Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Calquence® 100 mg Hartkapseln

Acalabrutinib

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Calquence einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Calquence aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was ist Calquence und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Calquence beachten?

1. Was ist Calquence und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Calquence?

Calquence ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebs.

— Calquence enthalt den Wirkstoff Acalabrutinib.

— Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, den so
genannten Bruton-Tyrosinkinase-Inhibitoren (BTK-
Inhibitoren).

Wofiir wird Calquence angewendet?

Calquence wird bei Erwachsenen zur Behandlung der
chronisch lymphatischen Leukdmie (CLL) angewendet.
CLL ist eine Art von Krebs, die weilte Blutzellen, so
genannte B-Lymphozyten (oder B-Zellen), betrifft. Diese
Zellen sind Teil des Immunsystems (des kdrpereigenen
Abwehrsystems).

Wie wirkt Calquence?

Calquence wirkt, indem es die BTK hemmt. Dies ist ein
Protein im Kérper, das das Wachstum und Uberleben von
Krebszellen férdert. Durch Hemmung der BTK tragt
Calquence dazu bei, Krebszellen abzutéten und deren
Anzahl zu reduzieren, wodurch das Fortschreiten der
Krebserkrankung verlangsamt werden kann.

Falls Sie Fragen dazu haben, wie Calquence wirkt oder
warum lhnen dieses Medikament verschrieben wurde,
fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

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

Calquence darf nicht eingenommen werden,

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

Wenn Sie nicht sicher sind, sprechen Sie vor der
Einnahme von Calquence mit Ihrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie vor der Einnahme von Calquence mit lhrem

Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,

wenn Sie:

— schon einmal ungewdhnliche Blutergliisse oder
Blutungen hatten oder Arzneimittel anwenden, die lhr
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Blutungsrisiko erhéhen (siehe Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?*).

— eine Infektion haben (siehe Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind mdéglich?*).

— vor Kurzem operiert wurden oder ein operativer Eingriff
geplant ist. Ihr Arzt unterbricht méglicherweise die
Behandlung mit Calquence vor und nach einem medi-
zinischen, chirurgischen oder zahnarztlichen Eingriff.

— schon einmal eine Hepatitis-B-Infektion (eine Leber-
entziindung) hatten — der Grund dafr ist, dass
Calquence dazu fiihren kdnnte, dass die Hepatitis-B-
Infektion wieder aktiv wird, so dass |hr Arzt Sie auf
Anzeichen eines Wiederkehrens dieser Infektion
untersuchen wird (siehe Abschnitt 4 ,Welche Neben-
wirkungen sind moglich?*).

— einen unregelmafigen Herzschlag haben oder jemals
hatten (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen
sind moéglich?).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine neue Lasion
oder irgendeine Verdanderung des Aussehens eines
Hautbereichs beobachten, da Sie ein hohes Risiko haben,
Hautkrebs zu bekommen (siehe Abschnitt 4). Verwenden
Sie Sonnenschutz und tberpriifen Sie regelmafig die
Haut.

Bei Bedarf wird lhr Arzt Ihr Blutbild im Laufe der Behand-
lung Uberprifen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kinder oder Jugendliche
unter 18 Jahren angewendet werden, da es in dieser
Altersgruppen nicht untersucht wurde.

Einnahme von Calquence zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-

sche Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen

haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-

nehmen, insbesondere, wenn Sie eines der nachfolgend

genannten Arzneimittel einnehmen:

— Antibiotika zur Behandlung bakterieller Infektionen —
wie Clarithromycin

— Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen — wie
Posaconazol, Itraconazol, Voriconazol

— Ketoconazol — ein Arzneimittel, das beim Cushing-
Syndrom angewendet wird (eine Erkrankung, bei der
der Kérper eine zu grofle Menge des Hormons Kortisol
produziert)

— Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen — wie
Indinavir und Ritonavir

— Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis C — wie
Telaprevir

— Rifampicin — ein Antibiotikum zur Behandlung bakte-
rieller Infektionen (Tuberkulose)

— Arzneimittel zur Behandlung von Migrane — Ergotamin

— Arzneimittel zur Behandlung niedriger Natriumwerte im
Blut — Conivaptan

— Arzneimittel zur Behandlung hoher Blutzuckerwerte —
Metformin
— Arzneimittel zur Verhinderung von OrganabstofRungen
— Cyclosporin
— Arzneimittel zur Behandlung von Anfallsleiden
(Krampfanfallen) oder Epilepsie — wie Carbamazepin
und Phenytoin
— Pimozid — ein Arzneimittel zur Behandlung von
Tourette (Erkrankung, die unkontrollierte Bewegungen
und Ausbriiche von Worten und Lauten verursacht)
— Johanniskraut — ein pflanzliches Arzneimittel gegen
Depressionen
— Theophyllin — Arzneimittel zur Behandlung von
Keuchen, Kurzatmigkeit und Engegefihl in der Brust
— Magenséaure-hemmende Arzneimittel:
+ Antazida — wie Calciumcarbonat
o Nehmen Sie Calquence 2 Stunden vor oder 2
Stunden nach der Einnahme dieser Arzneimittel
ein
» Histamin-2-Rezeptorblocker — wie Ranitidin oder
Famotidin
o Nehmen Sie Calquence 2 vor oder 10 Stunden
nach der Einnahme dieser Arzneimittel ein
* Protonenpumpenhemmer — wie Omeprazol
o Vermeiden Sie die Einnahme dieser Arzneimittel
wahrend der Behandlung mit Calquence
— Methotrexat — ein Arzneimittel gegen Krankheiten wie
rheumatoide Arthritis, Psoriasis und Colitis ulcerosa,
die durch fehlerhaftes Funktionieren des Immunsys-
tems verursacht werden.
Dieses Arzneimittel sollte mindestens 6 Stunden vor
oder nach der Einnahme von Calquence eingenom-
men werden.

