Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

TRUQAP® 160 mg/- 200 mg Filmtabletten

Capivasertib

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist TRUQAP und wofiir wird es angewendet?

Wie ist TRUQAP einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist TRUQAP aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was sollten Sie vor der Einnahme von TRUQAP beachten?

1. Was ist TRUQAP und wofiir wird es
angewendet?

Was TRUQAP ist

TRUQAP ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen. Es enthalt den Wirkstoff Capivasertib.
Capivasertib gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die AKT-Hemmer genannt werden.

Wofiir TRUQAP angewendet wird

TRUQAP in Kombination mit Fulvestrant (einem weiteren
Arzneimittel gegen Krebserkrankungen) wird ange-
wendet zur Behandlung erwachsener Patienten mit
Ostrogenrezeptor(ER)-positivem, HER2-negativem
Brustkrebs, der fortgeschritten ist oder in andere Regio-
nen des Korpers gestreut hat mit einem oder mehreren
abnormalen ,PIK3CA*“-, ,AKT1“- oder ,PTEN“-Genen und
der auf andere Arzneimittel, die die Wirkung von Hormo-
nen blockieren (hormonelle Behandlung), nicht anspricht.
Frauen vor den Wechseljahren werden zusétzlich mit
einem Arzneimittel behandelt, das Luteinisierungshor-
mon-Releasinghormon(LHRH)-Agonist genannt wird. Bei
Mannern wird der Arzt entscheiden, ob sie mit einem
LHRH-Agonisten behandelt werden sollten.

lhr Arzt wird Ihren Krebs untersuchen, um festzustellen,
ob der Krebs mindestens ein abnormales ,PIK3CA*-,

LAKT1“- oder ,PTEN“-Gen aufweist. Damit wird sicher-
gestellt, dass TRUQAP fir Sie geeignet ist.

Wie TRUQAP wirkt

TRUQAP wirkt, indem es die Wirkungen bestimmter
EiweilRe, der sogenannten AKT-Kinasen, blockiert. Diese
Eiweilde helfen den Krebszellen dabei zu wachsen und
sich zu vermehren. Durch die Hemmung ihrer Aktivitat
kann TRUQAP das Wachstum der Krebszellen reduzie-
ren.

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie TRUQAP wirkt oder
warum lhnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Mit welchem anderen Arzneimittel wird TRUQAP an-
gewendet?

Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, erhalten Sie
ebenfalls ein weiteres Arzneimittel, das Fulvestrant heift.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
TRUQAP beachten?

TRUQAP darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Capivasertib oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
TRUQAP einnehmen, wenn:

— Sie Diabetes oder hohen Blutzucker (Hyperglykadmie)
oder Anzeichen von hohem Blutzucker wie bermafi-
gen Durst und Mundtrockenheit, haufigeres Wasser-
lassen, groRere Urinmengen als Gblich, gesteigerten
Appetit mit Gewichtsverlust haben oder jemals hatten.

— Sie derzeit an Infektionen leiden.

— Sie Durchfall oder weichen Stuhlgang haben.

— Sie Hautausschlag oder andere Hauterkrankungen
haben.

— Sie Nierenerkrankungen oder hohe Kreatinin- oder
Harnsaurewerte in lhrem Blut haben (festgestellt bei
Blutuntersuchungen).

— Sie Leberprobleme haben.

Bitten Sie lhren Arzt, lhnen die Packungsbeilage von
Fulvestrant auszuhéandigen, da diese wichtige Informa-
tionen Uber das Arzneimittel enthalt.

