Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tafinlar® 50 mg Hartkapseln
Tafinlar® 75 mg Hartkapseln
Dabrafenib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST TAFINLAR UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON TAFINLAR BEACHTEN?
WIE IST TAFINLAR EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST TAFINLAR AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

oA WN =

1. WAS IST TAFINLAR UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Tafinlar ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Dabrafenib enthalt. Es wird entweder allein oder in Kombination mit einem anderen Arzneimittel, das
Trametinib enthalt, bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren zur Behandlung einer Art von Hautkrebs, Melanom genannt,
der sich in andere Kdrperregionen ausgebreitet hat oder nicht durch eine Operation entfernt werden kann, angewendet.

Tafinlar in Kombination mit Trametinib wird bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren auch verwendet, um zu verhindern,
dass ein Melanom, das chirurgisch entfernt wurde, wieder auftritt.

Tafinlar in Kombination mit Trametinib wird bei Erwachsenen ebenfalls zur Behandlung einer Art von Lungenkrebs namens nicht-kleinzelliges
Lungenkarzinom (NSCLC) angewendet.

Tafinlar in Kombination mit Trametinib wird bei Erwachsenen ebenfalls zur Behandlung einer Art von Schilddriisenkrebs, dem sogenannten
differenzierten Schilddriisenkarzinom (DTC), angewendet.

Diese Krebsarten haben eine bestimmte Veranderung (Mutation) an der Position V600 des sogenannten BRAF-Gens. Die Mutation in diesem Gen
kann zur Entstehung der Krebserkrankung beigetragen haben. Ihr Arzneimittel zielt auf Proteine, die von diesem mutierten Gen gebildet werden, ab,
und verzdgert oder stoppt die Entwicklung lhrer Krebserkrankung.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON TAFINLAR BEACHTEN?

Tafinlar sollte nur zur Behandlung von Krebsarten mit einer Mutation im BRAF-Gen angewendet werden. |hr Arzt wird deshalb vor
Behandlungsbeginn einen Test auf diese Mutation durchfihren.

Falls Ihr Arzt entscheidet, dass Sie mit der Kombination von Tafinlar und Trametinib behandelt werden sollen, lesen Sie die Gebrauchsinformation
zu Trametinib sowie diese Gebrauchsinformation sorgfaltig durch.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Tafinlar darf nicht eingenommen werden,

. Wwenn Sie allergisch gegen Dabrafenib oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Fragen Sie bei lnrem Arzt nach, wenn Sie glauben, dass dies fir Sie zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Tafinlar einnehmen. lhr Arzt muss wissen, wenn Sie:

Leberprobleme haben.

o Nierenprobleme haben oder hatten.

Ihr Arzt wird Ihnen Blutproben abnehmen, um lhre Leber- und Nierenfunktion zu Gberwachen, wahrend Sie Tafinlar einnehmen.

eine andere Krebsart als ein Melanom, NSCLC oder DTC hatten, da fiir Sie ein groReres Risiko bestehen kann, anderen Hautkrebs oder
andere Krebsarten als Hautkrebs zu entwickeln, wenn Sie Tafinlar einnehmen.

eine Strahlentherapie erhalten haben oder eine solche Therapie bei lhnen geplant ist, da sich die Nebenwirkungen einer
Strahlentherapie durch Tafinlar verstarken kénnen (siehe auch ,Wenn Sie kirzlich eine Strahlentherapie erhalten haben* in Abschnitt 4.)

Bevor Sie Tafinlar in Kombination mit Trametinib einnehmen, muss |hr Arzt ferner wissen, wenn Sie:

. Herzbeschwerden wie Herzversagen oder Probleme mit Inrem Herzschlag haben.

Augenbeschwerden einschlief3lich einer Verstopfung der Vene, die aus dem Auge herausfiihrt, (Netzhautvenenverschluss) oder eine
Augenschwellung infolge einer Flussigkeitsansammlung (Chorioretinopathie) haben.

irgendwelche Lungen- oder Atemprobleme haben, einschlieBlich Atembeschwerden, die oft von trockenem Husten, Kurzatmigkeit und
Ermidung begleitet sind.

irgendwelche gastrointestinalen Probleme wie Divertikulitis (entziindete Aussttilpungen im Dickdarm) oder Metastasen im Magen-Darm-Trakt
haben oder hatten.

Fragen Sie bei lnrem Arzt nach, wenn Sie glauben, dass eine dieser Bedingungen auf Sie zutrifft.

Krankheiten und Zustdnde, auf die Sie achten sollten

Bei einigen Menschen, die Tafinlar einnehmen, kénnen sich andere Krankheiten und Zustande entwickeln, die schwerwiegend sein kdnnen. Sie
missen wissen, auf welche wichtigen Anzeichen und Symptome Sie achten mussen, wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Einige dieser
Symptome (Blutungen, Fieber, Hautveranderungen und Augenprobleme) sind in diesem Abschnitt kurz beschrieben, ausfiihrlichere Informationen
sind im Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?” zu finden.

Blutungen

Die Einnahme von Tafinlar in Kombination mit Trametinib kann ernsthafte Blutungen verursachen, einschlief3lich Blutungen in lhrem Gehirn, im
Verdauungsapparat (wie Magen, Mastdarm oder Dick- und Diinndarm), den Lungen oder anderen Organen, die zum Tod fihren kdnnen. Symptome
kénnen beinhalten:

Kopfschmerzen, Schwindel oder Schwachegefihl
Blut im Stuhl oder schwarze Stiihle

Blut im Urin

Magenschmerzen

o Aushusten/Erbrechen von Blut

Informieren Sie so schnell wie méglich Ihren Arzt, wenn Sie irgendeines dieser Symptome an sich bemerken.

