Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Odomzo 200 mg Hartkapseln
Sonidegib

Odomzo kann schwere Geburtsfehler verursachen.
Es kann zum Tod eines Kindes vor oder kurz nach
der Geburt fuhren. Sie diirfen nicht schwanger
werden, wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
Sie missen die Anweisungen zur Verhiitung
befolgen, die in dieser Gebrauchsinformation
enthalten sind.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spdter nochmals lesen.

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

® 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Odomzo und woflir wird es angewendet?

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

3.Wie ist Odomzo einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Odomzo aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Odomzo und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Odomzo?
Odomzo enthalt den Wirkstoff Sonidegib. Es ist ein
Arzneimittel gegen Krebs.

Wofiir wird Odomzo angewendet?

Odomzo wird zur Behandlung von Erwachsenen mit
einer Art von Hautkrebs angewendet, die man als
Basalzellkarzinom bezeichnet. Es wird angewendet,
wenn der Krebs lokal gestreut hat und nicht operativ
oder mittels Strahlentherapie behandelt werden kann.

Wie wirkt Odomzo?
Das normale Zellwachstum wird durch vielféltige
chemische Signale kontrolliert.
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Bei Patienten mit Basalzellkarzinom sind
Veréanderungen in Genen aufgetreten, die Teile dieses
Prozesses, bekannt als ,Hedgehog*“-Signalweg,
kontrollieren. Dies fiihrt dazu, dass Signale
angeschaltet werden, die Krebszellen unkontrolliert
wachsen lassen. Odomzo wirkt, indem es diesen
Prozess blockiert und das Wachstum der Krebszellen
sowie die Bildung neuer Krebszellen hemmt.

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

Lesen Sie die spezifischen Anweisungen, die lhnen Ihr
Arzt ausgehandigt hat, insbesondere in Bezug auf die
Wirkung von Odomzo auf ungeborene Kinder.

Lesen Sie die Anweisungen in der Patientenbroschire und
auf der Patientenkarte, die Ihnen lhr Arzt ausgehéndigt
hat, sorgféltig durch und befolgen Sie diese.

Odomzo darf nicht eingenommen werden,

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

¢ wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger
zu sein. Der Grund dafur ist, dass Odomzo eine
Schéadigung oder den Tod lhres ungeborenen
Kindes verursachen kann (siehe Abschnitt
»Schwangerschaft”).

e wenn Sie stillen. Es ist nicht bekannt, ob Odomzo in
die Muttermilch tbergehen und das Kind schadigen
kann (siehe Abschnitt ,,Stillzeit").

e wenn Sie schwanger werden kdnnen, aber die
erforderlichen VerhiitungsmaBnahmen, die im
Schwangerschaftsverhiitungsprogramm (Odomzo
Pregnancy Prevention Programme) dargestellt sind,
nicht anwenden k&nnen oder mdchten.

Nehmen Sie Odomzo nicht ein, wenn eine der oben

genannten Bedingungen auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich

nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Odomzo einnehmen.

Weitere Informationen hierzu sind in den Abschnitten
~Schwangerschaft”, ,Stillzeit, ,,Zeugungs-/
Gebarfahigkeit“ und ,Verhiitung bei Frauen und
Mannern“ zu finden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

- Odomzo kann Muskelprobleme verursachen.
Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie Odomzo
einnehmen, wenn bei lhnen friiher bereits
Muskelkrampfe oder Muskelschwéche aufgetreten
sind oder wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen.
Einige Arzneimittel (z. B. Arzneimittel zur Behandlung
eines hohen Cholesterinspiegels) kdnnen das Risiko
flr Muskelprobleme erhéhen.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn lhre Muskeln schmerzen oder
wenn bei lhnen unerklarliche Muskelkrédmpfe oder
Muskelschwéche auftreten, wahrend Sie mit Odomzo
behandelt werden. |hr Arzt muss unter Umstanden
Ilhre Dosis anpassen oder lhre Behandlung
vorlibergehend oder dauerhaft beenden.

Wahrend lhrer Behandlung mit Odomzo und Uber

einen Zeitraum von 20 Monaten nach Abschluss lhrer

Behandlung diirfen Sie kein Blut spenden.

