Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

SIRTURO 100 mg Tabletten
Bedaquilin

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

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 mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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 Ihren 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 SIRTURO und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist SIRTURO aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A NS

1. Was ist SIRTURO und wofiir wird es angewendet?

SIRTURO enthélt den Wirkstoff Bedaquilin.

SIRTURO gehort zu den Antibiotika. Antibiotika sind Arzneimittel, die krankheitserregende
Bakterien abtoten.

SIRTURO wird zur Behandlung der Lungentuberkulose angewendet, wenn die Erkrankung resistent
gegen andere Antibiotika geworden ist. Dies wird multiresistente Lungentuberkulose genannt.
SIRTURO muss immer zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der Tuberkulose
eingenommen werden.

SIRTURO wird bei Erwachsenen und Kindern (im Alter von 5 Jahren und dlter mit einem
Korpergewicht von mindestens 15 kg) angewendet.

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

SIRTURO darf nicht eingenommen werden,

o wenn Sie allergisch gegen Bedaquilin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Nehmen Sie SIRTURO nicht ein, wenn dies auf Sie
zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie
SIRTURO einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Sie
SIRTURO einnehmen, wenn Sie:
o ein auftilliges Elektrokardiogramm, EKG oder eine Herzschwiche haben bzw. hatten
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o selbst ein Herzproblem namens ,,angeborene QT-Verldngerung® haben oder dies in Ihrer

Familie aufgetreten ist

o eine verminderte Schilddriisenfunktion haben. Dies kann mit einem Bluttest festgestellt werden.
o eine Lebererkrankung haben oder wenn Sie regelméafig Alkohol trinken
. eine Infektion mit dem humanen Immundefizienz-Virus (HIV) haben

Wenn etwas hiervon auf Sie zutrifft oder Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie SIRTURO einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Bei Jugendlichen mit einem Korpergewicht von 30 bis 40 kg wurde erwartet, dass der Gehalt an
SIRTURO im Blut hoher ist als bei Erwachsenen. Dies kdnnte mit einem erhéhten Risiko fiir
Verdnderung im Elektrokardiogramm (QT-Verlédngerung) oder Erhdhung der Leberenzymwerte (zu
sehen im Bluttest) verbunden sein. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie SIRTURO einnehmen.

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter 5 Jahren oder mit einem Koérpergewicht von unter
15 kg, weil es bei diesen Patienten nicht untersucht wurde.

Einnahme von SIRTURO zusammen mit anderen Arzneimitteln

Andere Arzneimittel konnen die Wirkung von SIRTURO beeinflussen. Informieren Sie Ihren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Folgenden sind Beispiele fiir Arzneimittel, die Patienten mit multiresistenter Tuberkulose
einnehmen kénnten und die mdglicherweise mit SIRTURO in Wechselwirkung treten:

Arzneimittel (Name des
Wirkstoffs)

Verwendungszweck des Arzneimittels

Rifampicin, Rifapentin,
Rifabutin

zur Behandlung einiger Infektionen wie Tuberkulose
(gegen Mykobakterien)

Ketoconazol, Fluconazol

zur Behandlung von Pilzinfektionen (Antimykotika)

Efavirenz, Etravirin,

zur Behandlung einer HIV-Infektion (antiretrovirale nicht-

Lopinavir/Ritonavir nukleosidale Reverse-Transkriptasechemmer, antiretrovirale
Proteasechemmer)
Clofazimin zur Behandlung einiger Infektionen wie Lepra

(gegen Mykobakterien)

Carbamazepin, Phenytoin

zur Behandlung epileptischer Anfille (Antikonvulsiva)

Johanniskraut (Hypericum
perforatum)

ein pflanzliches Arzneimittel zur Verminderung von Angstgefiihlen

Ciprofloxacin, Erythromycin,
Clarithromycin

zur Behandlung bakterieller Infektionen (Antibiotika)

Einnahme von SIRTURO zusammen mit Alkohol

Sie sollten keinen Alkohol trinken, wenn Sie SIRTURO einnehmen.

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ihnen kann nach der Einnahme von SIRTURO schwindelig sein. Wenn dies passiert, diirfen Sie kein
Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen.

47



SIRTURO enthilt Lactose

SIRTURO enthilt ,,Lactose (eine Zuckerart). Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen
bestimmte Zucker leiden.

3. Wie ist SIRTURO einzunehmen?

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

SIRTURO muss immer zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Tuberkulosebehandlung
eingenommen werden. Ihr Arzt wird entscheiden, welche anderen Arzneimittel Sie zusammen mit
SIRTURO einnehmen sollen.

Anwendung bei Kindern (im Alter von 5 Jahren und élter und mit einem Korpergewicht
zwischen 15 kg und 20 kg)

Die empfohlene Dosis betrigt
Sie nehmen SIRTURO {iber einen Zeitraum von 24 Wochen ein.
In den ersten 2 Wochen:

. Nehmen Sie 160 mg einmal téglich ein.

Von Woche 3 bis Woche 24:

o Nehmen Sie 80 mg einmal am Tag an 3 Tagen jeder Woche ein.

o Zwischen den Einnahmezeiten von SIRTURO miissen mindestens 48 Stunden liegen. Sie

konnen SIRTURO ab Woche 3 zum Beispiel am Montag, Mittwoch und Freitag jeder
Woche einnehmen.

