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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zelboraf 240 mg Filmtabletten

Vemurafenib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

technisch bedingt

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch

Rahmen

e

wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Zelboraf und wofUr wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Zelboraf aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Zelboraf und wofiir wird es angewendet?

Zelboraf ist ein Arzneimittel gegen Krebs, das den Wirkstoff
Vemurafenib enthalt. Es wird bei erwachsenen Patienten zur
Behandlung eines Melanoms, das sich in andere Korperregio-
nen ausgebreitet hat, oder nicht durch eine Operation entfernt
werden kann, angewendet.

Es kann nur bei Patienten angewendet werden, deren Krebs
eine Verdnderung (Mutation) im ,BRAF*“-Gen aufweist. Diese
Verdnderung hat maglicherweise zur Entstehung des Mela-
noms gefuhrt.

Zelboraf richtet sich gegen Proteine, die von diesem verénder-
ten Gen produziert werden, und verlangsamt oder stoppt die
Entwicklung Ihres Krebses.

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

Zelboraf darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Vemurafenib oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind. Symptome einer allergischen Reaktion kon-
nen Schwellung von Gesicht, Lippen oder Zunge, Atembe-
schwerden, Ausschlag oder Ohnmachtsgefihl einschlieBen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Zelboraf einneh-
men.

Allergische Reaktionen

* Wéhrend der Einnahme von Zelboraf kénnen allergi-
sche Reaktionen auftreten, die schwer sein kénnen.
Wenn Sie Symptome einer allergischen Reaktion bei
sich bemerken, wie Schwellung von Gesicht, Lippen oder
Zunge, Atembeschwerden, Ausschlag oder Ohnmachtsge-
fuhl, brechen Sie die Einnahme von Zelboraf ab und suchen
Sie umgehend einen Arzt auf.

Schwere Hautreaktionen

e Wahrend der Einnahme von Zelboraf kénnen schwere
Hautreaktionen auftreten. Wenn Sie einen Hautaus-
schlag mit einem der folgenden Symptome bekommen,
brechen Sie die Einnahme von Zelboraf ab und suchen Sie
umgehend Ihren Arzt auf: Blasen auf Ihrer Haut, Blasen
oder wunde Stellen in Ihrem Mund, Schélen Ihrer Haut, Fie-
ber, Rétung oder Schwellung Ihres Gesichts, Ihrer Hande
oder FuBsohlen.

Vorherige Krebserkrankungen

¢ Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie zuvor eine andere
Krebserkrankung als ein Melanom hatten, denn Zelboraf
kann zum Fortschreiten bestimmter Krebsarten flihren.

Nebenwirkungen einer Strahlentherapie

¢ Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie zuvor eine Strah-
lentherapie erhalten haben oder eine solche Therapie
bei Ihnen geplant ist, da sich die Nebenwirkungen einer
Strahlentherapie durch Zelboraf verstérken konnen.

Herzerkrankungen
¢ Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine Herzerkran-

kung haben, wie z. B. eine Verdnderung der elektri-
schen Aktivitét Ihres Herzens, eine sogenannte ,,QT-
Verlangerung®. Ihr Arzt wird vor und wéhrend Ihrer Be-
handlung mit Zelboraf Tests durchfiihren, um zu Uberpri-
fen, ob Ihr Herz richtig funktioniert. Falls notwendig, kann
Ihr Arzt entscheiden, Ihre Behandlung voriibergehend zu
unterbrechen oder vollstandig einzustellen.

Augenprobleme
¢ Wahrend der Einnahme von Zelboraf sollten Sie lhre

Augen von Ihrem Arzt untersuchen lassen. Wenn bei
Ihnen wéhrend der Behandlung Augenschmerzen, Schwel-
lung, Rétung, Verschwommensehen oder andere Sehsto-
rungen auftreten, informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
* Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie bei sich eine un-
gewdhnliche Verdickung der Handinnenflachen in Ver-
bindung mit einer Verkrimmung der Finger nach innen

oder ungewohnliche Verdickungen an den FuBsohlen, die
auch schmerzhaft sein konnen, bemerken.

Hautuntersuchungen vor, wéhrend und nach der Behandlung
* Wenn Sie wéahrend der Behandlung mit diesem Arz-
neimittel irgendwelche Verénderungen auf lhrer Haut
bemerken, sprechen Sie bitte so schnell wie méglich
mit Ihrem Arzt.

Ihr Arzt muss regelmaBig wahrend und bis zu 6 Monate
nach Ihrer Behandlung Ihre Haut auf einen bestimmten
Krebstyp, das sogenannte ,kutane Plattenepithelkarzi-
nom*, untersuchen.