Bitte sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt, wenn bei
Ihnen eine der nachfolgenden Nebenwirkungen wahrend
der Behandlung mit TRUQAP auftritt. Ihr Arzt muss
moglicherweise diese Symptome behandeln, Ihre Be-
handlung unterbrechen, lhre Dosis reduzieren oder lhre
Behandlung mit TRUQAP dauerhaft absetzen:

Hohe Blutzuckerwerte (Hyperglykdmie)

— lhr Arzt wird Ihre Blutzuckerwerte vor Beginn, aber
auch regelméaflig wahrend der Behandlung mit
TRUQAP und insbesondere in den ersten acht
Wochen der Behandlung haufiger tiberwachen. Ihre
Blutzuckerwerte sollten vor der TRUQAP-Einnahme
am 3. oder 4. Einnahmetag einer Woche Uberwacht
werden. Auf der Basis dieser Ergebnisse wird der Arzt
erforderliche Mallnahmen ergreifen, wie z.B. die
Verschreibung eines blutzuckersenkenden Arzneimit-
tels, und den Rat eines Diabetologen einholen. Wenn
Sie Diabetes haben, mussen lIhre Blutzuckerwerte und
Ihre Arzneimittel haufiger GUberwacht werden.

— Ihr Arzt wird Ihnen genau erlautern, wann und wo die
Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden. Die Be-
handlung mit TRUQAP darf nur eingeleitet werden,
wenn lhre Blutzuckerwerte laut den Untersuchungen in
Ordnung sind. Der Grund hierfur ist, dass TRUQAP die
Blutzuckerwerte erhéhen kann (Hyperglykdmie), was
schwerwiegend sein und Komplikationen mit tédlichem
Ausgang zur Folge haben kann.

— Zu den Anzeichen eines hohen Blutzuckers gehéren
UbermaRiger Durst, Mundtrockenheit, haufigeres
Wasserlassen, gréfiere Urinmengen als Ublich,
gesteigerter Appetit mit Gewichtsverlust. Weitere
Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen,
Atembeschwerden, fruchtiger Atemgeruch, Verwirrt-
heit, ungewohnliche Midigkeit oder Schlafrigkeit kdn-
nen Anzeichen einer akuten Komplikation eines
erhéhten Blutzuckerwerts sein.

Anzeichen fiir Durchfall

— |hr Arzt oder Apotheker wird Ihnen raten, mehr Flis-
sigkeit zu trinken oder Arzneimittel zur Behandlung von
Durchfall einzunehmen.

— Anzeichen von Durchfall sind weicher oder wassriger
Stuhlgang.

Hautausschlag und andere durch Arzneimittel ausgel&ste

Hautreaktionen

— Zu den Anzeichen eines Hautausschlags und anderer
durch Arzneimittel ausgeldste Hautreaktionen gehéren
Hautausschlag, Hautrétung, Blasenbildung auf den
Lippen, Augen oder dem Mund, Hautabschalung,
trockene Haut, Hautentziindung mit Hautausschlag,
Ablésung und/oder Abschuppung der Hautoberflache.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arneimittel wird fur Kinder oder Jugendliche unter
18 Jahren nicht empfohlen. Die Sicherheit und Wirksam-
keit von TRUQAP wurden in dieser Altersgruppe nicht
untersucht.

Einnahme von TRUQAP zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen. Dazu gehéren auch nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel. Einige Arzneimit-

tel, die zur Behandlung von Infektionen angewendet

werden, kénnen das Risiko fur das Auftreten von Neben-

wirkungen bei TRUQAP erhéhen und Ihr Arzt muss

mdglicherweise die Dosis von TRUQAP reduzieren.

Siehe folgende Beispiele:

— bestimmte Antibiotika (z. B. Clarithromycin, Telithro-
mycin).

— bestimmte Antipilzmittel (z. B. Ketoconazol, ltracona-
zol, Voriconazol, Posaconazol).

— bestimmte Antivirenmittel (z. B. Boceprevir, Nelfinavir,
Ritonavir, Telaprevir).

Einige Arzneimittel kbnnen die Wirksamkeit von TRUQAP
verringern, z.B. Carbamazepin, Phenytoin, Johannis-
kraut (ein pflanzliches Arzneimittel) und Rifampicin.
TRUQAP kann auch das Risiko von Nebenwirkungen bei
bestimmten anderen Arzneimitteln wie Bupropion, Car-
bamazepin, Ciclosporin, Fentanyl, Irinotecan und Simva-
statin erhéhen oder deren Wirksamkeit verandern. Még-
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licherweise muss der Arzt die Dosis dieser Arzneimittel
anpassen.

