Gebrauchsinformation: Information flir Patienten
Caprelsa 100 mg Filmtabletten
Caprelsa 300 mg Filmtabletten

Vandetanib

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht 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.

Zusétzlich zu dieser Packungsbeilage wird Ihnen der Patientenpass ausgehandigt, der wichtige
Sicherheitsinformationen enthélt, die Sie kennen miissen, bevor Sie Caprelsa erhalten, und die Sie
wahrend der Behandlung mit Caprelsa beachten missen.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage und den Patientenpass auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Es ist wichtig, dass Sie den Patientenpass fiir die Dauer Ihrer Behandlung bei sich haben.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Caprelsa und wofr wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Caprelsa aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk wNE

1.  Was ist Caprelsa und wofur wird es angewendet?

Caprelsa ist eine Behandlung fir Erwachsene sowie Jugendliche und Kinder im Alter von
5 Jahren und &lter mit medulldrem Schilddrisenkrebs, der operativ nicht entfernt werden kann oder
sich auf andere Korperteile ausgebreitet hat.

Caprelsa wirkt, indem es das Wachstum neuer Blutgefalie in Tumoren (Krebs) verlangsamt. Auf diese
Weise wird die Versorgung des Tumors mit Nahrung und Sauerstoff unterbrochen. Caprelsa kann
dartber hinaus direkt auf Krebszellen einwirken, um diese abzutdten oder deren Wachstum zu
verlangsamen.




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

Caprelsa darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie eine angeborene Funktionsstorung des Herzens haben, die ,,kongenitales Long-QTc-
Syndrom* heift. Diese Funktionsstérung ist auf einem Elektrokardiogramm (EKG) sichtbar.

- wenn Sie stillen.

- wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden: arsenhaltige Arzneimittel,
Cisaprid (zur Behandlung von Sodbrennen), Erythromycin intravends und Moxifloxacin (zur
Behandlung von Infektionen), Toremifen (zur Behandlung von Brustkrebs), Mizolastin (zur
Behandlung von Allergien), Antiarrhythmika der Klassen IA und 111 (zur Kontrolle des
Herzrhythmus).

Nehmen Sie Caprelsa nicht ein, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Caprelsa einnehmen:

o Wenn Sie empfindlich gegentiber Sonnenlicht sind. Einige Patienten, die Caprelsa einnehmen,
werden empfindlicher gegeniiber Sonnenlicht. Dies kann zu Sonnenbrand fuihren. Schiitzen Sie
sich, solange Sie Caprelsa einnehmen, indem Sie drauf3en stets ein Sonnenschutzmittel benutzen
und lange Kleidung tragen, um zu vermeiden, dem Sonnenlicht ausgesetzt zu sein.

e Wenn Sie Bluthochdruck haben.

e Wenn Sie ein Aneurysma (Erweiterung und Schwéchung einer Blutgefawand) oder einen
Einriss in einer BlutgefaBwand haben oder hatten.

Uberwachung Ihres Blutbildes und lhres Herzens:

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal sollte Messungen Ihrer Blutspiegel von Kalium,
Kalzium, Magnesium und des thyroid-stimulierenden Hormons (TSH) durchfiihren sowie die
elektrische Aktivitat Ihres Herzens mit einem Elektrokardiogramm (EKG) Uberprifen. Diese
Messungen sollten bei lhnen wie folgt vorgenommen werden:

Vor dem Beginn der Behandlung mit Caprelsa

In regelmdRigen Abstanden wéhrend der Behandlung mit Caprelsa

1, 3 und 6 Wochen nach Behandlungsbeginn mit Caprelsa

12 Wochen nach Behandlungsbeginn mit Caprelsa

Danach im Abstand von 3 Monaten

Wenn Ihr Arzt Ihre Caprelsa-Dosis dndert

Wenn Sie mit der Einnahme von Arzneimitteln beginnen, die Einfluss auf Ihr Herz haben
Wenn Ihr Arzt oder Apotheker es Ihnen sagt

Kinder
Caprelsa sollte nicht bei Kindern unter 5 Jahren angewendet werden.

