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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

TAGRISSO® 40 mg/- 80 mg Filmtabletten

Osimertinib

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

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies qilt auch fir
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Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist TAGRISSO und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von TAGRISSO beachten?
Wie ist TAGRISSO einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist TAGRISSO aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist TAGRISSO und wofiir wird es angewendet?

TAGRISSO enthalt den Wirkstoff Osimertinib, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln
gehort, die Proteinkinase-Inhibitoren genannt werden und die zur Behandlung von
Krebserkrankungen angewendet werden. TAGRISSO wird eingesetzt zur Behandlung
von Erwachsenen mit einer Lungenkrebserkrankung, die als ,nicht-kleinzelliges
Lungenkarzinom® bezeichnet wird. Wenn ein Test gezeigt hat, dass der Tumor
bestimmte Veranderungen (Mutationen) in einem Gen namens ,EGFR" (Epidermal
Growth Factor Receptor, epidermaler Wachstumsfaktor-Rezeptor) aufweist, spricht die
Krebserkrankung wahrscheinlich auf eine Behandlung mit TAGRISSO an.

TAGRISSO allein kann Ihnen verschrieben werden:

— als Behandlung nach einer Operation mit vollstdndiger Entfernung Ihres Tumors
(adjuvante Therapie)
oder

— bei einem Tumor, der nicht operativ entfernt (reseziert) werden kann und auf eine
Behandlung mit Chemo- und Strahlentherapie angesprochen oder sich stabilisiert hat
oder

— als das erste Arzneimittel, das Sie zur Behandlung |hrer Krebserkrankung erhalten,
die sich auf andere Teile lhres Kdrpers ausgebreitet hat
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oder
— unter bestimmten Bedingungen, wenn Sie bereits einen anderen Proteinkinase-
Inhibitor zur Behandlung lhrer Krebserkrankung erhalten haben.

TAGRISSO kann lhnen in Kombination mit anderen Arzneimitteln gegen Krebs

verschrieben werden:

— zusammen mit Pemetrexed und einer platinhaltigen Chemotherapie als die ersten
Arzneimittel, die Sie zur Behandlung lhrer Krebserkrankung erhalten, die sich auf
andere Teile Ihres Kdrpers ausgebreitet hat.

Wenn TAGRISSO in Kombination mit anderen Arzneimitteln gegen Krebs angewendet
wird, ist es wichtig, dass Sie ebenfalls die Packungsbeilagen dieser anderen Arzneimittel
lesen. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie Fragen zu diesen Arzneimitteln haben.

Wie TAGRISSO wirkt

TAGRISSO wirkt, indem der EGFR blockiert wird, und es kann dazu beitragen, das
Wachstum lhres Lungenkrebses zu verlangsamen oder zu stoppen. Es kann ebenfalls
dazu beitragen, die Tumorgréf3e zu reduzieren und zu verhindern, dass der Tumor nach
einer operativen Entfernung wiederkommt.
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— Wenn Sie TAGRISSO nach vollstéandiger Entfernung Ihres Tumors erhalten, bedeutet
dies, dass der Tumor Veranderungen im EGFR-Gen aufweist, eine ,Exon-19-
Deletion” oder ,,Exon-21-Substitutionsmutation®.

— Wenn Sie TAGRISSO bei einem Tumor erhalten, der nicht operativ entfernt
(reseziert) werden kann und auf eine Behandlung mit Chemo- und Strahlentherapie
angesprochen oder sich stabilisiert hat, dann bedeutet dies, dass der Tumor
Veranderungen im EGFR-Gen aufweist, eine ,Exon-19-Deletion” oder ,Exon-21-
Substitutionsmutation®.

— Wenn TAGRISSO der erste Proteinkinase-Inhibitor ist, den Sie erhalten, bedeutet
dies, dass der Tumor Veranderungen im EGFR-Gen aufweist, zum Beispiel eine
,Exon-19-Deletion” oder ,Exon-21-Substitutionsmutation®.