Diese Lasion tritt normalerweise auf sonnengeschadigter
Haut auf, bleibt lokal und kann durch operative Entfernung
geheilt werden.

Wenn Ihr Arzt diesen Hautkrebstyp bei Ihnen feststellt, wird
er ihn entweder selbst behandeln oder Sie zur Behandlung
an einen anderen Arzt Uberweisen.

* AuBerdem muss Ihr Arzt Ihren Kopf, Hals, Mund und lhre
Lymphknoten untersuchen und es werden regelmaBig CT-
Scans bei lhnen durchgefiinrt. Hierbei handelt es sich um
eine VorsichtsmaBnahme fiir den Fall, dass sich in Ihrem
Kdrper ein Plattenepithelkarzinom entwickelt. Eine Untersu-
chung der Geschlechtsorgane (bei Frauen) und eine anale
Untersuchung werden ebenfalls vor Beginn der Behandlung
und nach Beendigung der Behandlung empfohlen.
Wahrend Sie Zelboraf einnehmen, kdnnen neue Mela-
nom-L&sionen bei Ihnen auftreten. Diese Lasionen wer-
den normalerweise durch eine Operation entfernt und die
Patienten setzen ihre Behandlung fort. Eine Uberwachung
auf diese Lasionen erfolgt wie oben flr das kutane Platten-
epithelkarzinom dargestellt.

Nieren- oder Leberprobleme

¢ Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Nieren- oder Le-
berprobleme haben. Dies kann die Wirkung von Zelboraf
beeintrachtigen. Ihr Arzt wird ebenfalls, bevor Sie mit der
Einnahme von Zelboraf beginnen und auch wahrend der
Behandlung, bestimmte Blutuntersuchungen durchftihren,
um Ihre Leber- und Nierenfunktion zu Uberprfen.

Sonnenschutz
e Wenn Sie Zelboraf einnehmen, reagieren Sie maglicher-
weise empfindlicher auf Sonnenlicht und bekommen
schwere Sonnenbrande. Vermeiden Sie es, lhre Haut
wéhrend der Behandlung direkter Sonneneinstrahlung
auszusetzen.
* \Wenn Sie vorhaben, an die Sonne zu gehen:
e tragen Sie hautbedeckende Kleidung, die auch lhren
Kopf, Ihr Gesicht, Ihre Arme und Beine schiitzt.
¢ verwenden Sie einen Lippenschutz und eine Sonnen-
creme mit hohem Lichtschutzfaktor (mindestens Licht-
schutzfaktor 30, alle 2 bis 3 Stunden neu auftragen).
* Das wird helfen, Sie vor Sonnenbrand zu schiitzen.

Kinder und Jugendliche

Zelboraf wird fur die Behandlung von Kindern und Jugendli-
chen nicht empfohlen. Die Wirkungen von Zelboraf bei unter
18-Jahrigen sind nicht bekannt.

Einnahme von Zelboraf zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt vor Beginn der Behandlung,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden (auch wenn es sich um Arzneimittel
handelt, die Sie ohne Rezept in einer Apotheke, einem Super-
markt oder einem Drogeriemarkt gekauft haben). Das ist sehr
wichtig, da die gleichzeitige Anwendung von mehr als einem
Arzneimittel die Wirkung von Arzneimitteln verstarken oder
abschwdchen kann.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie eines

der folgenden Arzneimittel anwenden:

* Arzneimittel, die bekanntermaBen die Art und Weise Ihres

Herzschlags beeintrachtigen konnen:

 Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen (z. B. Chini-
din, Amiodaron)

 Arzneimittel gegen Depressionen (z. B. Amitriptylin, Imi-
pramin)

 Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen (z. B. Azithro-
myzin, Clarithromyzin)

« Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen (z. B. Ondan-
setron, Domperidon).

Arzneimittel, die hauptsachlich tiber Stoffwechselproteine,

sogenannte CYP1A2 (z. B. Koffein, Olanzapin, Theophyllin),

CYP3A4 (z. B. bestimmte Verhitungsmittel zum Einneh-

men) oder sogenannte CYP2C8 eliminiert werden.

Arzneimittel, die ein Protein, das sogenannte P-Glykopro-

tein (P-gp) oder BCRP beeinflussen (z. B. Verapamil, Cyclo-

sporin, Ritonavir, Chinidin, ltraconazol, Gefitinib).

