Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Fotivda 890 Mikrogramm Hartkapseln
Fotivda 1.340 Mikrogramm Hartkapseln
Tivozanib

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Fotivda und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Fotivda aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk v

1. Was ist Fotivda und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff in Fotivda ist Tivozanib, dies ist ein Proteinkinase-Inhibitor. Tivozanib verringert die
Blutzufuhr zum Karzinom, wodurch das Wachstum und die Ausbreitung der Krebszellen verlangsamt
werden. Es wirkt durch Blockieren der Wirkung eines Proteins mit der Bezeichnung vaskulédrer
endothelialer Wachstumsfaktor (VEGF). Durch Blockieren der Wirkung des VEGF wird die Bildung
neuer Blutgeféfie verhindert.

Fotivda wird fiir die Behandlung von Erwachsenen mit fortgeschrittenem Nierenkarzinom
angewendet. Es wird dann angewendet, wenn andere Behandlungen, wie Interferon alpha oder
Interleukin-2 entweder noch nicht angewendet wurden oder nicht geholfen haben, das Fortschreiten
Ihrer Erkrankung zu verhindern.

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

Fotivda darf nicht eingenommen werden,

J wenn Sie allergisch gegen Tivozanib oder einen der in Abschnitt 6 genanten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
o wenn Sie Johanniskraut einnehmen (auch Hypericum perforatum genannt, dies ist ein

pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Depression und Angstzustinden).
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Fotivda einnehmen:

wenn Sie Bluthochdruck haben.

Fotivda kann Thren Blutdruck erhdhen. Ihr Arzt wird Thren Blutdruck regelméBig kontrollieren
und kann Thnen entweder ein Arzneimittel geben, um ihn zu senken, oder Thre Dosis von
Fotivda verringern, wenn lhr Blutdruck zu hoch ist. Wenn Ihr Blutdruck jedoch weiterhin zu
hoch ist, kann Thr Arzt entscheiden, die Behandlung mit Fotivda zu unterbrechen oder
abzusetzen. Wenn Sie bereits ein Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck einnehmen,
und Thr Arzt die Dosis von Fotivda verringert, oder die Behandlung unterbricht oder absetzt,
werden Sie regelméBig auf niedrigen Blutdruck kontrolliert.

wenn Sie ein Aneurysma (Erweiterung und Schwichung einer BlutgefiBwand) oder einen
Einriss in einer BlutgefiBwand haben oder hatten.

wenn Sie Probleme mit Blutgerinnseln haben oder in der Vergangenheit hatten.

Die Behandlung mit Fotivda kann das Risiko des Entstehens eines Blutgerinnsels (Thrombus) in
Ihren BlutgefdBen erhdhen; dieses konnte sich 16sen und vom Blutstrom weitergetragen werden,
und dann ein anderes Blutgefal blockieren.

Informieren Sie ihren Arzt, wenn bei Thnen bereits Folgendes aufgetreten ist:

o ein Blutgerinnsel in Threr Lunge (mit Husten, Schmerzen im Brustkorb, plotzlicher
Atemnot oder Aushusten von Blut)
o ein Blutgerinnsel in Thren Beinen oder Armen, Augen oder im Gehirn (mit Schmerzen

oder Anschwellen Threr Hinde oder Fiile, verminderter Sehféhigkeit oder Verdnderungen
in Threm Geisteszustand)

ein Schlaganfall oder Anzeichen und Symptome eines ,,Mini-Schlaganfalls* (transiente
ischamische Attacke)

ein Herzinfarkt

Bluthochdruck

Diabetes

eine grof3e Operation

mehrfache Verletzungen, wie Knochenbriiche und Schédigung der inneren Organe
Bewegungsunfihigkeit iiber einen langen Zeitraum

Herzinsuffizienz, die zu Kurzatmigkeit oder Anschwellen der Kndchel fithren kann
Unfahigkeit, zu atmen, blduliche Verfarbung der Haut, Fingerspitzen oder Lippen,
Ruhelosigkeit, Angstzustiande, Verwirrtheit, Bewusstseinstriibung oder verdnderte
Wahrnehmung, schnelle, flache Atmung, rasender Herzschlag oder starkes Schwitzen.