Fieber

Die Einnahme von Tafinlar oder der Kombination von Tafinlar und Trametinib kann Fieber verursachen, wobei dies bei Einnahme der Kombination
wahrscheinlicher ist (siehe auch Abschnitt 4). In einigen Féllen kénnen Personen mit Fieber einen niedrigen Blutdruck, Schwindel oder andere
Symptome entwickeln.

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn Sie eine Kérpertemperatur Uber 38 °C entwickeln oder Sie spiren, dass Fieber auftritt, wahrend Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

Herzerkrankung
Tafinlar kann bei Personen, die Tafinlar in Kombination mit Trametinib einnehmen, Herzbeschwerden verursachen oder bestehende
Herzbeschwerden verschlimmern (siehe auch ,Herzerkrankung® im Abschnitt 4).
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Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine Herzerkrankung haben. |hr Arzt wird Tests durchftihren, um zu Uberprifen, ob Ihr Herz vor und
wahrend lhrer Behandlung mit Tafinlar in Kombination mit Trametinib ordnungsgeman arbeitet. Informieren Sie so schnell wie méglich Ihren Arzt,
wenn Sie fuhlen, dass Ihr Herz klopft, rast oder unregelméRig schlagt, oder wenn lhnen schwindlig ist, Sie miide, benommen oder kurzatmig sind
oder |hre Beine anschwellen. Falls erforderlich, wird |hr Arzt entscheiden, Ihre Behandlung zu unterbrechen oder ganz zu beenden.

Hautverdnderungen, die auf einen neu auftretenden Hautkrebs hinweisen kénnen

Ihr Arzt wird Ihre Haut untersuchen, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, und in regelmaRigen Abstanden, wahrend Sie das
Arzneimittel einnehmen. Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn Sie irgendwelche Hautverdnderungen bemerken, wahrend Sie dieses
Arzneimittel einnehmen, oder nach der Behandlung (siehe auch Abschnitt 4).

Augenprobleme

Sie sollten lhre Augen von lhrem Arzt liberpriifen lassen, wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn Sie eine Augenrétung oder Reizung, verschwommenes Sehen, Augenschmerzen oder andere
Veranderungen des Sehvermdgens wahrend der Behandlung bemerken (siehe auch Abschnitt 4).

Tafinlar in Kombination mit Trametinib kann Augenbeschwerden einschlieBlich Erblindung verursachen. Trametinib wird nicht empfohlen, wenn Sie
jemals einen Verschluss einer Vene im Auge (Netzhautvenenverschluss) hatten. Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie méglich, wenn Sie eines
der folgenden Symptome fur Augenbeschwerden wahrend der Behandlung bekommen: verschwommenes Sehen, Sehverlust oder andere
Veranderungen des Sehvermdgens, Sehen von farbigen Flecken oder Lichthdfen (Sehen von undeutlichen Umrissen um Gegenstande herum).
Falls erforderlich, wird Ihr Arzt entscheiden, lhre Behandlung zu unterbrechen oder ganz zu beenden.

> Lesen Sie die Information liber Fieber, Hautverdanderungen und Augenprobleme im Abschnitt 4 dieser Packungsbeilage.
Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eines der aufgefiihrten Anzeichen und Symptome
bekommen.

Leberprobleme

Tafinlar in Kombination mit Trametinib kann Leberprobleme verursachen, die sich zu ernsthaften Zustdnden wie Leberentziindungen oder
Leberversagen, die tédlich verlaufen kénnen, entwickeln kénnen. Ihr Arzt wird Sie regelmafig untersuchen. Anzeichen, dass lhre Leber nicht mehr
richtig arbeiten konnte, beinhalten:

Appetitlosigkeit

Ubelkeit

Erbrechen

Magenschmerzen (Unterleibsschmerzen)
Gelbfarbung lhrer Haut oder Ihrer Augen (Gelbsucht)
Dunkelfarbung des Urins

. Hautjucken

Informieren Sie so schnell wie méglich Ihren Arzt, wenn Sie irgendeines dieser Symptome an sich bemerken.

Muskelschmerzen
Tafinlar in Kombination mit Trametinib kann zu einem Zerfall von Muskelgewebe fiihren (Rhabdomyolyse). Informieren Sie so schnell wie méglich
lhren Arzt, wenn Sie irgendeines dieser Symptome an sich bemerken.

o Muskelschmerzen

» Dunkelférbung des Urins infolge von Nierenschaden

Falls erforderlich, wird Ihr Arzt entscheiden, Ihre Behandlung zu unterbrechen oder ganz zu beenden.

Perforation des Magens oder der Darmwand (Magen-/Darmdurchbruch)
Die Einnahme der Kombination von Tafinlar und Trametinib kann das Risiko der Entwicklung eines Magen- oder Darmdurchbruchs erhéhen.
Informieren Sie so schnell wie mdglich Ihren Arzt, wenn Sie starke Bauchschmerzen haben.

Schwere Hautreaktionen
Vereinzelt wurde berichtet, dass bei Einnahme von Tafinlar in Kombination mit Trametinib schwere Hautreaktionen auftreten kénnen. Informieren Sie
sofort Ihren Arzt, wenn Sie Veranderungen an lhrer Haut bemerken (siehe Abschnitt 4 zu Symptomen, auf die man achten sollte).

Eine entziindliche Erkrankung, die vor allem Haut, Lungen, Augen und Lymphknoten betrifft

Eine entziindliche Erkrankung, die vor allem Haut, Lungen, Augen und Lymphknoten betrifft (Sarkoidose). Haufige Symptome kénnen Husten,
Atemnot, geschwollene Lymphknoten, Sehstérungen, Fieber, Ermidung, Schmerzen und Schwellungen der Gelenke sowie weiche Knétchen der
Haut sein. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt.

