Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

TEPMETKO 225 mg Filmtabletten

Tepotinib

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.

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

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

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

— 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 oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist TEPMETKO einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist TEPMETKO aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

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

1. Was ist TEPMETKO und wofiir wird es
angewendet?

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

TEPMETKO enthalt den Wirkstoff Tepotinib. Dieser
gehoért zur Arzneimittelklasse der sogenannten ,Protein-
kinase-Hemmer*, die zur Behandlung von Krebs einge-
setzt werden.

TEPMETKO wird bei Erwachsenen zur Behandlung von
Lungenkrebs angewendet, der sich in anderen Teilen des
Korpers ausgebreitet hat oder nicht operiert werden kann.
Das Arzneimittel wird dann eingesetzt, wenn die Tumor-
zellen eine Verédnderung des MET-Gens (mesenchymal-
epithelialer Transitionsfaktor) aufweisen und die bisherige
Behandlung die Erkrankung nicht aufhalten konnte.

Eine Veranderung des MET-Gens kann zur Bildung eines
anormalen Proteins fuhren, das wiederum ein unkontrol-
liertes Zellwachstum und Krebs verursachen kann.
TEPMETKO kann das Krebswachstum verlangsamen
oder stoppen, indem es die Aktivitat dieses anormalen
Proteins blockiert. Es kann auch dazu beitragen, den
Tumor zu verkleinern.

TEPMETKO darf nicht eingenommen werden,

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

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Wenn Sie Fragen haben, sprechen Sie bitte mit lhrem
Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Probleme mit der Lunge oder mit der Atmung
TEPMETKO kann manchmal plétzliche Schwierigkeiten
beim Atmen verursachen, méglicherweise in Verbindung
mit Fieber und Husten. Informieren Sie unverziglich lhren
Arzt, wenn sich bei Ihnen neue Symptome entwickeln
oder wenn sich bereits bestehende Symptome
verschlimmern (siehe Abschnitt 4), da es sich um Anzei-
chen einer schwerwiegenden Lungenerkrankung (inter-
stitielle Lungenerkrankung) handeln kénnte, die eine
unverzigliche medizinische Behandlung erfordert. Ihr
Arzt muss Sie moglicherweise mit anderen Arzneimitteln
behandeln und Ihre Behandlung mit TEPMETKO unter-
brechen.
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Uberwachung der Leberfunktion

Ihr Arzt wird vor der Behandlung mit TEPMETKO und bei
Bedarf auch wahrend der Behandlung Blutuntersuchun-
gen vornehmen, um lhre Leberfunktion zu Gberprifen.

Uberwachung der Herzfunktion

Ihr Arzt fUhrt im Laufe der Behandlung nach Bedarf EKG-
Untersuchungen durch, um zu Uberprifen, ob
TEPMETKO Ihren Herzrhythmus beeinflusst.

Empfangnisverhiitung

Dieses Arzneimittel darf wahrend einer Schwangerschaft
nicht angewendet werden, da es dem ungeborenen Kind
schaden kann. Manner und Frauen missen wahrend der
Behandlung mit TEPMETKO und bis mindestens 1
Woche nach der letzten Dosis eine zuverlassige Verhi-
tungsmethode anwenden. lhr Arzt wird Sie zu geeigneten
Methoden der Empfangnisverhitung beraten. Siehe
~Schwangerschaft® unten.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel wurde bei Patienten unter 18 Jahren
nicht untersucht.

Einnahme von TEPMETKO zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel

anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet

haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzu-

wenden.