Einnahme von Caprelsa 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, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige oder um
pflanzliche Arzneimittel handelt. Der Grund dafiir ist, dass Caprelsa die Wirkung einiger Arzneimittel
beeinflussen kann und einige Arzneimittel auf Caprelsa Einfluss nehmen kdnnen.



Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

. Itraconazol, Ketoconazol, Ritonavir, Clarithromycin, Rifampicin und Moxifloxacin
(Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen)

o Carbamazepin und Phenobarbital (zur Kontrolle von Krampfanfallen)

o Ondansetron (zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen)

o Cisaprid (zur Behandlung von Sodbrennen), Pimozid (zur Behandlung von unkontrollierten
wiederholten Bewegungen des Korpers und verbalen Ausbriichen) und Halofantrin und
Lumefantrin (zur Behandlung von Malaria)

o Methadon (angewendet zur Suchtbehandlung), Haloperidol, Chlorpromazin, Sulpirid,
Amisulprid und Zuclopenthixol (zur Behandlung einer psychischen Erkrankung)

o Pentamidin (zur Behandlung von Infektionen)

o Vitamin-K-Antagonisten und Dabigatran, oft als ,,Blutverdiinner* bezeichnet

o Ciclosporin und Tacrolimus (zur Behandlung von AbstoRungsreaktionen von Transplantaten),
Digoxin (zur Behandlung von unregelmaliigem Herzschlag) und Metformin (angewendet, um
Ihren Blutzucker zu kontrollieren)

o Protonenpumpenhemmer (zur Behandlung von Sodbrennen)

Sie finden diese Informationen auch in dem Patientenpass, den Sie von Ihrem Arzt erhalten haben. Es
ist wichtig, dass Sie diesen Patientenpass bei sich tragen und Ihrem Partner/lhrer Partnerin oder den
Personen, die Sie betreuen, zeigen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat, da

Caprelsa einem ungeborenen Kind schaden kann. Thr Arzt wird mit lhnen den Nutzen und die Risiken

der Einnahme von Caprelsa wéhrend dieser Zeit besprechen.

o Wenn Sie schwanger werden kénnen, miissen Sie wahrend der Behandlung mit Caprelsa und
mindestens vier Monate nach der letzten Einnahme von Caprelsa zuverlassige Verhiitungsmittel
anwenden.

Zum Schutz Ihres Babys diirfen Sie wahrend der Behandlung mit Caprelsa nicht stillen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Seien Sie beim Flhren von Fahrzeugen oder beim Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen
vorsichtig. Bitte denken Sie daran, dass Caprelsa bei Thnen Mudigkeit, Schwéche oder
verschwommenes Sehen verursachen kann.

3. Wie ist Caprelsa einzunehmen?

Anwendung bei Erwachsenen
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der mit Ihrem Arzt getroffenen Absprache ein.
Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

o Die empfohlene Dosis betrdgt 300 mg pro Tag.
o Nehmen Sie Caprelsa jeden Tag etwa zur gleichen Uhrzeit ein.
o Caprelsa kann zusammen mit oder unabh&ngig von den Mabhlzeiten eingenommen werden.

Anwendung bei Kindern

Der Arzt wird Ihnen mitteilen, wie viele Caprelsa-Tabletten Sie Ihrem Kind geben miissen. Die
Caprelsa-Dosis, die Sie Ihrem Kind geben miissen, ist vom Korpergewicht und der KorpergroRe lhres
Kindes abhéngig. Die tagliche Gesamtdosis bei Kindern darf 300 mg nicht iberschreiten. Die
Behandlung besteht aus einer Dosis, die entweder einmal taglich, jeden zweiten Tag oder in einem
sich wiederholenden 7-Tage-Plan Ihrem Kind gegeben werden soll, wie es im Einnahmeplan von
Ihrem Arzt markiert ist. Es ist wichtig, dass Sie das Therapie-Tagebuch benutzen und Ihrem Arzt
vorlegen.