Erkrankungen des Immunsystems

Tafinlar in Kombination mit Trametinib kann in seltenen Féllen eine Erkrankung (hdmophagozytische Lymphohistiozytose/HLH) verursachen, bei der
das Immunsystem zu viele infektionsbekdmpfende Zellen, sogenannte Histiozyten und Lymphozyten, produziert. Zu den Symptomen kdnnen eine
vergroRerte Leber und/oder Milz, Hautausschlag, VergroRerung der Lymphknoten, Atemprobleme, Neigung zu Bluterglissen,
Nierenfunktionsbeeintrachtigungen und Herzprobleme z&hlen. Informieren Sie unverzuglich lhren Arzt, wenn bei Ihnen gleichzeitig mehrere
Symptome wie Fieber, geschwollene Lymphdrisen, Blutergiisse oder Hautausschlag auftreten.

Tumorlyse-Syndrom

Wenn bei lhnen die folgenden Symptome auftreten, informieren Sie sofort lhren Arzt, da dies ein lebensbedrohlicher Zustand sein kann: Ubelkeit,
Kurzatmigkeit, unregelméfiger Herzschlag, Muskelkrampfe, Krampfanfalle, Tribung des Urins, Abnahme der Urinausscheidung und Mudigkeit.
Diese kdnnen durch eine Gruppe von Stoffwechselkomplikationen verursacht werden, die wéahrend der Krebsbehandlung auftreten kénnen und
durch die Abbauprodukte absterbender Krebszellen verursacht werden (Tumorlyse-Syndrom oder TLS) und zu Veranderungen der Nierenfunktion
fuhren kénnen (siehe auch Abschnitt 4).

Kinder und Jugendliche
Tafinlar wird nicht fir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren empfohlen. Eine Ausnahme gilt fiir Jugendliche ab einem Alter von 12 Jahren mit

© Pharma.be Pagina 3 van 12



Melanom.

Einnahme von Tafinlar zusammen mit anderen Arzneimitteln

Vor Beginn der Behandlung informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt auch, wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel kénnen méglicherweise die Wirkung von Tafinlar verandern, oder die Wahrscheinlichkeit, dass bei lhnen Nebenwirkungen
auftreten, erhéhen. Tafinlar kann méglicherweise die Wirkung einiger Arzneimittel verandern. Dazu gehéren:

Hormone enthaltende Empfangnisverhiitungsmittel (Kontrazeptiva) wie die Pille, Injektionen oder Pflaster
Warfarin und Acenocoumarol, Arzneimittel zur Blutverdiinnung

Digoxin, zur Behandlung der Herzschwiéche

Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen wie Ketoconazol, ltraconazol, Voriconazol und Posaconazol

einige Kalziumkanalblocker, die zur Behandlung des Bluthochdrucks angewendet werden, wie Diltiazem, Felodipin, Nicardipin, Nifedipin
oder Verapamil

Arzneimittel zur Behandlung von Krebs wie Cabazitaxel

einige Arzneimittel zur Senkung von Fett (Lipiden) im Blut wie Gemfibrozil

einige Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen wie Haloperidol
einige Antibiotika wie Clarithromycin, Doxycyclin und Telithromycin

einige Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose (TBC) wie Rifampicin
Arzneimittel zur Cholesterinsenkung wie Atorvastatin und Simvastatin

einige Immunosuppressiva wie Ciclosporin, Tacrolimus und Sirolimus

einige antientziindliche Arzneimittel wie Dexamethason und Methylprednisolon

einige Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion wie Ritonavir, Amprenavir, Indinavir, Darunavir, Delavirdin, Efavirenz, Fosamprenavir,
Lopinavir, Nelfinavir, Tipranavir, Saquinavir und Atazanavir

einige Arzneimittel zur Schmerzlinderung wie Fentanyl und Methadon
Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanféllen (Epilepsie) wie Phenytoin, Phenobarbital, Primidon, Valproinsdure oder Carbamazepin

antidepressive Arzneimittel wie Nefazodon und das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut (Hypericum perforatum)

> Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eines von diesen Arzneimitteln einnehmen (oder
sich nicht sicher sind). Ihr Arzt wird entscheiden, ob die Dosis anzupassen ist.

Fihren Sie eine Liste der von lhnen eingenommenen Arzneimittel mit sich, sodass Sie diese lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal zeigen kénnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféahigkeit
Tafinlar wird wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen.

Wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat. Tafinlar wird wahrend der Schwangerschaft nicht
empfohlen, da es das ungeborene Kind schadigen kann.

Wenn Sie eine Frau im gebarféhigen Alter sind, miissen Sie eine zuverlassige Verhiitungsmethode anwenden, wahrend sie Tafinlar
einnehmen und fur mindestens 2 Wochen, nachdem Sie es abgesetzt haben, sowie fir mindestens 16 Wochen nach der letzten Dosis von
Trametinib, wenn Sie Tafinlar in Kombination mit Trametinib einnehmen.

Arzneimittel zur Empfangnisverhiitung, die Hormone enthalten (wie die Pille, Injektionen oder Pflaster) wirken méglicherweise nicht richtig,
wahrend Sie Tafinlar oder die Kombination (sowohl Tafinlar als auch Trametinib) einnehmen. Sie mussen eine andere wirksame Methode zur
Empféangnisverhiitung anwenden, damit Sie nicht unter der Behandlung mit diesem Arzneimittel schwanger werden. Fragen Sie lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

Sollten Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel schwanger werden, informieren Sie unverziglich lhren Arzt.

Tafinlar wird nicht wahrend der Stillzeit empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob die Bestandteile dieses Arzneimittels in die Muttermilch Gbergehen.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, missen Sie Ihren Arzt vorher informieren. Sie und Ihr Arzt mussen entscheiden, ob Sie dieses
Arzneimittel einnehmen oder stillen wollen.