TEPMETKO kénnte die Wirksamkeit der folgenden

Arzneimittel beeinflussen und/oder deren Nebenwirkun-

gen verstarken:

— Dabigatran — zur Vorbeugung von Schlaganfallen oder
Venenthrombosen/Lungenembolien

— Digoxin —zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen
oder anderen Herzproblemen

— Aliskiren — zur Behandlung von Bluthochdruck

— Everolimus — zur Behandlung von Krebs

— Sirolimus — zur Vorbeugung von Organabstof3ungen
bei transplantierten Patienten

— Rosuvastatin — zur Behandlung von hohen Fettwerten
im Blut

— Methotrexat — zur Behandlung von entziindlichen
Erkrankungen oder Krebs

— Topotecan — zur Behandlung von Krebs

— Metformin — zur Behandlung von Diabetes

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Nehmen Sie TEPMETKO nicht ein, wenn Sie schwanger
sind oder vermuten, schwanger zu sein, es sei denn auf
ausdricklichen Rat Ihres Arztes. Dieses Arzneimittel
kénnte dem ungeborenen Kind schaden. Vor Beginn der
Behandlung mit TEPMETKO wird ein Schwanger-
schaftstest empfohlen.

Empfangnisverhitung bei Mannern und Frauen

Frauen im gebarfahigen Alter miissen wahrend der Be-
handlung mit TEPMETKO und bis mindestens 1 Woche
nach der letzten Dosis eine zuverlassige Verhitungs-
methode anwenden, um eine Schwangerschaft zu
vermeiden. Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie hor-
monelle Verhiitungsmittel anwenden (z.B. ,die Pille®), da
Sie wahrend dieser Zeit eine zweite Verhitungsmethode
anwenden mussen.

Mé&nner missen wahrend der Behandlung mit
TEPMETKO und bis mindestens 1 Woche nach der
letzten Dosis eine Barriere-Verhitungsmethode anwen-
den, um eine Schwangerschaft ihrer Partnerin zu
vermeiden.

Ihr Arzt wird Sie Gber geeignete Methoden der Empfang-
nisverhitung informieren.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob TEPMETKO uUber die Muttermilch
auf den Saugling Gbergeht. Wahrend der Behandlung mit
diesem Arzneimittel und bis mindestens 1 Woche nach
der letzten Dosis dirfen Sie Ihr Kind nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

TEPMETKO hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

TEPMETKO enthalt Lactose

TEPMETKO enthélt 4,4 mg Lactose-Monohydrat pro Ta-
blette. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ilhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist TEPMETKO einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis betragt 2 Tabletten TEPMETKO
einmal téglich zum Einnehmen. Sie kénnen das Arznei-
mittel so lange taglich einnehmen, wie Sie davon profi-
tieren und keine unertraglichen Nebenwirkungen haben.
Bei unertraglichen Nebenwirkungen kann lhr Arzt Sie
anweisen, die Dosis auf 1 Tablette taglich zu reduzieren
oder die Behandlung fur einige Tage zu unterbrechen.
Nehmen Sie die Tabletten zusammen mit einer Mahlzeit
oder kurz danach ein, schlucken Sie die Tabletten unzer-
kaut im Ganzen. So wird sichergestellt, dass die volle
Dosis in den Kérper aufgenommen wird.
Wenn Sie beim Schlucken der Tabletten Schwierigkeiten
haben, kénnen Sie diese mit Wasser mischen:
— Geben Sie die Tabletten als Ganzes in ein Glas.
— Fugen Sie 30ml (entspricht zwei Essloffeln) stilles
(kohlenséaurefreies) Wasser hinzu — verwenden Sie
keine anderen Flussigkeiten.
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— Ruhren Sie das Wasser um, bis die Tablette in sehr
kleine Stiicke auseinanderféllt, was einige Minuten
dauern kann — die Tablette wird sich nicht vollstandig
auflésen.

— Trinken Sie die Flussigkeit innerhalb von einer Stunde.

— Spilen Sie das Glas grindlich mit weiteren 30 ml
Wasser und trinken Sie es sofort aus, um sicherzu-
stellen, dass Sie das gesamte Arzneimittel eingenom-
men haben.

Wenn Sie eine Magensonde (mindestens 8 Charr.)

haben:

— Lo6sen Sie die Tabletten wie in der oben beschriebenen
Anweisung in 30 ml kohlens&urefreiem Wasser auf.

— Verabreichen Sie die Flussigkeit innerhalb von 1
Stunde gemaf den Anweisungen des Herstellers der
Magensonde.

