Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

TEPMETKO 225 mg Filmtabletten
Tepotinib

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermoglicht 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 enthélt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist TEPMETKO und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist TEPMETKO aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S e

1. Was ist TEPMETKO und wofiir wird es angewendet?

TEPMETKO enthilt den Wirkstoff Tepotinib. Dieser gehort zur Arzneimittelklasse der sogenannten
,Proteinkinase-Hemmer*, die zur Behandlung von Krebs eingesetzt werden.

TEPMETKO wird bei Erwachsenen zur Behandlung von Lungenkrebs angewendet, der sich in
anderen Teilen des Korpers ausgebreitet hat oder nicht operiert werden kann. Das Arzneimittel wird
dann eingesetzt, wenn die Tumorzellen eine Verdnderung des MET-Gens (mesenchymal-epithelialer
Transitionsfaktor) aufweisen und die bisherige Behandlung die Erkrankung nicht authalten konnte.

Eine Verinderung des MET-Gens kann zur Bildung eines anormalen Proteins fiihren, das wiederum
ein unkontrolliertes Zellwachstum und Krebs verursachen kann. TEPMETKO kann das
Krebswachstum verlangsamen oder stoppen, indem es die Aktivitit dieses anormalen Proteins
blockiert. Es kann auch dazu beitragen, den Tumor zu verkleinern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von TEPMETKO beachten?
TEPMETKO darf nicht eingenommen werden,
. wenn Sie allergisch gegen Tepotinib oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Wenn Sie Fragen haben, sprechen Sie bitte mit IThrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
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Probleme mit der Lunge oder mit der Atmung

TEPMETKO kann manchmal plotzliche Schwierigkeiten beim Atmen verursachen, méglicherweise in
Verbindung mit Fieber und Husten. Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn sich bei Thnen
neue Symptome entwickeln oder wenn sich bereits bestehende Symptome verschlimmern (siehe
Abschnitt 4), da es sich um Anzeichen einer schwerwiegenden Lungenerkrankung (interstitielle
Lungenerkrankung) handeln konnte, die eine unverziigliche medizinische Behandlung erfordert. Thr
Arzt muss Sie moglicherweise mit anderen Arzneimitteln behandeln und Ihre Behandlung mit
TEPMETKO unterbrechen.

Uberwachung der Leberfunktion
Ihr Arzt wird vor der Behandlung mit TEPMETKO und bei Bedarf auch wéhrend der Behandlung
Blutuntersuchungen vornehmen, um Ihre Leberfunktion zu iiberpriifen.

Uberwachung der Herzfunktion
Ihr Arzt fiihrt im Laufe der Behandlung nach Bedarf EKG-Untersuchungen durch, um zu iiberpriifen,
ob TEPMETKO Ihren Herzrhythmus beeinflusst.

Empfingnisverhiitung

Dieses Arzneimittel darf wihrend einer Schwangerschaft nicht angewendet werden, da es dem
ungeborenen Kind schaden kann. Ménner und Frauen miissen wihrend der Behandlung mit
TEPMETKO und bis mindestens 1 Woche nach der letzten Dosis eine zuverléssige
Verhiitungsmethode anwenden. Thr Arzt wird Sie zu geeigneten Methoden der Empfingnisverhiitung
beraten. Siehe ,,Schwangerschaft* unten.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel wurde bei Patienten unter 18 Jahren nicht untersucht.

Einnahme von TEPMETKO zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirksamkeit von TEPMETKO beeinflussen:
Carbamazepin — zur Behandlung von epileptischen Anfillen oder Nervenschmerzen
Phenytoin — zur Behandlung von epileptischen Anfillen (Krimpfen)

Rifampicin — zur Behandlung von Tuberkulose (TB)

Johanniskraut — ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
Itraconazol oder Ketoconazol — zur Behandlung von Pilzinfektionen

Ritonavir, Saquinavir oder Nelfinavir — zur Behandlung von HIV-Infektionen
Chinidin oder Verapamil — zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen

TEPMETKO koénnte die Wirksamkeit der folgenden Arzneimittel beeinflussen und/oder deren
Nebenwirkungen verstérken:

Dabigatran — zur Vorbeugung von Schlaganfillen oder Venenthrombosen/Lungenembolien
Digoxin — zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen oder anderen Herzproblemen
Aliskiren — zur Behandlung von Bluthochdruck

Everolimus — zur Behandlung von Krebs

Sirolimus — zur Vorbeugung von OrganabstoBungen bei transplantierten Patienten
Rosuvastatin — zur Behandlung von hohen Fettwerten im Blut

Methotrexat — zur Behandlung von entziindlichen Erkrankungen oder Krebs

Topotecan — zur Behandlung von Krebs

Metformin — zur Behandlung von Diabetes
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Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Nehmen Sie TEPMETKO nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein, es
sei denn auf ausdriicklichen Rat Thres Arztes. Dieses Arzneimittel konnte dem ungeborenen Kind
schaden. Vor Beginn der Behandlung mit TEPMETKO wird ein Schwangerschaftstest empfohlen.

Empfingnisverhiitung bei Ménnern und Frauen

Frauen im gebihrfahigen Alter miissen wihrend der Behandlung mit TEPMETKO und bis mindestens
1 Woche nach der letzten Dosis eine zuverlidssige Verhiitungsmethode anwenden, um eine
Schwangerschaft zu vermeiden. Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie hormonelle Verhiitungsmittel
anwenden (z. B. ,.die Pille*), da Sie wihrend dieser Zeit eine zweite Verhiitungsmethode anwenden
miissen.