Wenn Sie Schwierigkeiten haben, die Tablette zu schlucken

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, die Tablette zu schlucken, kénnen Sie sie wie folgt mit Wasser

mischen:

o Nehmen Sie ein halbvolles Glas mit stillem Wasser (ohne Kohlenséure). Verwenden Sie
ausschlieBlich Wasser, verwenden Sie keine anderen Flussigkeiten.

o Geben Sie die Tablette ins Wasser.

o Ruhren Sie um, bis sich die Tablette im Wasser gleichméRig verteilt (dispergiert) hat. Dies kann
ungefahr 10 Minuten dauern.

o Trinken Sie die Flussigkeit sofort.

Um sicherzustellen, dass kein Arzneimittel im Glas zuriickgeblieben ist, fiillen Sie das Glas erneut zur

Hélfte mit Wasser und trinken Sie es ebenfalls aus.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken

Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten, sprechen Sie immer mit Ihrem Arzt. Mdglicherweise rét
Ihr Arzt Ihnen, Caprelsa in einer geringeren oder htheren Dosis (z. B. zwei 100-mg-Tabletten oder
eine 100-mg-Tablette) einzunehmen. lhr Arzt verschreibt lhnen maglicherweise auch andere
Arzneimittel, die dazu beitragen, Ihre Nebenwirkungen zu kontrollieren. Die Nebenwirkungen von
Caprelsa sind in Abschnitt 4 aufgefuhrt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Caprelsa eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Caprelsa als Ihre verschriebene Dosis eingenommen haben, benachrichtigen Sie
unverziglich Ihren Arzt oder suchen Sie das nachstgelegene Krankenhaus auf.

Wenn Sie die Einnahme von Caprelsa vergessen haben

Was Sie tun mussen, wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben, hangt davon ab, wie

grol} die Zeitspanne bis zur nachsten Dosis ist:

o Wenn die nachste Dosis in 12 Stunden oder spater eingenommen werden muss: Nehmen
Sie die ausgelassene Tablette ein, sobald Sie es bemerken. Nehmen Sie die néchste Tablette wie
gewohnt ein.

o Wenn die néchste Dosis in weniger als 12 Stunden eingenommen werden muss: Lassen Sie
die vergessene Dosis auller Acht. Nehmen Sie die nachste Tablette zur gewohnten Zeit ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge (zwei Dosen zur selben Zeit) ein, wenn Sie die vorherige

Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten, rét Ihr Arzt Ihnen moglicherweise,
Caprelsa in einer geringeren Dosis einzunehmen. lhr Arzt verschreibt Ihnen méglicherweise auch
andere Arzneimittel, die helfen, Ihre Nebenwirkungen zu kontrollieren.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen

bemerken — Sie bendtigen maéglicherweise dringend arztliche Hilfe:

o Ohnmacht, Schwindel oder Verdnderungen im Herzrhythmus. Dies kdnnen Anzeichen fur eine
Veranderung der elektrischen Aktivitét Ihres Herzens sein. Sie treten bei 8 % der Patienten auf,
die Caprelsa gegen medullédren Schilddrisenkrebs einnehmen. Ihr Arzt rét lhnen
maoglicherweise, Caprelsa in einer geringeren Dosis einzunehmen oder die Behandlung mit
Caprelsa abzubrechen. Caprelsa wurde gelegentlich mit lebensbedrohlichen
Herzrhythmusveranderungen in VVerbindung gebracht.



Schwerwiegende Hautreaktionen, die Ihren Korper grol3flachig betreffen. Zu den Anzeichen
kénnen Roétungen, Schmerzen, Geschwire, Blasen und Hautablésung gehéren. Auch die
Lippen, die Nase, die Augen und Genitalien kdnnen betroffen sein. Abhéngig von der Art der
Hautreaktion kann dies haufig (betrifft bis zu 1 von 10 Behandelten ) oder gelegentlich (betrifft
bis zu 1 von 100 Behandelten) vorkommen.

Schwerer Durchfall.

Schwere Atemnot oder eine plotzliche Verschlechterung einer bereits bestehenden Atemnot,
maoglicherweise mit Husten oder hoher Temperatur (Fieber). Dies konnte bedeuten, dass Sie
eine Entziindung der Lunge haben, die als ,,interstitielle Lungenerkrankung® bezeichnet wird.
Diese tritt gelegentlich auf (betrifft bis zu 1 von 100 Behandelten), kann aber lebensbedrohlich
sein.

