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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

TUKYSA® 50 mg Filmtabletten
TUKYSA® 150 mg Filmtabletten

Tucatinib

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies
ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit.
Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.
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— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

— 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 lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist TUKYSA und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von TUKYSA beachten?
Wie ist TUKYSA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist TUKYSA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist TUKYSA und wofiir wird es angewendet?

Was TUKYSA ist

TUKYSA ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Brustkrebs. Es enthalt den Wirkstoff
Tucatinib und gehoért zu einer Arzneimittelgruppe, die als Proteinkinase-Inhibitoren
bezeichnet werden und das Wachstum einiger Arten von Krebszellen im Korper
verhindern.

Wofiir TUKYSA angewendet wird

TUKYSA wird angewendet bei Erwachsenen mit Brustkrebs, der:

— einen Rezeptor (Ziel) auf den Krebszellen hat, der als humaner epidermaler
Wachstumsfaktor-Rezeptor 2 bezeichnet wird (HER2-positiver Brustkrebs),

— sich Uber den urspriinglichen Tumor hinaus ausgebreitet oder in andere Organe wie
z.B. das Gehirn gestreut hat oder nicht operativ entfernt werden kann,

— bereits mit bestimmten anderen Brustkrebstherapien behandelt wurde.

TUKYSA wird zusammen mit den beiden anderen Krebsmitteln Trastuzumab und
Capecitabin eingenommen. Fir diese Arzneimittel sind separate
Patienteninformationen erhéltlich. Bitten Sie lhren Arzt, Ihnen Informationen Uber diese
Arzneimittel zu geben.
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Wie TUKYSA wirkt

TUKYSA wirkt, indem es die HER2-Rezeptoren auf Krebszellen blockiert. HER2
produziert Signale, die das Wachstum der Krebszellen férdern, und die Hemmung von
HERZ2 kdénnte das Wachstum von Krebszellen verlangsamen oder stoppen oder aber
diese Zellen ganz abtoten.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von TUKYSA beachten?

TUKYSA darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie allergisch gegen Tucatinib oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

— Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie TUKYSA einnehmen, wenn Sie
Leberprobleme haben. Wahrend der Behandlung wird |hr Arzt Tests durchfiihren, um
zu Uberprufen, ob lhre Leber ordnungsgemal arbeitet.

— TUKYSA kann starken Durchfall hervorrufen. Wenden Sie sich bei den ersten
Anzeichen von Durchfall (weicher Stuhlgang) und wenn der Durchfall anhalt und mit
Ubelkeit und/oder Erbrechen einhergeht, umgehend an Ihren Arzt.

— Bei Einnahme durch Schwangere kann TUKYSA das ungeborene Kind schadigen.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie TUKYSA einnehmen, wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden. Siehe
nachstehenden Abschnitt zu ,Schwangerschaft und Stillzeit".

Kinder und Jugendliche
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TUKYSA darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.
Die Sicherheit und Wirksamkeit von TUKYSA wurden in dieser Altersgruppe nicht
untersucht.

Einnahme von TUKYSA zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Einige Arzneimittel kbnnen die Wirkungsweise von TUKYSA beeinflussen und TUKYSA
kann die Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen. Zu diesen Arzneimitteln
zahlen einige Medikamente der folgenden Gruppen:

Johanniskraut — ein Pflanzenpraparat zur Behandlung von Depressionen
ltraconazol, Ketoconazol, Voriconazol, Posaconazol — zur Behandlung von
Pilzinfektionen

Rifampicin —zur Behandlung von bakteriellen Infektionen

Darunavir, Saquinavir, Tipranavir — zur Behandlung von HIV

Phenytoin, Carbamazepin — zur Behandlung von Epilepsie oder einer schmerzhaften
Erkrankung im Gesicht, die als Trigeminusneuralgie bezeichnet wird, oder zur
Kontrolle schwerer affektiver Stérungen, wenn andere Arzneimittel nicht wirken
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— Buspiron — zur Behandlung von bestimmten psychischen Problemen

— Sirolimus, Tacrolimus — um die Immunreaktion des Kdérpers nach einer
Transplantation zu kontrollieren