Arzneimittel, die durch das sogenannte P-Glykoprotein (P-

gp) (z. B. Aliskiren, Colchicin, Digoxin, Everolimus, Fexofe-

nadin) oder durch das sogenannte BCRP Protein (z. B. Me-

thotrexat, Mitoxantron, Rosuvastatin) beeinflusst werden

konnen.

Arzneimittel, die die Stoffwechselproteine, sogenannte

CYP3AA4, oder einen Stoffwechselvorgang, die Glucuroni-

dierung, stimulieren (z. B. Rifampicin, Rifabutin, Carbama-

zepin, Phenytoin oder Johanniskraut).

Arzneimittel, die das Stoffwechselprotein CYP3A4 stark

hemmen (z. B. Ritonavir, Saquinavir, Telithromycin, Ketoco-

nazol, Itraconazol, Voriconazol, Posaconazol, Nefazodon,

Atazanavir).

Warfarin, ein Arzneimittel zur Vorbeugung von Blutgerinn-

seln.

e |pilimumab, ein anderes Arzneimittel zur Behandlung von
Melanomen. Die Kombination dieses Arzneimittels mit
Zelboraf wird, aufgrund erhohter Toxizitaten fir die Leber,
nicht empfohlen.

Wenn Sie eines dieser Arzneimittel anwenden (oder Sie sich
nicht sicher sind), sprechen Sie bitte vor der Einnahme von
Zelboraf mit Inrem Arzt.

Schwangerschaft und Stillzeit

* Wenden Sie wahrend Ihrer Behandlung und mindestens
noch 6 Monate nach Behandlungsende eine geeignete
Verhiitungsmethode an. Zelboraf kann die Wirksamkeit
bestimmter Verh(tungsmittel zum Einnehmen verringern.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie orale Verhitungs-
mittel einnehmen.

Wahrend einer Schwangerschaft wird die Einnahme von
Zelboraf nicht empfohlen, es sei denn, Ihr Arzt wégt ab,
dass der Nutzen fur die Mutter das Risiko flir das Baby auf-
wiegt. Es gibt keine Informationen tber die Sicherheit von
Zelboraf bei schwangeren Frauen. Informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft
planen.

Es st nicht bekannt, ob die Bestandteile von Zelboraf in die
Muttermilch (ibergehen. Es wird nicht empfohlen, wéhrend
einer Behandlung mit Zelboraf zu stillen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Zelboraf hat Nebenwirkungen, die Ihre Verkehrstlichtigkeit
oder das Bedienen von Maschinen beeintrdchtigen kénnen.
Wenn Midigkeit oder Augenprobleme bei Ihnen auftreten,
sollten Sie kein Fahrzeug fuhren.

Wichtige Information liber die sonstigen Bestandteile
von Zelboraf

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Na-
trium pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei”,

3. Wie ist Zelboraf einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Wie viele Tabletten miissen Sie einnehmen?

* Die empfohlene Dosis betragt zweimal taglich 4 Tabletten
(insgesamt 8 Tabletten).

* Nehmen Sie morgens 4 Tabletten. Dann nehmen Sie
abends 4 Tabletten.

* Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten, entscheidet
Ihr Arzt eventuell, Ihre Behandlung fortzufihren, aber lhre
Dosis zu verringern. Nehmen Sie Zelboraf immer genau
nach Anweisung Ihres Arztes ein.

* Bei Erbrechen nehmen Sie Zelboraf weiter wie gewohnt
ein. Nehmen Sie keine zusétzliche Dosis ein.

Wie nehmen Sie lhre Tabletten ein

* Nehmen Sie Zelboraf nicht regelmaBig auf leeren Magen
ein.

e Schlucken Sie die Tabletten als Ganzes mit einem Glas
Wasser. Kauen oder zerdriicken Sie die Tabletten nicht.

Wenn Sie eine groBere Menge von Zelboraf eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge Zelboraf eingenommen haben,
als Sie sollten, sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt. Die Ein-
nahme einer zu groBen Menge Zelboraf kann eventuell die
Wahrscheinlichkeit und den Schweregrad von Nebenwirkun-
gen erhéhen. Unter Anwendung von Zelboraf wurden keine
Félle einer Uberdosierung beobachtet.

Wenn Sie die Einnahme von Zelboraf vergessen haben

 Wenn Sie eine Dosis vergessen haben und es bis zur Ein-
nahme lhrer néchsten Dosis noch mehr als 4 Stunden dau-
ert, nehmen Sie Ihre Dosis direkt ein, wenn Sie sich daran
erinnern. Nehmen Sie die nachste Dosis zur gewohnten
Zeit.