Krampfanfalle, Kopfschmerzen, Verwirrtheit oder Konzentrationsschwierigkeiten. Dies kdnnen
Anzeichen einer Erkrankung sein, die als RPLS (reversibles posteriores Leukenzephalopathie-
Syndrom) bezeichnet wird. Die Anzeichen klingen tblicherweise ab, wenn Caprelsa abgesetzt
wird. RPLS tritt gelegentlich auf (betrifft bis zu 1 von 100 Behandelten).

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bei sich
bemerken.

Andere Nebenwirkungen beinhalten:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten):

Durchfall. 1hr Arzt verschreibt Ihnen moglicherweise Arzneimittel zur Behandlung des
Durchfalls. Wenn die Beschwerden schwerwiegend werden, wenden Sie sich umgehend an
Ihren Arzt.

Bauchschmerzen.

Hautausschlag oder Akne.

Depression.

Mudigkeit.

Ubelkeit.

Magenverstimmung (Dyspepsie).

Nagelerkrankungen.

Erbrechen.

Appetitlosigkeit (Anorexie).

Schwéchegefihl (Asthenie).

Hoher Blutdruck. Ihr Arzt verschreibt Ihnen moglicherweise Arzneimittel zur Behandlung des
hohen Blutdrucks.

Kopfschmerzen.

Erschopfung.

Schlafstérungen (Insomnia).

Entziindung der Nasengénge.

Entziindung der Hauptatemwege zur Lunge.

Infektionen der oberen Atemwege.

Harnwegsinfektionen.

Taubheit oder Kribbeln der Haut.

Missempfindung der Haut.

Schwindel.

Schmerzen.

Durch Uberschussige Flussigkeit hervorgerufene Schwellung (Odem).

Steine oder Kalziumeinlagerungen im Harntrakt (Nephrolithiasis).

Verschwommenes Sehen, einschlieBlich leichter Verdnderungen im Auge, die zu
verschwommenem Sehen fiihren kénnen (Hornhauttriibung).

Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht. Schiitzen Sie sich, wéhrend Sie Caprelsa
einnehmen, indem Sie im Freien stets einen Sonnenschutz benutzen und Kleidung tragen, um zu
vermeiden, dem Sonnenlicht ausgesetzt zu sein.



Haufig (betrifft bis zu 1 von 10 Behandelten):

Austrocknung.

Starker Bluthochdruck.

Gewichtsverlust.

Schlaganfall oder andere Erkrankungen aufgrund von Mangeldurchblutung des Gehirns.
Ausschlag an Handen und FlRen (Hand-FulR-Syndrom).
Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis).
Mundtrockenheit.

Lungenentziindung.

Giftstoffe im Blut als Komplikation einer Infektion.
Grippe.

Entziindung der Harnblase.

Entziindung der Nasennebenhdhlen.

Entziindung des Kehlkopfes (Larynx).
Follikelentziindung, insbesondere der Haarfollikel.
Eiterbeule.

Pilzinfektion.

Niereninfektion.

Verlust von Korperflissigkeit (Dehydratation).
Angst.

Zittern.

Schléfrigkeit.

Ohnmacht.

Gefuhl des Schwankens.

Erhohter Druck im Auge (Glaukom).

Blutiger Husten.

Entziindung des Lungengewebes.
Schluckbeschwerden.

Verstopfung.

Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis).
Blutung im Magen-Darm-Trakt.

Gallensteine (Cholelithiasis).

Schmerzhaftes Wasserlassen.

Nierenversagen.

Haufiges Wasserlassen.

Dringendes Bedurfnis, Wasser zu lassen.

Fieber.

Nasenbluten (Epistaxis).

Augentrockenheit.

Bindehautentziindung (Konjunktivitis).

Visuelle Storungen.

Sehen von Lichteffekten (Halo-Vision).

Sehen von Lichtblitzen (Photopsie).

Erkrankung der Hornhaut des Auges (Keratopathie).
Eine Form des Durchfalls (Kolitis).

Haarausfall am Kopf oder Korper (Alopezie).
Geschmacksstérungen (Dysgeusie).



Gelegentlich (betrifft bis zu 1 von 100 Behandelten):

Herzschwache.