— Wenn lhre Krebserkrankung wahrend der Behandlung mit anderen Proteinkinase-
Inhibitoren fortgeschritten ist, bedeutet dies, dass der Tumor einen Gendefekt
namens ,, T/790M" aufweist. Aufgrund dieses Defektes kdnnen andere Proteinkinase-
Arzneimittel moglicherweise nicht mehr wirken.

Wenn Sie Fragen zur Wirkungsweise dieses Arzneimittels haben oder wissen wollen,
warum es lhnen verschrieben wurde, fragen Sie lhren Arzt.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von TAGRISSO beachten?

TAGRISSO darf nicht eingenommen werden, wenn:

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

— Sie Johanniskraut (Hypericum perforatum) einnehmen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie vor der Einnahme von TAGRISSO lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,

bevor Sie TAGRISSO einnehmen, wenn:

— Sie eine Lungenentziindung hatten (eine Krankheit, die ,interstitielle
Lungenerkrankung“ genannt wird).

— Sie in der Vergangenheit jemals Herzprobleme hatten — |hr Arzt wird Sie
diesbeziglich sorgfaltig beobachten wollen.

— Sie in der Vergangenheit Augenprobleme hatten.

— Sie in der Vergangenheit eine Hepatitis-B-Infektion hatten oder diese mdéglicherweise
aktuell haben. Dies liegt darin begrindet, dass TAGRISSO dazu fihren kénnte, dass
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das Hepatitis-B-Virus wieder aktiv wird. Informieren Sie lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, wenn bei Ihnen sich verschlimmernde Mudigkeit oder
eine Gelbfarbung lhrer Haut oder des weil3en Teils Ihrer Augen auftritt.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder wenn Sie sich nicht sicher
sind), fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, bevor Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

Benachrichtigen Sie wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels unverziiglich
lhren Arzt, wenn:

Sie pl6tzlich Atemnot zusammen mit Husten oder Fieber bekommen.

Sie eine starke Abl6ésung der Haut bekommen.

Sie einen schnellen oder unregelmalligen Herzschlag haben, unter Schwindel,
Benommenheit, Engegefihl in der Brust, Kurzatmigkeit und Ohnmacht leiden.

Sie tranende Augen, Lichtempfindlichkeit, Augenschmerzen, Augenrétung oder
Veranderungen des Sehvermdgens haben.

Siehe ,schwerwiegende Nebenwirkungen® im Abschnitt 4 flr weitere Informationen.
bei Ihnen anhaltendes Fieber, Bluterglisse oder erhdhte Blutungsneigung,
zunehmende Mudigkeit, blasse Haut und Infektion auftreten. Siehe ,schwerwiegende
Nebenwirkungen® im Abschnitt 4 flir weitere Informationen.
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Kinder und Jugendliche

TAGRISSO wurde bei Kindern und Jugendlichen nicht untersucht. Dieses Arzneimittel
soll nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Einnahme von TAGRISSO zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch fir
pflanzliche Arzneimittel und nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel. TAGRISSO
kann die Wirkungsweise einiger anderer Arzneimittel beeinflussen. Einige andere
Arzneimittel kdbnnen ebenfalls die Wirkungsweise von TAGRISSO beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt vor der Einnahme von TAGRISSO, wenn Sie eines der
folgenden Arzneimittel einnehmen:

Die folgenden Arzneimittel kbnnen die Wirkung von TAGRISSO herabsetzen:

— Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital — zur Behandlung von Krampfanfallen.

— Rifabutin oder Rifampicin — zur Behandlung von Tuberkulose (TBC).

— Johanniskraut (Hypericum perforatum) — ein pflanzliches Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen.
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TAGRISSO kann die Wirkung der folgenden Arzneimittel beeintrachtigen und/oder

Nebenwirkungen dieser Arzneimittel verstéarken:

— Rosuvastatin — zur Senkung des Cholesterinspiegels.

— Antibabypille — zur Verhitung einer Schwangerschatt.

— Bosentan — zur Behandlung von Lungenhochdruck.

— Efavirenz und Etravirin — zur Behandlung von HIV-Infektionen/AIDS.