Fortpflanzungsfahigkeit — Manner und Frauen

Tierstudien haben gezeigt, dass der Wirkstoff Dabrafenib dauerhaft die mannliche Zeugungsfahigkeit verringern kann. Ferner kbnnen Manner unter
der Behandlung mit Tafinlar eine reduzierte Spermienzahl haben; deren Spermienzahl kann, auch nach Absetzen des Arzneimittels, méglicherweise
nicht auf die Normalwerte zurlickkehren.

Sprechen Sie vor dem Beginn der Behandlung mit Tafinlar mit lnrem Arzt Gber Méglichkeiten, Ihre Chancen, auch in Zukunft Kinder zu haben, zu
verbessern.

Bei Einnahme von Tafinlar zusammen mit Trametinib: Trametinib kann die Fruchtbarkeit sowohl von Ma@nnern als auch von Frauen beeintrachtigen.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Wirkung dieses Arzneimittels auf die Spermienzahl haben, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Tafinlar kann Nebenwirkungen hervorrufen, die Ihre Fahigkeit, ein Kraftfahrzeug zu fiihren oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen kénnen.
Vermeiden Sie das Fuhren eines Kraftfahrzeugs oder das Bedienen von Maschinen, wenn Sie Probleme mit lnrem Sehvermdgen haben oder sich
mude oder schwach fuihlen, oder wenn Sie sich kraftlos fiihlen.

Beschreibungen dieser Wirkungen sind in den Abschnitten 2 und 4 zu finden.

Besprechen Sie sich mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie sich diesbezglich unsicher fiihlen. Auch Ihre
Krankheit, die Symptome und die Behandlungssituation kénnen lhre Fahigkeit, ein Kraftfahrzeug zu fiihren oder Maschinen zu bedienen,
beeinflussen.

3. WIE IST TAFINLAR EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal ein. Fragen Sie bei
lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel sollten Sie einnehmen?
Erwachsene

Die empfohlene Dosis an Tafinlar betragt zwei 75 mg Kapseln zweimal am Tag (entsprechend einer Tagesdosis von 300 mg), unabhangig
vom Kérpergewicht.

Jugendliche (im Alter von 12 bis unter 18 Jahren)

Ihr Arzt wird die richtige Dosis von Tafinlar fur Sie auf der Grundlage Ihres Kérpergewichts festlegen.
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie eine niedrigere Dosis einnehmen sollen, wenn Sie Nebenwirkungen bekommen.
Nehmen Sie nicht mehr Tafinlar ein als lhr Arzt lhnen empfohlen hat, da dies das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen kann.

Wie ist das Arzneimittel einzunehmen?
Schlucken Sie die Kapseln als Ganzes mit Wasser herunter, eine nach der anderen.

Zerkauen oder zerbrechen Sie die Kapseln nicht, weil sie ansonsten ihre Wirkung verlieren kénnten.
Nehmen Sie Tafinlar zweimal am Tag ein, auf niichternen Magen. Dies bedeutet, dass

+ Sie nach Einnahme von Tafinlar mindestens 1 Stunde warten missen, bevor Sie Nahrung zu sich nehmen kénnen.

o Sie nach dem Essen mindestens 2 Stunden warten missen, bevor Sie Tafinlar einnehmen kénnen.
Tafinlar sollte am Morgen und am Abend im Abstand von ungefahr 12 Stunden eingenommen werden. Nehmen Sie lhre morgendlichen und
abendlichen Dosen an Tafinlar immer zu den gleichen Zeiten am Tag ein. Dies erhéht die Chance, sich an die Einnahme der Kapseln zu erinnern.

Nehmen Sie nicht die morgendlichen und abendlichen Dosen an Tafinlar gleichzeitig ein.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tafinlar eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tafinlar-Kapseln eingenommen haben, setzen Sie sich mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal in
Verbindung, um Rat zu erhalten. Wenn mdglich, zeigen Sie ihnen die Tafinlar-Packung mit dieser Packungsbeilage.

Wenn Sie die Einnahme von Tafinlar vergessen haben

Wenn die vergessene Einnahme weniger als 6 Stunden zuriickliegt, nehmen Sie die vergessene Dosis, sobald Sie sich daran erinnern.

Wenn die vergessene Einnahme mehr als 6 Stunden zurickliegt, lassen Sie diese Dosis aus und nehmen Sie die nachste Dosis wie Ublich ein. Dann
fahren Sie mit der Einnahme |hrer Kapseln zu den Ublichen Zeiten wie gewohnt fort.

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

Wenn Sie die Einnahme von Tafinlar abbrechen
Nehmen Sie Tafinlar so lange ein, wie |hr Arzt es lhnen empfiehlt. Setzen Sie es nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal hat Ihnen dazu geraten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Wie sollten Sie Tafinlar in Kombination mit Trametinib einnehmen?

Nehmen Sie Tafinlar in Kombination mit Trametinib immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal ein. Andern Sie nicht Ihre Dosis oder setzen Sie Tafinlar oder Trametinib nicht ab, es sei denn, lhr Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal hat lhnen dazu geraten.

Nehmen Sie Tafinlar zweimal am Tag und Trametinib einmal am Tag ein. Die Gewohnheit, beide Arzneimittel jeden Tag zu den gleichen
Zeiten einzunehmen, kann fiir Sie vorteilhaft sein. Die Tafinlar-Dosen sollten etwa im Abstand von 12 Stunden eingenommen werden. Bei
Gabe in Kombination mit Tafinlar sollte Trametinib entweder mit der morgendlichen Tafinlar-Dosis oder der abendlichen Tafinlar-Dosis
eingenommen werden.
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Nehmen Sie Tafinlar und Trametinib auf nichternen Magen ein, also mindestens eine Stunde vor oder frihestens zwei Stunden nach einer
Mahizeit. Nehmen Sie die Arzneimittel mit einem vollen Glas Wasser ein.

