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ZUSAMMENFUHRUNG DER
GEBRAUCHSINFORMATIONEN

BRAFTOVI - MEKTOVI

Diese Broschiire darf nur von einem Arzt an erwachsene Patienten iiberreicht werden, die BRAFTOVI
in Kombination mit MEKTOVI zur Behandlung eines fortgeschrittenen (nicht-resezierbaren) oder
metastasierten Melanoms mit BRAF-Mutation einnehmen.

Das vorliegende Dokument fasst die Informationen aus den Gebrauchsinformationen von BRAFTOVI und MEKTOVI
zusammen und dient einer vereinfachten Ubersicht. Zur Detail-Information und bei Unklarheiten sind die jeweiligen
Gebrauchsinformationen zu konsultieren.



GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

In der vorliegenden Zusammenfihrung der Gebrauchsinformationen von BRAFTOVI und MEKTOVI
werden alle Informationen, die fir BRAFTOVI gliltig sind, in der linken Spalte dargestellt, alle Infor-
mationen, die fur MEKTOVI gliltig sind, in der rechten Spalte dargestellt und alle Informationen,
die fUr beide Medikamente gultig sind, Gber die gesamte Seite dargestellt.

1. Was sind BRAFTOVI/MEKTOVI und wofiir werden sie angewendet? )

BRAFTOVI ist ein Arzneimittel gegen Krebs, MEKTOVI ist ein Arzneimittel gegen Krebs,
das den Wirkstoff Encorafenib enthalt. das den Wirkstoff Binimetinib enthalt.

BRAFTOVI 50 mg Hartkapseln
BRAFTOVI 75 mg Hartkapseln
Encorafenib Binimetinib

MEKTOVI 15 mg Filmtabletten

V DIESE ARZNEIMITTEL UNTERLIEGEN EINER ZUSATZLICHEN UBERWACHUNG.
DIES ERMOGLICHT EINE SCHNELLE IDENTIFIZIERUNG NEUER ERKENNTNISSE UBER DIE
SICHERHEIT. SIE KONNEN DABEI HELFEN, INDEM SIE JEDE AUFTRETENDE NEBENWIRKUNG
MELDEN. HINWEISE ZUR MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN, SIEHE ENDE ABSCHNITT 4.

Beide Arzneimittel werden bei Erwachsenen in Kombination miteinander angewendet
zur Behandlung einer Art des Hautkrebses, die Melanom genannt wird, wenn diese

* eine bestimmte Veranderung (Mutation) in einem Gen aufweist, welches flr die Herstellung eines
Proteins namens BRAF verantwortlich ist und

* in andere Koérperteile gestreut hat oder nicht operativ entfernt werden kann.

Mutationen im BRAF-Gen kdnnen zur Bildung von Proteinen fUhren, die das Melanom wachsen lassen.

Lesen Sie die gesamten Packungsbeilagen sorgfdltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieser Arzneimittel beginnen, denn sie enthalten wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilagen auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

« Diese Arzneimittel wurden Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie sie nicht an Dritte weiter.

Sie kdbnnen anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ilhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in den Packungs-
beilagen angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

BRAFTOVI richtet sich gegen die Proteine, MEKTOVI richtet sich gegen ein anderes
die auf Basis dieses veranderten BRAF-Gens Protein namens ,,MEK”, welches das Wachstum
hergestellt werden. von Krebszellen stimuliert.

BEI ANWENDUNG DER KOMBINATION BEIDER ARZNEIMITTEL VERLANGSAMT ODER STOPPT
DIE KOMBINATIONSTHERAPIE DAS WACHSTUM IHRES TUMORS.

Was in den Packungsbeilagen steht

1. Was sind BRAFTOVI/MEKTOVI und woflr werden sie angewendet? Seite 3
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von BRAFTOVI/MEKTOVI beachten? Seite 4
3. Wie sind BRAFTOVI/MEKTOVI einzunehmen? Seite 10
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? Seite 1
5. Wie sind BRAFTOVI/MEKTOVI aufzubewahren? Seite 18
6. Inhalt der Packungen und weitere Informationen Seite 19




2. Was sollten Sie vor der Einnahme von BRAFTOVI/MEKTOVI beachten?

)

VOR BEHANDLUNGSBEGINN WIRD IHR ARZT DAS VORLIEGEN DER BRAF-MUTATION UBER-
PRUFEN. DA BEIDE ARZNEIMITTEL IN KOMBINATION MITEINANDER ANGEWENDET WERDEN

MUSSEN, LESEN SIE BITTE DIE PACKUNGSBEILAGEN BEIDER ARZNEIMITTEL SORGFALTIG DURCH.

Die Arzneimittel diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe (d.h. Encorafenib bzw. Binimetinib) oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile des betreffenden Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal Gber all Ihre
Erkrankungen bevor Sie die beiden Arzneimittel einnehmen, insbesondere wenn bei Ihnen eine
der Folgenden vorliegt:

- Herzprobleme, einschlieB3lich Veranderung der elektrischen Aktivitat des Herzens
(QT-Intervall-Verlangerung)

« Blutungsprobleme oder wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Blutungen hervorrufen kénnen

« Augenprobleme, einschlieBlich Glaukom oder erhdhter Augeninnendruck

» Muskelbeschwerden

« Bluthochdruck

« Blutgerinnsel

- Lungen- oder Atemprobleme

. Leberprobleme

- Nierenprobleme
Informieren Sie |lhren Arzt, wenn Sie jemals einen
Verschluss in einer Vene hatten, die das Blut vom

Auge abfUhrt (retinaler Venenverschluss), da
MEKTOVI in diesen Fallen nicht empfohlen wird.

