Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Koselugo 10 mg Hartkapseln
Koselugo 25 mg Hartkapseln
Selumetinib

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 enthiilt wichtige Informationen.

. Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren 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 Koselugo und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Koselugo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl ol e

1. Was ist Koselugo und wofiir wird es angewendet?

Was Koselugo ist und wie es wirkt
Koselugo enthilt den Wirkstoff Selumetinib.

Selumetinib ist ein Arzneimittel, das MEK-Hemmer genannt wird. Es wirkt, indem es bestimmte
Eiweille hemmt, die am Wachstum von Tumorzellen beteiligt sind.

Koselugo soll Tumore verkleinern, die entlang Nerven wachsen und plexiforme Neurofibrome
genannt werden.

Diese Tumore werden durch eine erbliche Erkrankung namens Neurofibromatose Typ 1 (NF1)
ausgelost.

Wofiir Koselugo angewendet wird
Koselugo wird zur Behandlung von Kindern ab einem Alter von 3 Jahren mit plexiformen

Neurofibromen angewendet, die durch eine Operation nicht vollstindig entfernt werden kdnnen.

Falls Sie Fragen dazu haben, wie Koselugo wirkt oder warum Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben
wurde, fragen Sie Thren Arzt.

34



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

Koselugo darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Selumetinib oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
. wenn Sie eine schwere Erkrankung der Leber haben

Wenn Sie nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme von Koselugo mit Ihrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor und
wihrend der Behandlung mit Koselugo:

. wenn Sie Augenprobleme haben

wenn Sie Herzprobleme haben

wenn Sie Leberprobleme haben

wenn Sie Nahrungsergénzungsmittel nehmen, die Vitamin E enthalten

wenn Sie die Kapsel nicht im Ganzen schlucken kénnen

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), fragen Sie
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Augenprobleme

Koselugo kann Augenprobleme verursachen (siche Abschnitt 4 , Mdgliche Nebenwirkungen™). Teilen
Sie Ihrem Arzt unverziiglich mit, wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehverdnderungen wihrend der Behandlung auftreten. IThr Arzt sollte Ihre Augen dahingehend
untersuchen, ob Sie neu aufgetretene oder zunehmende Sehprobleme haben, wéihrend Sie dieses
Arzneimittel nehmen.

Herzprobleme

Koselugo kann die durch Ihr Herz gepumpte Blutmenge senken (siche Abschnitt 4 , Mogliche
Nebenwirkungen”). Thr Arzt wird vor und wihrend Threr Behandlung mit Koselugo priifen, wie gut Thr
Herz funktioniert.

Leberprobleme

Koselugo kann die Menge mancher Leberenzyme in Ihrem Blut erh6hen (siehe Abschnitt 4 ,,Mdgliche
Nebenwirkungen”). Thr Arzt wird vor und wéhrend der Behandlung Blutuntersuchungen durchfiihren,
um zu iiberpriifen, wie gut Ihre Leber arbeitet.

Vitamin E als Nahrungserginzungsmittel

Koselugo-Kapseln enthalten Vitamin E, das Ihr Blutungsrisiko erhdhen kann. Das bedeutet, dass Sie
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal informieren sollten, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, die Thr Blutungsrisiko erhéhen, z. B.:

. Acetylsalicylséure (auch bekannt als Aspirin) gegen Schmerzen und Entziindungen

. Gerinnungshemmende Arzneimittel (Blutverdiinner), z. B. Warfarin oder andere Arzneimittel,
die zur Verhinderung von Blutgerinnseln eingesetzt werden

. Nahrungsergdnzungsmittel, die Ihr Blutungsrisiko erhohen konnen, z. B. Vitamin E

Schwierigkeiten beim Schlucken von Kapseln
Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie denken, dass Sie Schwierigkeiten haben, die Kapseln im
Ganzen zu schlucken (siche Abschnitt 3 ,,Wie ist Koselugo einzunehmen”).