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis von Tafinlar oder Trametinib vergessen haben, nehmen Sie die vergessene Dosis, sobald Sie sich daran
erinnern. Holen Sie versdumte Dosen nicht nach, sondern nehmen Sie lhre ndchste Dosis genau zu der fur Sie tblichen Zeit ein, wenn:

o ©8 weniger als 6 Stunden bis zur nachsten Dosis von Tafinlar sind, das zweimal taglich eingenommen werden muss.

o ©s weniger als 12 Stunden bis zur néchsten Dosis von Trametinib sind, das einmal taglich eingenommen werden muss.

Wenn Sie zu viel an Tafinlar oder Trametinib eingenommen haben, setzen Sie sich unverzuglich mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal in Verbindung. Wenn méglich nehmen Sie die Tafinlar-Kapseln und Trametinib-Tabletten mit, und zeigen Sie
ihnen die Tafinlar- und Trametinib-Packung mit den dazugehd&rigen Gebrauchsinformationen.

Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten, kann lhr Arzt entscheiden, die Dosen von Tafinlar und/oder Trametinib zu verringern. Nehmen
Sie Tafinlar und Trametinib genau nach den Anweisungen lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Mégliche schwerwiegende Nebenwirkungen

Blutungsprobleme

Tafinlar kann bei Einnahme in Kombination mit Trametinib ernsthafte Blutungsprobleme verursachen, besonders in Inrem Gehirn. Wenden Sie sich
an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal und holen Sie umgehend medizinische Hilfe, wenn Sie irgendwelche ungewdhnlichen Anzeichen
fur eine Blutung haben, einschlief3lich:

Kopfschmerzen, Schwindel oder Schwéche
Aushusten von Blut oder Blutklimpchen
Erbrechen mit Blut oder Erbrochenes, das wie ,Kaffeesatz* aussieht

. rote oder schwarze Stihle, die wie Teer aussehen.

Fieber

Die Einnahme von Tafinlar kann bei mehr als 1 von 10 Behandelten Fieber verursachen. Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal, wenn Sie Fieber bekommen (eine Kérpertemperatur von 38 °C oder héher) oder wenn Sie spiiren, dass
Fieber auftritt, wahrend Sie dieses Arzneimittel nehmen. Sie werden Untersuchungen durchfiihren, ob andere Ursachen fiir dieses Fieber
vorliegen, und es behandeln.

In einigen Féllen entwickelten Personen mit Fieber einen niedrigen Blutdruck und Schwindel. Wenn das Fieber schwerwiegend wird, kann lhr Arzt
Ihnen empfehlen, die Einnahme von Tafinlar oder von Tafinlar und Trametinib zu unterbrechen, wahrend Ihr Fieber mit anderen Arzneimitteln
behandelt wird. Sobald das Fieber unter Kontrolle ist, kann lhnen Ihr Arzt empfehlen, die Behandlung mit Tafinlar wieder aufzunehmen.

Herzerkrankung

Tafinlar kann bei Einnahme in Kombination mit Trametinib die Leistung lhres Herzens beeinflussen, mit der es Blut pumpt. Es ist wahrscheinlicher,
dass dies Personen mit bestehenden Herzbeschwerden betrifft. Sie werden wéhrend der Einnahme von Tafinlar in Kombination mit Trametinib auf
jegliche Herzbeschwerden hin tiberwacht werden. Anzeichen und Symptome fiir Herzbeschwerden kénnen beinhalten:

Geflhl, als wirde Ihr Herz pochen, rasen oder unregelmaRig schlagen
Schwindelgefuhl

Mudigkeit

Benommenheitsgefihl

Kurzatmigkeit

+ Schwellungen in den Beinen.

Informieren Sie unverziglich lhren Arzt, wenn Sie irgendeines dieser Symptome an sich bemerken, sowohl bei erstmaligem Auftreten als auch bei
Verschlechterung dieser Symptome.

Hautverénderungen

Vereinzelt wurde berichtet, dass bei Einnahme von Tafinlar in Kombination mit Trametinib schwere Hautreaktionen auftreten kénnen. Wenn Sie eines

der folgenden Anzeichen bemerken:
Rétliche Flecken am Rumpf, die kreisférmig oder schieRscheibenartig sind, mit zentraler Blasenbildung. Hautabschalung. Geschwiire an
Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Diesen schweren Hautausschlagen kénnen Fieber und grippeédhnliche Symptome vorangehen
(Stevens-Johnson-Syndrom).

Ausgedehnter Hautausschlag, Fieber, vergréflerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder Arzneimitteliberempfindlichkeitssyndrom).

> Beenden Sie die Einnahme des Medikaments und suchen Sie sofort einen Arzt auf.
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Bei Patienten, die Tafinlar einnehmen, kann sich haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) eine andere Art von Hautkrebs, kutanes
Plattenepithelkarzinom (cuSCC) genannt, entwickeln. Andere kénnen eine Art von Hautkrebs, Basalzellkarzinom (BCC) genannt, entwickeln.
Ublicherweise bleiben diese Hautverénderungen értlich begrenzt und kénnen mittels Operation entfernt werden, wobei die Behandlung mit Tafinlar
ohne Unterbrechung fortgesetzt werden kann.

Einige Personen kénnen unter der Behandlung mit Tafinlar feststellen, dass neue Melanome auftauchen. Diese Melanome werden tblicherweise
mittels Operation entfernt, wobei die Behandlung mit Tafinlar ohne Unterbrechung fortgesetzt werden kann.

Ihr Arzt wird Ihre Haut untersuchen, bevor Sie mit der Einnahme von Tafinlar beginnen, die Untersuchungen jeden Monat wiederholen, wahrend Sie
Tafinlar einnehmen, und fur weitere 6 Monate, nachdem Sie es abgesetzt haben. Im Rahmen dieser Untersuchungen wird insbesondere auf neue
Hauttumore geachtet werden.