Informieren Sie |lhren Arzt, wenn Sie bereits eine andere Krebsart als das Melanom hatten,
da die Einnahme von BRAFTOVI alleine oder in Kombination mit MEKTOVI bestimmte andere
Krebsarten verschlimmern kann.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn bei
lhnen wahrend der Einnahme dieser Arzneimittel folgende Beschwerden auftreten:

e Herzprobleme:

Die Arzneimittel kdbnnen die Funktion Ihres Herzens beeintrachtigen, eine Veranderung der
elektrischen Aktivitat Ihres Herzens hervorrufen, die als “QT-Intervall-Verlangerung” bezeichnet
wird, oder bestehende Herzprobleme verschlimmern. Ihr Arzt wird vor und wahrend lhrer
Behandlung mit diesen Arzneimitteln Gberprifen, ob Ihr Herz richtig funktioniert. Sprechen Sie
sofort mit Threm Arzt, wenn Sie irgendwelche Symptome feststellen, die auf Herzprobleme
hindeuten kdnnen, wie Schwindelgeflhl, MUdigkeit, Benommenheit, Kurzatmigkeit, Gefuhl, dass
das Herz pocht, rast oder unregelméaBig schléagt oder Schwellung der Beine.

Blutungsprobleme:

Die Arzneimittel kdbnnen schwerwiegende Blutungsprobleme hervorrufen. Sprechen Sie sofort
mit lThrem Arzt, wenn Sie irgendwelche Symptome feststellen, die auf Blutungsprobleme hin-
deuten kdbnnen, wie Husten von Blut, Blutgerinnsel, Blut im Erbrochenen oder Erbrochenes, das
wie , Kaffeesatz” aussieht, roter oder schwarzer teerartiger Stuhl, Blut im Urin, Magen-(Bauch-)
schmerzen, ungewodhnliche vaginale Blutungen. Informieren Sie lhren Arzt auch, wenn Sie
Kopfschmerzen, Schwindelgefihl oder Schwache haben.

Augenprobleme:

Die Arzneimittel kbnnen schwerwiegende Augenprobleme hervorrufen. Sprechen Sie sofort
mit lhrem Arzt, wenn Sie verschwommen sehen, einen Verlust der Sehkraft oder andere Seh-
storungen (z. B. farbige Punkte in Ihrem Sichtfeld), einen Halo (verschwommene Konturen um
Objekte herum) feststellen. Wahrend der Therapie wird |hr Arzt Ihre Augen untersuchen, um
jegliche Arten von Sehproblemen festzustellen.

* Muskelbeschwerden:

MEKTOVI kann zur Muskelschadigung
(Rhabdomyolyse) fuhren. Ihr Arzt wird vor und
wahrend der Behandlung Blutuntersuchungen
durchfthren, um zu Uberprifen, ob Muskel-
probleme vorliegen. Als VorsichtsmafBnahme
sollten Sie wahrend der Behandlung viel
FlUssigkeit zu sich nehmen. Sprechen Sie so-
fort mit Ihrem Arzt, wenn Sie Muskelschmer-
zen, -krampfe, -steifheit oder -zuckungen oder
dunklen Urin bekommen.




* Bluthochdruck:

MEKTOVI kann zu einer Erhéhung des Blut-
drucks fuhren. Ihr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal wird Ihren Blutdruck vor und
wahrend der Behandlung mit MEKTOVI Uber-
prifen. Sprechen Sie sofort mit Ihnrem Arzt,
wenn Sie starke Kopfschmerzen haben, wenn
Sie sich schwindlig oder benommen flhlen oder
wenn lhr zu Hause gemessener Blutdruck viel
héher ist als Ublich.

Blutgerinnsel:

MEKTOVI kann Blutgerinnsel in Ihren Armen
oder Beinen verursachen. Wenn ein Gerinnsel
in die Lunge gelangt, kann dies zum Tod fUhren.
Sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt, wenn Sie
Brustschmerzen, plétzliche Kurzatmigkeit,
Atemprobleme, Schmerzen in |hren Beinen mit
oder ohne Schwellung oder Schwellungen in
Ihren Armen und Beinen bekommen oder sich
ein Arm oder Bein kihl anfUhlt oder blass ist.
Wenn notig, wird |hr Arzt Ihre Behandlung
unterbrechen oder ganz abbrechen.

Lungen- oder Atemprobleme:

MEKTOVI kann Lungen- oder Atemprobleme
verursachen, einschlieB3lich einer Lungen-
entzindung (Pneumonitis oder interstitielle
Lungenerkrankung); Anzeichen und Symptome
kdnnen sein: Husten, Kurzatmigkeit oder
MUdigkeit. Wenn notig, wird |hr Arzt Ihre Be-
handlung unterbrechen oder ganz abbrechen.

Dartber hinaus muss |hr Arzt |hren Kopf, Hals, Mund sowie lhre Lymphknoten nach Plattenepithelkar-
zinomen untersuchen und regelmaiig CT-Aufnahmen machen. Dies ist eine VorsichtsmaBnahme fur
den Fall, dass ein Plattenepithelkarzinom in lhrem Kérper entsteht. Auch Untersuchungen des Genital-
bereichs (bei Frauen) und des Analbereichs werden vor und am Ende der Behandlung empfohlen.

* Leberprobleme:

Die Arzneimittel kbnnen zu abnormalen Ergebnissen von Bluttests fUhren, die mit der Funktions-
weise |hrer Leber zusammenhangen (erhdhte Leberenzymspiegel). Ihr Arzt wird Blutunter-
suchungen durchfuhren, um lhre Leber vor und wahrend der Behandlung zu Uberwachen.