Die hier aufgelisteten Arzneimittel sind mdéglicherweise
nicht die einzigen, die die Wirkung von TRUQAP beein-
flussen kénnen. Fragen Sie |hren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie sich nicht sicher sind, ob lhr Arzneimittel zu den
oben aufgefihrten Arzneimitteln gehort.

Schwangerschaft und Fortpflanzungsfahigkeit
Nehmen Sie TRUQAP nichtein, wenn Sie schwanger sind
oder planen, schwanger zu werden. TRUQAP kann Ihrem
ungeborenen Kind schaden.

Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte,
wird Ihr Arzt Sie bitten, vor Beginn der Behandlung einen
negativen Schwangerschaftstest vorzulegen, und wird
Ihnen raten, wahrend der Behandlung Schwanger-
schaftstests durchzufiihren.

Empfangnisverhiitung bei Frauen und Mannern
Wenn Sie eine Frau sind, sollten Sie wahrend der
Einnahme von TRUQAP eine Schwangerschaft vermei-
den. Sprechen Sie mit lnrem Arzt Uber Verhiitung, wenn
eine Méglichkeit besteht, dass Sie schwanger werden
kénnen. Wenn Sie schwanger werden kdnnen, sollten Sie
wahrend der Behandlung mit TRUQAP und fir 4 Wochen
nach der letzten Dosis eine zuverlassige Verhitungs-
methode anwenden. Wenn Sie wahrend der Behandlung
schwangerwerden, missen Sie umgehend mit lhrem Arzt
sprechen. Ihr Arzt kann Sie Uber geeignete Verhiitungs-
methoden beraten.

Wenn Sie ein Mann sind, missen Sie wahrend der
Einnahme von TRUQAP und fiir 16 Wochen nach der
letzten Dosis beim Geschlechtsverkehr mit einer Partne-
rin, die schwanger ist oder schwanger werden kann, ein
Kondom verwenden. Ihre Partnerin muss ebenfalls eine
zuverlassige Verhutungsmethode anwenden. Wenn lhre
Partnerin schwanger wird, missen Sie umgehend lhren
Arzt informieren.

Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt vor der Einnahme von
TRUQAP, wenn Sie stillen. Um die Sicherheit lhres Kindes
zu gewahrleisten, sollten Sie wahrend der Behandlung mit
TRUQAP nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

TRUQAP kann Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen haben. Wenn
Sie sich wahrend der Einnahme von TRUQAP mide
fhlen, seien Sie beim Fiihren von Fahrzeugen oder beim
Bedienen von Maschinen besonders vorsichtig.

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

3. Wie ist TRUQAP einzunehmen?

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

— Die Ubliche Anfangsdosis betragt 400 mg (zwei 200-
mg-Tabletten), die vier Tage lang zweimal taglich
eingenommen wird (insgesamt 4 Tabletten pro Tag),
gefolgt von drei Tagen ohne Einnahme. Siehe Tabelle
1.

— Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen mit Wasser und
nehmen Sie diese an den Einnahmetagen jeweils im
Abstand von 12 Stunden (2 Tabletten am Morgen und 2
Tabletten am Abend) ungefahr zur gleichen Uhrzeit ein.

— Kauen, zerbrechen oder teilen Sie die Tabletten vor
dem Schlucken nicht. Schlucken Sie keine Tablette, die
zerbrochen, rissig oder anderweitig beschadigt ist, da
Sie eventuell nicht die volle Dosis einnehmen wirden.

— Sie kdénnen die Tabletten mit oder ohne Nahrung
einnehmen.

Tabelle 1 Dosierungsschema von TRUQAP
Tag 1 2 3 4 5 6% 7
2x200mg 2x200mg 2x200mg [2x200mg

2x200mg 2x200mg 2x200mg [2x200mg
* Keine Einnahme an den Tagen 3, 6 und 7.

morgens

abends

Notieren Sie den Tag, an dem Sie |hre erste Dosis
einnehmen, auf der Packung.

Wenn Sie TRUQAP einnehmen, erhalten Sie ebenfalls
ein weiteres Arzneimittel, das Fulvestrant heildt. lhr Arzt
wird die Dosierung und das Dosierungsschema fur Ful-
vestrant festlegen.