— Modafinil — zur Behandlung von Schlafstérungen.

— Dabigatran — zur Vermeidung von Blutgerinnseln.

— Digoxin — angewendet bei unregelméafligem Herzschlag oder anderen
Herzproblemen.

— Aliskiren — zur Behandlung des Bluthochdrucks.

Falls Sie eines der oben genannten Arzneimittel einnehmen, informieren Sie lhren
Arzt vor der Einnahme von TAGRISSO. Ihr Arzt wird geeignete
Behandlungsmadglichkeiten mit Innen besprechen.

Schwangerschaft — Informationen fir Frauen

— Wenn Sie schwanger sind, glauben, mdglicherweise schwanger zu sein, oder
planen, ein Baby zu bekommen, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt um Rat. Informieren Sie unverziglich lhren Arzt, wenn Sie wahrend der
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Behandlung schwanger werden. |hr Arzt wird mit Ihnen gemeinsam entscheiden, ob
Sie die Einnahme von TAGRISSO fortsetzen sollten.

— Sie sollten wahrend der Einnahme dieses Arzneimittel nicht schwanger werden.
Wenn Sie schwanger werden kénnten, missen Sie eine wirksame Art der
Empfangnisverhitung anwenden. Siehe unten ,Schwangerschaftsverhitung —
Informationen fir Frauen und Manner".

— Falls Sie nach der Einnahme |hrer letzten Dosis dieses Arzneimittels eine
Schwangerschaft planen, fragen Sie |lhren Arzt um Rat. Dies ist erforderlich, weil ein
Rest des Arzneimittels mdglicherweise noch in |hrem Kérper verblieben ist (siehe
unten, Hinweise zur Schwangerschaftsverhitung).

Schwangerschaft — Informationen fir Manner
— Wenn lhre Partnerin schwanger wird, wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen,
benachrichtigen Sie Ihren Arzt unverziglich.

Schwangerschaftsverhiitung — Informationen fiir Frauen und Manner

Sie mussen wahrend der Behandlung eine wirksame Form der
Schwangerschaftsverhltung anwenden.
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— TAGRISSO kann die Wirkung oraler hormoneller Kontrazeptiva (Antibabypille)
beeintrachtigen. Besprechen Sie mit Inrem Arzt die am besten geeigneten
Verhltungsmethoden.

— TAGRISSO kann in die Samenflissigkeit Ubergehen. Daher ist es wichtig, dass
Manner ebenfalls eine wirksame Verhlitungsmethode anwenden.

Sie missen dies auch nach Abschluss der Behandlung mit TAGRISSO fortsetzen:

— Frauen — wenden Sie danach noch 2 Monate lang eine Verhitungsmethode an.

— Manner — wenden Sie danach noch 4 Monate lang eine Verhiitungsmethode an.
Stillzeit

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wéhrend Sie stillen. Es ist nicht bekannt, ob
eine Einnahme ein Risiko fur |hr Baby darstellt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

TAGRISSO hat keinen oder keinen deutlichen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

TAGRISSO enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.
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3. Wie ist TAGRISSO einzunehmen?

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

Wie viel ist einzunehmen?

— Die empfohlene Dosierung betragt eine 80-mg-Tablette einmal taglich, wenn
TAGRISSO allein eingenommen wird.

— Die empfohlene Dosierung von TAGRISSO betragt eine 80-mg-Tablette einmal
taglich bei gleichzeitiger Anwendung mit Pemetrexed und einer platinhaltigen
Chemotherapie.

— Falls erforderlich, kann Ihr Arzt Ihre Dosis auf eine 40-mg-Tablette einmal taglich
reduzieren.

Wie erfolgt die Einnahme?

— TAGRISSO wird eingenommen. Schlucken Sie die Tablette als Ganzes mit Wasser.
Zerdriicken, teilen oder kauen Sie die Tablette nicht.

— Nehmen Sie TAGRISSO taglich zur selben Zeit ein.