Arzneimittel, die lhr Blutungsrisiko erh6hen
Calquence kann lhre Blutungsneigung erhéhen. Infor-
mieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
die Ihr Blutungsrisiko erhéhen:

— Thrombozytenaggregationshemmer (Arzneimittel zur
Verhinderung von Blutgerinnseln) wie Acetylsalicyl-
sdure und Clopidogrel.

— Antikoagulanzien (Blutverdiinner) wie Warfarin oder
Enoxaparin.

Schwangerschaft

Sprechen Sie vor der Einnahme von Calquence mit Ihrem
Arzt, wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden.
Calquence kénnte Ihrem ungeborenen Baby schaden.

Stillzeit

Waéhrend der Behandlung mit Calquence und in den 2
Tagen nach der letzten Dosis von Calquence dirfen Sie
nicht stillen. Es ist nicht bekannt, ob Calquence in die
Muttermilch Gbergeht.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Calquence hat wahrscheinlich keine Auswirkungen auf
die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen. Wenn Sie sich jedoch wahrend der
Einnahme von Calquence schwindlig, schwach oder
mude fuhlen, dirfen Sie keine Fahrzeuge fiihren und
keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Calquence enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23mg) pro Dosis, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Calquence einzunehmen?

Calquence sollte Ihnen nur von einem Arzt verschrieben
werden, der Erfahrung in der Anwendung von Arznei-
mitteln gegen Krebs hat. Nehmen Sie Calquence immer
genau nach Absprache mit lnrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt, Apotheker oder beim medizinischen Fach-
personal nach, falls Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel Sie einnehmen miissen

— Die Ubliche Dosis ist eine 100-mg-Kapsel zweimal
taglich. Nehmen Sie die Dosen in einem Abstand von
ungefahr 12 Stunden ein.

Einnahme dieses Arzneimittels

— Schlucken Sie die Kapsel im Ganzen mit Wasser
immer etwa zur gleichen Tageszeit jeden Tag.

— Sie dirfen die Kapseln nicht zerkauen, auflésen oder
offnen, da dies einen Einfluss darauf haben kann, wie
schnell das Arzneimittel von lhrem Koérper aufgenom-
men wird.

— Sie kénnen Calquence unabhéngig von den Mahlzei-
ten einnehmen.

— Sie kénnen Gberprifen, wann Sie die letzte Calquence-
Kapsel eingenommen haben, indem Sie auf den Blis-
terstreifen schauen. Die Bilder auf dem Blisterstreifen
helfen lhnen, Ihre Dosis zum richtigen Zeitpunkt
einzunehmen — die Sonne fir die Morgendosis und der
Mond fiir die Abenddosis.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Calquence einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréere Menge von Calquence einge-
nommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich umge-
hend an einen Arzt oder suchen Sie unverziglich das
nachstgelegene Krankenhaus auf. Nehmen Sie die
Kapseln und diese Packungsbeilage mit.

Wenn Sie die Einnahme von Calquence vergessen

haben

— Wenn weniger als 3 Stunden nach der Gblichen Zeit fur
die Einnahme einer Dosis vergangen sind, holen Sie
die versdumte Dosis unverziglich nach. Nehmen Sie
die nachste Dosis zu lhrer gewohnten Zeit ein.

— Wenn mehrals 3 Stunden nach der tblichen Zeit fur die
Einnahme einer Dosis vergangen sind, lassen Sie die
versdumte Dosis weg. Nehmen Sie die nachste Dosis
zu lhrer gewohnten Zeit ein.

— Nehmen Sie nicht die doppelte Calquence-Dosis ein,
um die Einnahme der versdumten Dosis nachzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

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

Beenden Sie die Einnahme von Calquence und wen-

den Sie sich umgehend an einen Arzt oder suchen Sie

unverziiglich die ndchstgelegene Notaufnahme auf,

wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

— Blutungen. Symptome kénnen schwarzer Stuhl oder
Blut im Stuhl, rosafarbener oder brauner Urin, Nasen-
bluten, Blutergusse, unerwartete Blutungen, Erbre-
chen von Blut oder Bluthusten, Schwindel, Schwéche
oder Verwirrung sein.

