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FACHKURZINFORMATION

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: IRESSA 250 mg Filmtabletten
QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG: Jede Tablette enthält 250 mg Gefitinib. Sonstiger Bestandteil: Jede Tablette enthält 163,5 mg Lactose (als Monohydrat).

ANWENDUNGSGEBIETE: IRESSA ist angezeigt zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem, nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) mit aktivierenden Mutationen der EGFR-TK (Für weitere Informationen siehe auch Abschnitt 5.1 der veröffentlichten Fachinformation).

GEGENANZEIGEN: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Stillen (Für weitere Informationen siehe auch Abschnitt 4.6 der veröffentlichten Fachinformation).

PHARMAKOTHERAPEUTISCHE GRUPPE: Proteinkinase-Hemmer; ATC-Code: L01XE02.

LISTE DER SONSTIGEN BESTANDTEILE: Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose (E460), Croscarmellose-Natrium, Povidon (K29-32) (E1201), Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.). Tablettenhülle: Hypromellose (E464), Macrogol 300, tandioxid (E171), Eisen(III)-hydroxid-oxid x H2O (E172), Eisen(III)-oxid (E172).

INHABER DER ZULASSUNG: AstraZeneca AB, S-151 85, Södertälje, Schweden.

VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT: Rezept- und apothekenpflichtig. Informationen zu den Abschnitten „Nebenwirkungen“, „Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen“ und „Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung“ sind der veröffentlichten Fachinformation (z.B. Austria Codex) zu entnehmen.
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