Wenn Sie ein Mann sind, diirfen Sie zu keinem

Zeitpunkt wahrend der Behandlung mit Odomzo und

Uber einen Zeitraum von 6 Monaten nach der letzten

Dosis Samen spenden.

Ihr Arzt wird lhre Haut regelmé&Big auf einen

anderen Krebstyp hin untersuchen, der als

kutanes Plattenepithelkarzinom (SCC) bezeichnet

wird. Es ist nicht bekannt, ob méglicherweise ein

Zusammenhang zwischen SCC und der Behandlung

mit Odomzo besteht. Im Allgemeinen tritt diese Art

von Tumor auf sonnengeschéadigter Haut auf, streut
nicht und kann geheilt werden. Wenden Sie sich an

Ihren Arzt, wenn Sie Verdnderungen an |hrer Haut

bemerken.

- Geben Sie dieses Arzneimittel niemals an andere
Personen weiter. Geben Sie nicht verwendete
Kapseln am Ende Ihrer Behandlung zuriick. Fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker, wo Sie die Kapseln
am besten zurlickgeben kdénnen.

Blutuntersuchungen wéhrend der Behandlung mit
Odomzo

Ihr Arzt wird Ihr Blut vor und wahrscheinlich auch
wéhrend der Behandlung untersuchen. Diese Tests
dienen dazu, die Gesundheit lhrer Muskulatur zu
prifen, indem die Konzentration eines Enzyms namens
Kreatinphosphokinase in Ihrem Blut bestimmt wird.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Odomzo darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren nicht angewendet werden. Probleme mit dem
Zahn- und Knochenwachstum wurden mit diesem
Arzneimittel beobachtet. Odomzo kann bei Kindern
und Jugendlichen das Knochenwachstum stoppen.
Dies kann auch nach Absetzen der Behandlung
auftreten.

Einnahme von Odomzo zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen. Hierzu zahlen

auch nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

und pflanzliche Préparate. Der Grund dafir ist, dass
Odomzo die Wirkung einiger anderer Arzneimittel
beeinflussen kann.

Einige andere Arzneimittel kbnnen auch die Wirkung
von Odomzo beeinflussen oder die Wahrscheinlichkeit
fir Nebenwirkungen erhdhen.

Sie sollten Ihren Arzt oder Apotheker vor allem dann

informieren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

¢ Arzneimittel wie z. B. Statine und Fibrinsédurederivate,
die zur Behandlung hoher Cholesterin- und
Lipidspiegel verwendet werden

e \Vitamin B3, auch als Niacin bezeichnet

* Arzneimittel wie Methotrexat, Mitoxantron, Irinotecan
oder Topotecan, die zur Behandlung bestimmter
Krebserkrankungen oder anderer Erkrankungen wie
Gelenkerkrankungen (rheumatoide Arthritis) und
Psoriasis verwendet werden

¢ Arzneimittel wie Telithromycin, Rifampicin oder
Rifabutin zur Behandlung bakterieller Infektionen

* Arzneimittel wie Ketoconazol (mit Ausnahme von
Shampoos oder Cremes), Itraconazol, Posaconazol
oder Voriconazol zur Behandlung von Pilzinfektionen

e Arzneimittel wie Chloroquin und Hydroxychloroquin
zur Behandlung parasitdrer Infektionen oder anderer
Erkrankungen wie rheumatoider Arthritis oder Lupus
erythematodes

¢ Arzneimittel wie Ritonavir, Saquinavir oder Zidovudin
zur Behandlung von AIDS oder HIV

® Arzneimittel wie Carbamazepin, Phenytoin oder
Phenobarbital zur Behandlung akuter Krampfanfalle

¢ ein Arzneimittel namens Nefazodon zur Behandlung
von Depressionen

¢ ein Arzneimittel namens Penicillamin zur Behandlung
von rheumatoider Arthritis

¢ ein pflanzliches Arzneimittel namens Johanniskraut
(auch als Hypericum perforatum bezeichnet) zur
Behandlung von Depressionen.

Wenn eines der oben genannten Kriterien auf Sie

zutrifft oder Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie

mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Odomzo

einnehmen.