— Digoxin — zur Behandlung von Herzproblemen

— Lomitapid, Lovastatin — zur Behandlung abnormer Cholesterinwerte

— Alfentanil — zur Schmerzlinderung

— Avanafil, Vardenafil — zur Behandlung von Erektionsstérungen

— Darifenacin —zur Behandlung von Harninkontinenz

— Midazolam, Triazolam — zur Behandlung von Krampfanfallen, Angststérungen, Panik,
Unruhe und Schlaflosigkeit

— Repaglinid — zur Behandlung von Typ-2-Diabetes

— Ebastin — ein Antihistaminikum zur Behandlung von saisonaler und ganzjahriger
allergischer Rhinitis (z.B. Heuschnupfen) und Rhinokonjunktivitis (Entziindung der
Nasenschleimhaut und der Bindehaut des Auges)

— Everolimus, Ibrutinib — zur Behandlung bestimmter Krebserkrankungen

— Naloxegol — zur Behandlung von Verstopfung

Schwangerschaft und Stillzeit
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Bei Einnahme in der Schwangerschaft kann TUKYSA schadliche Wirkungen beim
ungeborenen Kind hervorrufen. Bevor Sie mit der Einnahme von TUKYSA beginnen,
wird lhr Arzt bei Innen einen Schwangerschaftstest durchfthren.

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Der Arzt wird den mdéglichen Nutzen fir Sie gegen
das Risiko flir das ungeborene Kind abwagen.

Wenden Sie wahrend der Einnahme von TUKYSA und mindestens 1 Woche lang
nach der letzten Dosis eine zuverlassige Verhiitungsmethode an, damit Sie nicht
schwanger werden.

Wenn Sie ein Mann sind und eine Sexualpartnerin haben, die schwanger
werden kann, wenden Sie eine zuverlassige Verhiitungsmethode an, um eine
Schwangerschaft zu vermeiden, waéhrend Sie TUKYSA einnehmen sowie
mindestens 1 Woche lang nach der letzten Dosis.

Sollten Sie wahrend der Behandlung mit TUKYSA schwanger werden, informieren
Sie lhren Arzt. Der Arzt wird den méglichen Nutzen einer fortgesetzten Behandlung
mit diesem Arzneimittel flr Sie gegen das Risiko flr das ungeborene Kind abwagen.

Es ist nicht bekannt, ob TUKYSA in die Muttermilch Gbergeht.
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— Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Wahrend der Behandlung mit TUKYSA und
mindestens 1 Woche lang nach der letzten Dosis sollten Sie nicht stillen. Sprechen
Sie mit Inrem Arzt Uber die beste Art, Ihr Kind wahrend der Behandlung zu ernahren.

Bitten Sie lhren Arzt oder Apotheker vor der Einnahme von TUKYSA um Rat, wenn
Sie Fragen haben.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

TUKYSA wirkt sich voraussichtlich nicht auf Ihre Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen aus. Die Entscheidung, ob Sie ein Kraftfahrzeug fiihren oder
andere Aufgaben ausfiihren kénnen, die erhéhte Konzentration erfordern, liegt jedoch in
Ihrer Verantwortung.

TUKYSA enthialt Natrium und Kalium

Dieses Arzneimittel enthalt 55,3 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro 300-mg-Dosis. Dies entspricht 2,75 % der flir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
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Dieses Arzneimittel enthalt 60,6 mg Kalium pro 300-mg-Dosis. Wenn Sie an
eingeschrankter Nierenfunktion leiden oder eine kontrollierte Kalium-Diat (Diat mit
niedrigem Kaliumgehalt) einhalten missen, sollten Sie dies berticksichtigen.

Stand: Méarz 2025
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3. Wie ist TUKYSA einzunehmen?

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

Dosierung

Die empfohlene Dosis betragt zweimal taglich 300mg (zwei Tabletten zu 150 mg) zum
Einnehmen.

Sollten bei Ihnen bestimmte Nebenwirkungen auftreten, kann |Ihr Arzt die Dosis von
TUKYSA verandern. Um eine niedrigere Dosis zu ermdglichen, wird lhr Arzt Ihnen
moglicherweise 50-mg-Tabletten verschreiben.

Art der Anwendung

TUKYSA kann mit oder zwischen den Mahlzeiten eingenommen werden.

— Schlucken Sie die Tabletten einzeln nacheinander im Ganzen.

— Nehmen Sie die Dosen im Abstand von etwa 12 Stunden jeden Tag zur gleichen Zeit
ein.

