Gebrauchsinformation: Information fiir
Patienten

+ XOLREMDI 100 mg Hartkapseln

Mavorixafor

'V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung.
Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber
die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen,
siehe 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
spéater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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.

— In der Packung befindet sich eine Patientenkarte, die Sie sorgfaltig
durchlesen sollten.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Xolremdi und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Xolremdi beachten?
3. Wie ist Xolremdi einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Xolremdi aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Xolremdi und wofiir wird es angewendet?

Xolremdi enthalt den Wirkstoff Mavorixafor. Mavorixafor gehoért zu
einer Gruppe von Arzneimitteln, die als andere Immunstimulanzien
bezeichnet werden.

Xolremdi wird zur Behandlung des WHIM-Syndroms (Warzen,
Hypogammaglobulindmie, Infektionen und Myelokathexis) bei
Patienten ab 12 Jahren angewendet.

Bei einer Hypogammaglobulindmie ist die Konzentration von
Antikérpern niedrig. Bei einer Myelokathexis setzt der Kérper keine
reifen Blutzellen aus dem Knochenmark frei.

Das WHIM-Syndrom ist eine Erbkrankheit, die durch Mutationen
(Veranderungen) in den Genen einer Person verursacht wird, die das
Immunsystem beeintrachtigen und es dem Koérper erschweren,
Infektionen zu bek&mpfen. Xolremdi wird bei Patienten mit WHIM-
Syndrom angewendet, das durch eine Veranderung im CXCR4-Gen
verursacht wird.

Der Wirkstoff in Xolremdi, Mavorixafor, erhéht die Freisetzung von
Immunzellen aus dem Knochenmark ins Blut. Durch die erhéhte
Anzahl von Immunzellen im Blut verringert sich das Infektionsrisiko
bei Patienten mit WHIM-Syndrom.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Xolremdi beachten?

Xolremdi darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Mavorixafor oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie schwanger sind.

— wenn Sie Arzneimittel anwenden, die im Kdrper durch das
Leberenzym (Protein) CYP2D6 abgebaut werden, wie
beispielsweise Arzneimittel zur:

e Linderung von Husten (z. B. Codein, Dextromethorphan);
e Behandlung von Schmerzen (z. B. Codein, Tramadol).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Xolremdi

einnehmen,

— wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden.

— wenn Sie Risikofaktoren flir eine QTc-Verldngerung (abnorme
elektrische Aktivitdt des Herzens, die den Herzrhythmus
beeinflusst) haben, wie z. B.:

e Hypokalidmie (niedriger Kaliumspiegel im Blut),

e kongestive Herzinsuffizienz (wenn das Herz nicht ausreichend
Blut pumpt),

e Long-QT-Syndrom (eine Herzrhythmusstérung, die zu schnellen,
unregelmaBigen Herzschlagen flihrt) oder wenn Sie Arzneimittel
anwenden, die eine QTc-Verldangerung verursachen oder den
Xolremdi-Spiegel im Blut erhéhen kdnnen (siehe ,,Einnahme von
Xolremdi zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Dies kann das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen erhéhen, die

die elektrische Aktivitat des Herzens beeintrachtigen, wie z. B.

Torsades de Pointes (abnormale elektrische Aktivitat des Herzens mit

lebensbedrohlicher Rhythmusstérung), schwere

Herzrhythmusstérungen (abnormaler oder unregelmaBiger

Herzschlag) und plétzlichen Herztod. In diesem Fall wird |hr Arzt alle

verdnderbaren Risikofaktoren flr eine QTc-Verlangerung korrigieren

und die elektrische Aktivitat Ihres Herzens vor und wahrend der

Behandlung mit Xolremdi Uberprifen. Er kann daraufhin entscheiden,

Ihnen eine niedrigere Dosis zu geben, oder Ihnen von der Einnahme

von Xolremdi abraten.

Kinder und Jugendliche

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern im Alter unter
12 Jahren an. Es wurde in dieser Altersgruppe nicht untersucht.

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern im Alter zwischen 2 und

11 Jahren angewendet werden, da nicht bekannt ist, ob es sicher ist.
Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern im Alter unter 2 Jahren
angewendet werden, da es Entwicklungsstérungen verursachen
kann.

Einnahme von Xolremdi 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 und Nahrungsergédnzungsmittel sollten nicht

gleichzeitig mit Xolremdi eingenommen werden, da sie die

Wirksamkeit von Xolremdi abschwachen kénnen, indem sie die

Xolremdi-Konzentration im Blut verringern. Informieren Sie Ihren Arzt

oder Apotheker vor der Einnahme von Xolremdi, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen:

— Arzneimittel zur Behandlung von Angstzusténden und
Depressionen (Johanniskraut);

— Arzneimittel zur Behandlung von Krebs (z. B. Apalutamin,
Enzalutamid, Mitotan);

— Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanféllen und anderen
Erkrankungen (z. B. Carbamazepin, Phenytoin, Phenobarbital);

— Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (Rifampicin, nur bei
Anwendung fir = 5 Tage).

