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Informationen zur sicheren Anwendung

Die hier zur Verfugung gestellten Informationen sollen eine sichere und effektive
Anwendung von Pigray unterstiitzen und sicherstellen, dass Arzte und Apotheker sowie
Patienten die besonderen Anforderungen fur die Anwendung des Arzneimittels kennen und
berlcksichtigen.

Dabei stellt das Educational Material, das auch als behordlich beauflagtes
Schulungsmaterial bezeichnet wird, eine wichtige Erganzung zur Fach- und
Gebrauchsinformation dar. Das Educational Material ist mit dem ,,Blaue Hand“ Logo
gekennzeichnet und im Risikomanagementplan von Pigray beschrieben.

Die kostenfreie Bestellung des Educational Material ist moglich Uber: Telefon: +43 1
86657-0, E-Mail: valuebrands.austria@novartis.com.

Information fur Patienten
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Gebravehsinformation: Information fiir Patienten

Figray®™ 50 mg Filmiabbetten
Pigray® 150 mg Filmiableticn
Pigray® 200 mg Filmiableticn

Alpelisib

Lesen Sie die gesamie Packungsbeilage sorgfiiltig darch, bevar Sie mit der Einnahme dieses

Areneimutiels I:rpjnnﬂl.. denn sie enthil wi.chl;gr Infarmationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viellewht mochien Sie dicse spliter nochmals lesen,

- Wenn Sie weilere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Aret, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal

- Dicses Arencimitic] wurde Thoen persdnlich verschrichen. Geben Sic es nicht an Dritte weiler.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sic sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage steht

Was 151 Pagray und woliir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Emnahme von Pugray beachten?
Wie ist Pigray cincunchmen?

Welche Mebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pigray aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasist Pigray und wofiir wird es angewendet?

Was st Fiqrn}"?
Pugray enthilt den Wirkstoff Alpelisib, der zu einer Arsneimitielklasse gehin, die als Hemmsioffe der
thhu!id}liinusiw'l-l-lhmc (PIAK ) bezeschnet wird,

Waoliir wird Pigray angewendet?

Pigray wird zur Behandlung von postmenopausalen Frauen, und Minnern, mit einer Art von
Brustkrebs angewendet, der Hormonrezeptor {HR)-positiver, humancr epidermaler Wachstumsfakior-
Rezepior-2 (HER2 knegativer Brustkrebs im forigeschrittenen Stadium genannt wird. Pigray wird in
Kombination mit Fulvestrant, cinem hormonellen Arencimitiel gegen Krebs, bei Patientinnen
angewendet, deren Krebserkrankung nacht auf andere hormonglle Behandlungen angesprochen hat und
die bestimmie Verinderungen (Mutationen) eines Gens namens PIK3CA aufwessen

Ihr Arzt wird cing Probe Thres Blats undioder des Tumorgewebes eninchmen, dic dann auf dicse
PIKAC A-Mutationen untersucht werden wird, Wenn das Ergebnis positiv 151, it es wahrscheinlich,
dtass The Krebs auf dic Behandlung mit Pigray ansprichr,

Wie Pigray wirkit

Die Wirkung von Pigray beruht auf der Hemmung von Enzymen, dic als Phosphatidylinositel-3-
Kinasen (PI3K ) bezeichnet werden. Diese Enzyme unterstiitzen Krebszellen bei Wachstam und
Vermehrung. Durch die Hemmung threr Aktivitit kann Pigry das Wachstum und die Ausbreitung des
Krebses verringem und helfen, Krebseellen abzutbien,

Wenn Ste weitere Fragen dazu haben, wie Pigray wirkt oder warum es Thnen verschrichen wurde,
wenden Sie sich an lhren Aret, Apotheker oder das mediziische Fachpersonal,

Gebrauchsinformation - Piqray® Filmtabletten
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Informationen fur Fachkreise
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https://www.novartis.com/at-de/sites/novartis_at/files/GI_Piqray.pdf

1.  BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Pigray® 50 mg Filmtabletien

Pigray® 150 mg Filmiablcoien
Pigray® 200 myg Filminblctien

L QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETEUNG
Prugray 30 mg Filmeablenen
Jede Filmtablette enthdle 50 mg Alpelisib.
Pigray |50 mg Filmtabletten
Jede Filmtableste enthdlt 130 mg Alpelisib.
¢ ik
Jede Filmtablete enthdly 200 myg Alpelisib

Yollstindige Auflistung der sonstigen Bestandizile, siche Abschnint 6,1,

1. DARREICHUNGSFORM
Filmitablette ( Tablete)
Prgray 30 mg Filmsablsiten

Hellrosa, nunde, gewblbte Filmtablete mit abgeschriigen Banten, mit der Priigung . L7 auf der emen
und  WYR™ auf der anderen Seie, Durchmesser: ca, 7.2 mm.

Eigray 150 my Filmtableten

Blassrote, ovale, gewdlbie Filmuablette min abgeschrigten Kanten, mit der Prigung | ULT auf der
cinen und NYR™ auf der anderen Scite. GriBe: ca. 14,2 mm (Lange), 5.7 mm (Breite).

¢ Nk
Hellrate, ovale. pewilbte Filmiablette mat abgeschrigten Kanten, mit der Priigung .Y L7 auf der
cinen und JNYR™ auf der anderen Seite. Gribe: ca. 16,2 mm (Linge), 6,5 mm ( Brese),
4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebicte
Pigray wird in Kombanation mit Fulvestrant angewendet zur Behandlung von postmenopausalen
Frauen und Mannem mit ¢inem Hormonrezeptor HE p-positiven, humanen epidermalen
Wachstumsfoktor-Rezeplor-2 (HER2 negativen, lokal forigeschnittenen ader metasiasicrien

Mammakarzinom mit PIK3C A-Mutation ber Fortschreiten der Erkrankung nach endokniner Therapie
als Monotherape (ssche Abschmn 5.1).

Fachinformation - Piqray® Filmtabletten
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https://www.novartis.com/at-de/sites/novartis_at/files/FI_Piqray.pdf

L eitfaden fur Arzte

f;f?}&

Hyperglykamie Monitoring
und Management unter einer
PIQRAY" (Alpelisib) Therapie

Indikation

PICRAY" wird in Kombination mit Fulvestrant angewendad zur Behandiung von postmenopausalen Frauen
und Mannern mit elinem Hormanrezegtor (HR)-pesitiven, humanen epidermalen Wachstumsfaktor Rezeptor
2 (HER2)-negaliven. lokal lortgeschritlenan oder melaslasserian Marmmakarzirm mil PERCECA Mulation bei
Fartschreiten der Erkrankung nach endokriner Therapie als Monotherapia

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu PIQRAY",

Varaion 10 Genshmigung 08,2024

PIQRAY ® (Alpelisib) Therapie - Leitfaden fiir Arztinnen und Arzte
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