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.

IRESSA®

AstraZeneca AG

Was ist IRESSA und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

IRESSA enthalt den Wirkstoff Gefitinib. Dieser hemmt das Wachstum von Tumoren, indem er an einer ganz
bestimmten Stelle der Tumorzelle angreift (an einem Enzym, der Tyrosinkinase des epidermalen
Wachstumsfaktor-Rezeptors).

IRESSA wird eingesetzt zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit einem Lungenkarzinom,
sofern im Tumor eine spezifische Genmutation nachgewiesen wurde (positiver EGFR-Mutationsstatus).

IRESSA darf nur unter standiger Kontrolle des Arztes bzw. der Arztin eingenommen werden.
Wann darf IRESSA nicht eingenommen werden?

IRESSA darf nicht eingenommen werden bei Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe, von Kindern und Jugendlichen, in der Schwangerschaft und Stillzeit (siehe auch «Darf IRESSA
wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?»).

Wann ist bei der Einnahme von IRESSA Vorsicht geboten?

Méglicherweise wird Ihr Arzt oder Ihre Arztin 6fters die Funktion der Leber und des Herzens kontrollieren,
da diese durch IRESSA verandert sein kann.

Falls wahrend der Behandlung mit IRESSA Augensymptome wie z.B. Tranenfluss, Lichtempfindlichkeit,
verschwommenes Sehen, Augenschmerzen und/oder gerdtete Augen, starker oder anhaltender Durchfall,
Ubelkeit, Erbrechen oder Appetitlosigkeit auftreten, sollten Sie umgehend lhren Arzt oder lhre Arztin
informieren.

Einige Patienten bzw. Patientinnen erkrankten wahrend der Behandlung mit IRESSA an einer speziellen Art
von Lungenentzindung (interstitielle Lungenerkrankung). Dies ist eine schwerwiegende Erkrankung, die
durch vorbestehende oder begleitende andere Lungenerkrankungen verstarkt werden oder zum Tode
fuhren kann. Deshalb missen Sie sofort lhren Arzt oder lhre Arztin kontaktieren, wenn Sie pldtzlich
Atembeschwerden bekommen oder sich die Atembeschwerden stark verschlechtern. Moéglicherweise tritt
zusatzlich Husten oder Fieber auf. Ihr Arzt resp. Ihre Arztin wird dann eine Untersuchung anordnen und
gegebenenfalls die Therapie mit IRESSA abbrechen. Die interstitielle Lungenerkrankung kann auch noch
nach Beendigung der Behandlung mit IRESSA auftreten. Kontaktieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin
deshalb auch dann, wenn die erwahnten Symptome auftreten und Sie IRESSA nicht mehr einnehmen.

Unter der Behandlung mit IRESSA wurde Uber Schwache und Kraftlosigkeit berichtet. Dieses Arzneimittel
kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu
bedienen, beeintrachtigen!

Weil sich IRESSA und verschiedene andere Arzneimittel gegenseitig in der Wirkung beeinflussen kénnen,
ist es sehr wichtig, dass Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin informieren, falls Sie andere Arzneimittel einnehmen
wie zum Beispiel: Phenytoin, Phenobarbital oder Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie), Rifampicin, Erythromycin oder Clarithromycin (Antibiotika), Johanniskraut (Arzneimittel bei
Depressionen und Verstimmungszustanden), Itraconazol (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen), Arzneimittel
zur Behandlung von HIV/Aids, Phenprocoumon oder Acenocoumarol (Arzneimittel zur Verminderung der
Blutgerinnung), Metoprolol (Betablocker bei Bluthochdruck und Herzerkrankungen), Cimetidin, Ranitidin. lhr
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Arzt oder Ihre Arztin wird entscheiden, welche Arzneimittel Sie zusammen einnehmen diirfen. Wenn Sie
Aluminium- oder Magnesium-haltige Arzneimittel bei Magenibersauerung anwenden (sogenannte
Antazida), missen Sie diese mindestens 2 Stunden vor oder nicht friher als 1 Stunde nach der Einnahme
von IRESSA einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Bitte nehmen Sie IRESSA Filmtabletten erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ilhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

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 IRESSA wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

IRESSA darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Falls Sie schwanger sind oder
schwanger werden mochten, informieren Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin. Informieren Sie auch umgehend
Ihren Arzt oder lhre Arztin, falls wahrend der Behandlung mit IRESSA eine Schwangerschaft eintritt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin, falls Sie stillen. Wahrend der Behandlung mit IRESSA sollten
Sie lhr Kind nicht stillen.

Wie verwenden Sie IRESSA?

