, unerklarlichen Oberbauchschmerzen auftreten. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird
Sie untersuchen, um herauszufinden, ob Sie eine Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis)
haben. Wenn bei Ihnen eine Bauchspeicheldrisenentziindung bestatigt wird, wird Ihr Arzt bzw. lhre
Arztin regelméssige Blutuntersuchungen durchfiihren.

ob Sie ein Augenproblem mit der Bezeichnung Uveitis haben (es handelt sich dabei um eine
Entzindung der inneren Augenhaut, die unbehandelt das Sehvermégen schadigen kann). Uveitis
kann sich rasch entwickeln. Symptome sind:

e Ro6tung und Reizung der Augen
e verschwommene Sicht

e Augenschmerzen

o verstarkte Lichtempfindlichkeit

e schwebende Punkte vor dem Auge

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin unverziglich kontaktieren, falls diese Symptome bei
Ihnen auftreten, insbesondere falls Sie ein schmerzendes rotes Auge haben, das sich nicht rasch erholt.
Womoaglich ist das Beiziehen eines Augenspezialisten notwendig.

ob Sie anhaltend hohe Koérpertemperatur bekommen, die von starkem Schuttelfrost, Dehydration
(Austrocknung) und niedrigem Blutdruck begleitet sein kbnnen. Wenn Sie Fieber ab 38 °C
entwickeln, kontaktieren Sie unverziglich lhren Arzt bzw. lhre Arztin. Er wird Tests durchfiihren, um
herauszufinden, ob es andere Ursachen fiir das Fieber gibt, und das Problem behandein.

wahrend und nach schweren Fieberereignissen konnen einige Substanzen (Enzyme) abnormale
erhéhte Werte aufweisen, |hr Arzt bzw. Ihre Arztin wird die Enzymwerte messen und Uberprifen, ob
Ihre Nieren richtig funktionieren.

wenn bei lhnen Blutungen auftreten, insbesondere, wenn bei Ihnen folgende Anzeichen einer
intrakraniellen Blutung auftreten: Benommenheit, Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel, extrem starke
Kopfschmerzen und Nackensteifigkeit

wenn bei lhnen Brustschmerzen, plétzliche Kurzatmigkeit, Atembeschwerden, Schmerzen in den
Beinen mit oder ohne Schwellung, eine Schwellung an Arm oder Bein oder ein kihler, blasser Arm
bzw. ein kiihles, blasses Bein auftreten, da es sich dabei um Anzeichen eines Blutgerinnsels in den
Venen des Armes oder Beines, der Lunge oder anderer Kérperteile handeln kann.

wenn bei Ihnen gleichzeitig mehrerer Symptome wie Fieber, geschwollene Drusen, Bluterglsse
oder Hautausschlag auftreten. Diese kdnnen Anzeichen flir eine hamophagozytische
Lymphohistiozytose (HLH) sein, eine Erkrankung, bei der das Immunsystem zu viele Zellen zur
Infektionsbekampfung (so genannte Histiozyten und Lymphozyten) produziert.

wenn bei Ihnen mehrere Symptome wie unregelmassiger Herzschlag, Abnahme der
Urinausscheidung, Verwirrtheit, starke Ubelkeit und Erbrechen, Kurzatmigkeit, Muskelkrampfe
oder -zuckungen gleichzeitig auftreten, die Anzeichen fiir ein Tumorlysesyndrom oder TLS sein
kénnen, ein Krankheitsbild, das durch einen schnellen Abbau von Krebszellen entsteht.

wenn Sie Leberprobleme haben oder hatten.
wenn Sie Nierenprobleme haben oder hatten.

ob Sie an Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase-Mangel (G6PD) leiden. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird
Sie in diesem Fall bezuglich einer Blutarmut engmaschiger tberwachen.
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ob Sie Probleme mit lhrer Haut haben, z.B. einen Hautausschlag oder akneahnliche
Erscheinungen;

e 0b Sie bei sich Hautveranderungen bemerken, z. B.:
e neue Warzen
e raue/wunde Haut oder rétliche Erhebungen, die bluten oder nicht abheilen
e Anderung von Grésse oder Farbe eines Leberflecks.