Haut-, Nagel- und Haarprobleme

Koselugo kann Hautausschlag, Nagelentziindungen, diinner werdendes Haar oder Verédnderungen der
Haarfarbe verursachen (siche Abschnitt 4 ,,Md6gliche Nebenwirkungen”). Informieren Sie Thren Arzt,
wenn eines dieser Symptome Sie wihrend der Behandlung stort.
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Kinder unter 3 Jahren
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter 3 Jahren. Der Grund dafiir ist, dass es in dieser
Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Einnahme von Koselugo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen. Dazu gehoren auch pflanzliche Arzneimittel, Nahrungsergénzungsmittel
und nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Koselugo kann die Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen. Andere Arzneimittel konnen

ebenso die Wirkungsweise von Koselugo beeinflussen. Teilen Sie Threm Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal mit, wenn Sie eines der im Folgenden genannten Arzneimittel

einnehmen:

Clarithromycin oder Erythromycin (zur Behandlung von bakteriellen Infektionen)

Carbamazepin oder Phenytoin (zur Behandlung von Krampfanfillen und Epilepsie)

Digoxin (zur Behandlung einer Herzschwéche)

Fexofenadine (zur Behandlung von Allergiesymptomen)

Fluconazol oder Itraconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

Ketoconazol (zur Behandlung des Cushing-Syndroms)

Furosemid (zur Behandlung von Fliissigkeitseinlagerung, indem die Menge des Urins, den Sie

ausscheiden, erhoht wird)

. Methotrexat (zur Behandlung einiger Arten von Krebs, Schuppenflechte oder rheumatoider
Arthritis)

. Omeprazol (zur Behandlung von saurem Aufstolen oder Magengeschwiiren)

. Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose (TBC) und einigen anderen bakteriellen
Infektionen)

. Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein pflanzliches Arzneimittel (zur Behandlung von
leichten Depressionen und anderen Erkrankungen)

. Ticlopidin (zur Verhinderung von Blutgerinnseln)

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich
eines der o. g. Arzneimittel eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht-verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Einnahme von Koselugo zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Trinken Sie wihrend des Einnahmezeitraums von Koselugo keinen Grapefruitsaft, weil dieser die
Wirkung des Arzneimittels beeinflussen kann.

Schwangerschaft — Informationen fiir Frauen
Von der Einnahme von Koselugo wihrend der Schwangerschaft wird abgeraten. Es kann einem
ungeborenen Baby schaden.

Wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat. Thr Arzt wird Sie
moglicherweise bitten, einen Schwangerschaftstest vor Beginn der Behandlung durchzufiihren.

Sie sollten vermeiden, wihrend der Einnahme dieses Arzneimittels schwanger zu werden. Wenn Sie
schwanger werden kdnnen, miissen Sie eine wirksame Verhiitungsmethode anwenden. Siehe unten

,» Verhiitung — Informationen flir Frauen und Méanner®.

Wenn Sie wihrend der Behandlung schwanger werden, informieren Sie umgehend Thren Arzt.
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Schwangerschaft — Informationen fiir Miinner
Wenn Ihre Partnerin schwanger wird, wihrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen, informieren Sie
umgehend Thren Arzt.

Verhiitung — Informationen fiir Frauen und Miinner

Wenn Sie sexuell aktiv sind, miissen Sie wihrend der Einnahme dieses Arzneimittels und noch
mindestens eine Woche nach der letzten Dosis eine wirksame Verhiitungsmethode anwenden. Es ist
nicht bekannt, ob Koselugo moglicherweise die Wirkung hormonhaltiger Verhiitungsmittel
beeintréichtigt. Bitte informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie ein hormonhaltiges Verhiitungsmittel
anwenden, weil [hr Arzt moglicherweise zusétzlich eine nicht hormonelle Verhiitungsmethode
empfehlen wird.

Stillzeit
Sie diirfen wihrend der Behandlung mit Koselugo nicht stillen. Es ist nicht bekannt, ob Koselugo in
die Muttermilch iibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Koselugo kann Nebenwirkungen verursachen, die die Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fithren oder
Maschinen zu bedienen, beeintrichtigen. Fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine
Werkzeuge oder Maschinen, wenn Sie sich miide fiihlen oder Sehprobleme haben (z. B.
verschwommenes Sehen).

