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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Balversa 3 mg Filmtabletten

Balversa 4 mg Filmtabletten

Balversa 5 mg Filmtabletten
Erdafitinib

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse tiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, sieche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

. Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Balversa und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Balversa aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SR S e

1. Was ist Balversa und wofiir wird es angewendet?

Balversa ist ein Arzneimittel gegen eine Krebserkrankung mit dem Wirkstoff ,,Erdafitinib“. Es gehort
zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als ,, Tyrosinkinase-Hemmer* bezeichnet werden.

Balversa wird bei Erwachsenen zur Behandlung des Urothelkarzinoms (Blasen- und Harnwegskrebs)
angewendet, der lokal fortgeschritten (umliegend gestreut) und nicht resezierbar (d. h. nicht operativ
entfernt werden kann) oder metastasiert (d. h. sich auf andere Teile des Korpers ausgebreitet hat) ist.

Dieses Arzneimittel wird eingesetzt, wenn auf die Krebserkrankung Folgendes zutrifft:

. Es liegen Verdnderungen des ,,Fibroblasten-Wachstumsfaktor-Rezeptor 3-Gens** (FGFR3) vor
und

o die Krebserkrankung hat sich nach einer Behandlung, die als Immuntherapie bezeichnet wird,
verschlechtert.

Balversa sollte nur angewendet werden, wenn die Krebszellen Verdnderungen im FGFR3-Gen
aufweisen. Vor Beginn der Behandlung wird Ihr Arzt untersuchen, ob Sie solche Verdnderungen im
FGFR3-Gen haben, um sicherzustellen, dass dieses Arzneimittel das Richtige fiir Sie ist.

Der Wirkstoff in Balversa, Erdafitinib, blockiert Proteine im Korper, die sogenannten FGFR-
Tyrosinkinasen. Dies tragt dazu bei, das Wachstum von Krebszellen zu verlangsamen oder zu stoppen,
die anomale FGFR3-Rezeptoren aufgrund von Verdnderungen im FGFR3-Gen aufweisen.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Balversa beachten?

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Balversa einnehmen, wenn Sie
. erhohte Phosphatwerte im Blut haben

o Seh- oder Augenprobleme haben

o schwanger sind

. eine Frau sind, die schwanger werden kann

Seh- oder Augenprobleme

Balversa erhoht das Risiko einer ,,zentralen serdsen Retinopathie® (central serous retinopathy (CSR);
eine Erkrankung, bei der sich Fliissigkeit ansammelt und die Makula, den zentralen Teil der Netzhaut
im hinteren Teil des Auges, ablost, was verschwommenes und verzerrtes Sehen verursacht). Das
Risiko einer CSR ist bei Personen im Alter von 65 Jahren und &lter erhoht.

. Vor Beginn der Behandlung mit Balversa wird bei Ihnen eine umfassende Augenuntersuchung
durchgefiihrt, bei der das Sehvermogen, die Netzhaut und die Augenstruktur gepriift werden.

o Ihr Arzt wird Thre Augen in den ersten 4 Monaten der Behandlung monatlich und danach alle
3 Monate sorgfaltig iiberwachen.

o Wenn bei Ihnen Symptome einer Sehstérung auftreten, fiihrt Ihr Arzt eine dringende
Augenuntersuchung durch.

o Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie Symptome einer CSR haben, z. B.

verschwommenes Sehen oder vermindertes peripheres (seitliches) Sehen, einen dunklen Fleck
im zentralen Sehfeld, verzerrtes zentrales Sehen, bei dem Linien krumm oder gebogen
erscheinen, Gegenstinde kleiner oder weiter entfernt erscheinen als sie tatsidchlich sind, Farben
verwaschen erscheinen, Schwebepunkte oder Flecken durch Thr Sichtfeld wandern, Lichtblitze
oder das Gefiihl, durch einen Vorhang zu sehen. Siehe auch Abschnitt 4 unter ,,Die wichtigsten
Nebenwirkungen®.

. Wenn bei Ihnen wihrend der Behandlung mit Balversa eine CSR auftritt, muss Ihr Arzt Thre
Behandlung méglicherweise voriibergehend unterbrechen. Er wird die Behandlung dauerhaft
beenden, wenn die Symptome nicht innerhalb von 4 Wochen abklingen oder sehr
schwerwiegend sind.

Wihrend der Behandlung mit Balversa sollten Sie regelméfBig Augentropfen oder -gels zur
Vorbeugung und Behandlung trockener Augen verwenden.