— Sie kénnen TAGRISSO zu oder unabhangig von den Mahlzeiten einnehmen.
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Wenn Sie Schwierigkeiten haben, die Tablette zu schlucken, kdnnen Sie sie mit Wasser

mischen:

— Geben Sie die Tablette in ein Glas.

— Fugen Sie 50ml (ungefahr zwei Drittel einer Kaffeetasse) stilles Wasser (ohne
Kohlensaure) hinzu — verwenden Sie keine anderen FlUssigkeiten.

— Rdidhren Sie das Wasser so lange um, bis die Tablette in sehr kleine Stlicke zerfallt —
die Tablette wird sich nicht komplett auflésen.

— Trinken Sie die Flussigkeit unverziglich.

— Um sicherzugehen, dass Sie das Arzneimittel vollstandig eingenommen haben,
spllen Sie das Glas grundlich mit weiteren 50 ml Wasser und trinken Sie den Inhalt.

Wenn Sie eine groRere Menge von TAGRISSO eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr als Ilhre normale Dosis eingenommen haben, benachrichtigen Sie
unverziglich Ihren Arzt oder das nachste Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von TAGRISSO vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie die ausgelassene Tablette ein,
sobald Sie es bemerken. Wenn die nachste Dosis jedoch in weniger als 12 Stunden
eingenommen werden muss, lassen Sie die ausgelassene Dosis weg. Nehmen Sie lhre
nachste normale Dosis zur gewohnten Zeit ein.
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Wenn Sie die Einnahme von TAGRISSO beenden

Setzen Sie dieses Arzneimittel nicht einfach ab — sprechen Sie vorher mit lnrem Arzt. Es
ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel Gber den von lhrem Arzt verschriebenen
Zeitraum taglich einnehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Informieren Sie lhren Arzt unverziglich, falls Sie die folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen an sich feststellen (siehe auch Abschnitt 2):

Pl6tzliche Atemnot zusammen mit Husten und Fieber — dies kdnnen Anzeichen einer
Lungenentziindung sein (einer Krankheit, die als ,interstitielle Lungenerkrankung”
bezeichnet wird). In den meisten Fallen ist eine Behandlung méglich, aber in einigen
Fallen war der Verlauf tédlich. Moglicherweise mdchte Ihr Arzt die Behandlung mit
TAGRISSO beenden, wenn diese Nebenwirkung bei Ihnen auftritt. Diese
Nebenwirkung tritt haufig auf: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen.
Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse, bei denen am
Rumpf rétliche zielscheibenartige Hautverfarbungen oder kreisrunde Flecken oft mit
Blasen in der Mitte, Ablésung der Haut, Geschwire in Mund, Rachen, Nase und an
den Geschlechtsorganen und Augen auftreten kénnen, und denen Fieber und
grippeahnliche Symptome vorausgegangen sein kénnen. Stevens-Johnson-
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Syndrom tritt selten auf: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen. Die
Haufigkeit von toxischer epidermaler Nekrolyse kann nicht bestimmt werden, da
Félle erst nach Markteinfihrung von TAGRISSO gemeldet wurden.

— Veranderungen der elektrischen Aktivitat im Herzen (QTc-Verlangerung) wie
schneller oder unregelméafiger Herzschlag, Schwindel, Benommenheit, Engegefunhl
in der Brust, Kurzatmigkeit und Ohnmacht. Diese Nebenwirkung tritt haufig auf: kann
bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen.

— Wenn es bei Ihnen zu tranenden Augen, Lichtempfindlichkeit, Augenschmerzen,
Augenrétung oder Verdnderungen des Sehvermégens kommt. Diese Nebenwirkung
tritt gelegentlich auf: Sie kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen.

— Eine Erkrankung des Blutes, genannt aplastische Anamie, bei der das Knochenmark
keine neuen Blutzellen mehr produziert — Anzeichen, die auf diese Erkrankung des
Blutes hindeuten, kbnnen anhaltendes Fieber, Bluterglisse oder erhdhte
Blutungsneigung, zunehmende Mudigkeit und eine verminderte Infektabwehr sein.
Diese Nebenwirkung tritt selten auf: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen.