* Nierenprobleme:

BRAFTOVI kann |hre Nierenaktivitat verandern
(oft abnormale Ergebnisse von Bluttests,
seltener FlUssigkeitsmangel (Dehydierung)
und Erbrechen). Ihr Arzt wird Blutunter-
suchungen durchfihren, um Ihre Nieren vor
und wahrend der Behandlung zu Uberwachen.
Trinken Sie wahrend der Behandlung viel
FlUssigkeit. Informieren Sie sofort lhren Arzt,
wenn Sie sich Ubergeben und dadurch
dehydrieren.

Kinder und Jugendliche

Die beiden Arzneimittel werden fur Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht empfohlen.
Beide Arzneimittel wurden in dieser Altersgruppe nicht untersucht.

* Hautverdnderungen:

Die Arzneimittel kdbnnen andere Arten von Hautkrebs, wie Plattenepithelkarzinom der Haut, ver-
ursachen. Wahrend der Einnahme von BRAFTOVI kbnnen auch neue Melanome auftreten. Ihr Arzt
wird lhre Haut vor der Behandlung, alle 2 Monate wahrend der Behandlung und bis zu 6 Monate
nach dem Absetzen der Therapie auf jegliche neue Hautkrebserkrankungen untersuchen. Inform-
ieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie wahrend und nach der Behandlung Hautveranderungen
bemerken, einschlieBlich: neuer Warzen, wunder Stellen oder rétlicher Erhebungen, die bluten oder
nicht heilen, oder Leberflecken, deren Gréie oder Farbe sich verandert hat.




Einnahme der Arzneimittel zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, klrzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen.

Einige Arzneimittel kbnnen die Wirkung von BRAFTOVI bzw. MEKTOVI beeintrachtigen oder
die Wahrscheinlichkeit fur Nebenwirkungen erhéhen. Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere,
wenn Sie eines aus dieser Liste oder irgendein anderes Arzneimittel einnehmen:

e einige Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (wie Itraconazol, Posaconazol, Fluconazol)

* einige Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen (wie Rifampicin, Ciprofloxacin,
Clarithromycin, Telithromycin, Erythromycin, Penicillin)

* einige Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (wie Ritonavir, Amprenavir, Raltegravir,
Dolutegravir, Indinavir, Atazanavir)

* Arzneimittel, die Ublicherweise zur Behandlung von Bluthochdruck eingesetzt werden
(wie Diltiazem, Bosentan, Furosemid)

* ein Arzneimittel zur Behandlung von unregelmaBigem Herzschlag: Amiodaron
* ein Arzneimittel zur Behandlung von Atembeschwerden: Theophyllin

* Arzneimittel, die Ublicherweise zur Behandlung von hohem Cholesterinspiegel eingesetzt werden
(wie Rosuvastatin, Atorvastatin, Pravastatin)

* Arzneimittel, die Ublicherweise zur Behandlung von Krebserkrankungen eingesetzt werden
(wie Methotrexat, Imatinib, Sorafenib)

* Arzneimittel, die Ublicherweise zur Behandlung von Epilepsie (Krampfanfalle) eingesetzt werden
(wie Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin)

* Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (wie Duloxetin)
« ein pflanzliches Mittel gegen Depressionen: Johanniskraut
* hormonhaltige Arzneimittel zur Empfangnisverhltung

Einnahme von BRAFTOVI zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Trinken Sie keinen Grapefruitsaft wahrend lhrer
Behandlung mit BRAFTOVI.

Dies kdnnte die Nebenwirkungen von BRAFTOVI
verstarken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft:

Die Anwendung der Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen. Sie kdnnen
bleibende Schaden oder Geburtsfehler beim ungeborenen Kind verursachen.

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieser Arzneimittel Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie eine Frau sind und schwanger werden kdnnten, missen Sie wahrend der Einnahme
der Arzneimittel und bis mindestens 1 Monat nach Einnahme lhrer letzten Dosis eine zuverlassige
Verhltungsmethode anwenden.

Hormonhaltige VerhUtungsmittel (wie die ,,Pille”, Injektionen, Pflaster, Implantate und bestimmte hor-
monfreisetzende Intrauterinpessare [Spirale]) kbnnten wahrend der Einnahme von BRAFTOVI nicht
so wirksam sein, wie erwartet. Damit Sie wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels nicht schwanger
werden, sollten Sie eine andere zuverlassige Form der Verhltung, wie eine Barrieremethode

(z. B. Kondom), anwenden. Fragen Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal um Rat.

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Einnahme der Arzneimittel
schwanger werden.

Stillzeit:

Die Anwendung der Arzneimittel wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen. Es ist nicht bekannt,
ob die Arzneimittel in die Muttermilch Gbergehen. Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen,
fragen Sie vor der Einnahme dieser Arzneimittel Inren Arzt um Rat.

Fortpflanzungsfahigkeit:

BRAFTOVI kann bei Mannern die Spermienzahl
verringern. Dies kann die Fahigkeit, ein Kind zu
zeugen, beeintrachtigen. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt, wenn |hnen dies Sorge bereitet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Arzneimittel kénnen Ihre Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen. Vermeiden Sie es, Fahrzeuge zu lenken oder Maschinen zu bedienen, wenn bei
Ihnen wahrend der Einnahme der Arzneimittel Sehstdérungen oder andere Nebenwirkungen
auftreten, die lhre Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen
(siehe Abschnitt 4). Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich bezUlglich Ihrer Verkehrstlchtigkeit
nicht sicher sind.




MEKTOVI enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunver-
traglichkeit leiden.

Zeigen Sie wenn méglich die Packungsbeilagen und die Arzneimittelpackungen vor.
Nebenwirkungen von BRAFTOVI wie Ubelkeit, Erbrechen, Flissigkeitsmangel (Dehydrierung) und
verschwommenes Sehen kdnnen auftreten oder sich verschlimmern.