— Infektionen. Zu den Anzeichen kénnen Fieber, Schit-
telfrost, Schwachegefiihl oder Verwirrtheit, Husten
oder Kurzatmigkeit gehdren [Lungenentziindung, eine
sehr hdufige Nebenwirkung (kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen) oder Aspergillus-Infektionen,
eine gelegentliche Nebenwirkung (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)].

Haufige schwerwiegende Nebenwirkungen (kann bis

zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— schnelle Herzfrequenz, Herzstolpern, schwacher oder
unregelmagiger Puls, Schwindel, Schwachegefihl,
Brustschmerz oder Kurzatmigkeit (Anzeichen von
Herzrhythmusproblemen, bekannt als Vorhofflimmern
und Vorhofflattern).

Gelegentliche schwerwiegende Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Fieber, Schiittelfrost, Ubelkeit, Erbrechen, Verwirrung,
Kurzatmigkeit, Anfalle, Herzstolpern, dunkler oder
triiber Urin, ungewdhnliche Midigkeit oder Muskel-
oder Gelenkschmerzen. Dieses kdnnen Symptome
eines Tumorlyse-Syndroms (TLS) sein — ein Zustand,
der durch den schnellen Abbau von Krebszellen
verursacht wird.

Stand: August 2023



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Calquence® 100 mg Hartkapseln

Weitere Nebenwirkungen:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

— Muskel- oder Gelenkschmerzen

— Kopfschmerzen

— Hautauschlag

— Mudigkeitsgefiihl (Fatigue), Schwache oder Energie-
losigkeit

— Magenbeschwerden (Ubelkeit), Erbrechen, Magen-
schmerzen, Verstopfung (seltener oder erschwerter
Stuhlgang), Durchfall (hdufiger oder flissiger Stuhl-
gang)

— verringerte Anzahl roter Blutkdrperchen, verringerte
Anzahl von Neutrophilen (eine Art von weil3en Blut-
kérperchen) oder verringerte Anzahl von Zellen, die die
Blutgerinnung férdern (Blutplattchen)

— hoher Blutdruck

— Schwindel

— Kopfschmerzen, Druck im Augen-, Nasen- oder
Wangenbereich (Entziindung der Nasennebenhéhlen,
Sinusitis)

— Halsschmerzen und Schnupfen (Nasopharyngitis)

— Infektionen der oberen Atemwege

— Infektion der Harnwege (Schmerzen oder brennendes
Gefiihl beim Wasserlassen)

— neue Krebserkrankungen, einschlief3lich Hautkrebs,
kénnen wahrend der Behandlung mit Calquence
auftreten (siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Calquence beachten?*)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
— Bronchitis (erfordert keine sofortigen Malnahmen)
— Herpes-Infektion

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

— Gedachtnisverlust, Denkstérungen, Schwierigkeiten
beim Gehen oder Sehkraftverlust — dies kénnen
Anzeichen einer schweren Hirninfektion (progressive
multifokale Leukoenzephalopathie oder PML) sein.

— Fieber, Schittelfrost, Schwache, Verwirrtheit, Krank-
heitsgefuihl und Gelbfarbung der Haut oder der
Augapfel (Gelbsucht) — dies kbnnen Anzeichen dafir
sein, dass eine Hepatitis-B-Infektion (eine Leberinfek-
tion) wieder aktiv wird.

— Lymphozytose (eine héhere als normale Menge an
Lymphozyten, eine Art von weifden Blutkdrperchen, im
Blut).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kébnnen
Nebenwirkungen auch direkt iber das nationale Melde-
system anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Calquence aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung nach ,EXP” oder dem Umkarton nach
Lverwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 enthilt Calquence?

Der Wirkstoff ist Acalabrutinib. Jede Hartkapsel enthalt

100 mg Acalabrutinib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

— Kapselinhalt: mikrokristalline Cellulose (E460), hoch-
disperses Siliciumdioxid, vorverkleisterte Starke
(Mais), Magnesiumstearat (E470b) und Poly(O-
carboxymethyl)starke-Natriumsalz (siehe Abschnitt 2
~Calquence enthalt Natrium®).

— Kapselhtille: Gelatine, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,O (E172) und Indigocarmin (E132).

— Drucktinte: Schellack, Eisen(ll,ll1)-oxid (E172), Propy-
lenglycol (E1520) und Ammoniak-L&ésung.

Wie Calquence aussieht und Inhalt der Packung
Calquence ist eine Hartgelatinekapsel mit einem gelbem
Kapselunterteil, einem blauem Kapseloberteil, einer
Lange von 20mm und dem schwarzen Aufdruck ,ACA
100mg”.

Calquence ist in Aluminium-Blisterpackungen erhaltlich,
die entweder 6 oder 8 Hartkapseln enthalten. Jede
Packung enthélt entweder 56 oder 60 Hartkapseln.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Inhaber der Zulassung
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Schweden
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Hersteller

AstraZeneca AB

Gartunavagen

SE-152 57 Sédertélje

Schweden

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des Inhabers der Zulassung in Verbindung.

Deutschland: AstraZeneca GmbH,
Tel.: +49 40 809034100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
08/2023

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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