Anwendung bei Kindern (im Alter von 5 Jahren und élter und mit einem Korpergewicht
zwischen 20 kg und 30 kg)

Die empfohlene Dosis betrigt
Sie nehmen SIRTURO {iiber einen Zeitraum von 24 Wochen ein.
In den ersten 2 Wochen:

. Nehmen Sie 200 mg einmal téiglich ein.

Von Woche 3 bis Woche 24:

o Nehmen Sie 100 mg einmal am Tag an 3 Tagen jeder Woche ein.

o Zwischen den Einnahmezeiten von SIRTURO miissen mindestens 48 Stunden liegen. Sie

konnen SIRTURO ab Woche 3 zum Beispiel am Montag, Mittwoch und Freitag jeder
Woche einnehmen.

Anwendung bei Erwachsenen und Kindern (im Alter von 5 Jahren und élter und mit einem
Korpergewicht von mindestens 30 kg)

Die empfohlene Dosis betrigt
Sie nehmen SIRTURO {iiber einen Zeitraum von 24 Wochen ein.
In den ersten 2 Wochen:

. Nehmen Sie 400 mg einmal téglich ein.

Von Woche 3 bis Woche 24:

. Nehmen Sie 200 mg einmal am Tag an 3 Tagen jeder Woche ein.

o Zwischen den Einnahmezeiten von SIRTURO miissen mindestens 48 Stunden liegen. Sie

kénnen SIRTURO ab Woche 3 zum Beispiel am Montag, Mittwoch und Freitag jeder
Woche einnehmen.

Es kann sein, dass Sie [hre anderen Tuberkulose-Arzneimittel langer als 6 Monate einnehmen miissen.
Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach.
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Einnahme dieses Arzneimittels

. Nehmen Sie SIRTURO mit einer Mahlzeit ein. Die Mahlzeit ist wichtig, um die richtige
Konzentration des Arzneimittels in Threm Kdorper zu erreichen.

. Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen mit ausreichend Wasser.

Wenn Sie eine grofiere Menge von SIRTURO eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grolere Menge von SIRTURO eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich
sofort an einen Arzt. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit.

Wenn Sie die Einnahme von SIRTURO vergessen haben
Wiihrend der ersten 2 Wochen

o Lassen Sie die vergessene Dosis aus und nehmen Sie die néchste Dosis wie gewohnt ein.

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

Ab Woche 3

. Nehmen Sie die vergessene Dosis so schnell wie moglich ein.

o Nehmen Sie das Einnahmeschema von dreimal pro Woche wieder auf.

o Stellen Sie sicher, dass zwischen der Einnahme der vergessenen Dosis und der ndchsten
geplanten Dosis mindestens 24 Stunden liegen.

. Nehmen Sie nicht mehr als die verordnete wochentliche Dosis in einem Zeitraum von 7 Tagen
ein.

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben und Sie nicht sicher sind, was Sie tun miissen, wenden Sie sich
an Thren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von SIRTUROQO abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von SIRTURO nicht ab, ohne vorher dariiber mit [hrem Arzt zu sprechen.

Das Auslassen von Dosen oder der Abbruch der Therapie kann

o Ihre Behandlung unwirksam machen und Thre Tuberkulose verschlimmern und

o die Wahrscheinlichkeit erhéhen, dass die Bakterien unempfindlich (resistent) gegen das
Arzneimittel werden. Dies kann bedeuten, dass Thre Krankheit nicht mehr mit SIRTURO oder
anderen Arzneimitteln behandelt werden kann.

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

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

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

. Kopfschmerzen

° Gelenkschmerzen

o Schwindelgefiihl

. Ubelkeit oder Erbrechen.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Durchfall

o Erhohung der Leberenzymwerte (Nachweis iiber Blutuntersuchungen)
o schmerzende oder steife Muskeln, nicht durch Bewegung verursacht
[}

abnormales EKG, ,,QT-Verldngerung” genannt. Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, wenn Sie
Ohnmachtsanfalle haben.
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Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Erhohung der Leberenzymwerte (Nachweis iiber Blutuntersuchungen)

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. Wie ist SIRTURO aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

SIRTURO im Originalbehaltnis oder in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schiitzen.

Dieses Arzneimittel konnte ein Risiko flir die Umwelt darstellen. 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 SIRTURO enthiilt

. Der Wirkstoff ist: Bedaquilin. Jede Tablette enthdlt Bedaquilinfumarat entsprechend 100 mg
Bedaquilin

o Die sonstigen Bestandteile sind: hochdisperses Siliciumdioxid, Croscarmellose-Natrium,
Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Maisstérke, mikrokristalline Cellulose,
Polysorbat 20.

Wie SIRTURO aussieht und Inhalt der Packung

Unbeschichtete, weille bis fast weille runde, bikonvexe Tablette mit einem Durchmesser von 11 mm
und der Pragung ,, T* tiber ,,207* auf einer Seite und ,,100° auf der anderen Seite.

Eine Plastikflasche enthilt 188 Tabletten.

Eine Schachtel enthilt 4 Durchdriickblisterstreifen (mit 6 Tabletten pro Streifen).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hersteller

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien
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Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbarapus

»JKoHCBHH & JIxoHCHH bearapus” EOO/]
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: +49 2137 955 955

jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EA0LGoa
Janssen-Cilag ®appokevtiki A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com
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Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu(@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com
Norge

Janssen-Cilag AS

TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com



island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 /+39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog
Bapvapoc Xattnmavayng Ao,
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im {Monat JJJJ}.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,Besonderen Bedingungen‘ zugelassen.

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

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

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.cu verfiigbar.
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