3. Wie sind BRAFTOVI/MEKTOVI einzunehmen?

Dosierung

NEHMEN SIE DIESE 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.

Die empfohlene Dosis von BRAFTOVI betragt Die empfohlene Dosis von MEKTOVI betragt
6 Kapseln zu 75 mg einmal taglich 45 mg (3 Tabletten zu 15 mg) zweimal taglich
(entsprechend einer Tagesdosis von 450 mg). im Abstand von etwa 12 Stunden

Sie werden zusatzlich mit einem anderen Medika- (entsprechend einer Tagesdosis von 90 mg).

ment, MEKTOVI (Binimetinib), behandelt. Sie werden zusatzlich mit einem anderen Medika-

Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben, ment, BRAFTOVI (Encorafenib), behandelt.

kann lhnen Ihr Arzt mdglicherweise eine geringere
Anfangsdosis verordnen.

Sollten bei Ihnen schwerwiegende Nebenwirkungen (z. B. Herz-, Augen- oder Blutungsprobleme)
auftreten, wird |hr Arzt méglicherweise die Dosis senken bzw. die Behandlung vorlbergehend oder
dauerhaft abbrechen.

Wenn Sie die Einnahme von BRAFTOVI

Wenn Sie die Einnahme von MEKTOVI
vergessen haben

vergessen haben
Wenn Sie eine Einnahme von BRAFTOVI verges-
sen haben, holen Sie diese nach, sobald Sie sich
daran erinnern. Falls der eigentliche Einnahme-
zeitpunkt jedoch mehr als 12 Stunden zurlckliegt,
lassen Sie diese Dosis aus und nehmen Sie die
nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein. Nehmen
Sie anschlieBend Ihre Kapseln wieder zu den Ubli-
chen Zeiten ein.

Wenn Sie eine Einnahme von MEKTOVI vergessen
haben, holen Sie diese nach, sobald Sie sich daran
erinnern. Falls der eigentliche Einnahmezeitpunkt
jedoch mehr als 6 Stunden zurlckliegt, lassen Sie
diese Dosis aus und nehmen Sie die nachste Dosis
zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie anschlieBend
Ihre Tabletten wieder zu den Ublichen Zeiten ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn

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

Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme der Arzneimittel abbrechen
Es ist wichtig, dass Sie die Arzneimittel solange einnehmen, wie |hr Arzt Ihnen diese verschreibt.
Beenden Sie die Einnahme dieser Arzneimittel nur, wenn lhr Arzt Sie dazu auffordert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieser Arzneimittel haben, wenden Sie sich an |lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Wie sind die Arzneimittel einzunehmen?

Schlucken Sie die Kapseln bzw. Tabletten als Ganzes mit Wasser.
Die Arzneimittel kdbnnen mit oder zwischen den Mahlzeiten eingenommen werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? )

Wenn Sie sich libergeben miissen

Falls Sie zu irgendeinem Zeitpunkt nach der Einnahme der Arzneimittel erbrechen, nehmen Sie keine
zusatzliche Dosis ein. Nehmen Sie die nachste Dosis zum Ublichen Zeitpunkt ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge der Arzneimittel eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Kapseln bzw. Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich
umgehend an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
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WIE ALLE ARZNEIMITTEL KONNEN AUCH DIESE ARZNEIMITTEL NEBENWIRKUNGEN HABEN, DIE
ABER NICHT BEI JEDEM AUFTRETEN MUSSEN.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Die Arzneimittel kbnnen schwerwiegende Nebenwirkungen hervorrufen.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei lhnen irgendeine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen entweder erstmals auftritt oder sich verschlimmert (siehe auch Abschnitt 2):

n




Herzprobleme:

Die Arzneimittel kdnnen die Herzfunktion beeintrachtigen (verminderte linksventrikulare
Auswurffraktion); Anzeichen und Symptome sind u. a.:

« Schwindelgeflhl, Mudigkeit oder Benommenheit

« Kurzatmigkeit

. Geflhl, dass das Herz pocht, rast oder unregelmaflig schlagt

« Schwellung der Beine

Augenprobleme:

Bluthochdruck:

MEKTOVI kann den Blutdruck erhéhen.
Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei
Ihnen starke Kopfschmerzen, Schwindelgefthl
oder Benommenheit auftreten oder wenn lhr zu
Hause gemessener Blutdruck viel héher ist als
Ublich.

Blutgerinnsel:

MEKTOVI kann Blutgerinnsel verursachen (venbse
Thromboembolien einschlieBlich Lungenembolie);
Anzeichen und Symptome sind u. a.:

« Brustschmerz
« plétzliche Kurzatmigkeit oder Atemprobleme

« Schmerzen in lhren Beinen mit oder ohne
Schwellung

« Schwellungen in lhren Armen und Beinen

« ein Arm oder Bein fUhlt sich kUhl an oder ist blass

Die Arzneimittel kbnnen schwerwiegende Augenprobleme verursachen wie z. B. das Austreten von
FlUssigkeit unter die Netzhaut im Auge, was zur Ablésung verschiedener Schichten im Auge fUhrt
(Abldsung des Pigmentepithels der Netzhaut). Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn
folgende Anzeichen von Augenproblemen auftreten:

- verschwommenes Sehen, Verlust der Sehkraft oder andere Sehstérungen

(wie farbige Punkte in lhrem Sichtfeld)

- Halo (Sehen von verschwommenen Umrissen um Gegenstande)

« Augenschmerzen, -schwellungen oder -rétungen

Blutungsprobleme:

Die Arzneimittel kdbnnen schwerwiegende Blutungsprobleme hervorrufen. Informieren Sie umgehend

lhren Arzt, wenn bei Ihnen ungewdhnliche Anzeichen einer Blutung auftreten, u. a.:
« Kopfschmerzen, Schwindelgefihl oder Schwéache

- Husten von Blut oder Blutgerinnsel

 Blut im Erbrochenen oder Erbrochenes, das wie ,Kaffeesatz” aussieht

- roter oder schwarzer, teerartiger Stuhl

« Blut im Urin

« Magen-(Bauch-)schmerzen

« ungewodhnliche vaginale Blutungen

Muskelbeschwerden:

Die Arzneimittel kdbnnen eine Muskelschadigung (Rhabdomyolyse) verursachen,
welche unter Umstanden zu Nierenschadigung und tdodlichem Verlauf fihren kann;
Anzeichen und Symptome sind u. a.:

« Muskelschmerzen, -krampfe, -steifheit oder -zuckungen

« dunkler Urin

Andere Hautkrebsarten:

Die Behandlung mit den Arzneimitteln kann zu anderen Arten von Hautkrebs fihren, wie etwa
zu einem Plattenepithelkarzinom der Haut. Normalerweise sind diese Hautverdnderungen (siehe
auch Abschnitt 2) auf ein kleines Gebiet begrenzt und kénnen operativ entfernt werden und die
Behandlung mit den Arzneimitteln kann ohne Unterbrechung fortgefihrt werden.

Bei manchen Patienten entwickeln sich unter der
Behandlung mit BRAFTOVI auch neue Melanome.
Diese Melanome werden normalerweise operativ
entfernt und die Behandlung mit BRAFTOVI

(und MEKTOVI (Binimetinib)) kann ohne Unter-
brechung fortgefUhrt werden.

13




Andere Nebenwirkungen

Neben den bereits erwahnten schwerwiegenden Nebenwirkungen kénnen auch andere
Nebenwirkungen auftreten.

Nebenwirkungen bei gleichzeitiger Einnahme der beiden Arzneimittel

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
. verminderte Anzahl roter Blutzellen (Anamie)

« Nervenstdrungen, die Schmerzen, Geflhlsverlust oder Kribbeln in Hdanden und FlRBen
hervorrufen kdnnen

« Kopfschmerzen

« Schwindelgefuhl

« Blutungen an verschiedenen Stellen im Kérper
- Probleme mit der Sehkraft (Sehstérungen)
 Bluthochdruck

« Magenschmerzen

» Durchfall

« Erbrechen

- Ubelkeit

- Verstopfung

» Juckreiz

« trockene Haut

- Haarausfall oder Dinnerwerden der Haare (Alopezie)
« verschiedene Arten von Hautausschlag

- Verdickung der duBBeren Hautschichten

. Gelenkschmerzen (Arthralgie)

« Muskelschmerzen, -schwache oder -krémpfe

« Rickenschmerzen

- Gliederschmerzen

- Fieber
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. Anschwellen von Handen oder FlBen (peripheres Odem), drtlich begrenzte Schwellung

« MUdigkeit

. abnormale Ergebnisse von Bluttests fUr die Leberfunktion

- abnormale Ergebnisse von Bluttests bezogen auf die Kreatinkinase, die auf eine Schadigung
des Herzens und der Muskulatur hindeuten

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« bestimmte Arten von Hauttumoren wie Hautpapillom und Basalzellkarzinom

« allergische Reaktion, mdéglicherweise mit Gesichtsschwellung und Atemnot

« verandertes Geschmacksempfinden

« Augenentzindung (Uveitis)

« Blutgerinnsel

« Dickdarmentzindung (Kolitis)

- Gerotete, sprode oder rissige Haut

« Entzindung des Unterhautfettgewebes, die sich u. a. in druckempfindlichen Hautkndétchen aufBert

- Hautausschlag mit einem flachen, verfarbten Bereich oder aknedhnlichen Erhebungen
(akneiforme Dermatitis)

- R6tung, Hautabschalung oder Blasenbildung an Handen und FlURen
(palmar-plantare Erythrodysasthesie oder Hand-FuB-Syndrom)

- Nierenversagen

« abnormale Nierenwerte (Kreatinin-Anstieg)

abnormale Ergebnisse von Bluttests fur die Leberfunktion (alkalische Phosphatase im Blut)

abnormale Ergebnisse von Bluttests flr die Funktion der Bauchspeicheldrlise (Amylase, Lipase)

- erhdhte Hautempfindlichkeit gegenlber Sonnenlicht

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
« Schwache und Ldhmung der Gesichtsmuskulatur

- Entzindung der Bauchspeicheldrlse (Pankreatitis), die starke Bauchschmerzen verursacht
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Bei alleiniger Anwendung von BRAFTOVI
im Rahmen von klinischen Studien

Wenn Sie die Behandlung mit BRAFTOVI auf
Grund der Entscheidung lhres Arztes als Einzel-
therapie weiterfUhren, wahrend die Behandlung
mit dem anderen Medikament (MEKTOVI
(Binimetinib)) voribergehend unterbrochen wird,
kédnnen bei Ihnen einige der in den obigen Listen
aufgefUhrten Nebenwirkungen auftreten, wobei
sich die Haufigkeit andern (erhdhen oder verrin-
gern) kann.

