Gebrauchsinformation: Information fur Patienten VITRAKVI 20 mg / ml Lésung zum Einnehmen

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

VITRAKVI 20 mg/ml Losung zum Einnehmen
Larotrectinib

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung
melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

¢ Diese Packungsbeilage ist so geschrieben, als wirde sie von der Person, die das Arzneimittel einnimmt,
gelesen. Wenn Sie dieses Arzneimittel Ihrem Kind verabreichen, ersetzen Sie bitte durchgehend ,Sie"
durch ,lhr Kind".

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist VITRAKVI und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von VITRAKVI beachten?
3. Wie ist VITRAKVI einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist VITRAKVI aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist VITRAKVI und wofir wird es angewendet?

Wofur wird VITRAKVI angewendet?
VITRAKVI enthalt den Wirkstoff Larotrectinib.

Es wird bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern zur Behandlung von soliden Tumoren (Krebs) in unter-
schiedlichen Korperregionen angewendet, die von einer Veranderung im NTRK-Gen (Neurotrophe-Tyrosin-
Rezeptor-Kinase) verursacht werden.

VITRAKVI wird nur dann angewendet, wenn

* diese Krebserkrankungen fortgeschritten sind oder sich auf andere Kérperbereiche ausgebreitet
(gestreut) haben oder durch deren operative Entfernung wahrscheinlich schwere Komplikationen
auftreten wirden und
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* keine zufriedenstellenden Behandlungsmaoglichkeiten vorhanden sind.

Bevor Sie VITRAKVI erhalten, wird Ihr Arzt einen Test durchfiihren, um festzustellen, ob bei Ihnen die Anderung
im NTRK-Gen vorliegt.

Wie wirkt VITRAKVI?

Bei Patienten, deren Krebserkrankung durch ein verandertes NTRK-Gen verursacht wurde, fuhrt die
Veranderung in dem Gen dazu, dass der Korper ein krankhaftes Protein produziert, das als TRK-Fusionsprotein
bezeichnet wird und zu unkontrolliertem Zellwachstum und Krebs fihren kann. VITRAKVI hemmt die Wirkung
der TRK-Fusionsproteine und kann so das Tumorwachstum verlangsamen oder stoppen. Es kann auch dabei
helfen, den Tumor zu verkleinern.

Wenn Sie wissen mochten, wie VITRAKVI wirkt oder warum es Ihnen verschrieben wurde, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von VITRAKVI beachten?

VITRAKVI darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Larotrectinib oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Untersuchungen und Kontrollen

VITRAKVI kann die Menge der Leberenzyme ALT und AST sowie Bilirubin in Inrem Blut erhdéhen. Ihr Arzt wird vor
und wahrend der Behandlung Ihr Blut untersuchen, um die ALT-, AST- und Bilirubin-Konzentration zu
bestimmen und zu kontrollieren, wie gut Ihre Leber arbeitet.

Einnahme von VITRAKVI zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen. Der Grund dafur ist, dass manche Arzneimittel die Wirkungsweise von VITRAKVI beeintrachtigen
kénnen oder VITRAKVI die Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeintrachtigen kann.

Sprechen Sie besonders dann mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie
folgende Arzneimittel einnehmen:

* Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen mit Pilzen oder Bakterien (Itraconazol, Voriconazol, Clari-
thromycin, Telithromycin, Troleandomycin)

* ein Arzneimittel zur Behandlung des Cushing-Syndroms (Ketoconazol)

* Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (Atazanavir, Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir, Saquinavir,
Rifabutin, Efavirenz)

* ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Nefazodon)

* Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital)

ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Johanniskraut)
* ein Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (Rifampicin)

¢ ein starkes Schmerzmittel (Alfentanil)
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* Arzneimittel zur Verhinderung einer Organabsto3ung nach Organtransplantationen (Ciclosporin, Siroli-
mus, Tacrolimus)

* ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Chinidin)

* Arzneimittel zur Behandlung von Migrane (Dihydroergotamin, Ergotamin)

* ein Arzneimittel zur Behandlung von lang andauernden Schmerzen (Fentanyl)

* ein Arzneimittel zur Kontrolle von unwillkirlichen Bewegungen oder Lauten (Pimozid)
* ein Arzneimittel, das Ihnen hilft, mit dem Rauchen aufzuhéren (Bupropion)

* Arzneimittel zur Erniedrigung des Blutzuckerspiegels (Repaglinid, Tolbutamid)

* ein Arzneimittel, das Blutgerinnsel verhindert (Warfarin)

* ein Arzneimittel, das verwendet wird, um die Menge der im Magen produzierten Saure zu vermindern
(Omeprazol)

¢ ein Arzneimittel, das Ihnen hilft, den hohen Blutdruck zu kontrollieren (Valsartan)
¢ eine Gruppe von Arzneimitteln, die Ihnen helfen, das Cholesterin zu senken (Statine)

* hormonelle Arzneimittel zur Empfangnisverhutung (siehe Abschnitt ,Empfangnisverhitung - fur Manner
und Frauen”).

