Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Cotellic® 20 mg Filmtabletten
Cobimetinib

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cotellic und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cotellic beachten?
3. Wie ist Cotellic einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Cotellic aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cotellic und wofiir wird es angewendet?

Was ist Cotellic?
Cotellic ist ein Arzneimittel gegen Krebs, das den Wirkstoff Cobimetinib enthalt.

Wofiir wird Cotellic angewendet?

Cotellic wird bei erwachsenen Patienten zur Behandlung einer Hautkrebsart, die als

Melanom bezeichnet wird und sich auf andere Korperregionen ausgebreitet hat oder

nicht durch eine Operation entfernt werden kann, angewendet.

e Eswird in Kombination mit Vemurafenib, einem anderen Arzneimittel gegen Krebs,
angewendet.

o Eskann nur bei Patienten angewendet werden, deren Krebserkrankung eine Ver-
anderung (Mutation) im ,BRAF”-Protein aufweist. Vor Beginn der Behandlung wird
Sie Ihr Arzt auf diese Mutation testen. Diese Verénderung kann mdglicherweise zur
Entwicklung des Melanoms gefiihrt haben.

Wie wirkt Cotellic?

Cotellic greift gezielt das ,MEK"-Protein an, das bei der Kontrolle des Wachstums von
Krebszellen eine wichtige Rolle spielt. Wenn Cotellic in Kombination mit Vemurafenib
(das gezielt das mutierte “BRAF"-Protein angreift) angewendet wird, wird das Krebs-
wachstum weiter verlangsamt oder gestoppt.

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

Cotellic darf nicht eingenommen werden,

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

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Cotellic einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Cotellic einnehmen, wenn eines von dem unten Genannten auf Sie zutrifft:

e Blutungen

Cotellic kann schwere Blutungen, insbesondere im Gehirn oder Magen, verursachen
(siehe auch Abschnitt 4 ,Schwere Blutungen”). Informieren Sie umgehend Ihren Arzt,
wenn bei lhnen ungewdhnliche Blutungen auftreten oder Sie eines der folgenden Sym-
ptome bei sich bemerken: Kopfschmerzen, Schwindel, Schwéachegefiihl, Blut im Stuhl,
schwarzen Stuhl oder Erbrechen von Blut.

e Probleme mit den Augen

Cotellic kann Probleme mit den Augen verursachen (siehe auch , Augen-/Seh-Probleme”
im Abschnitt 4). Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie folgende Symptome
feststellen: verschwommenes Sehen, verzerrtes Sehen, teilweisen Verlust des Sehver-
mdgens oder andere Verdnderungen lhres Sehvermégens wahrend der Behandlung. Ihr
Arzt sollte Ihre Augen untersuchen, wenn Sie neue oder sich verschlechternde Probleme
mit Ihrem Sehvermégen wahrend der Einnahme von Cotellic bemerken.

® Herzprobleme

Cotellic kann eine Abnahme der durch Ihr Herz gepumpten Blutmenge verursachen
(siehe auch ,Herzprobleme™ im Abschnitt 4). Ihr Arzt sollte Tests vor und wahrend lhrer
Behandlung mit Cotellic durchfiihren, um zu tiberpriifen wie gut Ihr Herz das Blut pumpt.
Informieren Sie umgehend |hren Arzt, wenn Sie das Gefiihl haben, dass |hr Herz un-
gleichmaRig schlagt, klopft oder rast oder Sie Schwindel, Benommenheit, Kurzatmigkeit,
Mudigkeit oder Schwellungen in den Beinen wahrnehmen.

* Probleme mit der Leber

Cotellic kann wahrend der Behandlung die Menge einiger Leberenzyme in lhrem Blut
erhohen. Ihr Arzt wird Blutproben nehmen, um diese Mengen zu priifen und zu iberwa-
chen, wie gut lhre Leber funktioniert.