Falls Sie Hautveranderungen unter der Behandlung mit Tafinlar feststellen, sollten Sie Ihren Arzt resp. lhre
Arztin so rasch wie méglich informieren. Bei bis zu einer von 10 Personen, die Tafinlar einnehmen, kann
sich ein anderer Typ von Hautkrebs entwickeln. Normalerweise bleiben diese Lasionen lokal begrenzt,
kénnen chirurgisch entfernt und die Behandlung mit Tafinlar fortgesetzt werden.

Einige Personen, die Tafinlar einnehmen, kdnnen womdglich das Auftreten neuer Melanome beobachten.
Normalerweise konnen diese Lasionen chirurgisch entfernt werden und die Behandlung kann fortgesetzt
werden.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird lhre Haut vor der Behandlung mit Tafinlar untersuchen, wahrend der
Behandlung alle 2 Monate, sowie alle 2-3 Monate wahrend 6 Monaten nach Absetzen der Behandlung.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin kann Sie vor, wahrend und nach der Behandlung mit Tafinlar untersuchen, um
auszuschliessen, dass sich bei Ihnen eine andere Krebserkrankung entwickelt hat.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wenn Sie glauben, dass eine der genannten Erkrankungen
bei lhnen vorliegt oder wahrend der Therapie mit Tafinlar auftritt.

Bevor Sie Tafinlar einnehmen, muss Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wissen, wenn Sie eine Strahlentherapie
erhalten haben oder eine solche Therapie bei lhnen geplant ist, da sich die Nebenwirkungen einer
Strahlentherapie durch Tafinlar verstarken kénnen (siehe auch «Welche Nebenwirkungen kann TAFINLAR
haben» - Wenn Sie kiirzlich eine Strahlentherapie erhalten haben).

Schwere Hautreaktionen sind bei Patienten, welche Tafinlar zusammen mit Mekinist eingenommen haben
beobachtet worden:

e Ausschlag, rote Haut, Blasenbildung an Lippen, Augen oder Mund, Hautschalung mit oder ohne
Fieber; dabei kann es sich um mogliche Anzeichen eines Stevens-Johnson-Syndroms handeln.

e ausgedehnter Hautausschlag, Fieber und vergrdosserte Lymphknoten (dabei kann es sich um
Anzeichen eines Arzneimittelexanthems mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS))
handein.

FaIIs__Sie wahrend der Einnahme von Tafinlar Hautveranderungen feststellen, sollten Sie |hren Arzt oder
Ihre Arztin so rasch wie mdglich informieren (siehe «Welche Nebenwirkungen kann Tafinlar haben?»).

Manner kdnnen wahrend einer Behandlung mit Tafinlar eine reduzierte Spermienzahl haben. Diese kann
moglicherweise nach dem Absetzen nicht zu normalen Werten zurlckkehren. Flr weitere Fragen
diesbezlglich kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Tafinlar und anderen Arzneimitteln kann es zu einer Verstarkung oder
Abschwachung der Wirkungen (erwiinschte und unerwinschte) von Tafinlar oder zu einer Verstarkung der
Wirkungen der anderen Arzneimittel kommen. Zu diesen Arzneimitteln gehéren zum Beispiel:

Gewisse Antibiotika, Pilzmittel, Arzneimittel gegen HIV (AIDS) oder kortisonartige Arzneimittel, Arzneimittel
gegen Epilepsie, Antidepressiva, gewisse blutverdiinnende Mittel, hormonelle Schwangerschaftsverhitung
(Pille, Spritzen, Pflaster), Arzneimittel zur Senkung von Blutfetten sowie Arzneimittel zur Reduktion der
Magenséure. Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden. Er bzw.
Sie wird entscheiden, welche Sie zusammen mit Tafinlar verwenden dirfen und in welcher Dosierung Sie
Tafinlar einnehmen mussen.

Tafinlar allein oder in Kombination mit Mekinist (Trametinib) kann zu einer Verschlechterung bestimmter
vorbestehender Erkrankungen fiihren oder schwerwiegende Nebenwirkungen hervorrufen. Sie missen
daher wissen, auf welche wichtigen Anzeichen und Symptome Sie wahrend der Behandlung achten
mussen (siehe auch: «Welche Nebenwirkungen kann Tafinlar haben?»; Einnahme von Tafinlar bzw.