Wenn einer der oben aufgefihrten Punkte auf Sie zutrifft oder wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

Einnahme von VITRAKVI zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Sie durfen wahrend der Behandlung mit VITRAKVI keine Grapefruit essen und keinen Grapefruitsaft trinken, da
ansonsten die Menge von VITRAKVI in Inrem Kérper ansteigen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie sollten VITRAKVI nicht in der Schwangerschaft anwenden, da die Wirkung von VITRAKVI auf das ungeborene
Kind nicht bekannt ist.

Stillzeit

Sie durfen wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels und fur 3 Tage nach Einnahme der letzten Dosis nicht
stillen, da nicht bekannt ist, ob VITRAKVI in die Muttermilch Ubergeht.

Empfangnisverhiitung - fur Manner und Frauen
Sie sollten wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht schwanger werden.

Wenn Sie schwanger werden kénnten, sollte |hr Arzt vor Behandlungsbeginn einen Schwangerschaftstest
vornehmen. Sie missen wahrend der Behandlung mit VITRAKVI und bis mindestens 1 Monat nach Einnahme
der letzten Dosis zuverlassige Verhitungsmethoden anwenden, wenn

* Sie schwanger werden kénnten. Wenn Sie hormonelle Verhidtungsmittel anwenden, sollten Sie auch eine
Barrieremethode wie z. B. ein Kondom anwenden.
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* Sie Geschlechtsverkehr mit einer Frau haben, die schwanger werden kdnnte.
Fragen Sie lhren Arzt, welche Verhidtungsmethode flr Sie am besten ist.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie VITRAKVI einnehmen, kénnen Sie sich schwindlig oder mide fuhlen. In einem solchen Fall dirfen Sie
kein Fahrzeug fuhren, nicht Rad fahren und keine Werkzeuge handhaben oder Maschinen bedienen.

VITRAKVI enthalt
* 2 mg Natriumbenzoat pro 1 ml.

¢ weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 5 ml, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist VITRAKVI einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen?
Anwendung bei Erwachsenen (ab 18 Jahren)
* Die empfohlene Dosis VITRAKVI betragt 100 mg (5 ml) zweimal taglich.
¢ |hr Arzt wird lhre Dosis kontrollieren und gegebenenfalls anpassen.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

* Der Arzt Ihres Kindes wird die richtige Dosis fur Ihr Kind anhand der Kérpergrof3e und des Gewichts
bestimmen.

* Die maximal empfohlene Dosis ist 100 mg (5 ml) zweimal taglich.

* Der Arzt |hres Kindes wird die Dosis kontrollieren und gegebenenfalls anpassen.
Hinweise zur Einnahme dieses Arzneimittels

* VITRAKVI kann zu oder unabhangig von einer Mahlzeit eingenommen werden.

¢ Sie durfen wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels keine Grapefruit essen und keinen Grapefruitsaft
trinken.

* Zusatzlich zu diesem Arzneimittel bendtigen 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 fur 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.

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

o Dricken Sie den Kolben vollstandig in die Spritze und stecken Sie anschlieRend die Spritze in die
Adapter6ffnung. Drehen Sie die Flasche mit dem Kopf nach unten.
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o Befullen Sie die Spritze durch Herunterziehen des Kolbens mit einer kleinen Menge Lésung,
drlcken Sie danach den Kolben nach oben, um gro3e Luftblasen zu entfernen.

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

© Drehen Sie die Flasche wieder um und entfernen Sie die Spritze aus dem Flaschenadapter.

o Stecken Sie die Spritze in den Mund, wobei die Spitze auf die Innenseite der Wange gerichtet ist - so
kénnen Sie das Arzneimittel naturlich schlucken. Dricken Sie den Kolben langsam herunter.

o Setzen Sie den Flaschenschraubdeckel auf und verschliel3en Sie die Flasche fest - lassen Sie den
Adapter in der Flasche.

VITRAKVI kann gegebenenfalls Uber eine Nasen- oder Magensonde verabreicht werden. Fragen Sie Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal nach einer genauen Anleitung.