O

O O O O OO0 0o

wenn Sie unter einem dieser Symptome leiden oder jemals gelitten haben oder wegen
Herzinsuffizienz behandelt werden:

o Kurzatmigkeit (Dyspnoe), wenn Sie sich anstrengen oder wenn Sie liegen
Schwichegefiihl oder Miidigkeit

Schwellung (Odem) Ihrer Beine, FuBknochel und Fiie

verringerte Leistungsfahigkeit

anhaltender Husten oder Keuchatmung mit weiflem oder rosafarbenem blutigem Schleim
Anzeichen und Symptome von Herzinsuffizienz werden iiberwacht, wéhrend Sie Thr
Arzneimittel einnehmen. Thr Arzt kann die Dosis von Fotivda bei Bedarf verringern, oder diese
Behandlung unterbrechen oder absetzen.

©]
(©]
o
o

wenn Sie aufgrund einer anormalen Herzfrequenz oder eines anormalen Herzrhythmus
(Arrhythmie) behandelt werden oder jemals behandelt wurden. Thr Arzt wird die Auswirkungen
von Fotivda auf Thr Herz {iberwachen, indem er wahrend der Therapie die elektrische Aktivitat
Ihres Herzens aufzeichnet (Elektrokardiogramm, EKG) oder die Konzentration von Kalzium,
Magnesium und Kalium in Threm Blut misst.
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wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber haben.

Ihr Arzt wird Thre Leberfunktion regelmifBig wiahrend der Behandlung mit Fotivda {iberpriifen
(z. B. mithilfe von Blutuntersuchungen), und kann gegebenenfalls die Haufigkeit der Einnahme
von Fotivda reduzieren.

wenn Sie Probleme mit Ihrer Schilddriise haben oder Arzneimittel einnehmen, um eine
Schilddriisenerkrankung zu behandeln. Die Behandlung mit Fotivda kann bewirken, dass
Ihre Schilddriise weniger gut arbeitet als normal. Thr Arzt wird Ihre Schilddriisenfunktion
regelmiBig vor und wahrend der Behandlung mit Fotivda iiberpriifen (z. B. mithilfe von
Blutuntersuchungen).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wahrend Sie
Fotivda einnehmen:

wenn Sie kurzatmig werden oder Thre Kniochel anschwellen.

Informieren Sie Thren Arzt sofort {iber diese Symptome, da sie auf eine Herzinsuffizienz
hinweisen konnen. Thr Arzt wird diese Symptome iliberwachen und kann abhéngig von deren
Schwere Thre Dosis von Fotivda verringern, oder die Behandlung mit Fotivda unterbrechen oder
absetzen.

wenn Sie Probleme mit Blutungen hatten.

Die Behandlung mit Fotivda kann das Blutungsrisiko erhdhen. Informieren Sie sofort Thren
Arzt, wenn Sie Blutungsprobleme bekommen (mit schmerzhaft angeschwollenem Magen
(Bauch), Erbrechen von Blut, Aushusten von Blut, schwarzem Stuhl, Blut im Urin,
Kopfschmerzen oder Verdnderungen Ihres Geisteszustands). Es ist mdglicherweise erforderlich,
die Behandlung mit Fotivda voriibergehend abzubrechen.

wenn Laboruntersuchungen zeigen, dass Sie Eiweif8 (Protein) in Ihrem Urin haben.

Ihr Arzt wird dies zu Beginn und wéhrend Threr Behandlung kontrollieren. Abhéngig von den
Ergebnissen kann Thr Arzt die Dosis von Fotivda verringern, oder diese Behandlung
unterbrechen oder absetzen.

wenn Sie unter einer Erkrankung des Gehirns leiden, dem sogenannten posterioren reversiblen
Enzephalopathie-Syndrom (PRES).

Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn bei [hnen Symptome auftreten wie Kopfschmerzen,
Krampfanfille, Energiemangel, Verwirrtheit, Blindheit oder andere Sehstérungen und
neurologische Storungen, wie Schwiche in einem Arm oder einem Bein. Wenn PRES
diagnostiziert wird, beendet [hr Arzt die Behandlung mit Fotivda.

wenn die Haut in Thren Handflichen und an Ihren FuBlsohlen trocken wird, einreift, sich
schuppt oder abschilt, oder brennt oder kribbelt.

Dies konnen Symptome einer Erkrankung sein, die Hand-FuB3-Syndrom genannt wird. Thr Arzt
wird die Erkrankung behandeln, und kann abhéngig von deren Schwere Ihre Dosis von Fotivda
verringern, oder die Behandlung mit Fotivda unterbrechen oder absetzen.

wenn Sie Symptome einer Magen-Darm-Perforation oder -fistelbildung aufweisen
(Entwicklung eines Lochs in der Magen- oder Darmwand oder anormale Passagen, die sich
zwischen Teilen des Darms bilden), wie starke Magenschmerzen, Schiittelfrost, Fieber,
Ubelkeit, Erbrechen oder schmerzhafte Darmverstopfung, Durchfall oder Rektalblutungen.
Ihr Arzt wird Sie wihrend Threr Behandlung mit Fotivda regelméBig auf diese Symptome
iberwachen.

wenn Sie eine Operation oder einen anderen Eingriff benétigen.

Ihr Arzt kann Thnen empfehlen, Fotivda voriibergehend abzusetzen, wenn bei Thnen eine
Operation oder ein Eingriff erfolgt, da das Arzneimittel die Wundheilung beeintrachtigen
konnte.
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Kinder und Jugendliche
Fotivda darf Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht gegeben werden. Dieses Arzneimittel ist
nicht an Kindern und Jugendlichen untersucht worden.

Einnahme von Fotivda zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Hierzu gehoren auch pflanzliche Arzneimittel oder andere
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Die Wirkung von Fotivda kann moglicherweise herabgesetzt sein, wenn es zusammen mit anderen
Arzneimitteln eingenommen wird. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen; er wird moglicherweise entscheiden, Thre Arzneimittel zu dndern:

o Dexamethason (ein Kortikosteroid, um Entziindungen zu reduzieren und Stérungen des
Immunsystems zu behandeln)

Rosuvastatin (ein Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels in Ihrem Blut)
Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

Nafcillin, Rifampicin, Rifabutin, Rifapentin (Antibiotika)

Johanniskraut (auch Hypericum perforatum genannt, ein pflanzliches Arzneimittel zur
Behandlung von Depression und Angstzustinden), da dieses pflanzliche Arzneimittel nicht
zusammen mit Fotivda eingenommen werden darf

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

o Sie diirfen Fotivda nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind. Informieren Sie in diesem
Fall Thren Arzt. Er wird mit Ihnen die Risiken der Einnahme von Fotivda fiir Sie und Ihr Kind
besprechen.

J Sowohl Sie als auch Thr Partner/Ihre Partnerin miissen wirksame Verhiitungsmethoden

anwenden. Wenn Sie oder Thre Partnerin hormonelle Verhiitungsmittel anwenden (die Pille, ein
Implantat oder Verhiitungspflaster) miissen Sie eine zusétzliche Barrieremethode wihrend
der Behandlung und fiir einen weiteren Monat nach Behandlungsende anwenden.

. Sie diirfen wihrend der Behandlung mit Fotivda nicht stillen, da nicht bekannt ist, ob der
Wirkstoff in Fotivda in die Muttermilch iibertritt. Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie bereits
ein Kind stillen.

. Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie planen, ein Kind zu bekommen, da Fotivda sich auf die
Fortpflanzungsfihigkeit von Ménnern und Frauen auswirken kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fotivda kann Nebenwirkungen verursachen, die Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fithren oder eine
Maschine zu bedienen, beeintrachtigen kdnnen. Vermeiden Sie das Autofahren oder Bedienen von
Maschinen, wenn Sie sich schwach, miide oder schwindelig fiihlen. Siehe auch Abschnitt 4 ,,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?