Stand der Information: 08.2026 3/9



Einnahme von Tafinlar in Kombination mit Mekinist (Trametinib)).

Tafinlar und Mekinist (Trametinib) werden bei padiatrischen Patienten im Alter von weniger als 1 Jahr nicht
empfohlen.

Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin mit, wenn Sie kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dazu gehéren auch Arzneimittel, die nicht
verschreibungspflichtig sind.

Flhren Sie eine Liste der Arzneimittel, die Sie anwenden, und legen Sie diese Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin
vor, wenn Sie ein neues Arzneimittel bekommen.

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

Darf TAFINLAR waéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen /
angewendet werden?

Die Anwendung von Tafinlar, sowohl als Monotherapie als auch in Kombination mit Mekinist (Trametinib),
wird wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen. Informieren Sie vor Beginn der Behandlung lhren Arzt
oder lhre Arztin, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden. Er bzw. sie wird Ihnen moglichweise vor Beginn der Behandlung mit
Tafinlar die Durchflihrung eines Schwangerschaftstests empfehlen.

Tafinlar wird wahrend der Stillzeit nicht empfohlen. Es ist nicht bekannt, ob die Inhaltsstoffe von Tafinlar in
die Muttermilch tGbergehen. Besprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. |Ihrer Arztin das weitere Vorgehen, falls Sie
stillen oder stillen mdéchten.

Frauen im gebérféhigen Alter und ménnliche Patienten

Frauen im gebarfahigen Alter missen wahrend einer Behandlung mit Tafinlar und zwei Wochen danach
wirksame  empfangnisverhutende  Massnahmen treffen. Da die  Wirksamkeit hormoneller
Verhitungsmethoden (wie Pille, Injektionen oder Pflaster) beeintrachtigt sein kann, sollten zusatzliche
Methoden (z.B. Kondome) angewendet werden. Wenn Sie Tafinlar in Kombination mit Mekinist einnehmen,
missen Sie fur mindestens 16 Wochen nach Beendigung der Kombinationsbehandlung eine zuverlassige
Methode der Empfangnisverhutung anwenden. Tritt wahrend der Behandlung mit Tafinlar eine
Schwangerschaft ein, ist der Arzt bzw. die Arztin sofort zu informieren.

Bei Mannern, die Tafinlar einnehmen, kann es wahrend der Einnahme zu einer Verminderung der
Spermienzahl kommen, wobei die Spermienzahl nach Beendigung der Einnahme von Tafinlar
moglicherweise nicht mehr auf ein normales Niveau zurtickkehrt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Auswirkung dieses Arzneimittels auf die Spermienzahl haben, fragen Sie
Ihren Arzt.

Wie verwenden Sie TAFINLAR?

Tafinlar wird lhnen in der Regel von einem Tumorspezialisten bzw. einer Tumorspezialistin verschrieben
und dessen bzw. deren Anweisungen sollten streng befolgt werden.

Bei Erwachsenen betragt die empfohlene Dosis Tafinlar 150 mg, zweimal taglich.

Es ist wichtig, dass Sie Tafinlar nicht zusammen mit einer Mahlzeit einnehmen. Tafinlar sollte jeden Tag zur
gleichen Tageszeit entweder mindestens eine Stunde vor oder mindestens zwei Stunden nach einer
Mahlzeit eingenommen werden.

Einnahme der Tafinlar Hartkapseln: Die Kapseln sollten mit etwas Wasser nacheinander unzerkaut
geschluckt werden.

Wenn sich bei lhnen Nebenwirkungen einstellen, verordnet lhr Arzt bzw. Ihre Arztin Ihnen méglicherweise
eine niedrigere Dosis, unterbricht die Behandlung oder bricht die Behandlung ganz ab.
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Falls Sie eine Dosis Tafinlar vergessen haben und mehr als 6 Stunden bis zur nachsten planmassigen
Einnahme verbleiben, holen Sie die Einnahme nach. Falls bis zur nachsten planmassigen Dosis weniger
als 6 Stunden verbleiben, Uberspringen Sie die vergessene Dosis und nehmen Sie die nachste Dosis zur
gewohnten Zeit ein.