— Eine Erkrankung, bei der das Herz mit einem Schlag nicht so viel Blut aus dem
Herzen pumpt, wie es sollte. Dies kann zu Kurzatmigkeit, Midigkeit und Schwellung
der FulRgelenke fihren (deutet auf Herzinsuffizienz oder eine verringerte
linksventrikulare Ejektionsfraktion hin).
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Informieren Sie lhren Arzt unverzlglich, wenn die oben genannten schwerwiegenden
Nebenwirkungen bei lhnen auftreten.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Durchfall — kann wahrend der Behandlung von Zeit zu Zeit auftreten. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn der Durchfall bei Ihnen andauert oder sich verschlimmert.
Juckende Haut (Pruritus) — das regelmafige Auftragen von Feuchtigkeitscremes auf
lhre Haut kann Abhilfe schaffen.

Haut- und Nagelstérungen — darunter Anzeichen wie Schmerzen, Juckreiz,
Hauttrockenheit, Hautausschlag, R6tung um die Fingernagel herum. Dies tritt eher
an Stellen auf, die der Sonne ausgesetzt sind. Das regelmafige Auftragen von
Feuchtigkeitscremes auf Ihre Haut und Nagel kann Abhilfe schaffen. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn |hre Haut- und Nagelprobleme schlimmer werden.

Stomatitis — Entziindung der Mundschleimhaut oder Entstehung von Geschwiren im
Mund.

Appetitlosigkeit.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
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Lungenentziindung verursacht durch eine Strahlentherapie des Brustkorbs
(Strahlenpneumonitis).

Nasenbluten (Epistaxis).

Dinner werdendes Haar (Alopezie).

Nesselsucht (Urtikaria) — juckende, erhabene Flecken, die Uberall auf der Haut
auftreten kdnnen, rosa oder rot gefarbt sind und eine runde Form haben. Informieren
Sie lhren Arzt, wenn diese Nebenwirkung bei Ihnen auftritt.

Hand-Ful3-Syndrom — dies kann sich durch Rétung, Schwellung, Kribbeln oder
Brennen mit Hautrissen an den Handinnenflachen und/oder Ful3sohlen bemerkbar
machen.

Erh6hte Blutwerte einer Substanz, die als Kreatinin bezeichnet wird (wird von lhrem
Koérper hergestellt und durch die Nieren entfernt).

Erhéhte Blutwerte einer Substanz, die als Kreatinphosphokinase bezeichnet wird (ein
Enzym, das bei Schadigung von Muskelgewebe ins Blut freigesetzt wird).
Reduktion der Anzahl von weil3en Blutkdrperchen (Leukozyten, Lymphozyten oder
Neutrophile).

Reduktion der Anzahl von Blutplattchen im Blut.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
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Zielscheibenldsionen, das sind Hautreaktionen, die ringférmig aussehen (deuten auf
Erythema multiforme hin).

Entziindung der Blutgefal3e in der Haut. Diese kann aussehen wie Blutergiisse oder
R6tung der Haut, deren Farbe durch Driicken nicht verblasst (nicht weild wird).
Entziindung des Muskels, die zu Muskelschmerzen oder -schwache flihren kann.
Grau- oder Dunkelfarbung der Haut (Hyperpigmentierung).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

Hepatitis-B-Reaktivierung.

Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden in einer klinischen Studie bei Patienten
beobachtet, bei denen TAGRISSO in Kombination mit Pemetrexed und einer
platinhaltigen Chemotherapie angewendet wurde:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Durchfall — kann wahrend der Behandlung von Zeit zu Zeit auftreten. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn der Durchfall bei Ihnen andauert oder sich verschlimmert.

Haut- und Nagelstérungen — darunter Anzeichen wie Schmerzen, Juckreiz,
Hauttrockenheit, Hautausschlag, R6tung um die Fingernagel herum. Dies tritt eher
an Stellen auf, die der Sonne ausgesetzt sind. Das regelmafige Auftragen von
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Feuchtigkeitscremes auf Ihre Haut und N&gel kann Abhilfe schaffen. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn |hre Haut- und Nagelprobleme schlimmer werden.