Nehmen Sie taglich zur gleichen Zeit eine Filmtablette IRESSA ein. Die Einnahme kann unabhangig von
einer Nahrungsaufnahme erfolgen. Schlucken Sie die Filmtablette ganz mit einem Glas Wasser.

Die Filmtablette kann auch in nicht-kohlensaurehaltigem Wasser suspendiert eingenommen werden (keine
anderen Flussigkeiten verwenden). Die Tablette unzerteilt in ein halbes Glas Wasser geben. Nicht
zerdriicken, aber gelegentlich umrihren, bis sie ganz zerfallen ist (dies dauert ca. 10 Minuten). Die
entstandene Suspension sofort austrinken, das Glas mit Wasser nachspiilen und das Wasser wieder
austrinken.

Falls Sie an einem Tag vergessen haben, die Filmtablette einzunehmen, kénnen Sie dies innerhalb von
12 Stunden nachholen. Falls der Ubliche Zeitpunkt mehr als 12 Stunden zurickliegt, lassen Sie diese
Einnahme aus und nehmen Sie die nachste Tablette wieder zur normalen Zeit ein. Falls Sie mehr als die
vorgeschriebene Dosierung eingenommen haben, sollten Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin konsultieren.

Die Anwendung und Sicherheit von IRESSA bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht geprift worden.

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 IRESSA haben?

Folgende unerwiinschte Wirkungen kénnen bei der Einnahme von IRESSA auftreten:

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Durchfall, Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Entziindung der Mundschleimhaut, Erbrechen, Schwéche,
Hautausschlage wie Akne-ahnlicher Ausschlag, manchmal mit Juckreiz und trockener und/oder rissige
Haut.

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

Trockener Mund, Flissigkeitsverlust als Folge von Durchfall, Fieber, Veranderungen der Leberwerte,
Nagelprobleme, Haarausfall, trockene Augen, Entziindung der Bindehaut oder des Augenlids (rotes und
juckendes Auge oder Augenlid), interstitielle Lungenentziindung (siehe auch «Wann ist bei der Einnahme
von IRESSA Vorsicht geboten?»), Nasenbluten und/oder Blut im Urin, Beeintrachtigung der Nierenfunktion,
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Eiweiss im Urin, Blasenentzindung, allergische Reaktionen (u.a. mit Schwellung an Gesicht, Lippen und
Hals oder mit Quaddelbildung).

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Schadigung der Hornhaut des Auges, manchmal verursacht durch Einwachsen der Wimpern;
Augensymptome wie z.B. Tranenfluss, Lichtempfindlichkeit, verschwommenes Sehen, Augenschmerzen
und/oder gerdtete Augen, Entzindung der Bauchspeicheldrise, Leberentzindung (mdgliche Symptome
sind allgemeines Geflihl von Unwohlsein mit oder ohne Gelbsucht), Magen- oder Darmdurchbruch sowie
Hautreaktionen an den Handflachen und Fusssohlen mit Kribbeln, Taubheit, Schmerz, Schwellung oder
Roétung (bekannt als palmar-plantare Erythrodysasthesie Syndrom oder Hand-Fuss-Syndrom).

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

Schwere Hautreaktionen mit Verletzungen, Geschwiir (Nekrolyse der Haut) oder Blaschenbildung, schwere
allergische Reaktionen mit Blutdruckabfall und Atembeschwerden, Hautausschlag aufgrund einer
Entziindung der kleinen Blutgefasse der Haut, Blasenentziindung mit Blut im Urin.

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.

Falls Sie im Besitz von verfallenen Arzneimitteln sind, bringen Sie diese zur Entsorgung in die Apotheke
zuruck.

Lagerungshinweis
Nicht tGber 30 °C lagern.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in IRESSA enthalten?
Wirkstoffe
1 Filmtablette enthalt als Wirkstoff 250 mg Gefitinib.

Hilfsstoffe

1 Filmtablette enthalt: Lactose-Monohydrat (163,5 mg pro Filmtablette), Mikrokristalline Cellulose (E460),
Croscarmellose-Natrium (E 468), Povidon K-29/32 (E1201), Natriumlaurylsulfat (E487), Magnesiumstearat
(E470b), Hypromellose (E464), Macrogol 300 (E1521), rotes Eisenoxid (E172), gelbes Eisenoxid (E172),
Titandioxid (E171).

1 Filmtablette enthalt: 2.02 mg Natrium.

Zulassungsnummer

56154 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie IRESSA? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Es gibt Packungen zu 30 Filmtabletten.

Zulassungsinhaberin

AstraZeneca AG, 6340 Baar
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Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2021 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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