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

- MUdigkeit

- Ubelkeit

- Erbrechen

« Verstopfung

« verschiedene Arten von Hautausschlag

« R6tung, Hautabschalung oder Blasenbildung
an Handen und FuBen (palmar-plantare
Erythrodysasthesie oder Hand-Fuf3-Syndrom)

- Verdickung der duBBeren Hautschichten
(Hyperkeratose)

- trockene Haut
« Juckreiz

« UbermafRiger Haarausfall oder Dinnerwerden
der Haare (Alopezie)

« Gerodtete, spréde oder rissige Haut
« Dunkelfarbung der Haut

« Appetitlosigkeit

« Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

« Kopfschmerzen
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- Nervenstdrungen, die Schmerzen, Geflhls-
verlust oder Kribbeln in Hdnden und FuBen
hervorrufen kénnen

« verandertes Geschmacksempfinden

« Gelenkschmerzen (Arthralgie)

« Muskelschmerzen, -krampfe oder -schwache
» Gliederschmerzen

« Ruckenschmerzen

« Fieber

« bestimmte Arten von gutartigen Hauttumoren
wie melanozytarer Navus (,,Leberfleck”) und
Hautpapillom

- abnormale Ergebnisse von Bluttests bezogen
auf die Leber

Haufig
(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« allergische Reaktion, modglicherweise mit
Gesichtsschwellung und Atemnot

« Schwache und Ldhmung der Gesichts-
muskulatur

« schneller Herzschlag

- Hautausschlag mit einem flachen, verfarbten
Bereich oder aknedhnlichen Erhebungen
(akneiforme Dermatitis)

« sich abschéalende oder schuppige Haut

« GelenkentzUndung (Arthritis)

- Nierenversagen

- abnormale Nierenwerte (Kreatinin-Anstieg)

- erhdhte Hautempfindlichkeit gegenlber
Sonnenlicht

- abnormale Ergebnisse von Bluttests
bezogen auf die Funktion der Bauchspeichel-
drise (Lipase)
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Gelegentlich BRAFTOVI MEKTOVI

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) : - o . . . .

Nicht Gber 30°C lagern. Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen

» bestimmte Hautkrebsarten wie Basalzell- Lagerungsbedingungen erforderlich.
karzinom In der Originalpackung aufbewahren, um den

Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

« Augenentzindung (Uveitis)

. Entziindung der Bauchspeicheldriise ENTSORGEN SIE ARZNEIMITTEL NICHT IM ABWASSER ODER HAUSHALTSABFALL. FRAGEN
SIE IHREN APOTHEKER, WIE DIE ARZNEIMITTEL ZU ENTSORGEN SIND, WENN SIE DIESE NICHT

Pankreatitis) mit starken Bauchsch
(Pankreatitis) mit starken Bauchschmerzen MEHR VERWENDEN. SIE TRAGEN DAMIT ZUM SCHUTZ DER UMWELT BEI.

- abnormale Ergebnisse von Bluttests flr die
Funktion der Bauchspeicheldrise (Amylase)

Meldung von Nebenwirkungen 6. Inhalt der Packungen und weitere Informationen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange- Was BRAFTOVI enthalt Was MEKTOVI enthalt
geben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tber: - Der Wirkstoff ist: Encorafenib. - Der Wirkstoff ist: Binimetinib.
Deutschland BRAFTOVI 50 mag: Jede Filmtablette enthalt 15 mg Binimetinib.
Bundesinstitut fUr Arzneimittel und Medizinprodukte Jede Hartkapsel enthalt 50 mg Encorafenib.
thja;cé_Féheaorgilzic:g%gaer:zAllee , BRAFTOVI 75 mg: * Die sonstigen Bestandteile sind:
D-53175 Bonn Jede Hartkapsel enthalt 75 mg Encorafenib. - Tablettenkern:
Website: http://www.bfarm.de * Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose
= . (E460i), hochdisperses Siliciumdioxid (E551),
Osterreich . ) :
s . . - Kapselinhalt: Croscarmellose-Natrium (E468) und Magne-
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen ! . )
. . siumstearat (E470b). Siehe Abschnitt 2
Traisengasse 5 Copovidon (E1208), Poloxamer 188, MEKTOVI enthalt Lactose”
A-1200 Wien mikrokristalline Cellulose (E460i), Bern- 7 '
Fax: + 43 (0O) 50 555 36207 steinsdure (E363), Crospovidon (E1202), - TablettenfilmUberzug:
Website: http://www.basg.gv.at/ hochdisperses Siliciumdioxid (E551),

Poly(vinylalkohol) (E1203), Macrogol 3350
(E1521), Titandioxid (E171), Talkum (E533b),
- Kapselhtlle: Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172) und

Gelatine (E441), Titandioxid (E171), Eisendll.Iih-oxid (E172).
Eisen(ll)-oxid (E172), Eisen(ll)-hydroxid-oxid
) x H,0 (E172), Eisen(ll,ll)-oxid (E172)

- Druckertinte:
BEWAHREN SIE DIESE ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH AUF.
Schellack (E9Q04), Eisen(ll,lID-oxid (E172),

SIE DURFEN DIESE ARZNEIMITTEL NACH DEM AUF DEM UMKARTON UND DER BLISTERPACKUNG Propylenglycol (E1520)
NACH ,VERWENDBAR BIS“ ANGEGEBENEN VERFALLDATUM NICHT MEHR VERWENDEN.
DAS VERFALLDATUM BEZIEHT SICH AUF DEN LETZTEN TAG DES ANGEGEBENEN MONATS.
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Magnesiumstearat (E470b)
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieser Arzneimittel zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie sind BRAFTOVI/MEKTOVI aufzubewahren?




Wie BRAFTOVI aussieht und Inhalt der Packung
BRAFTOVI 50 mg Hartkapseln -

Die Hartkapseln (Kapseln) haben ein orangefar-
benes undurchsichtiges Oberteil, auf dem ein stil-
isiertes , A" aufgedruckt ist, und ein hautfarbenes
undurchsichtiges Unterteil mit dem Aufdruck
,LGX 50mg*.

