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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Orgovyx® 120 mg Filmtabletten

Relugolix

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uber-
wachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer
Erkenntnisse (iber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen,
indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise
zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Rahmen

technisch bedingt | | @esen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
EE ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.
-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. 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 Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Orgovyx und woflr wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Orgovyx aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Orgovyx und wofiir wird es angewendet?

Orgovyx enthdlt den Wirkstoff Relugolix. Es wird zur Be-
handlung von erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem
Prostatakrebs angewendet, die auf eine Hormontherapie an-
sprechen.

Relugolix wirkt, indem es einen Schritt in dem Prozess blo-
ckiert, der den Hoden signalisiert, Testosteron (das méann-
liche Sexualhormon) zu produzieren. Da Testosteron das
Wachstum von Prostatakrebs stimulieren kann, verhindert
Relugolix durch die Senkung des Hormons auf sehr nied-
rige Werte, dass Prostatakrebszellen wachsen und sich
teilen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Orgovyx be-
achten?

Orgovyx darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Relugolix oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Orgovyx einnehmen, wenn einer der nachstehend aufgeftihr-
ten Punkte auf Sie zutrifft:

- Herz-Kreislauf-Erkrankungen, wie z. B. Herzrhythmusstorun-
gen (Arrhythmie). Das Risiko flr Herzrhythmusstorungen
kann bei der Anwendung von Orgovyx erhoht sein. Ihr Arzt
uberpriift wahrend der Behandlung mit Orgovyx moglicher-
weise die Korpersalze (Elektrolyte) und die elektrische Akti-
vitdt des Herzens.

-Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie Anzeichen oder
Symptome wie Schwindelgefiihl, Ohnmacht, Herzklopfen
oder Herzrasen (Palpitationen) oder Schmerzen im Brust-
korb haben.

Dies konnen Symptome flir schwerwiegende Herzrhythmus-
stérungen sein.

- Lebererkrankung. Die Leberfunktion muss moglicherweise
tberwacht werden. Die Anwendung von Orgovyx wurde bei
Patienten mit schweren Lebererkrankungen nicht unter-
sucht.

- Nierenerkrankung.

- Osteoporose oder andere Erkrankungen, die die Knochen-
stdrke beeintrachtigen. Ein verminderter Testosteronspie-
gel kann zu einer Abnahme der Knochendichte flhren.

-Uberwachung Ihrer Erkrankung durch eine Blutuntersu-
chung auf prostataspezifisches Antigen (PSA).

Kinder und Jugendliche
Orgovyx ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendli-
chen unter 18 Jahren bestimmt.

Einnahme von Orgovyx zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Orgovyx kann mit einigen Arzneimitteln zur Behandlung von
Herzrhythmusstorungen (z. B. Chinidin, Procainamid, Amio-
daron und Sotalol) in Wechselwirkung treten oder das Risiko
flr Herzrhythmusstérungen erhohen, wenn es zusammen
mit einigen anderen Arzneimitteln angewendet wird (z. B.
Methadon [zur Schmerzlinderung und im Rahmen der Ent-
giftung von Drogenabhangigen], Moxifloxacin [ein Antibioti-
kum], Antipsychotika zur Behandlung schwerer psychischer
Erkrankungen).

Andere Arzneimittel konnen die Aufnahme von Relugolix be-
eintrachtigen, wodurch der Arzneimittelspiegel im Blut ent-
weder ansteigt, was zu mehr Nebenwirkungen fihren kann,
oder sinkt, was die Wirksamkeit von Orgovyx verringern
kann. Zu den Arzneimitteln, die mit Orgovyx in Wechselwir-
kung treten konnen, gehoren:

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z. B.
Carbamazepin, Phenytoin, Phenobarbital).

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infek-
tionen (z. B. Rifampicin, Azithromycin, Erythromycin, Clari-
thromycin, Gentamicin, Tetracyclin).

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen
(z. B. Ketoconazol, ltraconazol).

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Prostatakrebs
(z. B. Apalutamid).

- Pflanzliche Heilmittel, die Johanniskraut (Hypericum perfo-
ratum) enthalten.

-Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Bluthoch-
druck (z. B. Carvedilol, Verapamil).

-Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen (z. B. Amiodaron, Dronedaron, Propa-
fenon, Chinidin).

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Angina pectoris
(z. B. Ranolazin).

- Bestimmte Arzneimittel, die als Immunsuppressiva ange-
wendet werden (z. B. Ciclosporin).

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektio-
nen (z. B. Ritonavir [oder Ritonavirhaltige Kombinationen],
Efavirenz).

-Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis C
(z. B. Telaprevir).

Ihr Arzt kann daher thre Arzneimittel umstellen, den Zeit-
punkt der Anwendung bestimmter Arzneimittel &ndern, die
Dosis der Arzneimittel &ndern oder die Dosis von Orgovyx
erhohen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Orgovyx ist fir die Behandlung von Méannern mit Prostata-
krebs angezeigt. Dieses Arzneimittel kann sich méglicher-
weise auf die ménnliche Fruchtbarkeit auswirken.

Dieses Arzneimittel ist bei Frauen, die schwanger werden
konnten, nicht angezeigt. Es wird nicht bei Frauen angewen-
det, die schwanger sind oder sein konnten oder die stillen.

- Informationen fir Ménner:

-Wenn Sie Geschlechtsverkehr mit einer Frau haben, die
schwanger werden kann, benutzen Sie wéhrend der Be-
handlung und fiir 2 Wochen nach Ende der Behandlung
mit diesem Arzneimittel ein Kondom. Um eine Schwanger-
schaft zu verhindern sollte ebenfalls ihre Partnerin eine
zusatzliche zuverldssige Verhitungsmethode anwenden.