— Die Tabletten nicht kauen oder zerkleinern.
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— Falls Sie nach der Einnahme von TUKYSA erbrechen, nehmen Sie keine weitere
Dosis ein, setzen Sie jedoch die Behandlung mit der nachsten planmafigen Dosis
fort.

Wenn Sie eine gréRere Menge von TUKYSA eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder Apotheker und zeigen Sie nach

Moglichkeit die Packung vor.

Wenn Sie die Einnahme von TUKYSA vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Die nachste Dosis soll einfach zur geplanten Zeit eingenommen
werden.

Wenn Sie die Einnahme von TUKYSA abbrechen

TUKYSA ist eine langfristige Behandlung und Sie sollten das Arzneimittel kontinuierlich
einnehmen. Beenden Sie die Einnahme von TUKYSA nicht, ohne zuvor mit Ihrem
Arzt zu sprechen.

Wahrend der Einnahme von TUKYSA
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— Je nach den bei Ihnen auftretenden Nebenwirkungen kénnte Ihr Arzt empfehlen, lhre
Dosis zu senken oder Ihre Behandlung voribergehend zu unterbrechen.

— |hr Arzt wird auch lhre Leberfunktion wahrend der Behandlung mit TUKYSA
Uberprifen.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Die folgenden Nebenwirkungen kénnen unter diesem
Arzneimittel auftreten.

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

Durchfall,

Ubelkeit,

Erbrechen,

wunde Stellen, Entziindungen oder Geschwiire im Mund,

Leberprobleme, die zu Juckreiz, Gelbfarbung von Augen und Haut, dunklem Urin und
Schmerzen bzw. Beschwerden im rechten Oberbauch fihren kénnen,
Hautausschlag,

Gelenkschmerzen,

Gewichtsabnahme,

Nasenbluten.

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch ftr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das aufgefiihrte nationale Meldesystem
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Deutschland Osterreich

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi- Bundesamt fir Sicherheit im Gesund-
zinprodukte heitswesen

Abt. Pharmakovigilanz Traisengasse 5
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 1200 WIEN

D-53175 Bonn OSTERREICH

Website: http://www.bfarm.de Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/
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5. Wie ist TUKYSA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton
nach ,verw. bis" bzw. ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fur 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.

Stand: Méarz 2025
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was TUKYSA enthalt

Der Wirkstoff ist: Tucatinib. Jede Filmtablette enthalt entweder 50 mg oder 150 mg
Tucatinib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

— Tablettenkern — Copovidon, Crospovidon, Natriumchlorid, Kaliumchlorid,
Natriumhydrogencarbonat, Siliciumdioxid, kolloidal, wasserfrei, Magnesiumstearat,
mikrokristalline Cellulose (siehe Abschnitt 2, ,TUKYSA enthalt Natrium und Kalium®).

— Filmiberzug — Poly(vinylalkohol), Titandioxid, Macrogol, Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H>O.

Wie TUKYSA aussieht und Inhalt der Packung

TUKYSA 50mg Filmtabletten (Tabletten) sind rund, gelb und haben auf einer Seite die
Pragung , TUC" und auf der Rickseite die Pragung ,50°.

TUKYSA 150 mg Filmtabletten (Tabletten) sind oval, gelb und haben auf einer Seite die
Pragung ,TUC" und auf der Rickseite die Pragung , 150"

TUKYSA ist in Blisterpackungen aus Aluminiumfolie erhaltlich. Jede Packung enthalt:
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TUKYSA 50mg Filmtabletten
— 88 Tabletten (11 Blisterpackungen mit jeweils 8 Tabletten).

TUKYSA 150 mg Filmtabletten
— 84 Tabletten (21 Blisterpackungen mit jeweils 4 Tabletten).

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Brussel

Belgien

Hersteller

Seagen B.\V.

Evert van de Beekstraat 1-104
1118CL Schiphol

Niederlande

oder

Stand: Méarz 2025
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Corden Pharma GmbH

Otto-Hahn-Stralde 1
68723 Plankstadt
Baden-Wirttemberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit

dem O&rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland Osterreich
PFIZER PHARMA GmbH Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +49 (0)30 550055-51000 Tel: +43 (0)1 521 15-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Marz 2025.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur https.//www.ema.europa.eu/ verfligbar.

palde-v2tuk-ft-0
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