Hohe Phosphatwerte im Blut (Hyperphosphatdmie)

Balversa kann einen Anstieg der Phosphatwerte (Hyperphosphatédmie) im Blut verursachen. Dies ist
eine bekannte Nebenwirkung von Balversa, die in der Regel innerhalb der ersten Wochen nach Beginn
der Behandlung auftritt. Dadurch kann es zu einer Einlagerung von Mineralien wie Kalzium im
Weichgewebe, Hautkalzinose (eine Einlagerung von Kalzium in der Haut, die Verhartungen oder
Knoétchen verursacht) und nichturdmischer Kalzinose (eine seltene Hauterkrankung, die schmerzhafte
Hautgeschwiire aufgrund einer Einlagerung von Kalzium in den BlutgefdBen verursacht) kommen.

. Ihr Arzt wird Thre Blutphosphatwerte wéihrend der Behandlung {iberwachen. Es wird Ihnen
moglicherweise angeraten, den Verzehr von phosphatreichen Lebensmitteln einzuschrinken und
die Anwendung anderer Arzneimittel zu vermeiden, die die Phosphatwerte erhhen kénnten.
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o Die Einnahme von Vitamin-D-Ergénzungsmitteln wird wéhrend der Behandlung mit Balversa

nicht empfohlen, da dies ebenfalls zu hohen Phosphat- und Kalziumwerten beitragen kann.
. Wenn Thre Blutphosphatwerte zu hoch werden, empfiehlt Ihr Arzt moglicherweise die
Anwendung von Arzneimitteln, um diese unter Kontrolle zu bringen.

J Wenn bei Ihnen hohe Phosphatwerte im Blut auftreten, muss Ihr Arzt moglicherweise Ihre
Balversa-Dosis anpassen oder die Behandlung insgesamt beenden.

. Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei Ihnen die folgenden Symptome auftreten, die
Anzeichen einer Hyperphosphatidmie sein konnen:
o schmerzhafte Hautldsionen

o Muskelkrampfe
o Taubheitsgefiihl oder
o kribbelndes Gefiihl im Mundbereich

Hauterkrankungen

Wihrend der Einnahme von Balversa kann es zu Juckreiz, trockener Haut oder Rotung, Schwellung,
Abschélen oder Empfindlichkeit kommen, vor allem an den Handen oder Fiilen (,,Hand-FuB-
Syndrom*). Sie sollten Ihre Haut kontrollieren und unnétige Sonnenbestrahlung, iiberméBige
Verwendung von Seife und Béder vermeiden. Sie sollten regelméBig Feuchtigkeitscremes verwenden
und parfiimierte Produkte meiden.

Lichtempfindlichkeit

Bei der Einnahme von Balversa konnen Sie empfindlicher gegeniiber Sonnenlicht werden. Dies kann
zu Hautschéden fiihren. Sie sollten vorsichtig sein und Vorsichtsmafinahmen ergreifen, wenn Sie sich
im Freien in der Sonne aufhalten. Zu den Vorsichtsmafnahmen gehoren das Tragen von Kleidung, die
Thre Haut bedeckt, und die Verwendung von Sonnenschutzmitteln zum Schutz vor schddlichen
Sonnenstrahlen.

Nagelerkrankungen

Wihrend der Einnahme von Balversa kann es vorkommen, dass sich die Nagel vom Nagelbett 16sen,
dass sich die Haut um den Nagel herum entziindet oder dass sich die Néigel verfarben. Sie sollten Ihre
Négel auf Anzeichen einer Infektion iiberwachen und vorbeugende MaBnahmen zur Nagelpflege
ergreifen, wie z. B. gute Hygiene und die Verwendung von rezeptfreien Nagelstarkungsmitteln.

Schleimhauterkrankungen

Wihrend der Einnahme von Balversa kann es zu Mundtrockenheit und offenen Stellen im Mund
kommen. Wéhrend der Einnahme von Balversa sollten Sie auf gute Mundhygiene achten und scharfe
oder sdurehaltige Speisen vermeiden.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bestimmt. Der Grund
dafiir ist, dass in dieser Altersgruppe keine Erfahrungen mit der Anwendung von Balversa vorliegen.

Einnahme von Balversa zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden. Die Einnahme
von Balversa zusammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln kann die Wirkung von Balversa
beeinflussen und Nebenwirkungen verursachen.