Wenn Sie sich erbrechen, nehmen Sie keine zusétzliche
Dosis. Nehmen Sie die nachste Dosis von TRUQAP zur
gewohnten Zeit ein.

Vermeiden Sie wahrend der Einnahme von TRUQAP
Grapefruit und Grapefruitsaft, da dies die Nebenwirkun-
gen von TRUQAP verstéarken kénnte.

Abhéngig davon, wie lhr Kérper auf die Behandlung mit
TRUQAP reagiert, kann lhr Arzt die Dosis von TRUQAP
anpassen. Es ist sehr wichtig, dass Sie den Anweisungen
Ihres Arztes folgen. Wenn Sie bestimmte Nebenwirkun-
gen haben, kann lhr Arzt Ihre Dosis reduzieren, lhre
Behandlung fiir eine gewisse Zeit unterbrechen oder Ihre
Behandlung beenden.

Je nach der verschriebenen Dosis wird die folgende
Anzahl an Tabletten eingenommen:

— 400-mg-Dosis: zwei 200-mg-Tabletten zweimal taglich
— 320-mg-Dosis: zwei 160-mg-Tabletten zweimal taglich
— 200-mg-Dosis: eine 200-mg-Tablette zweimal téglich

Wie lange soll TRUQAP eingenommen werden?
Nehmen Sie TRUQAP so lange ein, wie |hr Arzt es Ihnen
gesagt hat.

Es handelt sich um eine Langzeittherapie, die méglicher-
weise Monate oder auch Jahre dauern kann. |hr Arzt
Uberwacht regelmaRig lhren Gesundheitszustand und
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Uberprift, ob die Behandlung wie erwartet wirkt. Wenn Sie
Fragen haben, wie lange Sie TRUQAP einnehmen sollen,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine groRere Menge von TRUQAP einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder
eine andere Person |hr Arzneimittel eingenommen hat,
wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt oder das
nachste Krankenhaus. Zeigen Sie die TRUQAP-Packung
und diese Packungsbeilage vor. Es kann eine arztliche
Behandlung notwendig sein.

Wenn Sie die Einnahme von TRUQAP vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme von TRUQAP vergessen haben,
kénnen Sie die Einnahme noch innerhalb von 4 Stunden
nach der gewohnten Einnahmezeit nachholen.

Wenn mehr als 4 Stunden nach lhrer gewohnten Einnah-
mezeit verstrichen sind, lassen Sie diese Dosis aus.
Nehmen Sie die nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.
Das Dosierungsschema ist in Tabelle 1 angegeben.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die
Einnahme der vergessenen Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von TRUQAP abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von TRUQAP nicht ab, bevor
Ihr Arzt es lhnen sagt. Wenn Sie weitere Fragen zur
Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen. Bitte sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt,
wenn bei lhnen eine der nachfolgenden Nebenwirkungen
wahrend der Behandlung mit TRUQAP auftritt. lhr Arzt
muss moglicherweise diese Symptome behandeln, Ihre
Behandlung unterbrechen, lhre Dosis reduzieren oder
Ihre Behandlung mit TRUQAP dauerhaft absetzen.

Hohe Blutzuckerwerte (Hyperglykdmie)
— UbermaéRiger Durst und Mundtrockenheit
— Haufigeres Wasserlassen als Ublich

— GroRere Urinmenge als Ublich

— Gesteigerter Appetit mit Gewichtsverlust

Ihr Arzt oder Apotheker Uberwacht lhre Blutzuckerwerte,
bevor Sie mit der Einnahme von TRUQAP beginnen und
wahrend der Behandlung. Wenn Sie Diabetes haben,
werden lhre Blutzuckerwerte haufiger Gberwacht.

Durchfall
— Weicher oder wassriger Stuhlgang

Ihr Arzt oder Apotheker wird Ihnen raten, mehr Flissigkeit
zu trinken oder Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall
einzunehmen.