Nehmen Sie nie eine doppelte Dosis gleichzeitig ein.

Falls Sie zu viele Tafinlar-Kapseln oder -Tabletten eingenommen haben, kontaktieren Sie Ihren Arzt bzw.
Ihre Arztin. Zeigen Sie diesen nach Mdglichkeit die Tafinlar Packung.

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.

Setzen sie das Arzneimittel nur auf Anweisung lhres Arztes bzw. Ihrer Arztin ab.

Tafinlar Hartkapseln werden bei Kindern und Jugendlichenim Alter von 1 bis 17 Jahren nicht empfohlen; fir
diese Altersgruppe steht eine geeignetere Darreichungsform zur Verfigung. Die Anwendung und Sicherheit
von Mekinist bei Kindern < 1 Jahr ist bisher nicht geprift worden.

Welche Nebenwirkungen kann TAFINLAR haben?
Einnahme von Tafinlar
Achten Sie auf folgende Symptome:

Fieber: Tafinlar kann Fieber verursachen. Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin unverzlglich bei anhaltend hoher Kérpertemperatur wahrend der Behandlung mit Tafinlar. Er
bzw. sie wird anhand von Tests bestimmen, ob flr das Fieber andere Ursachen vorliegen und das Problem
behandeln. In einigen Fallen kdnnen Personen mit Fieber einen tiefen Blutdruck und Schwindel entwickeln.
Falls das Fieber schwer ist, kann lhr Arzt bzw. lhre Arztin die Behandlung mit Tafinlar moglicherweise
vorubergehend stoppen.

Beim Auftreten der folgenden Symptome ist unverziiglich der Arzt bzw. die Arztin zu informieren: Starke
Oberbauchschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen, schnelles und tiefes Atmen, Unwohlsein, Appetit- und/
oder Gewichtsverlust. Dies sind moglicherweise frihe Warnzeichen fir eine beginnende — beim
Fortschreiten unter Umstanden lebensbedrohende — Nebenwirkung wie Bauchspeicheldrisenentziindung
(Pankreatitis).

Wenn Sie kiirzlich eine Strahlentherapie erhalten haben: Bei Patienten, die vor, wahrend oder unmittelbar
nach der Behandlung mit Tafinlar eine Strahlentherapie erhielten, kann eine Verschlechterung der
Nebenwirkungen der Strahlentherapie auftreten. Diese kdnnen im Bereich der bestrahlten Region
auftreten, wie z.B. der Haut oder der Wirbelsaule. Wenn bei lhnen nach der Strahlenbehandlung
irgendwelche Symptome auftreten, einschliesslich, aber nicht beschrankt auf:

e Hautausschlag, Blasenbildung, Ablésung oder Verfarbung der Haut
e Rlckenschmerzen

— Informieren Sie unverziglich |hren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Verdickung der Haut, Hautprobleme (Hautausschlag, warzenahnliche Wucherungen, die auch bdsartig
entarten, Roétung, Schwellungen an Handflachen, Fingern und Fusssohlen), Kopfschmerzen, Durchfall,
Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Verstopfung, Schiittelfrost, Fieber, Husten, Schwéachegefiihl,
Antriebslosigkeit, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen oder Schmerzen an Handen und Fussen,
ungewohnlicher Haarausfall oder Ausdiinnen der Haare.

Héaufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Brustschmerzen, plétzliche Kurzatmigkeit, Atembeschwerden, Schmerzen in den Beinen mit oder ohne
Schwellung, eine Schwellung an Arm oder Bein oder ein kihler, blasser Arm bzw. ein kihles, blasses Bein;
dabei kann es sich um Anzeichen eines Blutgerinnsels in den Venen des Armes oder Beines, der Lunge
oder anderer Korperteile handeln.
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Grippeéhnliche Symptome, Entzindung des Nasenrachenraums, Verminderung des Blutphosphors,
Erhéhung des Blutzuckers, Hautprobleme (Trockenheit, Rétung, braune oder gelbliche Verdickungen der
Haut, Hautanhangsel, raue, schuppende Hautflecken, Juckreiz), Lichtempfindlichkeit, Verschlechterung der
Nebenwirkungen der Strahlentherapie, Nierenversagen, verminderte Herzleistung, Herzrhythmusstérung;
Probleme mit den Nerven, die Schmerzen, Gefiihlsverlust oder Kribbeln in Handen und
Flssen/Muskelschwache verursachen kénnen (periphere Neuropathie).