Ihr Arzt wird ebenso Ihren Kopf, lhren Hals, Ihren Mund und lhre Lymphknoten untersuchen, ferner werden Aufnahmen von lhrem Oberk&rper und
Bauchbereich (Computertomographie (CT)-Aufnahmen genannt) regelméaBig gemacht werden. Sie werden sich auch Blutuntersuchungen
unterziehen missen. Diese Untersuchungen dienen dazu, irgendwelche anderen Krebsarten, einschlieRlich des Plattenzellkarzinoms zu entdecken,
die sich in Inrem Koérper entwickeln kénnen. Untersuchungen des Beckens (bei Frauen) und des Afters werden ebenso vor Beginn und nach lhrer
Behandlung empfohlen.

Uberpriifen Sie Ihre Haut regelméRig, wahrend Sie Tafinlar einnehmen
Wenn Sie eines der folgenden Anzeichen bemerken sollten:

o neue Warzen

. Hautgeschwire oder rétliche Hautunebenheiten, die bluten oder nicht abheilen

. Veranderung eines Leberflecks beziiglich Grélie oder Farbe

> Informieren Sie so schnell wie moglich lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eines dieser Symptome
an sich bemerken — sowohl bei erstmaligem Auftreten als auch bei Verschlechterung dieser Symptome.

Wahrend der Einnahme von Tafinlar in Kombination mit Trametinib kénnen Hautreaktionen (Hautausschlag) auftreten. Wenden Sie sich an lhren
Arzt, wenn Sie einen Hautausschlag an sich bemerken, wéhrend sie Tafinlar in Kombination mit Trametinib einnehmen.

Augenprobleme

Bei Patienten kann sich gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) unter der Behandlung mit Tafinlar ein Augenproblem, Uveitis
genannt, entwickeln, das Ihr Sehvermdgen beeintrachtigen kann, wenn es nicht behandelt wird. Dies kann bei Patienten, die Tafinlar in Kombination
mit Trametinib einnehmen, haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) auftreten.

Eine Uveitis kann sich schnell entwickeln und die folgende Symptome beinhalten:
Rétung und Entziindung der Augen

Verschwommenes Sehen

Augenschmerzen

erhohte Lichtempfindlichkeit

schwebende Flecken vor den Augen

> Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie diese Symptome an sich
bemerken.

Tafinlar kann bei Einnahme in Kombination mit Trametinib Augenbeschwerden verursachen. Trametinib wird nicht empfohlen, wenn Sie jemals eine
Verstopfung einer Vene im Auge (Netzhautvenenverschluss) hatten. Ihr Arzt wird Ihnen eine Augenuntersuchung anraten, bevor und wahrend Sie
Tafinlar in Kombination mit Trametinib einnehmen. |hr Arzt kann Sie auffordern, die Einnahme von Trametinib einzustellen oder Sie an einen
Spezialisten Uberweisen, wenn Sie Anzeichen und Symptome entwickeln, die Ihr Sehvermdégen betreffen, einschlieBlich:

Verlust des Sehvermdgens

Rétung und Reizung der Augen

Sehen von farbigen Flecken

Sehen von Lichthéfen (verschwommene Umrisse um Gegensténde)
verschwommenes Sehen.

> Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie diese Symptome an sich
bemerken.

Es ist sehr wichtig, dass Sie unverziiglich lhren Arzt, Apotheker und das medizinische Fachpersonal informieren, wenn sich bei lhnen
diese Symptome entwickeln, besonders wenn Sie schmerzende rote Augen haben, die sich nicht schnell bessern. Sie werden bei einem Augenarzt
fur Sie einen Besuch zu einer vollstédndigen Augenuntersuchung organisieren.

Erkrankungen des Immunsystems

Wenn bei Ihnen gleichzeitig mehrere Symptome wie Fieber, geschwollene Lymphdrisen, Bluterglisse oder Hautausschlag auftreten, informieren Sie
unverziglich lhren Arzt. Diese kénnen Anzeichen fir eine Erkrankung sein, bei der das Immunsystem zu viele infektionsbekdmpfende Zellen,
sogenannte Histiozyten und Lymphozyten, produziert, die verschiedene Symptome hervorrufen kdnnen (hdmophagozytische Lymphohistiozytose),
siehe Abschnitt 2 (Haufigkeit ,Selten®).

Tumorlyse-Syndrom
Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei Ihnen die folgenden Symptome auftreten: Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelméRiger Herzschlag,
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Muskelkrampfe, Krampfanfélle, Tribung des Urins, Abnahme der Urinausscheidung und Midigkeit. Diese kénnen Anzeichen fiir einen Zustand sein,
der auf einen schnellen Abbau von Krebszellen zurtickzufiihren ist und bei manchen Menschen tédlich sein kann (Tumorlyse-Syndrom oder TLS),
siehe Abschnitt 2 (Haufigkeit nicht bekannt).

Wenn Sie kiirzlich eine Strahlentherapie erhalten haben

Bei Patienten, die vor, wahrend oder unmittelbar nach der Behandlung mit Tafinlar eine Strahlentherapie erhielten, kann eine Verschlechterung der
Nebenwirkungen der Strahlentherapie auftreten (Haufigkeit ,Haufig*). Diese kdnnen im Bereich der bestrahlten Region auftreten, wie z. B. der Haut
oder der Wirbelsdule. Wenn bei Ihnen nach der Strahlenbehandlung irgendwelche Symptome auftreten, einschlief3lich, aber nicht beschrankt auf:

Hautausschlag, Blasenbildung, Ablésung oder Verfarbung der Haut

.
o Ruckenschmerzen

> Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal

Mogliche Nebenwirkungen bei Patienten, die Tafinlar allein einnehmen

Die Nebenwirkungen, die Sie an sich beobachten kénnen, wenn Sie Tafinlar allein einnehmen, beinhalten:

Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Papillom (eine Art von Hautkrebs, die Ublicherweise nicht gefahrlich ist)
Verminderter Appetit

Kopfschmerzen

Husten

Ubelkeit, Erbrechen

Durchfall

Verdickung der duferen Hautschichten

Ungewdhnlicher Haarausfall oder Ausdinnung der Haare

Hautausschlag

Rétung und Schwellung der Handflachen, Finger und FuRsohlen (siehe ,Hautveranderungen® weiter oben im Abschnitt 4)
Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, oder Schmerzen in den Handen und Fufen
Fieber (siehe ,Fieber” weiter oben im Abschnitt 4)

Kraftlosigkeit

Schiittelfrost

Schwachegefiihl

Haéufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Hautveranderungen einschlieflich kutanes Plattenepithelkarzinom (eine Art von Hautkrebs), warzenahnliches Wachstum, Hautanhangsel,
unkontrolliertes Wachstum der Haut oder Lasionen (Basalzellkarzinom), trockene Haut, Juckreiz oder Hautrétung, Stellen von dicker,
schuppiger oder verkrusteter Haut (Aktinische Keratose), Hautldsionen, Rétung der Haut, erhéhte Sonnenempfindlichkeit der Haut
Verstopfung

Grippeéahnliche Erkrankung

Probleme mit den Nerven, die Schmerzen, Empfindungsstérungen oder Kribbeln in Hadnden und FiRen und/oder Muskelschwéche
verursachen kénnen (periphere Neuropathie)

Héaufige Nebenwirkungen, die in Blutuntersuchungen nachweisbar sind

Erniedrigte Phosphat-Spiegel im Blut (Hypophosphatéamie)

Anstieg des Blutzuckerspiegels (Hyperglykdmie)

.
Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Neuauftreten von Hautkrebs (Melanom)

Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

Entzundung der Augen (Uveitis, siehe ,Augenverdanderungen® weiter oben im Abschnitt 4)
Bauchspeicheldriusenentziindung (die starke Unterleibsschmerzen verursachen kann)
Entzindung der Fettschicht unter der Haut (Pannikulitis)

Nierenprobleme, Nierenversagen
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o Entziindung der Nieren

Erhabene, schmerzhafte, rétliche bis purpurrote Hautflecken oder wunde Stellen, die hauptsachlich an Armen, Beinen, Gesicht und Hals
auftreten und mit Fieber einhergehen (Anzeichen einer akuten febrilen neutrophilen Dermatose)

Mogliche Nebenwirkungen bei gemeinsamer Einnahme von Tafinlar und Trametinib

Wenn Sie Tafinlar und Trametinib gemeinsam einnehmen, kénnen Sie eine oder mehrere der oben aufgelisteten Nebenwirkungen bekommen, auch
wenn die Haufigkeit sich veréndern (erhdhen oder verringern) kann.

Auch kénnen Sie zusétzliche Nebenwirkungen durch die gleichzeitige Einnahme von Trametinib mit Tafinlar bekommen, wie in der
nachfolgenden Aufstellung aufgefuhrt.

Informieren Sie so schnell wie méglich Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome an sich bemerken, sowohl bei erstmaligem Auftreten als auch
bei Verschlechterung dieser Symptome.

Lesen Sie bitte auch die Gebrauchsinformation von Trametinib beziiglich genauerer Informationen tGber die Nebenwirkungen, die Sie bekommen
kénnen, wenn Sie Trametinib einnehmen.

Die Nebenwirkungen, die Sie bei Einnahme von Tafinlar in Kombination mit Trametinib an sich bemerken kénnen, sind wie folgt:
Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Nasen- und Rachenrauminfektion

Harnwegsinfekt

Verringerter Appetit

Kopfschmerzen

Schwindel

Bluthochdruck (Hypertonie)

Blutungen an verschiedenen Stellen des Korpers, die leicht oder schwerwiegend sein kénnen (Hamorrhagie)
Husten

Magenschmerzen

Verstopfung

Durchfall

Ubelkeit, Erbrechen

Hautausschlag, trockene Haut, Juckreiz, R6tung der Haut

Akne-artige Ausschlage (Akneiforme Dermatitis)

Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen oder Schmerzen in den Handen und FiRen
Muskelkrampfe

Energiemangel, Schwachegefihl

Schiittelfrost

Schwellungen der Hande oder FiiRe (peripheres Odem)

Fieber

Grippeéahnliche Erkrankung

Sehr haufige Nebenwirkungen, die in Blutuntersuchungen nachweisbar sind

+ Abnormale Ergebnisse von Bluttests bezogen auf die Leber

o Niedrige Zahl weiler Blutzellen (Neutropenie)

o Abnahme der Zahl der roten Blutzellen (Andmie)

Héaufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Hautveranderungen einschlieflich Hautinfektion (Zellulitis), Entzindung der Haarbélge in der Haut, Erkrankungen der Nagel wie
Veranderungen des Nagelbetts, Nagelschmerzen, Infektionen und Schwellungen der Nagelhdute, Hautausschlag mit eitrigen Blaschen,
kutanes Plattenepithelkarzinom (eine Art von Hautkrebs), Papillom (eine Art von Hautkrebs, die Ublicherweise nicht gefahrlich ist),
warzenahnliche Wucherungen, erhéhte Sonnenempfindlichkeit der Haut (siehe auch ,Hautveranderungen“ weiter oben im Abschnitt 4)
Austrocknung (Wasser- oder Flissigkeitsmangel)

Verschwommenes Sehen, Probleme mit dem Sehvermdgen, Entziindung der Augen (Uveitis)
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Verringerte Pumpleistung des Herzens

Langsamerer Puls als normal und/oder Abnahme der Herzfrequenz (Bradykardie)
Niedriger Blutdruck (Hypotonie)