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirksamkeit von Balversa vermindern, indem sie die Menge
von Balversa im Blut verringern:

J Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

) Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose)

. Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie)
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o Johanniskraut (zur Behandlung von Depressionen)

Die folgenden Arzneimittel konnen das Risiko von Nebenwirkungen von Balversa erhdhen, indem sie
die Menge von Balversa im Blut erhéhen:

. Fluconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)
Itraconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)
Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)
Posaconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)
Voriconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)
Miconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)
Ceritinib (zur Behandlung von Lungenkrebs)
Clarithromycin (zur Behandlung von Infektionen)
Telithromycin (zur Behandlung von Infektionen)
Elvitegravir (zur Behandlung von HIV)

Ritonavir (zur Behandlung von HIV)

Paritaprevir (zur Behandlung von Hepatitis)

Saquinavir (zur Behandlung von HIV)

Nefazodon (zur Behandlung von Depressionen)
Nelfinavir (zur Behandlung von HIV)

Tipranavir (zur Behandlung von HIV)

Lopinavir (zur Behandlung von HIV)

Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)
Piperin (wird als Nahrungsergénzungsmittel verwendet)

Balversa kann das Risiko von Nebenwirkungen einiger anderer Arzneimittel erhdhen, indem es die
Menge dieser Arzneimittel im Blut erhoht. Dazu gehoren:

Midazolam (zur Behandlung von Krampfanfallen)

hormonelle Verhiitungsmittel

Colchicin (zur Behandlung von Gicht)

Digoxin (zur Behandlung bestimmter Herzrhythmusstorungen oder Herzmuskelschwéche)
Dabigatran (als Blutverdiinner)

Apixaban (als Blutverdiinner)

Einnahme von Balversa zusammen mit Nahrungsmitteln

Nehmen Sie Balversa nicht zusammen mit Grapefruit oder Sevilla-Orangen (Bitterorangen) ein, d. h.
essen Sie diese nicht, trinken Sie den Saft nicht und nehmen Sie keine Nahrungsergénzungsmittel ein,
die diese enthalten konnten. Der Grund dafiir ist, dass dies die Menge von Balversa im Blut erhdhen
kann.

Schwangerschaft, Empfingnisverhiitung und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Informationen fiir Frauen

. Schwangerschaft
o Balversa kann Ihr ungeborenes Kind schédigen.
o Sie diirfen Balversa wahrend der Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei denn, Ihr Arzt
sagt [hnen etwas anderes.
o Sie sollten wihrend der Behandlung mit Balversa und fiir 1 Monat nach der letzten
Einnahme von Balversa nicht schwanger werden.
o Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn Sie schwanger geworden sind.
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o Schwangerschaftstest
o Ihr Arzt wird Sie bitten einen Schwangerschaftstest durchzufiihren, bevor Sie mit der

Behandlung mit Balversa beginnen.

o Empféngnisverhiitung
o Balversa kann die Wirksamkeit einiger Verhiitungsmethoden verringern. Sprechen Sie
mit Ihrem Arzt iiber geeignete Verhiitungsmethoden wihrend der Einnahme von
Balversa. Frauen, die schwanger werden kdnnen, sollten wihrend der Behandlung sowie
fiir mindestens 1 Monat nach der Behandlung mit Balversa hochwirksame
Verhiitungsmittel anwenden.

. Stillzeit
o Sie diirfen wéhrend der Behandlung mit Balversa und fiir I Monat nach der letzten
Einnahme dieses Arzneimittels nicht stillen.

Informationen fiir Ménner

Minner miissen wihrend der Behandlung mit Balversa — und fiir 1 Monat nach der letzten Einnahme —
eine wirksame Verhiitungsmethode (Kondom) anwenden. AuBBerdem diirfen Sie wéihrend der
Behandlung und fiir 1 Monat nach der letzten Einnahme kein Sperma spenden oder konservieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei Patienten, die Balversa einnahmen, wurden Augenprobleme beschrieben. Wenn Sie Probleme mit
Threm Sehvermdgen haben, diirfen Sie kein Auto fahren und keine Werkzeuge oder Maschinen
bedienen, bis sich Ihre Sehkraft wieder normalisiert hat.

Balversa enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
,,hatriumfrei‘.

3. Wie ist Balversa einzunehmen?

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

Wie viel ist einzunehmen?
Thr Arzt wird Thre Dosis und die Haufigkeit der Einnahme dieses Arzneimittels festlegen.
o Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt 8 mg Balversa, einmal tdglich, oral eingenommen.
o Um diese Dosis zu erhalten, miissen Sie eine 5 mg Tablette und eine 3 mg Tablette oder
zwei 4 mg Tabletten einnehmen.

Nach etwa 2 Wochen der Einnahme von Balversa wird Ihr Arzt eine Blutuntersuchung durchfiihren.

Dadurch wird der Phosphatwert in [hrem Blut bestimmt.

o Auf der Grundlage der Ergebnisse dieser Blutuntersuchung und davon, ob bei Thnen
Nebenwirkungen auftreten oder nicht, kann Thr Arzt Thre Dosis auf 9 mg pro Tag erhéhen.