-Wenn Sie Geschlechtsverkehr mit einer schwangeren
Frau haben, benutzen Sie ein Kondom, um das ungebo-
rene Kind zu schiitzen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Midigkeit und Schwindelgefuhl sind sehr hdufige (Mdig-
keit) und haufige (Schwindelgefiihl) Nebenwirkungen, die
die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigen konnen. Diese Nebenwirkungen
konnen durch die Behandlung oder durch die zugrunde lie-
gende Erkrankung bedingt sein.

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

3. Wie ist Orgovyx einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betréagt:
e Drei Tabletten am ersten Behandlungstag.

» AnschlieBend eine Tablette einmal taglich etwa zur glei-
chen Zeit.

Ihr Arzt kann die Dosis bei Bedarf anpassen.

Unzerkaut schlucken. Die Tabletten kénnen unabhéngig von
den Mahlzeiten mit etwas Flssigkeit eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Orgovyx
eingenommen haben, als Sie sollten

Es wurden keine schwerwiegenden schédlichen
Auswirkungen nach der gleichzeitigen Einnahme
mehrerer Dosen dieses Arzneimittels berichtet.
Wenn Sie zu viele Orgovyx-Tabletten eingenommen

haben oder wenn Sie feststellen, dass ein Kind Rahmen

ginige davon eingenommen hat, sprechen Sie go | fecfnisch bedingt

schnell wie moglich mit Ihrem Arzt. Bringen Sie
das Arzneimittel mit, um es dem Arzt zu zeigen. gﬂ

Wenn Sie die Einnahme von Orgovyx verges-
sen haben

Wenn Sie sich weniger als 12 Stunden nach der
ublichen Uhrzeit, zu der Sie die Dosis eingenom-
men hétten daran erinnern, dass Sie eine Dosis,
vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald
Sie daran denken und setzen Sie dann die Ein-
nahme der ndchsten Tabletten an den ndchsten
Tagen zum Ublichen Zeitpunkt fort. Wenn Sie die
Einnahme einer Dosis um mehr als 12 Stunden
versaumt haben, nehmen Sie die Dosis nicht ein.
Nehmen Sie einfach die ndchste Dosis am ndchs-
ten Tag wie gewohnt ein.
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Wenn Sie die Einnahme von Orgovyx abbrechen

Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen
mdchten, sprechen Sie zunédchst mit Inrem Arzt. Ihr Arzt wird
Ihnen erkléren, welche Auswirkungen das Absetzen der Be-
handlung hat und die weiteren Mdglichkeiten mit Ihnen be-
sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Einige Nebenwirkungen kdnnen schwerwiegend sein.

Suchen Sie dringend medizinische Versorgung auf, wenn bei
Ihnen folgende Symptome auftreten:

- Schnelles Anschwellen des Gesichts, des Mundes, der Lip-
pen, der Zunge, des Rachens, des Bauches oder der Arme
und Beine (Angioddem) (gelegentlich: kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Orgovyx gemel-
det und sind unten nach der Haufigkeit ihres Auftretens auf-
geflhrt.

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

- Durchfall

- Verstopfung

- Muskel- und Gelenkschmerzen

- Mudigkeit

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- niedrige Anzahl roter Blutkérperchen (Andmie)

- BrustvergroBerung bei Mannern (Gynakomastie)
- Schlaflosigkeit

- Depression

- Schwindelgefunhl

- Kopfschmerzen

- hoher Blutdruck

- Magenverstimmung mit Ubelkeit (Brechreiz)
-vermehrtes Schwitzen

- Hautausschlag

- herabgesetztes Interesse an Geschlechtsverkehr
- Gewichtszunahme

- erhohte Blutzuckerwerte

- erhohte Blutfettwerte (Triglyzeride)

- erhohter Cholesterinspiegel im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Verminderung der Knochendichte (Osteoporose)

-erhohte Leberenzyme

- Nesselsucht (Urtikaria)

- Herzinfarkt

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschétzbar):
- Verdnderungen im Elektrokardiogramm (QT-Verldngerung)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

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

5. Wie ist Orgovyx aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Flaschenetikett nach ,Verwendbar bis* angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Orgovyx enthélt

- Der Wirkstoff ist Relugolix.

- Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (E421), Croscar-
mellose-Natrium (E468), Hydroxypropylcellulose (E463),
Magnesiumstearat (E572), Hypromellose (E464), Titandi-
oxid (E171), Eisen(lll)-oxid (E172), Carnaubawachs (E903).

Siehe ,0rgovyx enthélt Natrium® in Abschnitt 2 flir weitere
Informationen.

Wie Orgovyx aussieht und Inhalt der Packung

Orgovyx Filmtabletten sind hellrote, mandelformige Filmta-
bletten (11 mm [Lange] x 8 mm [Breite]) mit ,R* auf einer
Seite und ,, 120" auf der anderen Seite.

Orgovyx ist in einer weiBen Kunststoffflasche zu 30 Film-
tabletten und in einer PackungsgrdBe aus 3 Flaschen zu je-
weils 30 Filmtabletten erhdltlich. Jede Flasche enthélt auch
ein Trockenmittel, um das Arzneimittel trocken zu halten

(vor Feuchtigkeit zu schiitzen). Entfernen Sie das Trocken-
mittel nicht aus der Flasche. Jede Flasche ist mit einer in-
duktionsversiegelten kindergesicherten Schutzkappe ver-
schlossen.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

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

Zulassungsinhaber

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Hersteller
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polen

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

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/
IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL/NO/PT/PL/RO/SE/
Sl/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica A.E.
Tel: +30 210 7488 821

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2024

Weitere Informationsquellen

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

@ Orgovyx ist eine eingetragene Sumitomo Pharma
Switzerland GmbH
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