Pflichttext
FRUZAQLA® 1 mg/ 5 mg Hartkapseln

vDIESES ARZNEIMITTEL UNTERLIEGT EINER ZUSATZLICHEN UBERWACHUNG.
DIES ERMOGLICHT EINE SCHNELLE IDENTIFIZIERUNG NEUER ERKENNTNISSE
UBER DIE SICHERHEIT. ANGEHORIGE VON GESUNDHEITSBERUFEN SIND
AUFGEFORDERT, JEDEN VERDACHTSFALL EINER NEBENWIRKUNG ZU MELDEN.
HINWEIS ZUR MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN, SIEHE ABSCHNITT 4.8 DER
FACHINFORMATION.

Wirkstoff: Fruquintinib

Zusammensetzung: Jede Hartkapsel enthalt 1 / 5 mg Fruquintinib. Sonstige Bestandteile:
Kapselinhalt Maisstarke, Mikrokristalline Zellulose (E460), Talkum (E553b); Kapselhdille (nur
1 mg Hartkapseln) Gelatine, Titandioxid (E171), Tartrazin (E102), Gelborange S (E110);
Kapselhille (nur 5 mg Hartkapseln) Gelatine, Titandioxid (E171), Allurarot AC (E129),
Brillantblau FCF (E133); Druckfarbe Schellack (E904), Propylenglykol (E1520),
Kaliumhydroxid, Eisen(ll, lll)-oxid (E172). Anwendungsgebiete: FRUZAQLA als
Monotherapie wird angewendet zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit
metastasierendem kolorektalem Karzinom (mCRC), die bereits friiher mit verfligbaren
Standardtherapien, einschlieBlich Fluoropyrimidin-, Oxaliplatin- und Irinotecan-basierten
Chemotherapien, Anti-VEGF-Arzneimitteln und Anti-EGFR-Arzneimitteln, behandelt wurden
und bei denen deren Erkrankung nach der Behandlung mit Trifluridin/Tipiracil oder
Regorafenib fortgeschritten ist, oder die diese Behandlung nicht vertragen.
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile. Nebenwirkungen: Sehr haufig: Thrombozytopenie, Hypothyreose, Anorexie,
Hypertonie, Dysphonie, Diarrhoe, Stomatitis, Aspartataminotransferase erhoht, Bilirubin
insgesamt erhoht, Alaninaminotransferase erhoht, Palmar-plantares
Erythrodysasthesiesyndrom, Muskuloskelettale Beschwerden,Arthralgie, Proteinurie,
Asthenie, Ermidung; Haufig: Pneumonie, Infektion der oberen Atemwege, Bakterielle
Infektionen, Leukopenie, Neutropenie, Hypokaliamie, Epistaxis, Halsschmerz,
Gastrointestinalblutung, Gastrointestinale Perforation, Pankreasenzyme erhéht,
Mundschmerzen, Ausschlag, Schleimhautentziindung; Gelegentlich: Posteriores reversibles
Enzephalopathiesyndrom, Pankreatitis, Cholezystitis, Eingeschrankte Wundheilung; Nicht
bekannt: Aortendissektion. Warnhinweise: 1mg Hartkapseln: Dieses Produkt enthalt
Tartrazin (E102) und Gelborange S (E110). 5 mg Hartkapseln: Dieses Produkt enthalt
Allurarot AC (E129).
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