Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

Rukobia

600 mg
Retardtabletten
Fostemsavir

vDieseS Arzneimittel unterliegt
einer zusétzlichen Uberwachung. Dies
ermdglicht 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.

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 mdchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde lhnen
personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren 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 Rukobia und wofiir wird
es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Rukobia beachten?

Wie ist Rukobia einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie ist Rukobia aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1 Was ist Rukobia
und wofur wird
es angewendet?

Rukobia enthalt Fostemsavir und ist
ein HIV-Arzneimittel (antiretrovirales
Arzneimittel), das als
Attachment-Inhibitor (Al) bekannt ist.
Es wirkt, indem es sich an das Virus
haftet und es daran hindert, in lhre
Blutzellen einzudringen.

Rukobia wird mit anderen
antiretroviralen Arzneimitteln
(Kombinationstherapie) zur Behandlung
der HIV-Infektion bei Erwachsenen mit
begrenzten Behandlungsoptionen
angewendet (andere antiretrovirale
Arzneimittel sind nicht ausreichend
wirksam oder nicht geeignet).

Rukobia bewirkt keine Heilung der
HIV-Infektion; es verringert die Menge
der Viren in Ihrem Korper und hélt sie
auf einem niedrigen Niveau. Da das
HI-Virus die Anzahl der CD4*-Zellen in
lhrem Korper vermindert, fihrt ein
stabiles niedriges Niveau an HI-Viren
auBerdem zum Anstieg der Anzahl der
CD4%-Zellen in Ihrem Blut.
CD4%-Zellen sind eine Art von weiBen
Blutkérperchen, die wichtig sind, um
lhrem Korper bei der Abwehr von
Infektionen zu helfen.
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2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Rukobia beachten?

Rukobia darf nicht

eingenommen werden,

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

e wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen:

o Carbamazepin oder
Phenytoin (zur Behandlung
von Epilepsie und zur
Vorbeugung von
Krampfanfallen)

o Mitotan (zur Behandlung
verschiedener Arten von
Krebs)

o Enzalutamid (zur Behandlung
von Prostatakrebs)

o Rifampicin (zur Behandlung
einiger bakterieller Infektionen,
wie z. B. Tuberkulose)

o Arzneimittel, die Johanniskraut
(Hypericum perforatum) (ein
pflanzliches Praparat zur
Behandlung von Depressionen)
enthalten.

=> Nehmen Sie Rukobia nicht ohne
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn Sie glauben, dass einer
dieser Punkte auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Auf welche Anzeichen Sie achten
miissen

Bei einigen Personen, die
Arzneimittel zur Behandlung der
HIV-Infektion einnehmen, kdnnen
andere — auch schwerwiegende -
Erkrankungen auftreten. Zu diesen
gehoren:
e Infektionen und Entziindungen
e Gelenkschmerzen,
Gelenksteife und Probleme mit
den Knochen.
Sie sollten wissen, auf welche
wichtigen Anzeichen und Symptome
Sie achten mussen, wahrend Sie
Rukobia einnehmen.

=) Lesen Sie Abschnitt 4 dieser
Packungsbeilage.

Bevor Sie Rukobia einnehmen,

muss lhr Arzt wissen,

e wenn Sie ein Problem mit dem
Herzen haben oder bereits hatten
oder ob Sie ungewoéhnliche
Veranderungen an lhrem
Herzschlag bemerken
(beispielsweise zu langsames
oder zu schnelles Schlagen).
Rukobia kann den
Herzrhythmus beeinflussen.

e wenn Sie jemals eine
Lebererkrankung hatten oder
haben, einschlieBlich einer
Hepatitis-B oder Hepatitis-C.

=> Sprechen Sie mit lhrem Arzt,
wenn dies auf Sie zutrifft. In
diesen Fallen kdnnen zusatzliche
Kontrolluntersuchungen,
einschlieBlich Blutkontrollen bei
Ihnen erforderlich sein, solange
Sie lhre Arzneimittel einnehmen.

Bei lhnen sind regelmaBig
Blutuntersuchungen erforderlich
Solange Sie Rukobia einnehmen,
ordnet Ihr Arzt regelmaBig
Blutuntersuchungen an, um die
Menge an HI-Viren in Ihrem Blut zu
bestimmen und Sie auf
Nebenwirkungen zu Gberwachen. In
Abschnitt 4 dieser Packungsbeilage
finden Sie weitere Informationen tber
diese Nebenwirkungen.