® Probleme mit den Muskeln

Cotellic kann den Kreatinphosphokinase-Spiegel erhdhen, ein Enzym, das vor allem in
Muskeln, Herz und Gehirn vorkommt. Dies kann ein Anzeichen einer Muskelschadigung
(Rhabdomyolyse) sein (siehe auch Abschnitt 4, Muskelprobleme”). lhr Arzt wird Blut-
untersuchungen durchfiihren, um dies zu tberwachen. Informieren Sie umgehend Ihren
Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome bei sich bemerken: Muskelschmerzen,
Muskelkrampfe, Schwachegefiihl oder dunkel oder rot gefarbter Urin.

e Durchfall

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie Durchfall bekommen. Schwerer Durchfall
kann den Verlust von Kérperflissigkeit verursachen (Dehydrierung). Befolgen Sie die
Anweisungen lhres Arztes, um Durchfall vorzubeugen oder zu behandeln.

Kinder und Jugendliche
Cotellic wird bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen. Die Sicherheit und Wirk-
samkeit von Cotellic bei Personen unter 18 Jahren ist nicht erwiesen.

Einnahme von Cotellic zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

anzuwenden, da Cotellic die Wirkung einiger anderer Arzneimittel beeinflussen kann.
Auch einige andere Arzneimittel kdnnen die Wirkungsweise von Cotellic beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie Cotellic einnehmen, wenn Sie eine der folgenden

Substanzen einnehmen:

Arzneimittel

Anwendung des Arzneimittels bei

[traconazol, Clarithromycin, Erythromycin,
Telithromycin, Voriconazol, Rifampicin,
Posaconazol, Fluconazol, Miconazol

bestimmte Pilz- und Bakterieninfektionen

Ritonavir, Cabicistat, Lopinavir, Delavirdin, | HIV-Infektion
Amprenavir, Fosamprenavir

Telaprevir Hepatitis C

Nefadozon Depression

Amiodaron Herzrhythmusstorungen
Diltiazem, Verapamil Bluthochdruck

Imatinib Krebs

Carbamazepin, Phenytoin

Anféllen (Krampfanfalle)

Johanniskraut Pflanzliches Praparat zur Behandlung
einer Depression. Dies ist ohne ein

Rezept erhéltlich.

Einnahme von Cotellic zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Vermeiden Sie es, Cotellic mit Grapefruitsaft einzunehmen, da Grapefruitsaft die Menge
von Cotellic in lhrem Blut erhhen kdnnte.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder

beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels

Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

o Cotellic wird wéhrend der Schwangerschaft nicht empfohlen — abwohl die Wirkung
von Cotellic nicht an schwangeren Frauen untersucht wurde, konnte es beim ungebo-
renen Kind zu dauerhaften Schaden oder Geburtsfehlern fiihren.

e \Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Cotellic oder im Laufe von 3 Monaten nach
Ihrer letzten Dosis schwanger werden, informieren Sie umgehend lhren Arzt.

e Esist nicht bekannt, ob Cotellic in die Muttermilch ibergeht. Wenn Sie stillen, wird
Ihr Arzt mit Ihnen die Nutzen und Risiken der Einnahme von Cotellic besprechen.

Verhiitung

Frauen im gebarfahigen Alter sollten wahrend der Behandlung und mindestens 3 Monate
nach Behandlungsende zwei effektive Methoden zur Verhiitung anwenden, wie zum Bei-
spiel ein Kondom oder eine andere Barrieremethode (mit Spermiziden, wenn verfigbar).
Fragen Sie lhren Arzt nach der am besten geeigneten Verhiitungsmethode fiir Sie.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Cotellic kann Ihre Verkehrstiichtigkeit und |hre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen. Vermeiden Sie ein Fahrzeug zu fiihren oder Maschinen zu bedienen,
wenn Sie Probleme mit lhrem Sehvermdgen oder andere Probleme haben, die Ihre
Verkehrstiichtigkeit oder |hre Fahigkeit Maschinen zu bedienen beeintrdchtigen kdnnten,
z. B. falls Ihnen schwindelig ist oder Sie miide sind. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Cotellic enthalt Lactose und Natrium

Die Tabletten enthalten Lactose (eine Zuckerart). Bitte nehmen Sie Cotellic erst nach
Ruicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerun-
vertraglichkeit leiden.