Diese Arzneimittel sind wéhrend lhrer Behandlung

mit Odomzo mit Vorsicht anzuwenden oder miissen
eventuell vermieden werden. Wenn Sie eines

dieser Arzneimittel einnehmen, wird lhr Arzt lhnen
maoglicherweise ein anderes Arzneimittel verschreiben.

Waéhrend lhrer Behandlung mit Odomzo sollten Sie Ihren
Arzt oder Apotheker auch immer dann informieren, wenn
lhnen ein weiteres Arzneimittel verschrieben wird, das

Sie vorher noch nicht eingenommen haben.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Odomzo nicht ein, wenn Sie schwanger sind,
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, wahrend
Ihrer Behandlung oder innerhalb von 20 Monaten nach
Abschluss Ihrer Behandlung schwanger zu werden.

Sie missen die Einnahme von Odomzo beenden

und sich umgehend an lhren Arzt wenden, wenn Sie
schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein.
Odomzo kann bei Ihrem Kind schwere Geburtsfehler
verursachen oder zum Tod lhres ungeborenen

Kindes fiihren. Die spezifischen Anweisungen in den
Dokumenten, die lhnen |hr Arzt ausgehéndigt hat
(Odomzo Schwangerschaftsverhiitungs-Programm),
enthalten insbesondere Informationen in Bezug auf die
Wirkung von Odomzo auf ungeborene Kinder.

Stillzeit

Sie dirfen wahrend Ihrer Behandlung oder innerhalb
von 20 Monaten nach Abschluss |hrer Behandlung
nicht stillen. Es ist nicht bekannt, ob Odomzo in lhre
Muttermilch Ubergehen und Ihr Kind schéadigen kann.

Fortpflanzungsfahigkeit

Odomzo kann sich auf die Zeugungsfahigkeit

von Mannern und die Gebarfahigkeit von Frauen
auswirken. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie
spater noch Kinder bekommen mdéchten.

Verhitung bei Frauen und Mannern

Frauen

Fragen Sie lhren Arzt vor der Behandlung mit Odomzo,
ob Sie schwanger werden kénnen, auch wenn Sie
keine Monatsblutung mehr haben (Menopause). Es

ist wichtig, dass Sie mit lnrem Arzt abklaren, ob die
Gefahr besteht, dass Sie schwanger werden kdnnten.

Wenn Sie schwanger werden kénnen:

¢ missen Sie VorsichtsmaBnahmen treffen, damit
Sie nicht schwanger werden, wéhrend Sie Odomzo
einnehmen,

e missen Sie zwei Methoden der Schwangerschafts-
verhiitung anwenden, wahrend Sie Odomzo
einnehmen, darunter eine hochzuverlassige Methode
und eine Barrieremethode (Beispiele siehe unten),

e missen Sie diese Verhiitungsmethoden weitere
20 Monate lang anwenden, nachdem Sie die
Einnahme von Odomzo beendet haben, weil Spuren
dieses Arzneimittels fur lange Zeit im Kérper bleiben.

lhr Arzt wird mit lhnen gemeinsam besprechen, welche

Verhitungsmethoden fiir Sie am besten geeignet ist.

Sie miissen eine hochzuverldssige Methode
anwenden, beispielsweise:

e ein Intrauterinpessar (,,Spirale” oder IUP)
e chirurgische Sterilisation.

Sie mlssen auBerdem eine Barrieremethode
anwenden, beispielsweise:

¢ ein Kondom (gegebenenfalls mit Spermizid)

¢ ein Diaphragma (gegebenenfalls mit Spermizid).
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Ihr Arzt wird zu folgenden Zeitpunkten

Schwangerschaftstests durchfiihren:

¢ innerhalb von 7 Tagen vor Behandlungsbeginn — um
sicherzugehen, dass Sie nicht bereits schwanger sind

® jeden Monat wahrend der Behandlung.

Wenden Sie sich wahrend Ihrer Behandlung und

innerhalb von 20 Monaten nach Abschluss lhrer

Behandlung umgehend an lhren Arzt, wenn:

e Sie vermuten, dass lhre Verhltung aus irgendeinem
Grund versagt hat

¢ |hre Periode ausbleibt

e Sie nicht mehr verhiten

¢ Sie andere Verhlitungsmethoden anwenden mussen.