Bleiben Sie in regelmdBigem
Kontakt mit lhrem Arzt

Rukobia hilft, Ihre Erkrankung unter
Kontrolle zu halten, heilt Ihre
HIV-Infektion jedoch nicht. Es ist
erforderlich, dass Sie Rukobia
regelmaBig jeden Tag einnehmen, um
eine Verschlechterung lhrer
Erkrankung zu verhindern. Da
Rukobia die HIV-Infektion nicht heilt,
kdénnen nach wie vor andere
Infektionen oder Erkrankungen, die
mit der HIV-Infektion in
Zusammenhang stehen, auftreten.

=> Bleiben Sie in regelmaBigem
Kontakt mit lhrem Arzt und
beenden Sie die Einnahme von
Rukobia nicht, ohne vorher den
Rat lhres Arztes eingeholt zu haben.

Kinder und Jugendliche

Rukobia wird nicht fiir Patienten unter
18 Jahren empfohlen, da es in dieser
Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Rukobia zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen neue Arzneimittel
einzunehmen.

Rukobia darf nicht zusammen mit
bestimmten anderen Arzneimitteln
eingenommen werden

Nehmen Sie Rukobia nicht ein, wenn

Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen:

e Carbamazepin oder Phenytoin
zur Behandlung einer Epilepsie
und zur Vorbeugung von
Krampfanféllen

e Mitotan zur Behandlung
verschiedener Arten von Krebs

e Enzalutamid zur Behandlung von
Prostatakrebs

e Rifampicin zur Behandlung
einiger bakterieller Infektionen,
wie z. B. Tuberkulose

e Arzneimittel, die Johanniskraut
(Hypericum perforatum) (ein
pflanzliches Praparat zur
Behandlung von Depressionen)
enthalten.

Die Anwendung dieses

Arzneimittels wird nicht zusammen

mit Rukobia empfohlen:

e Elbasvir/Grazoprevir zur Behandlung
einer Hepatitis C-Infektion.

=> Informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie mit diesem
Arzneimittel behandelt werden.

Einige Arzneimittel kénnen die
Wirksamkeit von Rukobia
beeinflussen

Oder sie kénnen die
Wahrscheinlichkeit erhéhen, dass bei
Ihnen Nebenwirkungen auftreten.
Rukobia kann auch die Wirksamkeit
einiger anderer Arzneimittel
beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
eines der nachfolgend aufgelisteten
Arzneimittel einnehmen:

e Amiodaron, Disopyramid, Ibutilid,
Procainamid, Chinidin oder
Sotalol zur Behandlung von
Herzerkrankungen

e Statine (Atorvastatin, Fluvastatin,
Pitavastatin, Rosuvastatin oder
Simvastatin) zur Senkung des
Cholesterinspiegels

e Ethinylestradiol zur
Empféngnisverhiitung

e Tenofoviralafenamid, das als
antiretrovirales Arzneimittel
angewendet wird.

=> Informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie eines dieser
Arzneimittel einnehmen. lhr Arzt
wird gegebenenfalls entscheiden,
dass Sie eine Dosisanpassung oder
weitere Kontrolluntersuchungen
bendtigen.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Rukobia nicht ohne
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn Sie schwanger sind oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu
werden. lhr Arzt wird mit Ihnen den
Nutzen und das Risiko fur lhr Kind
bei einer Einnahme von Rukobia
wahrend der Schwangerschaft
besprechen.

Stillzeit

Bei HIV-positiven Frauen wird das
Stillen nicht empfohlen, da eine
HIV-Infektion Uber die Muttermilch
auf den Saugling Ubertragen werden
kann.

Es ist nicht bekannt, ob die
Inhaltsstoffe von Rukobia in die
Muttermilch Gbergehen und Ihrem
Kind schaden kdnnen.

Falls Sie stillen oder daran denken zu
stillen, sollten Sie dies so bald wie
maoglich mit lhrem Arzt besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und
Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Rukobia kann Schwindelgefihl
verursachen und andere
Nebenwirkungen hervorrufen, die lhre
Aufmerksamkeit verringern.

Fihren Sie nur dann ein Fahrzeug
oder bedienen Sie eine Maschine,
wenn Sie sicher sind, dass das
Arzneimittel Sie nicht beeintrachtigt.