Mainner miissen wihrend der Behandlung mit TEPMETKO und bis mindestens 1 Woche nach der
letzten Dosis eine Barriere-Verhiitungsmethode anwenden, um eine Schwangerschaft ihrer Partnerin
zu vermeiden.

Ihr Arzt wird Sie iiber geeignete Methoden der Empfingnisverhiitung informieren.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob TEPMETKO iiber die Muttermilch auf den Sdugling iibergeht. Wahrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel und bis mindestens 1 Woche nach der letzten Dosis diirfen Sie
Ihr Kind nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
TEPMETKO hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

TEPMETKO enthiilt Lactose

TEPMETKO enthilt 4,4 mg Lactose-Monohydrat pro Tablette. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel
erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertriglichkeit leiden.

3. Wie ist TEPMETKO einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrigt 2 Tabletten TEPMETKO einmal tdglich zum Einnehmen. Sie kénnen
das Arzneimittel so lange tdglich einnehmen, wie Sie davon profitieren und keine unertriiglichen
Nebenwirkungen haben. Bei unertriglichen Nebenwirkungen kann Thr Arzt Sie anweisen, die Dosis
auf 1 Tablette tdglich zu reduzieren oder die Behandlung fiir einige Tage zu unterbrechen.

Nehmen Sie die Tabletten zusammen mit einer Mahlzeit oder kurz danach ein, schlucken Sie die
Tabletten unzerkaut im Ganzen. So wird sichergestellt, dass die volle Dosis in den Korper
aufgenommen wird.

Wenn Sie eine griofere Menge von TEPMETKO eingenommen haben, als Sie sollten

Die Erfahrungen mit einer Uberdosierung von TEPMETKO sind begrenzt. Die Symptome einer
Uberdosierung #hneln hochstwahrscheinlich denen, die unter ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich? aufgefiihrt sind (siehe Abschnitt 4). Wenn Sie eine grolere Menge von TEPMETKO
eingenommen haben als Sie sollten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.
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Wenn Sie die Einnahme von TEPMETKO vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis von TEPMETKO ausgelassen haben, holen Sie die Einnahme nach, sobald Sie
sich daran erinnern. Wenn Thre niichste Dosis innerhalb der ndchsten 8 Stunden fillig ist, iiberspringen
Sie die ausgelassene Dosis und nehmen Sie die nichste Dosis zum regulédren Zeitpunkt ein. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme 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.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Probleme mit der Lunge oder mit der Atmung

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn sich bei IThnen neue Symptome entwickeln oder bereits
bestehende Symptome verschlimmern, zum Beispiel plotzliche Atemprobleme, Husten oder Fieber. Es
konnte sich um Anzeichen einer schwerwiegenden Lungenerkrankung handeln (interstitielle
Lungenerkrankung), die eine unverziigliche medizinische Behandlung erfordert. Diese Nebenwirkung
tritt hdufig auf (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).

Sonstige Nebenwirkungen
Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn bei Thnen sonstige Nebenwirkungen auftreten. Diese konnen
umfassen:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (k6nnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Schwellung aufgrund von Fliissigkeitseinlagerungen im Kérper (Odem)

. Ubelkeit oder Erbrechen

. Durchfall

. Erhohte Spiegel von Kreatinin im Blut (ein Zeichen fiir mogliche Nierenprobleme)

. Erhohte Spiegel von Alaninaminotransferase, Aspartataminotransferase oder alkalischer

Phosphatase im Blut (ein Zeichen fiir mogliche Leberprobleme)

. Erhohte Spiegel von Amylase oder Lipase im Blut (ein Zeichen fiir mogliche Probleme des
Verdauungssystems)

. Reduzierte Spiegel des Proteins Albumin im Blut

Hiufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Veridnderung in der elektrischen Aktivitit des Herzens, sichtbar im EKG (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 tiber 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.  Wieist TEPMETKO aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach

,»verw.bis“/“EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
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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 TEPMETKO enthailt

. Der Wirkstoff ist Tepotinib. Jede Filmtablette enthilt 225 mg Tepotinib (als Hydrochlorid-
Hydrat).

. Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol, hochdisperses Siliciumdioxid, Crospovidon,

Magnesiumstearat und mikrokristalline Cellulose im Tablettenkern sowie Hypromellose,
Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2, , TEPMETKO enthilt Lactose*), Macrogol 3350,
Triacetin, Eisen(Ill)-oxid (E172) und Titandioxid (E171) im Filmiiberzug.

Wie TEPMETKO aussieht und Inhalt der Packung

TEPMETKO Filmtabletten sind wei3-rosa, oval, bikonvex, mit einer Gré3e von ungefihr 18 x 9 mm
und der Prigung ,M* auf einer Seite und ohne Prigung auf der anderen Seite. Jede Packung enthilt
60 Tabletten in einer transparenten Blisterpackung, bestehend aus einer mehrschichtigen Komposit-
Formfolie und einer Aluminium-Verschlussfolie.

Pharmazeutischer Unternehmer
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam
Niederlande

Hersteller

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strafle 250
64293 Darmstadt
Deutschland

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.

30