3. Wie ist Koselugo einzunehmen?

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

Wie viel ist einzunehmen?
Thr Arzt wird basierend auf Threr Grof3e und Ihrem Gewicht die korrekte Dosis fiir Sie berechnen. Thr
Arzt wird Thnen sagen, wie viele Koselugo-Kapseln Sie einnehmen miissen.

Thr Arzt kann eine niedrigere Dosis verschreiben, wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber haben
(Leberfunktionsstorung).

Ihr Arzt kann Thre Dosis verringern, wenn bei [hnen bestimmte Nebenwirkungen auftreten, wéhrend
Sie Koselugo einnehmen (siche Abschnitt 4 ,,Mogliche Nebenwirkungen”). Ihr Arzt kann auch Thre

Behandlung unterbrechen oder dauerhaft beenden.

Wie ist Koselugo einzunehmen?

. Nehmen Sie Koselugo zweimal téglich in einem Abstand von ca. 12 Stunden ein.
° Nehmen Sie die Kapseln auf niichternen Magen ein. Das bedeutet, dass:
o Sie nach dem Essen mindestens 2 Stunden warten miissen, bevor Sie Koselugo
einnehmen und
o Sie nach der Einnahme von Koselugo mindestens 1 Stunde bis zur néchsten Mahlzeit
warten miissen
. Schlucken Sie die Kapseln im Ganzen mit Wasser.
. Kauen, 6ffnen oder 16sen Sie die Kapseln nicht auf.
. Wenn Sie Schwierigkeiten haben oder denken, dass Sie Schwierigkeiten haben konnten, die

Kapseln im Ganzen zu schlucken, sprechen Sie vor Behandlungsbeginn mit Threm Arzt.

Wenn Sie an Erbrechen leiden

Wenn Sie sich zu irgendeinem Zeitpunkt nach der Einnahme von Koselugo tibergeben miissen
(Erbrechen), nehmen Sie keine Extradosis ein. Nehmen Sie die néchste Dosis zur vorgesehenen Zeit
ein.
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Wenn Sie eine grofiere Menge von Koselugo eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge von Koselugo eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich
umgehend an Thren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Koselugo vergessen haben
Was Sie tun, wenn Sie die Einnahme von Koselugo vergessen haben, hingt davon ab, wie lang der
Zeitraum bis zu Threr nichsten Dosis ist.

° Falls es mehr als 6 Stunden bis zu Ihrer ndchsten Dosis sind, nehmen Sie die versdumte Dosis
ein. AnschlieBend nehmen Sie die nidchste Dosis zur vorgesehenen Zeit ein.
° Falls es weniger als 6 Stunden bis zu Ihrer nichsten Dosis sind, lassen Sie die versdumte Dosis

aus und nehmen Sie die néchste Dosis zur vorgesehenen Zeit ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis (zwei Dosen gleichzeitig) ein, um die Einnahme der vergessenen
Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Koselugo abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von Koselugo nicht, es sei denn, Thr Arzt fordert Sie dazu auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren 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.

Maogliche schwerwiegende Nebenwirkungen

Augenprobleme (Sehkraft)

Koselugo kann Augenprobleme hervorrufen. Teilen Sie Threm Arzt unverziiglich mit, wenn bei Ihnen
wihrend der Behandlung verschwommenes Sehen (eine hdufige Nebenwirkung, die bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen kann) oder andere Sehstdrungen auftreten. IThr Arzt bittet Sie
moglicherweise, dieses Arzneimittel abzusetzen oder {iberweist Sie an einen Spezialisten, falls Sie

u. a. folgende Symptome bekommen:

o verschwommenes Sehen

o Verlust der Sehkraft

. dunkle Flecken in Ihrem Sichtfeld (Schwebeteilchen)

. sonstige Verdnderungen Ihrer Sehkraft (z. B. reduzierte Sehkraft)

Sprechen Sie unverziiglich mit Threm Arzt, falls eine der oben aufgelisteten schwerwiegenden
Nebenwirkungen bei [hnen auftritt.