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Augenentziindung (Uveitis), Entzindung der Bauchspeicheldriise (die mit starken Bauchschmerzen
einhergehen kann; Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird Ihre Bauchspeicheldriise bei Auftreten einer Entziindung
engmaschig kontrollieren), Entziindung des Fettgewebes unter der Haut (kann mit knotenhaften
schmerzenden Hautarealen einhergehen), allergische Reaktion, erneutes Melanom.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Entzindung der Niere

Einnahme von Tafinlar in Kombination mit Mekinist (Trametinib)

Lesen Sie auch die Packungsbeilage zu Mekinist (Trametinib) sorgféltig, um sich Uber Nebenwirkungen wie
Erkrankungen des Herzens und Augenprobleme (Sehstérungen) zu informieren.

Blutungen: Die Einnahme von Tafinlar in Kombination mit Mekinist kann schwerwiegende Blutungen,
insbesondere in Gehirn oder Magen verursachen. Rufen Sie Ihren Arzt oder Krankenpfleger bzw. lhre
Arztin oder Krankenpflegerin an und holen Sie sich sofort medizinische Hilfe, wenn Sie ungewdhnliche
Anzeichen fir Blutungen haben, z. B.:

e Kopfschmerzen, Schwindel oder Schwache

¢ Aufhusten von Blut oder Blutgerinnseln

o Erbrechen, wobei das Erbrochene Blut enthalt oder ahnlich wie Kaffeesatz aussieht
e Nasenbluten

e roter oder schwarzer, teerahnlicher Stuhl

Hautverédnderungen:

Falls Sie Hautveranderungen feststellen, sollten Sie lhren Arzt resp. lhre Arztin so rasch wie mdglich
informieren. Schwere Hautreaktionen sind bei Patienten, welche mit Tafinlar kombiniert mit Mekinist
behandelt wurden, gemeldet worden. Bitte achten Sie auf folgende Zeichen:

e runde Rdétungen mit einem Blaschen in der Mitte Schalen der Haut,

e Geschwiure (sogenannte Ulzerationen) im Mund, im Hals, in der Nase, im Bereich der Augen und im
Intimbereich. Diesen schweren Hautausschlagen kénnen Fieber und Grippeahnliche Symptomen
vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom).

e Grossflachige Hautausschlage, Fieber und vergrésserte Lymphknoten (DRESS Syndrom oder
Arzneimitteliberempfindlichkeitsreaktion)

Treten oben genannte Veranderungen oder Symptome auf, muss die Behandlung mit Tafinlar und Mekinist
sofort beendet werden.

Mobgliche Nebenwirkungen bei Erwachsenen, wenn Tafinlar zusammen mit Mekinist eingenommen wird:
Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Entzindung der Nase und des Rachens, Harnwegsinfektion, verminderter Appetit, Kopfschmerzen,
Schwindelgefiihl, Bluthochdruck, Blutungen (Hamorrhagie, meist leichte Blutungen, jedoch bis hin zu
todlichen Blutungen), Husten, Ubelkeit, Durchfall, Erbrechen, Bauchschmerzen, Verstopfung, erhohte
Transaminase, Ausschlag, Infektion der oberen Atemwege, trockene Haut, Juckreiz, Rétung der Haut,
akneiforme Dermatitis, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen oder Schmerzen in Handen und Fissen,
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Muskelkrampfe, Fieber, Mudigkeit, Schittelfrost, Schwellungen an Handen oder Flssen, fehlende Energie,
Schwachegefihl, grippeahnliche Erkrankung, Verminderte Anzahl einer Art weisser Blutkérperchen
(Neutropenie), bleiche Haut (Anamie)