Hautausschlag und andere durch Arzneimittel
ausgeloste Hautreaktionen

— Hautausschlag

Hautrétung

Blasenbildung auf den Lippen, Augen oder dem Mund
Hautabschalung

Trockene Haut

Hautentztindung mit Hautausschlag

Ablésung und/oder Abschuppung der Hautoberflache

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal unverziglich, wenn Sie eine der
folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

— Infektion der Bereiche des Korpers, die Urin sammeln
und ausscheiden (Harnwegsinfektion)

— Niedriger Hdmoglobinwert im Blut

— Appetitlosigkeit

— Ubelkeit

— Erbrechen

— Wunde Stellen im Mund oder Geschwure mit Zahn-
fleischentziindung (Stomatitis)

— Juckreiz (Pruritus)

— Maudigkeit

— Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Ungewdhnlicher Geschmack im Mund (Dysgeusie)

— Magenverstimmung, Verdauungsprobleme (Dyspep-
sie)

— Hautausschlag

— Schmerzen, Rétung und Schwellung der Schleimhaute
in unterschiedlichen Kérperregionen, z.B. der Genital-
schleimhaut (Schleimhautentziindung)

— Hohe Kreatininwerte im Blut, festgestellt bei Blutunter-
suchungen, was ein Anzeichen fir Nierenprobleme
sein kann

— Hoher Blutwert von glykosyliertem Hamoglobin (ein
Marker fiir die Blutzuckerwerte der letzten 8 bis 12
Wochen)

— Niedriger Kaliumwert im Blut

— Schwindel

— Ohnmacht (Synkope)

— Bauchschmerzen

— Fieber

— Nierenprobleme einschlieRlich schnellem Verlust der
Nierenfunktion (akute Nierenschadigung)

— Gewichtsverlust

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)
— Uberempfindlichkeit
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— Toxischer Hautausschlag (allergischer Ausschlag)
— Diabetische Ketoazidose (eine schwerwiegende
Komplikation eines hohen Blutzuckerwerts)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen
Nebenwirkungen auch direkt iber das nationale Melde-
system anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist TRUQAP aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,verw. bis* und auf der Blisterpackung
nach ,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr an-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht anwenden, wenn Sie
eine Beschadigung der Verpackung bemerken oder wenn
die Tablette zerbrochen, rissig oder anderweitig nicht
intakt ist.

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 TRUQAP enthiit

Der Wirkstoff von TRUQAP ist Capivasertib.

— Jede 160-mg-Filmtablette TRUQAP enthéalt 160 mg
Capivasertib.

— Jede 200-mg-Filmtablette TRUQAP enthalt 200 mg
Capivasertib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

— Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose (E460i), Cal-
ciumhydrogenphosphat, Croscarmellose-Natrium
(E468) und Magnesiumstearat (E470b) (siehe
Abschnitt 2 ,TRUQAP enthalt Natrium®).

— Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Ma-
crogol 3350, Polydextrose, Copovidon, mittelkettige
Triglyceride, Eisen(ll,l11)-oxid (E172), Eisen(lll)-oxid
(E172), Eisen(lIl)-hydroxid-oxid x H,O (E172).

Wie TRUQAP aussieht und Inhalt der Packung

TRUQAP 160 mg Filmtabletten

Runde, bikonvexe, beige Filmtabletten, auf der einen
Seite mit der Pragung ,CAV*“ oberhalb von ,160“ versehen
und aufderanderen Seite glatt. Ungeféhrer Durchmesser:
10mm.

TRUQAP 200 mg Filmtabletten

Kapselférmige, bikonvexe, beige Filmtabletten, auf der
einen Seite mit der Pragung ,CAV 200" versehen und auf
der anderen Seite glatt. Ungefahre GréRe: 14,5mm
(Lange), 7,25 mm (Breite).

TRUQAP wird in Aluminium-Blisterpackungen (mit
Sonnen-Symbol fiir den Morgen/Mond-Symbol fir den
Abend) mit 16 Filmtabletten geliefert. Jede Packung
enthalt 64 Tabletten (4 Blisterpackungen).

Pharmazeutischer Unternehmer
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sédertélje

Schweden

Hersteller

AstraZeneca AB

Gartunavagen

SE-152 57 Sédertélje

Schweden

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Deutschland: AstraZeneca GmbH, Tel.:
+49 40 809034100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
07/2025

Weitere Informationsquellen

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