Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Inlyta 1 mg Filmtabletten

Inlyta 3 mg Filmtabletten

Inlyta 5 mg Filmtabletten

Inlyta 7 mg Filmtabletten
Axitinib

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

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

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

- 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. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Inlyta und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Inlyta aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Inlyta und wofiir wird es angewendet?

Inlyta ist ein Arzneimittel, das den wirksamen Bestandteil Axitinib enthélt. Axitinib verringert die
Blutzufuhr zum Tumor und verlangsamt das Krebswachstum.

Inlyta wird zur Behandlung von fortgeschrittenem Nierenkrebs (fortgeschrittenes Nierenzellkarzinom)
bei Erwachsenen angewendet, wenn andere Medikamente (genannt Sunitinib oder ein Zytokin) das
Fortschreiten der Erkrankung nicht langer stoppen kdnnen.

Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie irgendwelche Fragen dazu haben, wie dieses Arzneimittel
wirkt oder warum Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde.

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

Inlyta darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Axitinib oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile

dieses Arzneimittels sind.
Wenn Sie denken, dass Sie allergisch sein konnten, fragen Sie [hren Arzt um Rat.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Inlyta
einnehmen

wenn Sie hohen Blutdruck haben.

Inlyta kann Thren Blutdruck erh6hen. Es ist wichtig, dass Ihr Blutdruck vor Behandlungsbeginn
und regelméBig wihrend der Einnahme kontrolliert wird. Falls Sie Bluthochdruck haben
(Hypertonie), kénnen Sie mit Arzneimitteln zur Senkung des Blutdrucks behandelt werden. Thr
Arzt sollte vor Behandlungsbeginn und wihrend der Behandlung sicher stellen, dass Thr
Blutdruck unter Kontrolle ist.

wenn Sie Probleme mit der Schilddriise haben.

Inlyta kann Schilddriisenprobleme verursachen. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie leichter
ermiiden, Thnen allgemein kélter ist als anderen Menschen oder wenn wéhrend der Behandlung
mit diesem Arzneimittel Ihre Stimme tiefer wird. Ihre Schilddriisenfunktion sollte vor
Behandlungsbeginn und regelmifBig wahrend der Einnahme kontrolliert werden. Falls Thre
Schilddriise vor oder wéihrend der Behandlung nicht genug Schilddriisenhormon bildet, sollten
Sie eine Ersatztherapie mit Schilddriisenhormon erhalten.

wenn Sie vor Kurzem Probleme mit Blutgerinnseln in Thren Venen und Arterien
(Blutgefifitypen) hatten, einschlie8lich Schlaganfall, Herzinfarkt, Embolie oder
Thrombose.

Rufen Sie sofort einen Notarzt und informieren Sie Ihren behandelnden Arzt, wenn Sie
wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Symptome entwickeln wie Brustschmerz
oder Druck in der Brust; Schmerzen in IThren Armen, im Riicken, Nacken oder Kiefer;
Kurzatmigkeit; Taubheitsgefiihl oder Schwiche auf einer Korperseite; Sprachschwierigkeiten;
Kopfschmerzen; Sehverdnderungen oder Schwindel.

wenn Sie zu Blutungen neigen.

Inlyta kann die Wahrscheinlichkeit fiir Blutungen erhohen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn
Sie wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel irgendwelche Blutungen, Bluthusten oder
blutigen Auswurf haben.

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

wenn Sie wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel starke Magenschmerzen
(Bauchschmerzen) bekommen, die nicht wieder weggehen.

Inlyta kann das Risiko erhdhen, dass sich ein Loch im Magen oder Darm oder sich eine Fistel
bildet (anormale rohrenartige Verbindung von einer normalen Kérperhohle zu einer anderen
Korperhohle oder zur Haut).

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie wéihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel starke
Bauchschmerzen haben.

wenn bei IThnen eine Operation geplant ist oder wenn Sie eine nicht heilende Wunde
haben.

Thr Arzt sollte die Behandlung mit Inlyta mindestens 24 Stunden vor Threr Operation beenden,
da es die Wundheilung beeintréchtigen kann. Ihre Behandlung mit diesem Arzneimittel sollte
wieder gestartet werden, wenn die Wunde angemessen geheilt ist.

wenn Sie wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Symptome bekommen wie

Kopfschmerzen, Verwirrtheit, Krimpfe (Anfille) oder Anderungen des Sehvermogens
mit oder ohne hohen Blutdruck.
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Rufen Sie sofort einen Notarzt und informieren Sie Thren behandelnden Arzt. Die Symptome
konnten eine seltene Nebenwirkung sein, die posteriores reversibles Enzephalopathie-Syndrom
genannt wird.

. wenn Sie Leberprobleme haben.
Vor und wihrend der Behandlung mit Inlyta sollte Ihr Arzt Blutuntersuchungen machen, um
Thre Leberfunktion zu kontrollieren.

. wenn Sie wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Symptome bekommen wie
iibermiiflige Miidigkeit, Schwellung von Bauch, Beinen oder Knocheln, Kurzatmigkeit
oder hervortretende Halsvenen.

Inlyta kann das Risiko erhdhen, dass sich eine Herzschwiche entwickelt. Wahrend der
gesamten Behandlung mit Axitinib sollte Thr Arzt eine regelmiBige Uberwachung im Hinblick
auf Anzeichen oder Symptome einer Herzschwiéche durchfiihren.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Inlyta wird bei Patienten unter 18 Jahre nicht empfohlen. Dieses Arzneimittel wurde nicht an Kindern
und Jugendlichen untersucht.

Einnahme von Inlyta zusammen mit anderen Arzneimitteln

Einige Arzneimittel konnen Inlyta beeinflussen oder konnen durch Inlyta beeinflusst werden.
Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt, einschlieBlich Vitamine und pflanzliche Arzneimittel. Die in dieser Packungsbeilage
aufgelisteten Arzneimittel sind moglicherweise nicht die einzigen, die Wechselwirkungen mit Inlyta
haben konnen.

Die folgenden Arzneimittel konnen das Risiko fiir Nebenwirkungen mit Inlyta erhdhen:

. Ketoconazol oder Itraconazol, welche zur Behandlung von Pilzinfektionen verwendet werden

. Clarithromycin, Erythromycin oder Telithromycin, Antibiotika, die zur Behandlung von
bakteriellen Infektionen verwendet werden

. Atazanavir, Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir oder Saquinavir, welche zur Behandlung von
HIV-Infektionen/ Aids verwendet werden

. Nefazodon, welches zur Behandlung von Depressionen verwendet wird

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirksamkeit von Inlyta verringern:
. Rifampicin, Rifabutin oder Rifapentin, welche zur Behandlung von Tuberkulose (Tb)
verwendet werden

. Dexamethason, ein Steroid-Arzneimittel, welches bei verschiedenen Storungen und auch bei
schweren Erkrankungen verschrieben wird

. Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital, das sind Antiepileptika, die zur Beendigung von
Krédmpfen oder Anféllen verwendet werden

. Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein pflanzliches Mittel zur Behandlung von
Depressionen

Diese Arzneimittel sollten Sie wihrend der Behandlung mit Inlyta nicht einnehmen. Informieren Sie
Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, falls Sie eines von ihnen einnehmen. Thr
Arzt konnte die Dosis dieser Arzneimittel oder die Dosis von Inlyta dndern oder Sie auf ein anderes
Arzneimittel umstellen.

Inlyta kann zu vermehrten Nebenwirkungen fiihren, die bei Anwendung von Theophyllin auftreten
konnen, welches zur Behandlung von Asthma oder Lungenerkrankungen verwendet wird.
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