Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Orgovyx 120 mg Filmtabletten

Relugolix

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber 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 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 persénlich 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 oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

EalE

Was ist Orgovyx und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Orgovyx aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Orgovyx und wofiir wird es angewendet?

Orgovyx enthilt den Wirkstoff Relugolix. Es wird zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit
fortgeschrittenem Prostatakrebs angewendet, die auf eine Hormontherapie ansprechen.
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Relugolix wirkt, indem es einen Schritt in dem Prozess blockiert, der den Hoden signalisiert,
Testosteron (das mannliche Sexualhormon) zu produzieren. Da Testosteron das Wachstum von
Prostatakrebs stimulieren kann, verhindert Relugolix durch die Senkung des Hormons auf sehr
niedrige Werte, dass Prostatakrebszellen wachsen und sich teilen.

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

Orgovyx darf nicht eingenommen werden,

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Orgovyx einnehmen, wenn einer der
nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft:

- Herz-Kreislauf-Erkrankungen, wie z. B. Herzrhythmusstérungen (Arrhythmie). Das Risiko fiir
Herzrhythmusstérungen kann bei der Anwendung von Orgovyx erhdht sein. Thr Arzt iiberpriift
wihrend der Behandlung mit Orgovyx moglicherweise die Korpersalze (Elektrolyte) und die
elektrische Aktivitit des Herzens.

- Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie Anzeichen oder Symptome wie Schwindelgefiihl,
Ohnmacht, Herzklopfen oder Herzrasen (Palpitationen) oder Schmerzen im Brustkorb haben.
Dies konnen Symptome fiir schwerwiegende Herzrhythmusstorungen sein.

- Lebererkrankung. Die Leberfunktion muss mdglicherweise iiberwacht werden. Die Anwendung
von Orgovyx wurde bei Patienten mit schweren Lebererkrankungen nicht untersucht.

- Nierenerkrankung.

- Osteoporose oder andere Erkrankungen, die die Knochenstéirke beeintrachtigen. Ein
verminderter Testosteronspiegel kann zu einer Abnahme der Knochendichte fiihren.

- Uberwachung Threr Erkrankung durch eine Blutuntersuchung auf prostataspezifisches
Antigen (PSA).

Kinder und Jugendliche

Orgovyx ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren bestimmt.

Einnahme von Orgovyx zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Orgovyx kann mit einigen Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen (z. B. Chinidin,

Procainamid, Amiodaron und Sotalol) in Wechselwirkung treten oder das Risiko fiir

Herzrhythmusstérungen erhéhen, wenn es zusammen mit einigen anderen Arzneimitteln angewendet

wird (z. B. Methadon [zur Schmerzlinderung und im Rahmen der Entgiftung von Drogenabhéngigen],
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Moxifloxacin [ein Antibiotikum], Antipsychotika zur Behandlung schwerer psychischer
Erkrankungen).

Andere Arzneimittel konnen die Aufnahme von Relugolix beeintriachtigen, wodurch der
Arzneimittelspiegel im Blut entweder ansteigt, was zu mehr Nebenwirkungen fiihren kann, oder sinkt,
was die Wirksamkeit von Orgovyx verringern kann. Zu den Arzneimitteln, die mit Orgovyx in
Wechselwirkung treten konnen, gehdren:

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z. B. Carbamazepin, Phenytoin,
Phenobarbital).

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen (z. B. Rifampicin,
Azithromycin, Erythromycin, Clarithromycin, Gentamicin, Tetracyclin).

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol, Itraconazol).

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Prostatakrebs (z. B. Apalutamid).

- Pflanzliche Heilmittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (z. B. Carvedilol, Verapamil).

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (z. B. Amiodaron,
Dronedaron, Propafenon, Chinidin).

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Angina pectoris (z. B. Ranolazin).

- Bestimmte Arzneimittel, die als Immunsuppressiva angewendet werden (z. B. Ciclosporin).

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (z. B. Ritonavir [oder Ritonavir-
haltige Kombinationen], Efavirenz).

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis C (z. B. Telaprevir).

Ihr Arzt kann daher Ihre Arzneimittel umstellen, den Zeitpunkt der Anwendung bestimmter
Arzneimittel 4ndern, die Dosis der Arzneimittel dndern oder die Dosis von Orgovyx erhéhen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Orgovyx ist fiir die Behandlung von Méannern mit Prostatakrebs angezeigt. Dieses Arzneimittel kann
sich moglicherweise auf die ménnliche Fruchtbarkeit auswirken.

Dieses Arzneimittel ist bei Frauen, die schwanger werden konnten, nicht angezeigt. Es wird nicht bei
Frauen angewendet, die schwanger sind oder sein kénnten oder die stillen.

- Informationen fiir Ménner:

- Wenn Sie Geschlechtsverkehr mit einer Frau haben, die schwanger werden kann,
benutzen Sie wihrend der Behandlung und fiir 2 Wochen nach Ende der Behandlung mit
diesem Arzneimittel ein Kondom. Um eine Schwangerschaft zu verhindern sollte
ebenfalls ihre Partnerin eine zusétzliche zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden.