Der Arzt kann auch entscheiden, die Dosis zu verringern, wenn Sie bestimmte Nebenwirkungen, wie

offene Stellen im Mund, Rétung, Schwellung, Abschélen oder Empfindlichkeit, vor allem an den

Hénden oder Fiilen, Ablosen des Nagels vom Nagelbett, hohe Phosphatwerte im Blut, haben.

So ist dieses Arzneimittel einzunehmen
. Schlucken Sie die Balversa Tabletten im Ganzen.
° Sie konnen dieses Arzneimittel mit oder ohne eine Mahlzeit einnehmen.
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o Versuchen Sie, dieses Arzneimittel jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen. Dies wird [hnen
helfen, sich an die Einnahme zu erinnern.
. Wenn Sie erbrechen, nehmen Sie keine weitere Tablette ein. Nehmen Sie die ndchste Dosis zur

gewohnten Zeit am néchsten Tag ein.
Wenn Sie eine groflere Menge von Balversa eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel Balversa eingenommen haben, rufen Sie Ihren Arzt an oder begeben Sie sich in die

Notaufnahme des nichstgelegenen Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von Balversa vergessen haben

o Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese so bald wie mdglich am selben Tag
ein. Nehmen Sie am néchsten Tag Ihre reguldre Dosis Balversa ein.
. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Balversa abbrechen
Brechen Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht ab, auler wenn Thr Arzt es Ihnen sagt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die wichtigsten Nebenwirkungen
Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie eine der unten aufgefiihrten schwerwiegenden
Nebenwirkungen bemerken:

Zentrale serdse Retinopathie (Sehr héiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Die folgenden Symptome kdnnen Anzeichen einer zentralen serdsen Retinopathie sein:

o Verschwommensehen oder eingeschrénktes peripheres (seitliches) Sehen

ein dunkler Fleck im zentralen Blickfeld

verzerrtes zentrales Sehen, bei dem Linien krumm oder gebogen erscheinen

Gegenstinde erscheinen kleiner oder weiter entfernt als sie tatsdchlich sind

Farben erscheinen verwaschen

Schwebepunkte oder Flecken, die durch das Sichtfeld wandern, Lichtblitze oder das Gefiihl,
durch einen Vorhang zu sehen.

Hyperphosphatimie (Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Die folgenden Symptome kdnnen Anzeichen einer Hyperphosphatidmie sein:
o Hohe Phosphatwerte im Blut

Nagelerkrankungen (Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Die folgenden Symptome kénnen Anzeichen von Nagelerkrankungen sein:

. Ablosung der Nigel vom Nagelbett (Onycholyse)

. infizierte Haut um den Nagel (Paronychie)

. schlechte Nagelbildung (Nagelerkrankung)

. verfarbte Nagel (Nagelverfarbung)
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Hauterkrankungen (Sehr héiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Die folgenden Symptome konnen Anzeichen von Hauterkrankungen sein:

J Rotung, Schwellung, Abschélen oder Empfindlichkeit, vor allem an den Hianden oder Fiien
(,,Hand-FuB-Syndrom*)

. Haarausfall (Alopezie)

J trockene Haut

Schleimhauterkrankungen (Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Die folgenden Symptome kdnnen Anzeichen von Schleimhauterkrankungen sein:

. offene Stellen im Mund (Stomatitis)

o trockener Mund

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie eines der oben genannten Anzeichen einer
»zentralen serdosen Retinopathie, ,,Hyperphosphatimie®, von ,,Nagelerkrankungen®,
sHauterkrankungen* oder ,,Schleimhauterkrankungen“ bemerken.

Ihr Arzt wird Sie moglicherweise bitten, die Einnahme von Balversa zu beenden oder Sie an
einen Spezialisten iiberweisen, wenn Sie Augen- oder Sehprobleme haben.