— Spllen Sie das Glas und die Spritze zweimal mit jeweils
weiteren 30 ml Wasser, um sicherzustellen, dass Sie
das gesamte Arzneimittel eingenommen haben, keine
Arzneimittelreste im Glas oder in der Spritze zurlick-
bleiben und die gesamte Dosis verabreicht wird.

Wenn Sie eine groRere Menge von TEPMETKO ein-
genommen haben, als Sie sollten

Die Erfahrungen mit einer Uberdosierung von
TEPMETKO sind begrenzt. Die Symptome einer Uber-
dosierung ahneln héchstwahrscheinlich denen, die unter
»Welche Nebenwirkungen sind méglich?* aufgefiihrt sind
(siehe Abschnitt 4). Wenn Sie eine groRere Menge von
TEPMETKO eingenommen haben als Sie sollten, spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von TEPMETKO vergessen
haben

Wenn Sie eine Dosis von TEPMETKO ausgelassen
haben, holen Sie die Einnahme nach, sobald Sie sich
daran erinnern. Wenn |hre ndchste Dosis innerhalb der
nachsten 8 Stunden féllig ist, Uberspringen Sie die
ausgelassene Dosis und nehmen Sie die nachste Dosis
zum reguldren Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Probleme mit der Lunge oder mit der Atmung
Informieren Sie unverziglich Ihren Arzt, wenn sich bei
Ihnen neue Symptome entwickeln oder bereits beste-
hende Symptome verschlimmern, zum Beispiel plétzliche
Atemprobleme, Husten oder Fieber. Es kdnnte sich um
Anzeichen einer schwerwiegenden Lungenerkrankung
handeln (interstitielle Lungenerkrankung), die eine
unverzugliche medizinische Behandlung erfordert. Diese
Nebenwirkung tritt haufig auf (kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen).

Sonstige Nebenwirkungen
Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn bei Ihnen sonstige
Nebenwirkungen auftreten. Diese kénnen umfassen:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen)

— Schwellung aufgrund von Flissigkeitseinlagerungen
im Kérper (Odem)

— Ubelkeit oder Erbrechen

— Durchfall

— Erhoéhte Spiegel von Kreatinin im Blut (ein Zeichen fir
mdgliche Nierenprobleme)

— Erhoéhte Spiegel von Alaninaminotransferase, Aspar-
tataminotransferase oder alkalischer Phosphatase im
Blut (ein Zeichen fir mégliche Leberprobleme)

— Erhoéhte Spiegel von Amylase oder Lipase im Blut (ein
Zeichen fur mégliche Probleme des Verdauungssys-
tems)

— Reduzierte Spiegel des Proteins Albumin im Blut

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen)

— Veranderung in der elektrischen Aktivitat des Herzens,
sichtbar im EKG (QT-Verléangerung)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
das nationale Meldesystem anzeigen.

Deutschland

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 Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist TEPMETKO aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verw.bis“/“EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen 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 TEPMETKO enthalt

— Der Wirkstoff ist Tepotinib. Jede Filmtablette enthalt
225mg Tepotinib (als Hydrochlorid-Hydrat).

— Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Crospovidon, Magnesiumstearat
und mikrokristalline Cellulose im Tablettenkern sowie
Hypromellose, Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt
2, ,TEPMETKO enthalt Lactose®), Macrogol 3350,
Triacetin, Eisen(lll)-oxid (E172) und Titandioxid (E171)
im FilmUberzug.

Wie TEPMETKO aussieht und Inhalt der Packung
TEPMETKO Filmtabletten sind weil3-rosa, oval, bikonvex,
mit einer GréRe von ungefahr 18 x 9 mm und der Pragung
,M“ auf einer Seite und ohne Prédgung auf der anderen
Seite. Jede Packung enthalt 60 Tabletten in einer trans-
parenten Blisterpackung, bestehend aus einer mehr-
schichtigen Komposit-Formfolie und einer Aluminium-
Verschlussfolie.

Pharmazeutischer Unternehmer
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Niederlande

Hersteller

Merck Healthcare KGaA

Frankfurter Strafse 250

64293 Darmstadt

Deutschland

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

Deutschland
Merck Healthcare Germany GmbH
Tel: +49-6151-6285-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
April 2024.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europadischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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