- Wenn Sie Geschlechtsverkehr mit einer schwangeren Frau haben, benutzen Sie ein
Kondom, um das ungeborene Kind zu schiitzen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Miidigkeit und Schwindelgefiihl sind sehr hdufige (Miidigkeit) und héufige (Schwindelgefiihl)
Nebenwirkungen, die die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
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beeintrachtigen kdnnen. Diese Nebenwirkungen kdnnen durch die Behandlung oder durch die
zugrunde liegende Erkrankung bedingt sein.

Orgovyx enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu
,.natriumfrei®.

3. Wie ist Orgovyx einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrégt:
o Drei Tabletten am ersten Behandlungstag.
o AnschlieBend eine Tablette einmal téglich etwa zur gleichen Zeit.

Ihr Arzt kann die Dosis bei Bedarf anpassen.

Unzerkaut schlucken. Die Tabletten konnen unabhéngig von den Mahlzeiten mit etwas Fliissigkeit
eingenommen werden.

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

Es wurden keine schwerwiegenden schiadlichen Auswirkungen nach der gleichzeitigen Einnahme
mehrerer Dosen dieses Arzneimittels berichtet. Wenn Sie zu viele Orgovyx-Tabletten eingenommen
haben oder wenn Sie feststellen, dass ein Kind einige davon eingenommen hat, sprechen Sie so schnell
wie moglich mit [hrem Arzt. Bringen Sie das Arzneimittel mit, um es dem Arzt zu zeigen.

Wenn Sie die Einnahme von Orgovyx vergessen haben

Wenn Sie sich weniger als 12 Stunden nach der tiblichen Uhrzeit, zu der Sie die Dosis eingenommen
hitten daran erinnern, dass Sie eine Dosis, vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald Sie daran
denken und setzen Sie dann die Einnahme der nichsten Tabletten an den nichsten Tagen zum iiblichen
Zeitpunkt fort. Wenn Sie die Einnahme einer Dosis um mehr als 12 Stunden versdumt haben, nehmen
Sie die Dosis nicht ein. Nehmen Sie einfach die ndchste Dosis am nichsten Tag wie gewohnt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Orgovyx abbrechen

Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen mochten, sprechen Sie zunédchst mit [hrem
Arzt. Thr Arzt wird Thnen erkldren, welche Auswirkungen das Absetzen der Behandlung hat und die
weiteren Moglichkeiten mit [hnen besprechen.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Orgovyx gemeldet und sind unten nach der Haufigkeit
ihres Auftretens aufgefiihrt.

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

- Hitzewallung

- Durchfall

- Verstopfung

- Muskel- und Gelenkschmerzen
- Miidigkeit

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- niedrige Anzahl roter Blutkorperchen (Anédmie)
- BrustvergroBBerung bei Miannern (Gynédkomastie)
- Schlaflosigkeit

- Depression

- Schwindelgefiihl

- Kopfschmerzen

- hoher Blutdruck

- Magenverstimmung mit Ubelkeit (Brechreiz)

- vermehrtes Schwitzen

- Hautausschlag

- herabgesetztes Interesse an Geschlechtsverkehr
- Gewichtszunahme

- erhohte Blutzuckerwerte

- erhohte Blutfettwerte (Triglyzeride)

- erhohter Cholesterinspiegel im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Verminderung der Knochendichte (Osteoporose)
- erhohte Leberenzyme

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):
41



- Herzinfarkt

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

- Veranderungen im Elektrokardiogramm (QT-Verldngerung)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. 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 tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Orgovyx aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren 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 Orgovyx enthiilt

- Der Wirkstoft ist Relugolix.

- Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (E421), Croscarmellose-Natrium (E468),
Hydroxypropylcellulose (E463), Magnesiumstearat (E572), Hypromellose (E464),
Titandioxid (E171), Eisen(Ill)-oxid (E172), Carnaubawachs (E903).

Siehe ,,Orgovyx enthélt Natrium* in Abschnitt 2 fiir weitere Informationen.

Wie Orgovyx aussieht und Inhalt der Packung
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Orgovyx Filmtabletten sind hellrote, mandelférmige Filmtabletten (11 mm [Lénge] X 8 mm [Breite])
mit ,,R* auf einer Seite und ,,120* auf der anderen Seite.

Orgovyx ist in einer weillen Kunststoffflasche zu 30 Filmtabletten und in einer Packungsgrdéfie aus

3 Flaschen zu jeweils 30 Filmtabletten erhéltlich. Jede Flasche enthilt auch ein Trockenmittel, um das
Arzneimittel trocken zu halten (vor Feuchtigkeit zu schiitzen). Entfernen Sie das Trockenmittel nicht
aus der Flasche. Jede Flasche ist mit einer induktionsversiegelten kindergesicherten Schutzkappe
verschlossen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Hersteller
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

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