Weitere Nebenwirkungen konnen mit folgenden Haufigkeiten auftreten:

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

o Durchfall

o verminderter Appetit

. Verdnderung des Geschmackssinns bei metallisch, sauer oder bitter schmeckenden
Lebensmitteln (Dysgeusie)

Gewichtsabnahme

Verstopfung

Unwohlsein (Ubelkeit)

Erbrechen

Bauchschmerzen

trockene Augen

Schwiche- und Miidigkeitsgefiihl

niedriger Natriumwert im Blut (Hyponatridmie)

erhohter Kreatininwert im Blut (erhohtes Kreatinin)

erhohter Wert des Leberenzyms ,,Alaninaminotransferase im Blut (ALT erhoht)
erhohter Wert des Leberenzyms ,,Aspartataminotransferase* im Blut (AST erhoht)
niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen (Andmie)

Nasenbluten (Epistaxis)

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
schmerzhafte Négel

Rillenbildung oder Bruch des Nagels/der Nagel

sehr trockene Haut

rissige, verdickte oder schuppige Haut

Juckreiz oder juckender Hautausschlag (Ekzeme)
abnormes Wachstum oder Aussehen der Haut
Ausschlag

trockene oder entziindete Augen (Bindehautentziindung)
Geschwiire oder entziindeter vorderer Teil des Auges (,,Hornhaut*)
Triibung der Augenlinse (Katarakt)

rote und geschwollene Augenlider

trainende Augen

hohe Kalziumwerte im Blut
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niedrige Phosphatwerte im Blut

trockene Nasenschleimhaut

Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

plotzliche Abnahme der Nierenfunktion

hohe Werte des Nebenschilddriisenhormons (PTH) (Hyperparathyreoidismus)
Nierenversagen

Probleme mit den Nieren (Nierenfunktionsstérung)

Leberschdden (hepatische Zytolyse)

abnorme Leberfunktion

hoher Bilirubinwert im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Blutungen unter dem Nagel

Beschwerden oder Schmerzen an den Négeln

Hautreaktion

Verdiinnung der Haut

Rotung der Handfldchen

Trockenheit der Schleimhéute (einschlieBlich Nase, Mund, Augen, Scheide)

Ablagerungen von Kalzium in den Blutgefaflen, die zu Blutgerinnseln, Hautgeschwiiren und
schweren Infektionen fithren konnen

Informieren Sie Thren Arzt, wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Balversa aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Flasche nach ,,verwendbar
bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist oder Anzeichen
einer Manipulation aufweist.

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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Balversa enthélt

o Der Wirkstoff ist Erdafitinib.

. Jede Filmtablette enthdlt 3 mg, 4 mg oder 5 mg Erdafitinib.
o Die sonstigen Bestandteile sind:

. Tablettenkern: Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) (E572), Mannitol
(Ph.Eur.) (E421), Meglumin und mikrokristalline Cellulose (E460).

. Filmiiberzug (Opadry amb II): Glycerolmonocaprylocaprat (Ph.Eur.) (Typ I),
Poly(vinylalkohol), Natriumdodecylsulfat, Talkum, Titandioxid (E171), Eisen(IlI)-
hydroxid-oxid x H20 (E172), Eisen(Ill)-oxid (E172) (nur fiir die 4 mg und 5 mg
Tabletten), Eisen(IL,111)-oxid (E172) (nur fiir die 5 mg Tabletten).

Wie Balversa aussieht und Inhalt der Packung
Balversa 3 mg Filmtabletten sind gelbe, runde, bikonvexe Tabletten mit der Aufschrift ,,3* auf der
einen Seite und ,,EF* auf der anderen Seite.

Balversa 4 mg Filmtabletten sind orangefarbene, runde, bikonvexe Tabletten mit der Aufschrift ,,4*
auf der einen Seite und ,,EF* auf der anderen Seite.

Balversa 5 mg Filmtabletten sind braune, runde, bikonvexe Tabletten mit der Aufschrift ,,5“ auf der
einen Seite und ,,EF* auf der anderen Seite.

Balversa Filmtabletten sind in einer kindergesicherten Flasche erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

Flasche:
Die Tabletten werden in einer Plastikflasche mit einem kindergesicherten Verschluss geliefert. Jede
Flasche enthilt 28, 56 oder 84 Filmtabletten. Jede Faltschachtel enthilt eine Flasche.

3 mg Tablette:
) Jede Faltschachtel mit 56 Filmtabletten enthélt eine Flasche mit 56 Tabletten.
) Jede Faltschachtel mit 84 Filmtabletten enthélt eine Flasche mit 84 Tabletten.

4 mg Tablette:
) Jede Faltschachtel mit 28 Filmtabletten enthilt eine Flasche mit 28 Tabletten.
) Jede Faltschachtel mit 56 Filmtabletten enthilt eine Flasche mit 56 Tabletten.

5 mg Tablette:
. Jede Faltschachtel mit 28 Filmtabletten enthélt eine Flasche mit 28 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien
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Balversa®
Johnson&dJohnson 3 mg/-4 mg/-5 mg Filmtabletten
Hersteller
Janssen Cilag SpA

Via C. Janssen
Borgo San Michele
Latina 04100
Italien

Falls Sie weitere Informationen {iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2025.

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