3 Wie ist Rukobia
einzunehmen?

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

¢ Die libliche Dosis Rukobia
betragt eine 600 mg-Tablette
zweimal taglich.

e Rukobia sollte im Ganzen mit
etwas FlUssigkeit geschluckt
werden. Zerkauen, zerstoBen
oder teilen Sie die Tabletten
nicht, andernfalls besteht die
Gefahr, dass das Arzneimittel zu
schnell in lhrem Korper freigesetzt
wird.

e Sie kdnnen Rukobia mit oder
ohne Mahlzeit einnehmen.

Wenn Sie eine groBere
Menge von Rukobia
eingenommen haben als
Sie sollten

Wenn Sie zu viele Rukobia-Tabletten
eingenommen haben, kontaktieren
Sie lhren Arzt oder Apotheker.
Zeigen Sie Ihnen, wenn maoglich, die
Rukobia-Packung.

Wenn Sie die Einnahme
von Rukobia vergessen
haben

Nehmen Sie diese ein, sobald Sie
daran denken. Wenn lhre
nachste Dosis jedoch

bereits féllig ist, lassen Sie

die vergessene Dosis aus und fahren
Sie mit Ihrer gewohnten Einnahme
fort. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind, was zu tun ist.

Wenn Sie die Einnahme
von Rukobia abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von
Rukobia nicht ohne Ricksprache mit
lhrem Arzt.

Um lhre HIV-Infektion unter Kontrolle
zu halten und ein Fortschreiten lhrer
Erkrankung zu verhindern, setzen Sie
die Einnahme von Rukobia so lange
fort wie es Ihnen Ihr Arzt empfiehlt.
Brechen Sie die Einnahme nicht ab,
es sei denn, lhr Arzt fordert Sie dazu
auf.

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

4 Welche
Nebenwirkungen
sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch
dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen, deshalb ist es
sehr wichtig, dass Sie lhren Arzt
uber jede Veranderung lhres
Gesundheitszustandes
unterrichten.

Symptome einer Infektion
und Entziindung sind
haufig (kénnen mehr als

1 von 10 Behandelten betreffen)

Personen mit fortgeschrittener
HIV-Infektion (AIDS) haben ein
schwaches Immunsystem und
entwickeln daher mit hbherer
Wahrscheinlichkeit schwere
Infektionen (opportunistische
Infektionen). Nach Behandlungsbeginn
wird das Immunsystem starker und
der Korper beginnt, die Infektionen zu
bekampfen.

Symptome einer Infektion und
Entztndung kénnen durch folgende
Ursachen auftreten:

e alte, verborgene Infektionen
flammen wieder auf, wenn der
Korper sie bekampft

e das Immunsystem greift
irrtimlicherweise gesundes
Korpergewebe an
(Autoimmunerkrankungen).

Die Symptome von
Autoimmunerkrankungen kénnen
viele Monate nach Beginn der
Behandlung Ihrer HIV-Infektion
auftreten.

Zu den Symptomen kénnen
zahlen:
e Muskelschwache und/
oder -schmerzen
e Gelenkschmerzen
oder -schwellungen
e Schwiche, die in den Handen
und FlBen beginnt und sich in
Richtung Rumpf fortsetzt
¢ Herzklopfen oder Zittern
e UbermaiaBige Unruhe und
Bewegung (Hyperaktivitat).
Wenn bei lhnen Symptome einer
Infektion oder Entziindung auftreten
oder wenn Sie eines der oben
genannten Symptome bemerken:

=> Informieren Sie
unverziiglich lhren Arzt.
Nehmen Sie keine anderen
Arzneimittel gegen die Infektion

ein, ohne mit Ihrem Arzt
gesprochen zu haben.

Sehr haufige
Nebenwirkungen (kénnen mehr
als 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Ubelkeit (Nausea)

e Durchfall

e Erbrechen

e Magenschmerzen (Bauchschmerzen)
e Kopfschmerzen

e Ausschlag.

=> Wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn bei Ihnen Nebenwirkungen
auftreten.

Haufige Nebenwirkungen

(kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen):

e Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

e Erschopfung (Fatigue)

e |m EKG beobachtete Stérungen

des Herzrhythmus (Verldngerung

des QT-Intervalls)

Muskelschmerzen (Myalgie)

Benommenheitsgefiihl (Somnolenz)

Schwindel

Stérungen des

Geschmacksempfindens (Dysgeusie)

Blahungen

e Schlafschwierigkeiten
(Schlaflosigkeit)

e Juckreiz (Pruritus).

=> Wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn bei Ihnen Nebenwirkungen
auftreten.

Manche Nebenwirkungen sind nur in
Ihren Blutuntersuchungen nachweisbar
und treten mdoglicherweise nicht sofort
nach Beginn der Einnahme von
Rukobia auf.

Haufige, in Blutuntersuchungen

erkennbare Nebenwirkungen sind:

e Anstieg der Enzyme, die in den
Muskeln produziert werden
(Kreatin-Phosphokinase, ein
Hinweis auf Muskelschadigung)

e Anstieg des Kreatinins, ein Hinweis
darauf, wie gut lhre Nieren arbeiten

e Anstieg der Leberenzymwerte
(Transaminasen, ein Hinweis auf
Leberschadigung).

Weitere Nebenwirkungen, die
sich in Blutuntersuchungen
zeigen kénnen
Bei einigen Patienten traten weitere
Nebenwirkungen auf, aber ihre
Haufigkeit ist unbekannt:
e Erhdhte Blutwerte von Bilirubin
(einem von der Leber
produzierten Stoff).

Gelenkschmerzen,
Gelenksteife und
Knochenprobleme

Bei einigen Personen, die eine

Kombinationstherapie gegen HIV

erhalten, kann sich eine als Osteonekrose

bezeichnete Knochenerkrankung
entwickeln. Bei dieser Erkrankung
werden Teile des Knochengewebes
infolge unzureichender Blutversorgung
des Knochens dauerhaft geschadigt.

Diese Erkrankung kénnen Personen

mit héherer Wahrscheinlichkeit

bekommen:

e wenn sie eine Kombinationstherapie
bereits Uber einen langen Zeitraum
einnehmen

e wenn sie zusétzlich
entziindungshemmende
Arzneimittel, die Kortikosteroide
genannt werden, einnehmen

e wenn sie Alkohol trinken

e wenn ihr Immunsystem sehr
schwach ist

e wenn sie Ubergewichtig sind.

Zu den Anzeichen einer
Osteonekrose zdhlen:
e Gelenksteife
e Gelenkbeschwerden
und -schmerzen (insbesondere in
Hufte, Knie und Schulter)
e Schwierigkeiten bei Bewegungen.
Wenn Sie eines dieser Anzeichen bei
sich bemerken:

=> Informieren Sie lhren Arzt.

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
kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber
das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5 Wie ist Rukobia
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr
Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen Rukobia nach dem auf
dem Umkarton und auf der Flasche
nach ,Verwendbar bis“ bzw. ,EXP“
angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.

Fir dieses Arzneimittel sind keine
besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

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 Rukobia enthalt

e Der Wirkstoff ist Fostemsavir.
Jede Tablette enthalt
Fostemsavir-Trometamol,
entsprechend 600 mg
Fostemsavir.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind
Hyprolose, Hypromellose,
hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat,
Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171),
Macrogol 3350, Talkum,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172),
Eisen(lll)-oxid (E172).

Wie Rukobia aussieht und
Inhalt der Packung

Rukobia 600 mg Retardtabletten
sind beige, ovale, bikonvexe
Filmtabletten, die auf einer Seite mit
der Pragung ,SV 1V7“ versehen
sind. Die Tabletten sind etwa 19 mm
lang, 10 mm breit und 8 mm dick.

Jede Packung besteht aus einer
oder drei Flaschen mit jeweils
60 Retardtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer
Unternehmer

ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Niederlande

Hersteller

GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A
Strada Provinciale Asolana, 90

San Polo di Torrile

Parma, 43056

ltalien

ViiV

Healthcare

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt Giberarbeitet im 07/2022.

Weitere
Informationsquellen
Ausflhrliche Informationen zu
diesem Arzneimittel sind auf den
Internetseiten der

Européischen Arzneimittel-Agentur
verfligbar: http://www.ema.europa.eu.

Falls Sie weitere Informationen Gber
das Arzneimittel wiinschen, setzen
Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung:
Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@viivhealthcare.com

o)

S
o
o
©
8
8
x
3
c

Retardtabletten
Fostemsavir

JINESWS)S04
usys|gelplelsy

Bw 009 BIgO)NY

€9508000000029





