v ELZONRIS® 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung. Wirkstoff: Tagraxofusp. Zusammensetzung: 1 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung enthalt 1 mg Tagraxofusp. Jede Durchstechflasche enthélt 1 mg Tagraxofusp. Sonst. Bestandt.: Trometamol, Natriumchlorid, Sorbitol (E 420),
Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Monotherapie zur Erstlinien-Behandlung erwachsener Patienten mit blastischer plasmazytoider dendritischer
Zellneoplasie (BPDCN). Gegenanzeigen: Uberempfindlichk. gegen d. Wirkstoff od. einen d. sonst. Bestandt. Nebenwirkungen: Sehr hdufig: Thrombozytopenie,
Anamie, Hypoalbuminamie, Kapillarlecksyndrom, Hypotonie (verfahrensbed. u. orthostat.), Ubelkeit, Erbrechen, Pyrexie, Schiittelfrost, Fatigue (Asthenie, Lethargie),
peripheres Odem, Transaminasen erhdht (ALT/AST erhéht), Gewichtszunahme. Héufig: Zellulitis, Febrile Neutropenie, Neutropenie, Leukopenie, Leukozytose,
Lymphopenie, Zytokinfreisetzungssyndrom, vermind. Appetit, Tumorlysesyndrom, Hyperglykdmie, Hyperurikédmie, Hypokalzidmie, Hypomagnesidmie, Hyponatridmie,
Hypokalidmie, Hyperkalidmie, Hyperphosphatimie, Verwirrtheitszustand, Synkope, Kopfschmerz, Schwindelgefiihl, verschwommenes Sehen, Perikarderguss,
Tachykardie, Sinustachykardie, Hitzegefiihl, Hypoxie, Lungenddem, Dyspnoe, Epistaxis, Pleuraerguss, Husten, Dysphagie, Diarrhoe, Stomatitis, Dyspepsie,
Mundtrockenheit, Obstipation, Hyperbilirubindmie, Pruritus, Ausschlag (pustulds, makulo-papulds, erythematos, generalisiert, makulds), Hyperhidrose, Petechien,
Riickenschmerzen, Knochenschmerzen, Myalgie, Arthralgie, Schmerzen in den Extremititen, Muskelschwéche, akuter Nierenschaden, grippeartige Erkrankung,
Brustkorbschmerzen, Schmerzen, Unwohlsein, QT-Verldngerung im EKG, alkalische Phosphatase im Blut erhoht, Kreatinin im Blut erhéht, Laktatdehydrogenase im
Blut erhéht, Kreatin-Phosphokinase im Blut erhoht, aktivierte partielle Thromboplastinzeit verldngert, International Normalised Ratio (INR) erhéht, infusionsbedingte
Reaktion, Kontusion. Gelegentlich: Pneumonie, Harnwegsinfektion, Gingivitis, Hypophosphatémie, Laktatazidose, Azidose, Angst, Depression, Insomnie, Veranderungen
d. mentalen Zustands, Enzephalopathie, metabolische Enzephalopathie, Apoplexie, Gesichtsldhmung, Dysgeusie, Rezidiv einer multiplen Sklerose, Somnolenz,
Parésthesie, Parosmie, periphere motorische Neuropathie, periphere sensorische Neuropathie, Bindehautblutung, okulare Hyperamie, Mouches volantes,
Kammerflimmern, supraventrikulédre Extrasystolen, Vorhofflimmern, Bradykardie, Myokardinfarkt, Hypertonie, Himatom, Ateminsuffizienz, Giemen, oropharyngeale
Schmerzen, Tachypnoe, aufgetriebener Bauch, Abdominalschmerz, Zahnfleischbluten, Blasenbildung auf d. Zunge, Zungenhdmatom, Angioddem, Gesichtsschwellung,
palmar-plantares Erythrodysasthesie-Syndrom, Urtikaria, Alopezie, Hautschmerzen, Stauungsdermatitis, kalter SchweiB, Hauttrockenheit, Skelettmuskelschmerzen,
Kokzygodynie, Muskelkrampfe, Rhabdomyolyse, Nierenversagen, Harnverhalt, Schmerzen im Harntrakt, Pollakisurie, Proteinurie, Arzneimittelunvertraglichkeit,
Hypothermie, systemisches inflammatorisches Response-Syndrom, Fibrinogen im Blut vermindert, Bakterientest positiv, Gewichtsabnahme. Warnhinweis:
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren. Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische Mittel, andere antineoplastische Mittel, ATC-Code:
LO1XX67. Verkaufsabgrenzung: Deutschland: Verschreibungspflichtig. Osterreich: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Weitere
Informationen zu Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen
sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen, deren aufmerksame Durchsicht neben d. Gebrauchsinformation empfohlen wird. Pharmazeutischer
Unternehmer: Stemline Therapeutics B.V., Basisweg 10, 1043 AP Amsterdam, Niederlande. (Stand: 11.2021)