Die folgenden Arzneimittel kdnnen das Risiko von Nebenwirkungen
bei der Einnahme von Xolremdi erhéhen, indem sie die Menge von
Xolremdi im Blut erhéhen:

— Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z. B. Fluconazol,
Itraconazol, Ketoconazol);

Antibiotika zur Behandlung von bakteriellen Infektionen (z. B.
Clarithromycin, Erythromycin);

Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (z. B. Nefazodon);
Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen (z. B.
Amiodaron, Diltiazem, Verapamil).

Xolremdi kann die Nebenwirkungen der folgenden Arzneimittel

verstérken, indem es die Menge dieser Arzneimittel im Blut erhdht:

— Arzneimittel zur Linderung von Allergien (z. B. Fexofenadin);

— Arzneimittel zur Behandlung von Bluterkrankungen (z. B.
Dabigatranetexilat, Edoxaban);

— Arzneimittel zur Behandlung von Virusinfektionen (z. B. Telaprevir);

— Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen und AIDS (z. B.
Atazanavir);

— Arzneimittel zur Behandlung von Krebs (z. B. Ribociclib, Ceritinib,
Everolimus);

— Antibiotika zur Behandlung bakterieller Infektionen (z. B.
Telithromycin);

— Arzneimittel zur Behandlung von Angstzustédnden oder
Schlafstérungen (z. B. Midazolam, Alprazolam);

— ein Arzneimittel zur Behandlung einer Herzerkrankung (Digoxin).

Xolremdi kann die Wirksamkeit der folgenden Arzneimittel
abschwaéchen, indem es die Menge dieser Arzneimittel im Blut
verringert:

— Metformin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen bei gleichzeitiger Anwendung mit
Xolremdi das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen erhdhen, die
die elektrische Aktivitat des Herzens betreffen:

— Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (wie z. B.
Amiodaron, Disopyramid, Procainamid).

— andere Arzneimittel, die die elektrische Aktivitat des Herzens
beeinflussen (wie z. B. Chloroquin, Halofantrin, Clarithromycin,
Ciprofloxacin, Levofloxacin, Azithromycin, Haloperidol,
Methadon, Moxifloxacin, Bepridil, Pimozid und intravenos
verabreichtes Ondansetron).

Wenn Sie eines der oben genannten Arzneimittel anwenden,

informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Xolremdi
einnehmen.

Einnahme von Xolremdi zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Sie sollten den Verzehr von Erzeugnissen mit Grapefruit vermeiden,
da Grapefruit das Risiko von Nebenwirkungen durch Xolremdi
erhdéhen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie schwanger sind,
da es dem ungeborenen Kind schaden kann. Vor Beginn der
Behandlung sollte ein Schwangerschaftstest durchgefiihrt werden,
der negativ ausfallen muss.

Es liegen nur wenige oder keine Daten zur Anwendung wahrend der
Schwangerschaft vor. Aufgrund seiner Wirkungsweise kann dieses
Arzneimittel lnrem ungeborenen Kind schaden.

Empféngnisverhiitung bei Frauen und Méannern
In Ihrer Xolremdi-Packung finden Sie eine Patientenkarte, die Sie
sorgfaltig lesen sollten.

Frauen im gebéarféhigen Alter missen wahrend der Behandlung mit
Xolremdi und fir drei Wochen nach der letzten Dosis eine
hochzuverléssige Verhiitungsmethode anwenden (z. B. Doppel-
Barrieremethode mit Kondom und Diaphragma). Ihr Arzt kann Sie zu
geeigneten Verhitungsmethoden beraten. Sollten Sie wahrend der
Behandlung schwanger werden, informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

Manner missen wahrend der Einnahme von Xolremdi und fir drei
Wochen nach der letzten Dosis beim Geschlechtsverkehr mit einer
Partnerin im gebarfahigen Alter ein Kondom verwenden. Informieren
Sie lhren Arzt, falls lhre Partnerin schwanger wird.

Stillzeit

Xolremdi ist bei stillenden Frauen nicht untersucht worden. Es ist
nicht bekannt, ob Xolremdi in die Muttermilch tbergeht. Ein Risiko fur
den Saugling kann nicht ausgeschlossen werden.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. lhr Arzt wird mit
Ihnen die mdglichen Risiken einer Behandlung mit Xolremdi wéhrend
der Stillzeit besprechen.

Es liegen keine Daten zum Einfluss von Xolremdi auf die mannliche
oder weibliche Fortpflanzungsfahigkeit vor. Tierexperimentelle
Studien deuten darauf hin, dass Xolremdi die Fortpflanzungsfahigkeit
bei Ménnern beeintrachtigen kdnnte. Sie sollten dies vor Beginn der
Behandlung mit Ihrem Arzt besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Xolremdi kénnte Ihre Fahrttichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigen. Falls bei Innen Schwindel oder

Ohnmacht auftreten, setzen Sie sich nicht ans Steuer eines Fahrzeugs
und bedienen Sie keine Maschinen, bis Sie sich wieder besser fiihlen.

Xolremdi enthéalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
Hartkapsel, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei”.