BRAFTOVI 50 mg ist in Packungen mit

28 Kapseln (7 Blisterpackungen mit je 4 Kapseln)
oder 112 Kapseln (28 Blisterpackungen mit je

4 Kapseln) erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

BRAFTOVI 75 mg Hartkapseln [

Die Hartkapseln (Kapseln) haben ein hautfarbenes
undurchsichtiges Oberteil, auf dem ein stilisiertes
A" aufgedruckt ist, und ein wei3es undurchsich-
tiges Unterteil mit dem Aufdruck ,,LGX 75mg*“.

BRAFTOVI 75 mg ist in Packungen mit

42 Kapseln (7 Blisterpackungen mit je 6 Kapseln)
oder 168 Kapseln (28 Blisterpackungen mit je

6 Kapseln) erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Wie MEKTOVI aussieht und Inhalt der Packung

MEKTOVI Filmtabletten

sind gelbe/dunkelgelbe, bikonvexe ovale Film-
tabletten ohne Bruchkerbe mit der Pragung , A"
auf der einen und ,, 15" auf der anderen Seite.

MEKTOVI ist in Packungen mit 84 Tabletten

(7 Blisterpackungen mit je 12 Tabletten) oder 168
Tabletten (14 Blisterpackungen mit je 12 Tabletten)
erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Quellen:

- Gebrauchsinformation BRAFTOVI®. Pierre Fabre Médicament. November 2018.
- Gebrauchsinformation MEKTOVI®. Pierre Fabre Médicament. Oktober 2018.
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Pharmazeutischer Unternehmer
Pierre Fabre Médicament

45, place Abel Gance

92100 Boulogne-Billancourt
Frankreich

Hersteller

Pierre Fabre Médicament Production
Aquitaine Pharm International 1
Avenue du Béarn

64320 Idron

Frankreich

Die Packungsbeilage von MEKTOVI wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2018,
die Packungsbeilage von BRAFTOVI wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2018.
Ausfuhrliche Informationen zu diesen Arzneimitteln sind auf den Internetseiten

der Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.
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Deutschland

Braftovi® 50 mg/75 mg Hartkapseln. Wirkstoff: Encorafenib. Zus.: 1 Hartkapsel enth. 50 mg/75 mg Encorafenib. Sonst. Bestandt.: Kapselinhalt: Copovidon
(E1208), Poloxamer 188, mikrokristall. Cellulose (E460i), Bernsteinsaure (E363), Crospovidon (E1202), hochdisperses Siliciumdioxid (E551), Magnesiumstearat
(E470b). Kapselhtlle: Gelatine (E441), Titandioxid (E171), Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Eisen(ll,lll)-oxid (E172). Druckertinte:
Schellack (E904), Eisen(ll,Ill)-oxid (E172), Propylenglykol (E1520). Anw.: Encorafenib in Kombin. m. Binimetinib zur Behandl. von Erw. m. nicht-resezierbarem od.
metastasiertem Melanom mit BRAF V600 Mutation. Gegenanz.: Uberempfindlichk. gg. d. Wirkstoff od. einen d. sonst. Bestandt. Nebenw. bei gleichztg. Anw.
von Braftovi und Binimetinib: Sehr haufig: Anamie, periph. Neuropathie, Schwindelgefiihl, Kopfschm., Sehstérungen, Abldsung retinales Pigmentepithel, Blu-
tungen, Hypertonie, Abdominalschm., Diarrhoe, Erbrechen, Ubelkeit, Obstipation, Hyperkeratose, Hautausschlag, trock. Haut, Pruritus, Alopezie, Arthralgie,
Muskelerkrankungen/Myalgie, Rickenschm., Schm. in d. Extremitéten, Pyrexie, periph. Odem, Fatigue, Anstieg Kreatinkinase im Blut, Anstieg Transaminasen,
Anstieg Gamma-Glutamyl-Transferase. Haufig: Plattenepithelkarzinom d. Haut, Basalzellkarzinom, Papillom d. Haut, Uberempfindlichk., Geschmacksstérung,
Uveitis, linksventrikul. Dysfunktion, vendse Thromboembolie, Kolitis, akneiforme Dermatitis, palmar-plantares Erythrodysasthesiesyndrom, Erythem, Pannikulitis,
Photosensitivitat, Nierenversagen, Anstieg von: Kreatinin im Blut, alkal. Phosphatase im Blut, Amylase, Lipase. Gelegentl.: Gesichtsldahmung, Pankreatitis,
Rhabdomyolyse. Bei alleiniger Anw. v. Braftovi im Rahmen von klin. Studien: Sehr haufig: Papillom d. Haut, melanozytarer Navus, vermind. Appetit, Schlaflosigk.,
Kopfschm., periph. Neuropathie, Geschmacksstérung, Ubelkeit, Erbrechen, Obstipation, palmar-plantares Erythrodysasthesie-Syndrom, Hyperkeratose, Haut-
ausschlag, trock. Haut, Pruritus, Alopezie, Erytheme, Hyperpigment. d. Haut, Arthralgie, Myalgie, Schm. in d. Extremitaten, Riickenschm., Fatigue, Pyrexie, Anstieg
Gamma-Glutamyl-Transferase. Haufig: Plattenepithelkarzinom d. Haut, neues prim. Melanom, Uberempfindlichk., Gesichtslahmung, supraventrikul. Tachykardie,
akneiforme Dermatitis, Exfoliation der Haut, Photosensitivitat, Arthritis, Nierenversagen, Anstieg von: Transaminasen, Kreatinin im Blut, Lipase. Gelegentl.:
Basalzellkarzinom, Uveitis, Pankreatitis, Anstieg Amylase. Nicht Uber 30°C lagern. Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren. Verschreibungspflichtig.
Weitere Hinweise: siehe Fachinformation. Stand: 04/2019. Pierre Fabre Pharma GmbH, Jechtinger Str. 13, 79111 Freiburg.