* Wenn es weniger als 4 Stunden bis zur Einnahme Ihrer
ndchsten Dosis dauert, lassen Sie die vergessene Dosis
aus. Nehmen Sie dann die nachste Dosis zur gewohnten
Zeitein.

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

Wenn Sie die Einnahme von Zelboraf abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie Zelboraf so lange einneh-
men, wie Ihr Arzt es Ihnen verschreibt. Wenn Sie
weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Rahmen

i

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

technisch bedingt

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Schwere allergische Reaktionen

Wenn bei Ihnen eine der folgenden Reaktionen auftritt:
 Schwellung von Gesicht, Lippen oder Zunge

» Atembeschwerden

 Ausschlag

* Ohnmachtsgefnhl

rufen Sie umgehend einen Arzt. Wenden Sie Zelboraf nicht
mehr an, bis Sie mit einem Arzt gesprochen haben.
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Bei Patienten, die vor, wahrend oder unmittelbar nach der Be-

handlung mit Zelboraf eine Strahlentherapie erhielten, kann

eine Verschlechterung der Nebenwirkungen der Strahlenthe-

rapie auftreten. Diese konnen im Bereich der bestrahlten Re-

gion auftreten, wie z. B. der Haut, der Speiserdhre, der Blase,

der Leber, des Enddarms und der Lungen. Informieren Sie

umgehend lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symp-

tome bei sich bemerken:

* Hautausschlag, Blasenbildung, Ablésung oder Verfarbung
der Haut

* Kurzatmigkeit, die mit Husten, Fieber oder Schiittelfrost ein-
hergehen kann (Lungenentziindung)

» Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schlucken, Brust-
schmerzen, Sodbrennen oder Saurereflux (Entziindung der
Speiserchre).

Bitte sprechen Sie sobald wie méglich mit Ihrem Arzt,
wenn Sie irgendwelche Verdnderungen auf Ihrer Haut
bemerken.

Die Nebenwirkungen sind nach Haufigkeit sortiert aufgelistet:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Ausschlag, Juckreiz, trockene oder schuppige Haut

* Hautprobleme einschlieBlich Warzen

e Fin bestimmter Hautkrebstyp (kutanes Plattenepithelkarzinom)

 Hand-FuB-Syndrom (d. h. R6tung, Schélen der Haut oder
Blasen an Handen und FiiBen)

 Sonnenbrand, erhohte Empfindlichkeit gegentiber Sonnen-
licht

e Appetitverlust

* Kopfschmerzen

o Verdndertes Geschmacksempfinden

e Durchfall

* Verstopfung

« Ubelkeit, Erbrechen

* Haarausfall

* Gelenk- oder Muskelschmerz, Schmerzen des Bewegungs-
apparates

e Schmerzen in den Extremitdten

e Riickenschmerzen

» Mdigkeit (Abgeschlagenheit)

 Schwindelgefuhl

e Fieber

« Schwellung, gewdhnlich in den Beinen (periphere Odeme)

* Husten.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

 Bestimmte Arten von Hautkrebs (Basalzellkarzinom, neue
primdre Melanome)

e Verdickung des Gewebes unter der Handinnenflache, wel-
che zu einer Verkriimmung der Finger nach innen und in
schweren Féllen zur Behinderung flihren kann

* Augenentziindung (Uveitis)

e Bell-Ld&hmung (eine Form der Gesichtslahmung, die oft re-
versibel ist)

* Kribbelndes oder brennendes Geflihl in Ihren Handen und
FiBen

e Gelenkentzlindung

* Haarwurzelentziindung

* Gewichtsabnahme

e Entziindung der BlutgefdBe

* Probleme mit den Nerven, was zu Schmerzen, Empfin-
dungsverlust und/oder Muskelschwéche flinren kann (peri-
phere Neuropathie)

e Verdnderung der Leberwerte (Anstieg der ALT, der alkali-
schen Phosphatase und des Bilirubins)

« Anderungen der elektrischen Aktivitdt des Herzens (QT-
Verldngerung)

e Entziindung des Unterhautfettgewebes

« Auffallige Ergebnisse von Nierenfunktionswerten im Blut
(erhohte Kreatininwerte)

e Verdnderung der Leberwerte (Anstieg der y-GT)

* Verringerte Zahl weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie)

* Niedrige Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie)

* Wunder Mund oder Geschwiire im Mund, Entzindung der
Schleimhaute (Stomatitis)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