Ménner

Verwenden Sie wahrend der Behandlung mit Odomzo
beim Geschlechtsverkehr mit einer Partnerin stets ein
Kondom (wenn verfligbar mit Spermizid), auch wenn
Sie sich einer Vasektomie unterzogen haben. Dasselbe
gilt auch fir den Zeitraum von 6 Monaten nach
Abschluss lhrer Behandlung.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn lhre

Partnerin schwanger wird, wahrend Sie Odomzo
einnehmen und im Zeitraum von 6 Monaten nach
Abschluss lhrer Behandlung.

Sie dirfen wahrend Ihrer Behandlung oder innerhalb
von 6 Monaten nach Abschluss lhrer Behandlung
keinen Samen spenden.

Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Odomzo lhre
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Werkzeugen oder Maschinen beeinflussen wird.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Odomzo enthélt Lactose

Odomzo enthélt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen
Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Odomzo einzunehmen?

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

Wie das Arzneimittel eingenommen wird

Die empfohlene Dosis ist 200 mg (1 Kapsel) taglich.

e Sie dlrfen 2 Stunden vor und 1 Stunde nach der
Einnahme von Odomzo keine Mahlzeit einnehmen.
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e Nehmen Sie |hre Kapsel jeden Tag etwa zur selben
Zeit ein. Dies hilft lnnen dabei, daran zu denken,
wann Sie lhr Arzneimittel einnehmen miissen.

e Schlucken Sie die Kapsel im Ganzen herunter. Die
Kapsel darf nicht getffnet, zerdriickt oder gekaut
werden. Jeder Kontakt mit dem Inhalt der Kapseln ist
zu vermeiden, da er schadliche Auswirkungen haben
kann.

Sie durfen lhre Dosis nicht ohne vorherige Absprache
mit lhrem Arzt &ndern. Sie dirfen die lhnen von Ihrem
Arzt verschriebene Dosis nicht Uberschreiten. Wenn
Sie sich nach der Einnahme der Kapsel Uibergeben
missen, nehmen Sie bis zur ndchsten planmaBigen
Dosis keine weiteren Kapseln ein.

Wie lange Odomzo einzunehmen ist

Nehmen Sie Odomzo solange ein, wie Sie von lhrem
Arzt dazu angewiesen werden. Wenn Sie Fragen dazu
haben, wie lange Sie Odomzo einnehmen mussen,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Odomzo
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr Odomzo eingenommen
haben, als Sie sollten, oder wenn jemand anderes
aus Versehen |Ihr Arzneimittel eingenommen hat,
wenden Sie sich an einen Arzt oder gehen Sie sofort
in ein Krankenhaus. Nehmen Sie das Arzneimittel, die
Packung und diese Packungsbeilage mit.

Wenn Sie die Einnahme von Odomzo vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis Odomzo
vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald Sie

es bemerken. Wenn mehr als sechs Stunden seit der
falligen Einnahme der Dosis vergangen sind, lassen Sie
die vergessene Dosis aus und nehmen Sie die ndchste
Dosis zum planmé&Bigen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Odomzo abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Odomzo nicht ohne
vorherige Rucksprache mit lhrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten missen. Odomzo kann schwere
Geburtsfehler verursachen.

Sie diirfen nicht schwanger werden, wahrend Sie
dieses Arzneimittel einnehmen (weitere Informationen
hierzu sind im Abschnitt 2 unter ,Schwangerschaft®,
~Stillzeit”, ,Zeugungs-/Gebarfahigkeit” und ,Verhiitung
bei Frauen und Mannern“ zu finden).

Beenden Sie die Einnahme von Odomzo und

informieren Sie umgehend lhren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie eines der folgenden Symptome, die

Anzeichen einer allergischen Reaktion sein kdnnten,

bemerken:

e Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken

¢ Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge oder
Rachen

e starker Juckreiz auf der Haut, mit rotem Ausschlag
oder erhabenen Stellen

Einige der Nebenwirkungen kénnen

schwerwiegend sein

Informieren Sie sofort lhren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

e schwere Muskelkrampfe, Muskelschmerzen
oder Muskelschwéche. Diese Nebenwirkungen
kénnen Anzeichen einer Stérung sein, die als
Rhabdomyolyse bezeichnet wird und durch den
Zerfall von Muskelgewebe gekennzeichnet ist.

e dunkler Urin, verminderte oder ausbleibende
Urinausscheidung. Dies kdnnten Anzeichen fir den
Zerfall von Muskelfasern und eine dadurch bedingte
Nierenschadigung sein.