Ortlich begrenzte Schwellungen des Gewebes

Lungenentziindung (Pneumonitis)

Kurzatmigkeit

Trockener Mund

Wunde Stellen im Mund oder Mundgeschwire, Entztiindung der Schleimhé&ute
Entzundete, schuppige Haut (exfoliative Dermatitis)

Verdickung der aufleren Hautschicht (Hyperkeratose), Stellen von dicker, schuppiger oder verkrusteter Haut (Aktinische Keratose), sprode
oder eingerissene Haut

Erhohtes Schwitzen, Nachtschweil}

Ungewdhnlicher Haarausfall oder Ausdinnung der Haare
Gerotete, schmerzende Hande und FliRe

Entziindung der Fettschicht unter der Haut (Pannikulitis)
Nierenversagen

Stark verminderte Urinmenge (akute Nierenschadigung)
Entziindung der Schleimhaut

Schwellung des Gesichts

Probleme mit den Nerven, die Schmerzen, Empfindungsstérungen oder Kribbeln in Handen und FuRen und/oder Muskelschwache
verursachen kénnen (periphere Neuropathie)

Héufige Nebenwirkungen, die in Blutuntersuchungen nachweisbar sind

Abnahme der Zahl der Blutplattchen (Zellen, die die Blutgerinnung férdern) und einer Art von wei3en Blutkérperchen (Leukopenie)
Erniedrigte Werte von Natrium (Hyponatridmie) oder Phosphat (Hypophosphatdmie) im Blut

Anstieg des Blutzuckerspiegels

Anstieg der Kreatin-Phosphokinase, einem Enzym, das hauptsachlich im Herz, im Gehirn und in den Skelettmuskeln vorkommt

Anstieg von einigen Stoffen (Enzymen), die von der Leber hergestellt werden

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Neuauftreten von Hautkrebs (Melanom)

Hautanhangsel

Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

Augenveranderungen einschlieflich Schwellung des Auges infolge eines Flussigkeitsaustritts (Chorioretinopathie), Ablésung der
lichtempfindlichen Membran auf der Riickseite des Auges (Netzhaut) von ihren unterstiitzenden Schichten (Netzhautablésung) und

Schwellungen um die Augen herum

Atemnot, Atembeschwerden im Liegen sowie Schwellungen der FiiRe oder Beine als Anzeichen dafiir, dass der Herzmuskel das Blut nicht so
gut pumpt, wie er sollte (Herzschwéche)

Mudigkeit, Véllegefiihl oder Blahungsgefiihl, Herzklopfen, Appetitverlust, Ubelkeit, verminderte kérperliche Belastbarkeit, Kurzatmigkeit,
Schwellungen als Anzeichen dafir, dass sich die Pumpfunktion des Herzens veréndert hat (linksventrikulare Dysfunktion)

Unregelmafiger Herzschlag (atrioventrikularer Block)

Magen- oder Darmdurchbruch (Perforation)

Entziindung der Bauchspeicheldrise

Entziindung des Darms (Kolitis)

Eine entziindliche Erkrankung, die vor allem Haut, Lungen, Augen und Lymphknoten betrifft (Sarkoidose)

Erhabene, schmerzhafte, rétliche bis purpurrote Hautflecken oder wunde Stellen, die hauptsachlich an Armen, Beinen, Gesicht und Hals
auftreten und mit Fieber einhergehen (Anzeichen einer akuten febrilen neutrophilen Dermatose)

Ungewohnlicher Zerfall von Muskelgewebe, der Schmerzen, Fieber und rot-braunen Urin verursacht (Rhabdomyolyse)
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Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

o Husten, Atemnot, Schmerzen beim Atmen (interstitielle Lungenerkrankung)

Entziindung der Nieren (Nephritis)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

o Entziindung des Herzmuskels (Myokarditis). Dies kann zu Atemlosigkeit, Fieber, Herzklopfen und Schmerzen in der Brust flihren

. Hautreaktionen, lokalisiert in Tatowierungen

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Jugendlichen
Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Gewichtszunahme (abnorme Gewichtszunahme)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Einzelheiten im
Folgenden). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfugung gestellt werden.

Belgien

Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der

Gesundheitsbehdrde in Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

5. WIE IST TAFINLAR AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

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

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Tafinlar enthélt

- Der Wirkstoff ist Dabrafenib. Jede Hartkapsel enthalt Dabrafenibmesilat, entsprechend 50 mg oder 75 mg Dabrafenib.

- Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Eisen(lll)-oxid
(E 172), Titandioxid (E 171) und Hypromellose (E 464). AuRerdem sind die Kapseln mit schwarzer Tinte bedruckt, die Eisen(ll,ll)-oxid (E 172),
Schellack und Propylenglycol enthélt.

Wie Tafinlar aussieht und Inhalt der Packung
Tafinlar 50 mg Hartkapseln sind undurchsichtig, dunkelrot und mit ,GS TEW* und ,50 mg“ bedruckt.
Tafinlar 75 mg Hartkapseln sind undurchsichtig, dunkelrosa und mit ,GS LHF* und ,75 mg“ bedruckt.

Die Flaschen sind aus undurchsichtigem wei3em Plastik mit Gewindeverschlissen aus Plastik.

Die Flaschen enthalten auerdem Silicagel als Trockenmittel in einem kleinen zylinderférmigen Behéltnis. Das Trockenmittel muss innerhalb der
Flasche verbleiben und darf nicht gegessen werden.

Tafinlar 50 mg und 75 mg Hartkapseln sind in Packungen mit 28 oder 120 Kapseln erhaltlich. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen
in lhrem Land in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526, Ljubljana
Slowenien

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

1000, Ljubljana

Slowenien

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes 764
08013 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strale 10
90443 Nurnberg
Deutschland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im 04/2026

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu
verfligbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-Amtssprachen verfiigbar.
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