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

Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal oder suchen Sie umgehend
ein Krankenhaus auf. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung und diese Packungsbeilage mit.

Wenn Sie die Einnahme von VITRAKVI vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben oder sich nach
der Einnahme dieses Arzneimittels Ubergeben mussen. Nehmen Sie lhre nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von VITRAKVI abbrechen

Hoéren Sie nicht mit der Einnahme dieses Arzneimittels auf, ohne zuvor mit ihrem Arzt zu sprechen. Es ist wichtig,
dass Sie die Einnahme von VITRAKVI so lange fortsetzen, wie lhr Arzt es anordnet.

Wenn Sie dieses Arzneimittel nicht gemal3 der Verschreibung Ihres Arztes einnehmen kdnnen, wenden Sie sich
umgehend an lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei Ihnen eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen
auftritt:

¢ Schwindelgefuhl (sehr haufige Nebenwirkung, kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen), Kribbeln,
Taubheitsgefuhl oder ein brennendes Gefuhl in Handen und FiBen, Schwierigkeiten, normal zu gehen
(haufige Nebenwirkung, kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen). Dies kdnnten Hinweise auf
Probleme mit dem Nervensystem sein.

Ihr Arzt kann beschlieRRen, Ihre Dosis zu verringern, die Behandlung auszusetzen oder sie endgultig
abzubrechen.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken:
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Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

¢ Sie sind moglicherweise blass und haben Herzklopfen, was Symptome bei einer Abnahme der roten
Blutkdrperchen (Anamie) sein kénnen

Grippe-ahnliche Symptome einschlieflich Fieber, was Symptome bei einer Abnahme der weil3en
Blutkodrperchen (Neutropenie und Leukopenie) sein kénnen

Ubelkeit oder Erbrechen

Durchfall

Verstopfung

Muskelschmerzen (Myalgie)

Erschopfung (Fatigue)
* Anstieg der Leberenzyme in Blutuntersuchungen
* Gewichtszunahme.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

* Sie kdnnen leichter blaue Flecken oder Blutungen bekommen, was Symptome einer verringerten Anzahl
von Blutplattchen (Thrombozytopenie) sein kdnnen

* Veranderung des Geschmacksempfindens (Dysgeusie)

* Muskelschwéache

* Anstieg der ,Alkalischen Phosphatase” in Blutuntersuchungen (sehr haufig bei Kindern).
Nicht bekannt (die Haufigkeit des Auftretens ist nicht bekannt):

* Bei lhnen kann eine Kombination aus Mudigkeit, Schmerzen im oberen rechten Bauchbereich,
Appetitverlust, Ubelkeit oder Erbrechen, Gelbfarbung von Haut oder Augen, leichterem Auftreten von
blauen Flecken oder Blutungen sowie dunkler Urin auftreten. Dies kdénnen Symptome von
Leberproblemen sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kén-
nen Nebenwirkungen auch direkt Gber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist VITRAKVI aufzubewahren?

* Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

* Sie dUrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Flaschenetikett nach ,verwendbar
bis” bzw. ,EXP" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.
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¢ Im Kuhlschrank lagern (2°C - 8°C).
* Nicht einfrieren.
* Sobald die Flasche gedffnet wurde, missen Sie das Arzneimittel innerhalb von 10 Tagen verbrauchen.

¢ Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn die Flasche oder der Schraubdeckel der Flasche
Beschadigungen aufweisen oder anscheinend FlUssigkeit ausgetreten ist.

* Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was VITRAKVI enthalt
* Der Wirkstoff ist: Larotrectinib.
Jeder ml Lésung zum Einnehmen enthalt 20 mg Larotrectinib (als Sulfat).
* Die sonstigen Bestandteile sind:
o Gereinigtes Wasser

° Hydroxypropylbetadex 0,69

o

Sucralose (E 955)

(e)

Natriumcitrat (E 331)

o

Natriumbenzoat (E 211)

O

Erdbeer-Aroma
o Citronensaure (E 330)
Weitere Hinweise siehe ,VITRAKVI enthalt” in Abschnitt 2.
Wie VITRAKVI aussieht und Inhalt der Flasche
VITRAKVI ist eine farblose bis gelbe oder orangefarbene oder rote oder braunliche Lésung zum Einnehmen.
Jeder Umkarton enthalt 2 kindergesicherte Glasflaschen mit je 50 ml Losung zum Einnehmen.
Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer AG
51368 Leverkusen
Deutschland
Hersteller
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee
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51368 Leverkusen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem o6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2023

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen” zugelassen. Das bedeutet, dass weitere Nachweise
flr den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens jahrlich
bewerten und, falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.
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