Weitere Nebenwirkungen
Sprechen Sie unverziiglich mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen beobachten:

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

. Erbrechen, Ubelkeit

Durchfall

Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

Haut- und Nagelstorungen — Anzeichen konnen trockene Haut, Ausschlag, Rotung um die
Fingernigel herum sein

diinner werdendes Haar (Alopezie), Verdanderung der Haarfarbe

Midigkeit, Schwiche oder Energielosigkeit

Fieber

Schwellung von Hiinden oder FiiBen (peripheres Odem)
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. ein leichter Riickgang der Blutmenge, die das Herz pumpt (Abfall der Auswurffraktion) —
Anzeichen kdnnen Kurzatmigkeit oder Schwellung IThrer Beine, Kndchel oder Fiiie sein
. Bluthochdruck (Hypertonie)

. verringertes Albumin, ein lebenswichtiges Leberprotein (in Bluttests nachgewiesen)

. verringertes Himoglobin, ein Eiweil zum Sauerstoff-Transport in den roten Blutkdrperchen (in
Bluttests nachgewiesen)

. erhdhte Enzymwerte (in Bluttests nachgewiesen), die auf Probleme der Leber, Schadigung der

Niere oder Muskelabbau hindeuten

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Mundtrockenheit

. Gesichtsschwellung (Gesichtsodem)

. Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

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 iiber 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 Koselugo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Nicht iiber 30 °C lagern.
In der Originalflasche aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit und Licht zu schiitzen.
Die Flasche fest verschlossen halten.

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 Koselugo enthilt

Der Wirkstoff ist Selumetinib.

Jede Hartkapsel Koselugo 10 mg enthilt 10 mg Selumetinib (als Hydrogensulfat).
Jede Hartkapsel Koselugo 25 mg enthélt 25 mg Selumetinib (als Hydrogensulfat).

Die sonstigen Bestandteile in Koselugo 10 mg Hartkapseln sind:

. Kapselfiillung: Tocofersolan (D-alpha-Tocopheryl-Polyethylenglycol-Succinat).

. Kapselhiille: Hypromellose (E464), Carrageen (E407), Kaliumchlorid (E508), Titandioxid
(E171), Carnaubawachs (E903).

. Drucktinte: Schellack (E904), Eisen(I1,11I)-oxid (E172), Propylenglycol (E1520), Ammoniak-
Losung (E527).

Die sonstigen Bestandteile in Koselugo 25 mg Hartkapseln sind:
. Kapselfiillung: Tocofersolan (D-alpha-Tocopheryl-Polyethylenglycol- Succinat).
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. Kapselhiille: Hypromellose (E464), Carrageen (E407), Kaliumchlorid (E508), Titandioxid
(E171), Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132), Eisen(IlI)-hydroxid-oxid x H,O) (E172),
Carnaubawachs (E903), Maisstérke.

. Drucktinte: Eisen(II)-oxid (E172), Eisen(Ill)-hydroxid-oxid x H,O) (E172), Indigocarmin
Aluminiumsalz (E132), Carnaubawachs (E903), Schellack (E904), Glycerylmonooleat.

Wie Koselugo aussieht und Inhalt der Packung
Koselugo 10 mg Hartkapsel ist eine weille bis cremefarbene, undurchsichtige Hartkapsel mit einem
Streifen in der Mitte und bedruckt mit ,,SEL 10” in schwarzer Tinte.

Koselugo 25 mg Hartkapsel ist eine blaue, undurchsichtige Hartkapsel mit einem Streifen in der Mitte
und bedruckt mit ,,SEL 25” in schwarzer Tinte.

Koselugo steht in weiBlen Plastikflaschen zur Verfiigung, ist mit einem weiflen (10 mg) oder blauen
(25 mg) kindergesicherten Verschluss versehen und enthélt 60 Hartkapseln sowie ein Silicagel-
Trockenmittel. Entfernen Sie das Trockenmittel nicht aus der Flasche und schlucken Sie es nicht.

Inhaber der Zulassung
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje
Schweden

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
AstraZeneca AB

Global External Sourcing (GES)

Astraallén

Girtunaporten

SE-151 85 Sodertilje

Schweden

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: 432237048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3enexa boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 41 03 7080 Tel: +31 79 363 2222
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
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