Fotivda enthélt Tartrazin (E 102)

Die Drucktinte auf der Fotivda 890 Mikrogramm Hartkapsel enthélt Tartrazin (E 102), das allergische
Reaktionen hervorrufen kann.
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3. Wie ist Fotivda einzunehmen?

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

Dosierungsempfehlung

Die empfohlene Dosis ist eine Fotivda 1.340 Mikrogramm Hartkapsel einmal tdglich fiir die Dauer
von 21 Tagen (3 Wochen), gefolgt von einem Zeitraum von 7 Tagen (1 Woche), in dem keine Kapseln
eingenommen werden.

Dieses Einnahmeschema wird in Zyklen von 4 Wochen wiederholt.

m

21 Tage (drei Wochen) 7 Tage (1 Woche)
Einnahme einer Fotivda Es werden keine Kapseln
Kapsel einmal tiglich eingenommen

Thr Arzt wird Sie regelméBig untersuchen, und Sie nehmen Fotivda normalerweise so lange ein, wie es
wirkt, und Sie nicht unter nicht zu akzeptierenden Nebenwirkungen leiden.

Verringerte Dosis

Wenn bei [hnen schwere Nebenwirkungen auftreten, kann Thr Arzt moglicherweise entscheiden, die
Behandlung mit Fotivda zu unterbrechen und/oder die Dosis wie folgt zu senken:

Eine Fotivda 890 Mikrogramm Hartkapsel einmal téglich fiir die Dauer von 21 Tagen (3 Wochen),
gefolgt von einem Zeitraum von 7 Tagen (1 Woche), in dem keine Kapseln eingenommen werden.
Dieses Einnahmeschema wird in Zyklen von 4 Wochen wiederholt.

Leberfunktionsstérungen
Wenn Sie Leberprobleme haben, kann Thr Arzt die Haufigkeit der Dosiseinnahme auf jeden zweiten
Tag verringern (d. h. eine 1.340 Mikrogramm Kapsel alle zwei Tage).

Einnahme von Fotivda zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Fotivda muss zusammen mit einem Glas Wasser und kann zu oder unabhéngig von den Mahlzeiten
eingenommen werden. Schlucken Sie die Hartkapsel im Ganzen. Zerkauen Sie die Kapsel nicht, 16sen
Sie sie vor der Einnahme nicht auf und 6ffnen Sie sie nicht.

Wenn Sie eine groflere Menge von Fotivda eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie mehr als die verschriebene Dosis von 1 Kapsel téglich
eingenommen haben.

Wenn Sie zu viel Fotivda einnehmen, ist das Auftreten von Nebenwirkungen wahrscheinlicher, oder
sie konnen schwerwiegender sein, dies betrifft insbesondere Bluthochdruck. Suchen Sie sofort
medizinische Hilfe, wenn es bei Ihnen zu Verwirrtheit, Verdnderungen Ihres Geisteszustandes oder zu
Kopfschmerzen kommt. All dies sind Symptome eines hohen Blutdrucks.

Wenn Sie die Einnahme von Fotivda vergessen haben
Wenn Sie die Einahme einer Kapsel vergessen haben, nehmen Sie keine Ersatzkapsel ein. Fahren Sie
mit der Einnahme der ndchsten Dosis zum gewohnten Zeitpunkt fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie sich nach der Einahme von Fotivda erbrechen miissen, nehmen Sie keine Ersatzkapsel ein.
Fahren Sie mit der Einnahme der néchsten Dosis zum gewohnten Zeitpunkt fort.
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Wenn Sie die Einnahme von Fotivda abbrechen

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ohne Anweisung Ihres Arztes ab. Wenn Sie die
Einnahme der Kapseln abbrechen, kann IThre Erkrankung sich verschlechtern.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Bluthochdruck ist die schwerwiegendste und eine sehr hidufige Nebenwirkung (siehe auch

Abschnitt 2 ,, Warnhinweise und Vorsichtsmafsnahmen ).

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie glauben, dass Sie Bluthochdruck haben. Zu den
Symptomen gehdren starke Kopfschmerzen, verschwommenes Sehen, Kurzatmigkeit, Verdnderungen
Thres Geisteszustands, wie Angstgefiihle, Verwirrtheit oder Orientierungsverlust.