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

3. Wie ist Cotellic einzunehmen?

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

Wie viel ist einzunehmen

Die empfohlene Dosis betragt einmal taglich 3 Tabletten (insgesamt 60 mg).

e Nehmen Sie die Tabletten 21 Tage lang téglich ein (diese Phase wird als ,Behand-
lungszeitraum” bezeichnet).

e Nach den 21 Tagen, nehmen Sie 7 Tage lang keine Cotellic Tabletten ein. Wahrend
dieser 7-tagigen Pause der Behandlung mit Cotellic, sollten Sie Vemurafenib weiter-
hin, wie von Ihrem Arzt verschrieben, einnehmen.

e Beginnen Sie den nachsten 21-Tage-Behandlungszeitraum mit Cotellic nach der
7-tagigen Behandlungspause.

e \Wenn bei lhnen Nebenwirkungen auftreten, kann es sein, dass Ihr Arzt beschlieft,
Ihre Dosis herabzusetzen, die Behandlung zeitweise auszusetzen oder ganz zu
beenden. Nehmen Sie Cotellic immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein.

Wie wird das Arzneimittel eingenommen
o Schlucken Sie die Tabletten als Ganzes mit Wasser.
e Cotellic kann zu oder unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Was ist zu tun bei Ubelkeit und Erbrechen

Wenn lhnen nach der Einnahme von Cotellic tibel wird (mit Erbrechen), nehmen Sie an
diesem Tag keine zusétzliche Dosis Cotellic ein. Nehmen Sie Cotellic am néchsten Tag
wie gewohnt weiter.

Wenn Sie eine griBere Menge von Cotellic eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groRere Menge Cotellic eingenommen haben, als Sie sollten, informie-
ren Sie umgehend Ihren Arzt. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung und die Packungs-
beilage mit.

Wenn Sie die Einnahme von Cotellic vergessen haben

e Wenn Sie mehr als 12 Stunden vor der n&chsten Dosis feststellen, dass Sie die
Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die verpasste Dosis umgehend ein.

* Wenn Sie weniger als 12 Stunden vor der néchsten Dosis feststellen, dass Sie die
Einnahme vergessen haben, lassen Sie die vergessene Dosis aus. Nehmen Sie die
néchste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

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



Wenn Sie die Einnahme von Cotellic abbrechen
Es ist wichtig, dass Sie Cotellic solange einnehmen, wie |hr Arzt es lhnen verschreibt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen. Wenn bei lhnen Nebenwirkungen auftreten, kann
es sein, dass Ihr Arzt beschlieBt, Ihre Dosis herabzusetzen, die Behandlung zeitweise
auszusetzen oder ganz zu beenden.

Bitte beachten Sie die Packungsbeilage von Vemurafenib, welches in Kombination mit
Cotellic angewendet wird.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie eine der unten genannten Nebenwirkun-
gen bemerken oder sich diese wahrend der Behandlung verschlechtern.

Schwere Blutungen (h&ufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Cotellic kann schwere Blutungen, insbesondere im Gehirn oder Magen, verursachen.
Je nachdem, in welchem Bereich es zu Blutungen kommt, kdnnen folgende Symptome
auftreten:

o Kopfschmerzen, Schwindel oder Schwachegefiihl

e Erbrechen von Blut

e Bauchschmerzen

ot oder schwarz geférbter Stuhl

Augen-/Seh-Probleme (sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Cotellic kann Probleme mit den Augen verursachen. Diese Probleme kénnen eine
Folge der sogenannten ,serdsen Retinopathie” (Flissigkeitsansammlung unter den
Netzhautschichten im Auge) sein. Symptome einer serésen Retinopathie kdnnen
sein:

e verschwommenes Sehen

o verzerrtes Sehen

o teilweiser Verlust des Sehvermégens

e sonstige Veranderungen lhres Sehvermdgens

Herzprobleme (h&ufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Cotellic kann die durch Ihr Herz gepumpte Blutmenge verringern. Symptome konnen sein:
o Schwindelgefihl

Gefiihl von Benommenheit

e Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

e Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
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 Cotellic enthalt
o Der Wirkstoff ist: Cobimetinib. Jede Filmtablette enthalt Cobimetinibhemifumarat,
entsprechend 20 mg Cobimetinib.
¢ Die sonstigen Bestandteile sind (siehe auch Abschnitt 2, Cotellic enthélt Lactose und
Natrium”}
o Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose (E 460),
Croscarmellose-Natrium (E 468) und Magnesiumstearat (E 470b)
e Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Macrogol 3350 und Talkum
(E 553b).