Blinddarmentziindung (Appendizitis).

Bakterielle Infektion.

Entzlindung von Divertikeln (kleine ausgebeulte ,, Taschen®, die sich in Ihrem Verdauungstrakt
bilden kénnen).

Bakterielle Hautinfektion.

Abszess der Bauchwand.

Mangelernéhrung.

Unwillkirliche Muskelkontraktionen (Konvulsionen).

Schneller Wechsel von Muskelkontraktion und -entspannung (Klonus).
Hirnschwellung.

Tribung der Augenlinse.

Storungen von Herzfrequenz und -rhythmus.

Ausfall der Herzfunktion.

Verschlechterung der einwandfreien Lungenfunktion.
Lungenentziindung aufgrund des Einatmens von Fremdkérpern in lhre Lunge.
Darmverschluss.

Darmdurchbruch.

Unfahigkeit, Ihren Stuhlgang zu kontrollieren.

Unnormale Farbe des Urins.

Mangelnde Harnausscheidung.

Schlechte Wundheilung.

Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis).

Blasenbildung auf der Haut (bullése Dermatitis).

Nicht bekannt

Erweiterung und Schwachung einer BlutgefaBwand oder Einriss in einer Blutgefalwand
(Aneurysmen und Arteriendissektionen).

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen sich bei &rztlichen Untersuchungen zeigen:

Eiweil oder Blut in Ihrem Urin (nachgewiesen in einem Urintest).
Herzrhythmusverénderungen (nachgewiesen im EKG). Ihr Arzt r&t Ihnen moglicherweise,
Caprelsa abzusetzen oder Caprelsa in einer geringeren Dosis zu nehmen.
Funktionsstdrungen Ihrer Leber- oder Bauchspeicheldriise (nachgewiesen in einem Bluttest).
Dies verursacht gewohnlich keine Beschwerden, doch Ihr Arzt wird die Abweichungen
maoglicherweise tiberwachen.

Erniedrigte Kalziumspiegel in Ihrem Blut. Ihr Arzt muss Ihnen moglicherweise
Schilddriisenhormone verschreiben oder die bestehende Behandlung mit Schilddriisenhormonen
andern.

Erniedrigte Kaliumspiegel in lhrem Blut.

Erhohte Kalziumspiegel in Ihrem Blut.

Erhohte Glucosespiegel in Ihrem Blut.

Erniedrigte Natriumspiegel in Ihrem Blut.

Verminderte Schilddriisenfunktion.

Erhohte Anzahl von roten Blutkdrperchen in IThrem Blut.

Informieren Sie bitte unverziglich lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.



Meldung von Nebenwirkungen

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. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das aufgefiihrte nationale Meldesystem
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie ist Caprelsa aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf 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.

Nicht tiber 30 °C lagern.

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 Caprelsa enthalt

o Der Wirkstoff ist Vandetanib. Jede Tablette enthalt 100 oder 300 mg Vandetanib.

o Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, mikrokristalline
Cellulose, Crospovidon (Typ A), Povidon (K29-32), Magnesiumstearat, Hypromellose,
Macrogol (300) und Titandioxid (E 171).

Wie Caprelsa aussieht und Inhalt der Packung

Caprelsa 100 mg ist eine weil3e, runde Filmtablette mit der Pragung ,,Z100 auf einer Seite.

Caprelsa 300 mg ist eine weil3e, ovale Filmtablette mit der Pragung ,,Z300 auf einer Seite.

Caprelsa ist in Blisterpackungen mit 30 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Genzyme Europe B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Niederlande

Hersteller
AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, Cheshire SK10 2NA, Vereinigtes Konigreich

oder
Genzyme Ltd., 37 Hollands Road, Haverhill, Suffolk, CB9 8PU, Vereinigtes Konigreich
oder

Genzyme Ireland Ltd., IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, Irland
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http://www.bfarm.de/

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2019.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,.Besonderen Bedingungen‘ zugelassen.

Das bedeutet, dass weitere Nachweise flr den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden.

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

Weitere Informationsquellen

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

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
oOrtlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel.: 0800 04 36 996

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 70 13


http://www.ema.europa.eu/