Thr Arzt wird Thren Blutdruck regelmiflig wahrend der Behandlung mit Fotivda kontrollieren. Wenn es
bei Ihnen zu Bluthochdruck kommt, kann Thr Arzt Ihnen ein Arzneimittel zur Behandlung Ihres
Bluthochdrucks verschreiben, Thre Dosis von Fotivda verringern oder Ihre Behandlung mit Fotivda
beenden.

Weitere Nebenwirkungen

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

o Schwierigkeiten beim Sprechen

. Durchfall

. Appetitverlust, Gewichtsabnahme

. Kopfschmerzen

o Atemprobleme, Kurzatmigkeit bei Belastung, Husten

. Miidigkeit, ungewohnliche Schwiche, Schmerzen (einschlieBlich in Mund, Knochen,
Extremitéten, an den Korperseiten, in der Leiste, Tumorschmerzen)

° Mundentziindung, leichte Schmerzen oder Beschwerden im Mund, Ubelkeit, Schmerzen,
Beschwerden und Engegefiihl im Magen

. Hand-FuB-Syndrom mit Hautrétung, Hautschwellung, Taubheit und sich abschélender Haut an
den Handflachen und Fulisohlen

. Riickenschmerzen

J Miidigkeit und Energiemangel

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

° Unterfunktion der Schilddriise, was Symptome wie Miidigkeit, Lethargie, Muskelschwiche,
langsame Herzfrequenz und Gewichtszunahme hervorrufen kann

o Schlaflosigkeit

. Nervenschédigung einschlieBlich Taubheit, Kribbeln, Hautempfindlichkeit oder Taubheit und
Schwiche in Armen und Beinen

o Sehstdrungen, einschlieBlich verschwommenen Sehens

o Schnelle Herzfrequenz, Engegefiihl im Brustkorb, Herzinfarkt/verminderter Blutfluss zum
Herzen; Blutgerinnsel in einer Arterie (Blutgefal3)

o Blutgerinnsel in der Lunge. Zu den Symptomen gehdren Husten, Schmerzen im Brustkorb,
plotzliche Atemnot oder Aushusten von Blut

. Blutgerinnsel in einer tiefen Vene, beispielsweise im Bein
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o Sehr hoher Blutdruck, der zu Schlaganfall fiihrt, Hautrtung

° Nasenbluten, laufende Nase, verstopfte Nase

o Bldhungen, Sodbrennen, Schwierigkeiten und Schmerzen beim Schlucken, Halsschmerzen,
Vollegefiihl im Magen, geschwollene oder schmerzende Zunge, entziindetes, schmerzendes
und/oder blutendes Zahnfleisch

o Verianderungen des Geschmackssinns oder Geschmacksverlust

. Schwindel, Klingeln in den Ohren, Benommenheit und Schwindel

Blutungen, z. B. im Gehirn, aus Mund, Zahnfleisch, Lunge, Magen, Darmgeschwiiren,

weiblichen Geschlechtsteilen, After, Nebenniere

Aushusten von Blut oder Erbrechen von Blut

Bléasse und Miidigkeit durch die starken Blutungen

Erbrechen, Verdauungsstérungen, Verstopfung, Mundtrockenheit

Juckende Haut, Hautausschlag, Juckreiz am ganzen Korper, abschilende Haut, trockene Haut,

Haarausfall, Hautrdtung einschlieBlich an Hénden und Korper, Akne

Fieber, Schmerzen im Brustkorb, Anschwellen von Fiilen und Beinen, Schiittelfrost und

niedrige Korpertemperatur

Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen

Erhohte Proteinkonzentration im Urin

Auffillige Blutuntersuchungsergebnisse flir Leber, Bauchspeicheldriise, Nieren und Schilddriise

Bauchspeicheldriisenentziindung mit starken Magenschmerzen, die in den Riicken ausstrahlen

konnen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Hautausschlag mit Eiter, Pilzinfektionen