Mektovi® 15 mg Filmtabletten. Wirkstoff: Binimetinib. Zus.: 1 Filmtablette enth. 15 mg Binimetinib. Sonst. Bestandt.: Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikro-
kristall. Cellulose (E460i), hochdisperses Siliciumdioxid (E551), Croscarmellose-Natrium (E468), Magnesiumstearat (E470b). Uberzug: Poly(vinylalkohol) (E1203),
Macrogol 3350 (E1521), Titandioxid (E171), Talkum (E533b), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Eisen(ll,ll)-oxid (E172). Anw.: Binimetinib in Kombin. m.
Encorafenib zur Behandl. von Erw. m. nicht-resezierbarem o. metastasiertem Melanom mit BRAF V600 Mutation. Gegenanz.: Uberempfindlichk. gg. d. Wirkstoff
oder einen der sonst. Bestandt. Nebenw.: Sehr haufig: Andmie, periph. Neuropathie, Schwindelgefiihl, Kopfschm., Sehstérungen, Ablésung retinales Pigmentepi-
thel, Blutungen, Hypertonie, Abdominalschm., Diarrhoe, Erbrechen, Ubelkeit, Obstipation, Hyperkeratose, Hautausschlag, trock. Haut, Pruritus, Alopezie, Arthral-
gie, Muskelerkrankungen/Myalgie, Riickenschm., Schm. in d. Extremitaten, Pyrexie, periph. Odem, Fatigue, Anstieg Kreatinkinase im Blut, Anstieg Transaminasen,
Anstieg Gamma-Glutamyl-Transferase. Haufig: Plattenepithelkarzinom d. Haut, Basalzellkarzinom, Papillom d. Haut, Uberempfindlichk., Geschmacksstérung,
Uveitis, linksventrikul. Dysfunktion, vendse Thromboembolie, Kolitis, akneiforme Dermatitis, palmar-plantares Erythrodysasthesiesyndrom, Erythem, Pannikulitis,
Photosensitivitat, Nierenversagen, Anstieg von: Kreatinin im Blut, alkal. Phosphatase im Blut, Amylase, Lipase. Gelegentl.: Gesichtslahmung, Pankreatitis, Rhab-
domyolyse. Enthélt Lactose. Packungsbeilage beachten. Arzneimittel fir Kinder unzugédnglich aufbewahren. Verschreibungspflichtig. Weitere Hinweise: siehe
Fachinformation. Stand: 11/2018. Pierre Fabre Pharma GmbH, Jechtinger Str. 13, 79111 Freiburg.
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Osterreich

Braftovi® 50 mg Hartkapseln; Braftovi' 75 mg Hartkapseln. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Braftovi 50 mg Hartkapseln: Jede Hartkapsel enthalt
50 mg Encorafenib; Braftovi 75 mg Hartkapseln: Jede Hartkapsel enthalt 75 mg Encorafenib. Liste der sonstigen Bestandteile: Ka pselinhalt: Copovidon (E1208),
Poloxamer 188, mikrokristalline Cellulose (E460i), Bernsteinsaure (E363), Crospovidon (E1202), hochdisperses Siliciumdioxid (E551), Magnesiumstearat (E470b);
Kapselhille: Gelatine (E441), Titandioxid (E171), Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E172), Eisen(ll,Ill)-oxid (E172); Druckertinte: Schellack (E904),
Eisen(lllI1)-oxid (E172), Propylenglycol (E1520). Anwendungsgebiete: Encorafenib in Kombination mit Binimetinib ist angezeigt zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom mit einer BRAF-V600-Mutation (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1 der Fachinformation). Gegen-
anzeigen: Uberempfi ndlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile. Pharmakotherapeu-
tische Gruppe: Antineoplastische Mittel, Proteinkinase-Inhibitoren; ATC-Code: LO1XE46. Inhaber der Zulassung: Pierre Fabre Médicament, 45 place Abel Gance,
92100 Boulogne-Billancourt, Frankreich. Abgabe: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Stand der Information: 04/2019.

Mektovi® 15 mg Filmtabletten. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Filmtablette enthalt 15 mg Binimetinib. Sonstiger Bestandteil mit be-
kannter Wirkung: Jede Filmtablette enthalt 133,5 mg Lactose-Monohydrat. Liste der sonstigen Bestandteile: Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline
Cellulose (E460i), hochdisperses Siliciumdioxid (E551), Croscarmellose-Natrium (E468), Magnesiumstearat (E470b); Filmlberzug: Poly(vinylalkohol) (E1203),
Macrogol 3350 (E1521), Titandioxid (E171), Talkum (E533b), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Eisen(llll)-oxid (E172). Anwendungsgebiete: Binimetinib
in Kombination mit Encorafenib ist angezeigt zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom mit einer
BRAF-V600-Mutation (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1 der Fachinformation). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 der Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile. Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische Mittel, Proteinkinase-Inhibitoren; ATC-
Code: LOTXEA41. Inhaber der Zulassung: Pierre Fabre Médicament, 45 place Abel Gance, 92100 Boulogne-Billancourt, Frankreich. Abgabe: Rezept- und apothe-
kenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Stand der Information: 11/2018.

Weitere Angaben zu besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen
Wechselwirkungen, Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie potenziellen Gewdhnungseffekten sind der veréffentlichten Fachinforma-
tion zu entnehmen (http://www.basg.gv.at - Rubrik Arzneispezialititenregister).

Pierre Fabre Pharma Austria, Zweigniederlassung der Pierre Fabre Pharma AG (Allschwil, Schweiz), Jasminstr. 2, 4600 Wels.
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