3. Wie ist Xolremdi 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 empfohlene Dosis von Xolremdi betragt:

— Fur Patienten mit einem Kdérpergewicht von mehr als 50 kg:
Einnahme von 400 mg (vier Kapseln zu 100 mg) nach nachtlichem
Fasten und mindestens 30 Minuten vor dem Fruhsttick

— Fur Patienten mit einem Kdérpergewicht von 50 kg oder weniger:
Einnahme von 300 mg (drei Kapseln zu 100 mg) nach néachtlichem
Fasten und mindestens 30 Minuten vor dem Fruhsttick.

Ihr Arzt wird Ihnen mdéglicherweise eine niedrigere Dosis empfehlen,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, die in Kombination mit
Xolremdi zu schweren Nebenwirkungen fiihren kénnen.

Xolremdi-Kapseln missen im Ganzen geschluckt werden und dirfen
nicht geotffnet, zerbrochen oder zerkaut werden.



Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Xolremdi ist fUr die Anwendung bei Patienten im Alter ab 12 Jahren
bestimmt.

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern im Alter zwischen 2 und
11 Jahren angewendet werden, da nicht bekannt ist, ob es sicher ist.

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern im Alter unter 2 Jahren
angewendet werden, da es Entwicklungsstérungen verursachen
kann.

Wenn Sie eine gréoBere Menge von Xolremdi eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine groBere Menge von Xolremdi
eingenommen haben, als Sie sollten, beenden Sie die Einnahme
dieses Arzneimittels und informieren Sie umgehend lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Xolremdi vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, dieses Arzneimittel morgens
einzunehmen, lassen Sie die Dosis fiir diesen Tag aus und nehmen
Sie die nachste Dosis am folgenden Morgen wie geplant ein. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Xolremdi abbrechen

Ihr Arzt wird festlegen, wie lange Sie Xolremdi einnehmen sollen und
wann die Behandlung beendet werden kann. Beenden Sie die
Anwendung lhres Arzneimittels nicht, bevor Ihr Arzt hnen dies rét.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)
- Ubelkeit

— Bauchschmerzen (Abdominalschmerzen)

— Verdauungsstérungen (Dyspepsie)

— Durchfall

— Erbrechen

— Kopfschmerzen

— Hautausschlag, darunter ein Ausschlag mit kleinen, flachen,
verfarbten Flecken (makuldser Ausschlag), ein Ausschlag mit
Juckreiz und ein Ausschlag mit kleinen, erhabenen Knétchen
(papuldser Ausschlag)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
— Schwindel

— Ohnmacht (Synkope)

— Nasenbluten (Epistaxis)

— Trockene Haut

— Gerdtete, schuppige Hautstellen, begleitet von Juckreiz und
Beschwerden (psoriasiforme Dermatitis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen.

Deutschland: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wie ist Xolremdi aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
zu schutzen.

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

Nach dem Anbruch der Flasche sollte das Arzneimittel innerhalb von
45 Tagen verwendet werden.

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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Xolremdi enthalt

— Der Wirkstoff ist Mavorixafor. Jede Hartkapsel enthélt 100 mg
Mavorixafor.

— Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Siliziumdioxid, kolloidal, wasserfrei (E551),
Croscarmellose-Natrium (E468), Calciumhydrogenphosphat-
Dihydrat (E3431(ii)), mikrokristalline Cellulose (E460(i)),
Natriumlaurylsulfat und Natriumstearylfumarat. Siehe Abschnitt 2
,Xolremdi enthalt Natrium®.

Kapselhiille: Indigocarmin (E132), Gelatine (E441) und Titandioxid
(E171).

Drucktinte: Ammoniaklésung, konzentriert (E527), Eisen(ll,lll)-oxid
(E172), Isopropylalkohol, n-Butylalkohol, Propylenglykol (E1520)
und Schellacklasur in Ethanol (E904).

Wie Xolremdi aussieht und Inhalt der Packung

Xolremdi 100 mg wird als undurchsichtige, weiBe Hartkapsel (Kapsel)
mit hellblauer Kappe verkauft. Auf dem weiBen Kapselkdrper ist mit
schwarzer Tinte ,,100 mg“ aufgedruckt, auf der hellblauen
Kapselkappe ist mit schwarzer Tinte ,MX4* aufgedruckt.

Xolremdi ist in einer mit einem Etikett versehenen runden,
weiBen Flasche aus hochdichtem Polyethylen mit kindersicherem
Schraubverschluss und integriertem Trockenmittel verpackt.

Die Flasche enthélt 60, 90 oder 120 Hartkapseln.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

Niederlande

A

NORGINE

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im
Juli 2026.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,AuBergewdhnlichen Umstanden*
zugelassen. Das bedeutet, dass es aufgrund der Seltenheit dieser
Erkrankung nicht méglich war, vollstdndige Informationen zu diesem
Arzneimittel zu erhalten.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird alle neuen Informationen
zu diesem Arzneimittel, die verfligbar werden, jahrlich bewerten, und
falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.
Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf

den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu verflgbar.

10041240