Wie Cotellic aussieht und Inhalt der Packung
Cotellic Filmtabletten sind weifd und rund mit der Pragung ,COB" auf einer Seite. Es ist
eine Packungsgrole verfiighar: 63 Tabletten (3 Blisterpackungen mit je 21 Tabletten).

Zulassungsinhaber:
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-StraRe 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Hersteller:

Roche Pharma AG
Emil-Barell-StraRe 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Parallel vertrieben und umverpackt von:
HAEMATO PHARM GmbH

Lilienthalstr. 3a

12529 Schonefeld

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte
mit dem Grtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Gefiihl von Kurzatmigkeit

Miidigkeitsgefhl

Geftihl, als wenn Ihr Herz ungleichmé&Rig schlagt, klopft oder rast
Schwellungen in den Beinen

Muskelprobleme (gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Cotellic kann zu einem Zerfall der Muskulatur (Rhabdomyolyse) fiihren. Symptome
kdnnen sein:

® Muskelschmerzen

® Muskelkrampfe und -schwéche

e dunkler oder rot gefarbter Urin

Durchfall (sehr h&ufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie Durchfall bekommen und befolgen Sie
die Anweisungen Ihres Arztes, um Durchfall vorzubeugen oder zu behandeln.

Weitere Nebenwirkungen
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine
der folgenden Nebenwirkungen bei sich bemerken:

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

o erhohte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht

Hautausschlag

Unwohlsein (Ubelkeit)

Fieber

Schiittelfrost

Erhohte Leberenzymwerte (mit Bluttests nachgewiesen)

ungewdchnliche Bluttestergebnisse bezogen auf Creatinphosphokinase, ein Enzym,
das hauptséachlich im Herz, Gehirn und Skelettmuskel zu finden ist

Erbrechen

Hautausschlag mit einer flachen, verfarbten Hautzone oder Akne-ahnlicher Ausschlag
hoher Blutdruck

Blutarmut (geringe Menge an roten Blutkdrperchen)

Blutungen

ungewdhnliche Verdickung der Haut

Schwellungen, meist in den Beinen (Odem peripher)

juckende oder trockene Haut

Waunder Mund oder Geschwiire im Mund, Entziindung der Schleimhéute (Stomatitis).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e ginige Arten von Hautkrebs, wie z. B. Basalzellkarzinom, kutanes Plattenepithelkar-

zinom und Keratoakanthom

Dehydration (Flissigkeitsmangel im Kdrper)

verminderter Phosphat- oder Natrium-Spiegel (mit Bluttests nachgewiesen)

erh6hter Zuckerspiegel (mit Bluttests nachgewiesen)

erhohter Wert eines Leberpigments (das sogenannte ,Bilirubin”) im Blut. Anzeichen

kdnnen eine gelbe Farbe der Haut oder Augen sein.

e Lungenentziindung, die Atembeschwerden verursachen und lebensbedrohlich sein
kann (die sogenannte ,Pneumonitis”).

Belgié/Belgique/Belgien, Latvija
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N.V. Roche S.A. Tel.: +371 - 6 7039831
Belgié/Belgique/Belgien

Tél./Tel.: +32 (0) 2 52582 11
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Pow Bwarapus EOOA
Ten.: +359 2 474 5444

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel.: +370 5 2546799

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.

Ceska republika Tel.: +36 - 1279 4500
Roche s. r. 0.
Tel.: +420 - 2 20382111 Nederland

Roche Nederland B.V.

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S

Tel.: +31 (0) 348 438050
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Roche Norge AS
Deutschland TIf.: +47-22 78 90 00
Roche Pharma AG .
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EMGda

TnA.: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
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Tel.: +43(0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z 0.0.
Tel.: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel.: +351-214257000

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel.: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel.: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh./Tel.: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apatheker

oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir 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 Informatio-
nen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Cotellic aufzubewahren?

o Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

o Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung nach ,EXP” und dem
Umkarton nach ,,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel.: +39- 039 2471

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 06/2025.

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