J Schnell auftretende Blutergiisse, Einblutungen in die Haut

J Uberfunktion der Schilddriise (kann Symptome wie gesteigerten Appetit, Gewichtsverlust,
Wirmeunvertriglichkeit, vermehrtes Schwitzen, Zittern, schnelle Herzfrequenz hervorrufen),
Schilddriisenvergroflerung

Erhohte Anzahl von roten Blutzellen (Erythrozyten)

Gedichtnisverlust

Voriibergehend verringerter Blutfluss zum Gehirn

Trianende Augen

Verstopfte Ohren

Mangelnder Blutfluss durch die Blutgefa3e des Herzens

Diinndarmgeschwiire

Rote, geschwollene und schmerzende Haut, Blasenbildung der Haut, starkes Schwitzen,
Nesselausschlag

Muskelschwiche

Anschwellen oder Reizung der Schleimhéute

Auffilliges Elektrokardiogramm (EKG), schneller und/oder unregelméBiger Herzschlag
Herzinsuftizienz. Zu den Symptomen gehoren Kurzatmigkeit oder Anschwellen der Kndchel,
Schwellungen in der Lunge durch Fliissigkeitsansammlung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

J Posteriores reversibles Enzephalopathie-Syndrom (PRES). Zu den Symptomen gehdren
Kopfschmerzen, Krampfanfille, Energiemangel, Verwirrtheit, Blindheit oder andere
Sehstérungen und neurologische Stérungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar)

. Erweiterung und Schwichung einer Blutgefifwand oder Einriss in einer BlutgefdBwand
(Aneurysmen und Arteriendissektionen).
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Fotivda aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

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 Fotivda enthélt

Fotivda 890 Mikrogramm Hartkapseln

Der Wirkstoff ist Tivozanib. Jede Hartkapsel enthilt Tivozanib als Hydrochloridmonohydrat,

entsprechend 890 Mikrogramm Tivozanib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Kapselinhalt: Mannitol, Magnesiumstearat.

- Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Indigocarmin (E 132), Eisen(I1l)-hydroxid-oxid x
H,O (E 172).

- Drucktinte, gelb: Schellack, Propylenglykol, konzentrierte Ammoniak-Ldsung, Titandioxid
(E 171), Tartrazin-Aluminiumsalz (E 102) (Siehe Abschnitt 2 ,,Fotivda enthélt Tartrazin
(E 102)).

- Drucktinte, blau: Schellack, Propylenglykol, konzentrierte Ammoniak-Ldsung,
Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132).

Fotivda 1.340 Mikrogramm Hartkapseln

Der Wirkstoff ist Tivozanib. Jede Hartkapsel enthilt Tivozanib als Hydrochloridmonohydrat,

entsprechend 1.340 Mikrogramm Tivozanib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Kapselinhalt: Mannitol, Magnesiumstearat.

- Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(I1I)-hydroxid-oxid x H,O (E 172).

- Drucktinte, blau: Schellack, Propylenglykol, konzentrierte Ammoniak-Ldsung,
Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132).

Wie Fotivda aussieht und Inhalt der Packung

Fotivda 890 Mikrogramm Hartkapseln haben eine dunkelblaue, opake Kappe und ein leuchtend
gelbes, opakes Unterteil. Auf der Kappe ist mit gelber Tinte ,, TIVZ* und auf dem Unterteil mit
dunkelblauer Tinte ,,LD* aufgedruckt.
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Fotivda 1,340 Mikrogramm Hartkapseln haben eine leuchtend gelbe, opake Kappe und ein leuchtend
gelbes, opakes Unterteil. Auf der Kappe ist mit dunkelblauer Tinte ,,TIVZ* und auf dem Unterteil mit
dunkelblauer Tinte ,,SD* aufgedruckt.

Fotivda 890 Mikrogramm und Fotivda 1.340 Mikrogramm sind in Packungen mit 21 Hartkapseln in
HDPE-Flaschen mit kindergesichertem Verschluss erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
EUSA Pharma (Netherlands) B.V.
Beechavenue 54,

1119PW Schiphol-Rijk
Niederlande

Hersteller

ALMAC PHARMA SERVICES (IRELAND) LIMITED
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

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