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Cellulitis, Entzindung der Haarfollikel in der Haut, Nagelerkrankungen, z.B. Nagelbettveranderung,
Nagelschmerzen, Infektion und Schwellung der Nagelhaut, Auswirkungen auf die Haut, z.B. sprode,
schuppige Hautstellen, Hautausschlag mit eitrigen Blaschen, kutanes Plattenepithelkarzinom (eine Art
Hautkrebs), Papillom (eine Art Hauttumor, der in der Regel gutartig ist), braune oder gelbliche
Verdickungen der Haut (Keratose und Hyperkeratose), Verschlechterung der Nebenwirkungen der
Strahlentherapie, Mudigkeit, Erschopfung, verminderte Anzahl der Blutplattchen - Zellen, die die
Blutgerinnung unterstitzen (Thrombozytopenie), Fieber, Schittelfrost, Halsschmerzen oder Mundfaule
aufgrund von Infektionen als Anzeichen einer verringerten Anzahl weisser Blutkérperchen (Leukopenie),
Dehydration (Flussigkeitsmangel), niedriger Natriumgehalt im Blut, niedriger Phosphatgehalt im Blut,
Uberméssiger Durst, grosse Harnmenge, dunkler Urin, erhdhter Appetit mit Gewichtsabnahme,
Hypoproteinamie, Hypercholesterinamie, trockene und gerdtete Haut, Reizbarkeit als Anzeichen eines
hohen Zuckeranteils (Glukose) im Blut (Zeichen einer Uberzuckerung), verschwommene Sicht,
Sehverschlechterung, Entziindung des Auges (Uveitis), weniger effizientes Pumpen des Herzens, niedriger
Blutdruck, Flissigkeitsansammlung in den Extremitaten (Lymphddem), Kurzatmigkeit, Mundtrockenheit,
wunder Mund oder Mundgeschwire, Zunahme einiger von der Leber gebildeter Substanzen (Enzyme wie
z.B. Gamma-Glutamyltransferase und alkalische Phosphatase), aknedhnliche Hautentziindungen,
Nachtschweiss, ungewohnlicher Haarausfall oder Haarausdiinnung, warzenahnliche Wucherungen oder
Roétung und Schwellung von Handflachen, Fingern und Fusssohlen, Hautlasionen (Verletzung der Haut),
Hautrisse, Ubermassiges Schwitzen, Entziindung der Fettgewebes unter der Haut, Lichtempfindlichkeit,
erhdhte Kreatinphosphokinase im Blut, ein Enzym, das sich vor allem in Herz, Gehirn und
Skelettmuskulatur befindet, Entzindung der Schleimhaut (nicht nur im Mundbereich), lokale
Gewebeschwellung, z.B. Gesichtsschwellung, Nierenversagen (Nierenerkrankung, welche zu
eingeschrankter Urinausscheidung fihren kann) und akute Nierenversagen, Proteinurie. Probleme mit den
Nerven, die Schmerzen, Geflhlsverlust oder Kribbeln in Handen und Flssen/Muskelschwache
verursachen konnen (periphere Neuropathie), Lungenentzindung (Pneumonie), Pneumonitis und
verlangsamter Herzschlag (Bradykardie) Hautexfoliation, Lipase erhéht.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Neues Primarmelanom, Fibrome (Stielwarzen), Sarkoidose (Entzundliche Erkrankung, welche
hauptsachlich die Atemwege, die Haut, das Herz und die Augen betrifft), Allergische Reaktionen gegeniber
Arzneimitteln, Augenveranderungen, z.B. Schwellung im Auge, die durch Flissigkeitsaustritt verursacht
wird (Chorioretinopathie), Ablésung der lichtempfindlichen Membran auf der Rickseite des Auges (der
Netzhaut) von den Tragerschichten (Ablésung des Netzhautpigmentepithels/Netzhautablésung),
Schwellung in der Augengegend, unregelmassiger Herzschlag (atrioventrikularer Block), unregelmassiger
Herzschlag (Schenkelblock). Lungenerkrankungen (interstitielle Lungenerkrankung), Entziindung der
Bauchspeicheldriise, Durchfall, Bauchschmerzen, Fieber (Anzeichen einer Kolitis), starke
Magenschmerzen, Ubelkeit (Anzeichen eines Magen- oder Darmdurchbruchs), Magen- oder
Darmdurchbruch (Gastrointestinale Perforation), Entziindung der Niere, Veranderungen darin, wie das
Herz das Blut pumpt (linksventrikulare Dysfunktion), Herzinsuffizienz (verminderte Herzfunktion, welche zu
Atemproblemen beim Liegen fihren kann, Mudigkeit oder Anschwellen der Beine), Auflésung von
Muskelgewebe (Rhabdomyolyse), welche zu Schmerzen, Fieber und rot-braunem Urin flihren kann.
Nervenentziindung, die zu Schmerzen, Taubheitsgefiihl, Muskelschwache und Lahmung der Arme und
Beine fuhren kann (Guillain-Barré-Syndrom), Generalisierte exfoliative Dermatitis.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)
Entziindung des Herzmuskelgewebes .

Nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Hamophagozytische Lymphohistiozytose (ein Zustand, bei dem das Immunsystem zu viele Zellen zur
Infektionsbekdmpfung produziert), mehrere gleichzeitig auftretende Symptome wie unregelmassiger
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Herzschlag, Abnahme der Urinausscheidung, Verwirrtheit, starke Ubelkeit und Erbrechen, Kurzatmigkeit,
Muskelkrampfe oder -zuckungen («Tumorlysesyndrom» oder TLS). Erhabene, schmerzhafte, rote bis
dunkelrot-violette Hautflecken oder -wunden, die vor allem an Armen, Beinen, Gesicht und Hals auftreten
und mit Fieber einhergehen (Anzeichen einer akuten febrilen neutrophilen Dermatose oder des Sweet-
Syndroms), Hautreaktionen, lokalisiert in Tatowierungen.

Mégliche Nebenwirkungen bei Kindern, wenn Tafinlar zusammen mit Mekinist eingenommen wird.

Die bei Kindern beobachteten Nebenwirkungen &hnelten insgesamt den Nebenwirkungen bei
Erwachsenen. Eine deutliche Gewichtszunahme (sehr haufig) wurde nur bei Kindern beobachtet.

Weitere Nebenwirkungen bei Kindern, die im Vergleich zu erwachsenen Patienten in einer hdheren
Haufigkeitskategorie auftraten, waren:

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Uberempfindlichkeit (einschliesslich Nesselsucht und Arzneimittelexanthem), verminderte Gesamtzahl der
weissen Blutkdérperchen (Leukopenie), Papillom der Haut, nodulare Hautreaktionen (Pannikulitis und/oder
Erythema nodosum), Nagelbettentziindung (Paronychie), erhéhte alkalische Phosphatase-Spiegel bei
Blutuntersuchungen und knotige Hautreaktionen.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)
Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis), gutartige Hauttumore (Acrochordon).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder
Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

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

Lagerungshinweis
Hartkapseln
Nicht tGber 30°C lagern.

Die Kapseln in ihrem Originalbehalter aufbewahren, um sie vor Feuchtigkeit zu schitzen. Das
Trockenmittel nicht entfernen. Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Entsorgungshinweis

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wie Sie nicht mehr bendtigte Arzneimittel entsorgen sollen.
Was ist in TAFINLAR enthalten?

Wirkstoffe

1 Hartkapsel enthalt 50 mg oder 75 mg Dabrafenib (als Dabrafenib-Mesilat)

Hilfsstoffe
Hartkapsel

Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat, kolloidales Siliciumdioxid, rotes Eisenoxid (E 172),
Titandioxid (E 171), Hypromellose (E 464), Schellac, schwarzes Eisenoxid (E 172), Propylenglykol,
Ammoniumhydroxid

Zulassungsnummer
62781 (Swissmedic)
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Wo erhalten Sie TAFINLAR? Welche Packungen sind erhaéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Tafinlar 50 mg Hartkapseln: Packungen zu 28 und 120 Hartkapseln.

Tafinlar 75 mg Hartkapseln: Packungen zu 28 und 120 Hartkapseln.
Zulassungsinhaberin

Novartis Pharma Schweiz AG, Risch; Domizil: 6343 Rotkreuz.

Diese Packungsbeilage wurde im August 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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