* Allergische Reaktionen, die Schwellung von Gesicht und
Atembeschwerden einschlieBen kdnnen

e Stérung des Blutflusses zu einem Teil des Auges (retinaler
Venenverschluss)

e Entziindung der Bauchspeicheldrlse

e Verdnderung der Laborwerte der Leber oder Leberscha-
den, einschlieBlich schwerer Leberschaden, durch die die
Leber so sehr geschadigt ist, dass sie nicht mehr in der
Lage ist, ihre Funktion vollstandig zu erflllen

e ein Krebstyp (nicht-kutanes Plattenepithelkarzinom [nicht-
cuSCC])

* Verdickung des tieferen Gewebes unter der FuBsohle, die in
schweren Féllen zur Behinderung fiihren kann

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

e Fortschreiten einer vorher existierenden Art von Krebs mit
RAS-Mutation (chronische myelomonozytische Leukémie,
Adenokarzinom des Pankreas)

¢ Form einer schweren Hautreaktion, die durch Hautaus-
schlag gekennzeichnet ist und von Fieber und einer Entzin-
dung von inneren Organen, wie z. B. der Leber und Niere,
begleitet ist

e Entziindliche Erkrankung, die hauptséchlich die Haut, die
Lunge und die Augen betrifft (Sarkoidose)

* Bestimmte Nierenerkrankungen, die durch eine Entzln-
dung charakterisiert sind (akute interstitielle Nephritis)
oder Schédigung bestimmter Strukturen im Nierengewebe
(akute tubuldre Nekrose).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwir-
kungen auch direkt tiber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Zelboraf aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
nach ,verwendbar bis“ und der Blisterpackung nach ,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. 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 Zelboraf enthélt
* Der Wirkstoff ist: Vemurafenib. Jede Filmtablette enthalt
240 Milligramm (mg) Vemurafenib (als Koprazipitat von Ve-
murafenib und Hypromelloseacetatsuccinat).
* Die sonstigen Bestandteile sind:
e Tablettenkern: hochdisperses Siliciumdioxid, Croscar-
mellose-Natrium, Hyprolose und Magnesiumstearat
e FilmUberzug: Eisen(ll)-oxid (E172), Macrogol 3350,
Poly(vinylalkohol), Talkum und Titandioxid (E171).

Wie Zelboraf aussieht und Inhalt der Packung

Zelboraf 240 mg Filmtabletten sind hellrosa bis hellorange.
Sie sind oval mit der Pragung ,VEM* auf einer Seite.

Sie sind in perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von Ein-
zeldosen aus Aluminium mit 56 x 1 Tabletten erhltlich.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH,
Im Holzhau 8, 66663 Merzig

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

Hersteller

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

Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien  Latvija
Luxembourg/Luxemburg  Roche Latvija SIA

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

Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bwnrapus Lietuva

Pow bwarapua EOO[ UAB “Roche Lietuva”

Ten: +359 2 474 5444
Ceska republika

Tel: +370 5 2546799
Magyarorszag

Roche s. . 0. Roche (Magyarorszdg) Kft.
Tel: +420-2 20382111 Tel: +36- 1279 4500
Danmark Nederland

Roche Pharmaceuticals A/S  Roche Nederland B.V.

TIf: +45-36 3999 99 Tel: +31(0) 348 438050
Deutschland Norge

Roche Pharma AG Roche Norge AS

Tel: +49(0) 7624 140 TIf: +47-22 78 90 00
Eesti ) Osterreich

Roche Eesti OU Roche Austria GmbH

Tel: + 372-6 177 380 Tel: +43(0) 127739
EANGDa, Kumipog Polska

Roche (Hellas) A.E. Roche Polska Sp.z 0.0.

EMGOa Tel: +48-22 34518 88
TnA: +30 210 61 66 100
Espafia Portugal
Roche Farma S.A. Roche Farmacéutica
Tel: +34-91 324 81 00 Quimica, Lda

Tel: +351-214257000
France Romania
Roche Roche Romania S.R.L.
Tél: +33(0) 147614000 Tel: +40 21 206 47 01
Hrvatska Slovenija
Roche d.o.0. Roche farmacevtska druzba
Tel: +385 1 4722 333 d.o.o.

Tel: +386 - 1 360 26 00

Ireland, Malta Slovenska republika
Roche Products (Ireland) Ltd. Roche Slovensko, s.r.0.
Ireland/L-Irlanda Tel: +421 -2 52638201
Tel: +353 (0) 1 469 0700

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

island

Roche Pharmaceuticals A/S
¢/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im
Juni 2025

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