Stomatitis — Entztindung der Mundschleimhaut oder Entstehung von Geschwiiren im
Mund.

Appetitlosigkeit.

Reduktion der Anzahl von weil3en Blutkdrperchen (Leukozyten, Lymphozyten oder
Neutrophilen).

Reduktion der Anzahl von Blutplattchen im Blut.

Erhéhte Blutwerte einer Substanz, die als Kreatinin bezeichnet wird (wird von |hrem
Korper hergestellt und durch die Nieren entfernt).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Nasenbluten (Epistaxis).

Juckende Haut (Pruritus) — das regelmafige Auftragen von Feuchtigkeitscremes auf
Ihre Haut kann Abhilfe schaffen.

Dinner werdendes Haar (Alopezie).

Zielscheibenlasionen, das sind Hautreaktionen, die ringférmig aussehen (deuten auf
Erythema multiforme hin).
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— Nesselsucht (Urtikaria) — juckende, erhabene Flecken, die Uberall auf der Haut
auftreten kénnen, rosa oder rot gefarbt sind und eine runde Form haben. Informieren
Sie lhren Arzt, wenn diese Nebenwirkung bei Ihnen auftritt.

— Grau- oder Dunkelfarbung der Haut (Hyperpigmentierung).

— Hand-Ful3-Syndrom — dies kann sich durch Rétung, Schwellung, Kribbeln oder
Brennen mit Hautrissen an den Handinnenflachen und/oder Ful3sohlen bemerkbar
machen.

— Erho6hte Blutwerte einer Substanz, die als Kreatinphosphokinase bezeichnet wird (ein
Enzym, das bei Schadigung von Muskelgewebe ins Blut freigesetzt wird).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das
nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn
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Website: http://www.bfarm.de

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

Stand: November 2025 23



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
TAGRISSO® 40 mg/- 80 mg Filmtabletten

5. Wie ist TAGRISSO aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Folie der Blisterpackung nach ,EXP*
und auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis® angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Die
Packung ist beschadigt oder weist Anzeichen einer Manipulation auf.

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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was TAGRISSO enthalt

— Der Wirkstoff ist Osimertinib (als Mesilat). Jede 40-mg-Filmtablette enthalt 40 mg
Osimertinib. Jede 80-mg-Filmtablette enthalt 80 mg Osimertinib.

— Die weiteren Bestandteile sind Mannitol (Ph. Eur.), mikrokristalline Cellulose,
Hyprolose (5,0-16,0%) (E463), Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.), Poly(vinylalkohol),
Titandioxid (E171), Macrogol (3350), Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172),
Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(ll,llI)-oxid (E172) (siehe Abschnitt 2 ,TAGRISSO enthalt
Natrium®).

Wie TAGRISSO aussieht und Inhalt der Packung

TAGRISSO 40mg ist eine beigefarbene, mit einem Film tberzogene, runde und
beidseitig nach aullen gewdlbte Tablette, mit der Pragung ,AZ" und ,40“ auf der einen
Seite, die andere Seite ist glatt.

TAGRISSO 80mg ist eine beigefarbene, mit einem Film Uberzogene, ovale und
beidseitig nach aulten gewdlbte Tablette, mit der Pragung ,AZ" und ,80“ auf der einen
Seite, die andere Seite ist glatt.
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TAGRISSO ist in Blisterpackungen mit 30 x 1 Filmtabletten, verpackt in Umkartons mit 3
Blisterpackungen mit je 10 Tabletten, erhaltlich.

TAGRISSO ist in Blisterpackungen mit 28 x 1 Filmtabletten, verpackt in Umkartons mit 4
Blisterpackungen mit je 7 Tabletten, erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sdédertélje

Schweden

Hersteller

AstraZeneca AB

Gartunavéagen

SE-152 57 Sbodertélje

Schweden

Falls Sie weitere Informationen tGber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem Ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Deutschland: AstraZeneca GmbH, Tel.: +49 40 809034100
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 11/2025

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Européaischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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