Weitere mogliche Nebenwirkungen
Wenn eine dieser Nebenwirkungen stérker wird,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Personen

betreffen

e Muskelkrampfe, Muskelschmerzen, Schmerzen in
den Knochen, Bandern und Sehnen

e Ausbleiben der Menstruation

¢ Durchfall oder Sodbrennen

e verminderter Appetit

e Kopfschmerzen

e Stérungen des Geschmacksinns oder seltsamer
Geschmack im Mund

e Schmerzen im Bauch

¢ Ubelkeit

® Erbrechen

e Juckreiz

e Haarausfall

e Midigkeit

e Schmerzen

e Gewichtsabnahme.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen
* Magenverstimmung oder Verdauungsstérungen
¢ Verstopfung

e Hautausschlag

¢ unnormales Haarwachstum

¢ Durstgefihl, geringe Urinausscheidung,
Gewichtsabnahme, trockene und gerdtete Haut,
Reizbarkeit (mdgliche Anzeichen einer Austrocknung
des Korpers, auch als Dehydratation bezeichnet).

Wéhrend der Behandlung mit Odomzo kann es
maoglicherweise auch zu einigen unnormalen
Bluttest-Ergebnissen kommen. Dies kann Ihren Arzt
auf mogliche Veranderungen der Funktion einiger Teile
lhres Kérpers aufmerksam machen, wie zum Beispiel:
¢ erhdhte Werte fur die folgenden Enzyme: Kreatin-
Phosphokinase (Muskelfunktion), Lipase und/
oder Amylase (Funktion der Bauchspeicheldriise),
Alanin-Aminotransferase (ALT) und/oder Aspartat-
Aminotransferase (AST) (Leberfunktion)
¢ erhdhter Kreatinin-Spiegel (Nierenfunktion)
¢ hoher Blutzuckerspiegel (sogenannte Hyperglykédmie)
e verminderte Hamoglobinwerte (wird fiir den
Transport von Sauerstoff im Blut bendtigt)
e verminderte Zahl weiBer Blutzellen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http:/www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Odomzo aufzubewahren?

¢ Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

¢ Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,Verwendbar
bis/EXP*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

¢ Nicht Uber 30 °C lagern.

¢ In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

e Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Odomzo enthélt
e Der Wirkstoff ist Sonidegib (als Phosphat). Jede
Kapsel enthalt 200 mg Sonidegib.
¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
¢ Kapselinhalt: Crospovidon Typ A, Lactose-
Monohydrat (siehe Abschnitt 2 ,,0domzo enthalt
Lactose®), Magnesiumstearat (Ph.Eur. [pflanzlich],
Poloxamer (188), hochdisperses Siliciumdioxid,
Natriumdodecylsulfat.
¢ Kapselhtlle: Gelatine, Eisen(lll)-oxid (E172, rot),
Titandioxid (E171).
¢ Drucktinte: Eisen(ll,lll)-oxid (E172, schwarz),
Propylenglycol (E1520), Schellack.

Wie Odomzo aussieht und Inhalt der Packung
Odomzo 200 mg Kapseln sind rosafarben und
undurchsichtig. Sie tragen den Aufdruck ,SONIDEGIB
200MG* und ,NVR".

Odomzo ist in perforierten Blisterpackungen zur
Abgabe von Einzeldosen mit jeweils 10 x 1 Kapseln
erhéltlich. Es ist in PackungsgréBen von 10 und

30 Kapseln verfligbar.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

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

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Tel: +49 21440399 0
E-Mail: info.de@sunpharma.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet
im 05/2020.

Weitere Informationsquellen

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

Im Rahmen des Odomzo
Schwangerschaftsverhiitungsprogramms (Odomzo
Pregnancy Prevention Programme) erhalten alle Patienten:
¢ eine Patientenbroschire

¢ eine Patienten-Erinnerungskarte

Diese Dokumente enthalten weitere Informationen.
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