Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Jaypirca 50 mg Filmtabletten
Jaypirca 100 mg Filmtabletten

Pirtobrutinib

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Jaypirca und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Jaypirca einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Jaypirca aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

Was sollten Sie vor der Einnahme von Jaypirca beachten?

1. Was ist Jaypirca und wofiir wird es
angewendet?

Jaypirca ist ein Arzneimittel gegen Krebs, das den Wirk-
stoff Pirtobrutinib enthalt. Es gehort zu einer Arzneimit-
telklasse, die als Bruton-Tyrosinkinase (BTK)-Hemmer
bezeichnet wird.

Es wird alleine (Monotherapie) zur Behandlung des
Mantelzell-Lymphoms (MCL) bei erwachsenen Patienten
angewendet, die zuvor mit einem anderen BTK-Hemmer
behandelt wurden. MCL ist ein aggressiver (schnell
wachsender) Krebs einer Art von weifen Blutkérperchen,
die als B-Zellen bezeichnet werden. B-Zellen sind Teil des
Immunsystems (der natirlichen Abwehr des Kérpers).
Dieses Arzneimittel wird angewendet, wenn der Krebs
wieder aufgetreten ist (Rickfall) oder die Behandlung
nicht gewirkt hat (refraktar).

Wie Jaypirca wirkt

Jaypirca wirkt bei MCL, indem es BTK hemmt, ein Protein
im Kérper, das das Wachstum und Uberleben der MCL-
Zellen fordert. Indem BTK gehemmt wird, tragt Jaypirca
dazu bei, diese Zellen abzutdéten und kann inre Anzahl

reduzieren, was das Voranschreiten der Krebserkrankung
verlangsamen kann.

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

Jaypirca darf nicht eingenommen werden,

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

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Jaypirca einneh-

men:

— Wenn Sie eine Infektion haben oder ein erhéhtes Risiko
haben, eine opportunistische Infektion zu entwickeln
(Infektionen, die bei Patienten mit geschwéachtem
Immunsystem beobachtet werden). Ihr Arzt kann Ihnen
bei Bedarf Arzneimittel zur Behandlung oder Vorbeu-
gung von Infektionen geben.
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— Wenn Sie ungewdhnliche Blutergisse bzw. Blutungen
haben oder jemals hatten oder Arzneimittel oder
Nahrungsergénzungsmittel einnehmen, die lhr Blu-
tungsrisiko erhéhen kdnnten. Siehe nachstehenden
Abschnitt ,Einnahme von Jaypirca zusammen mit
anderen Arzneimitteln®.

— Wenn Sie kirzlich eine niedrige Anzahl an roten Blut-
kérperchen (Anamie), Neutrophilen (eine Art von
weiflen Blutkdrperchen, die Infektionen bekampfen)
oder Blutplattchen (Bestandteile, die die Blutgerinnung
unterstiitzen) hatten.

— Wenn Sie kirzlich eine Operation hatten oder eine
Operation geplant ist. Ihr Arzt wird Sie méglicherweise
bitten, die Einnahme von Jaypirca fur kurze Zeit (3 bis 5
Tage) vor und nach Ihrer Operation zu unterbrechen.

— Wenn Sie einen unregelmafigen Herzschlag haben
oder jemals hatten oder andere Herz- und/oder Blut-
gefalprobleme haben, wie z. B. Bluthochdruck, einen
Herzinfarkt in der Vorgeschichte oder einen Herzklap-
penschaden.

Wahrend der Behandlung mit Jaypirca kénnen Infektio-
nen auftreten. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie
Fieber, Schuttelfrost, Schwéche, Verwirrtheit, Glieder-
schmerzen, Husten, Erkaltungs- oder Grippesymptome,
Mudigkeit, Kurzatmigkeit, Schmerzen oder Brennen beim
Wasserlassen haben. Dies kénnen Anzeichen einer
Infektion sein.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen eine neue
Hautverénderung oder eine Verédnderung des Aussehens
eines Hautbereichs auftritt, da die Behandlung mit
Jaypirca lhr Risiko fur die Entwicklung von Hautkrebs
erhdhen kann. Verwenden Sie Sonnenschutzmittel und
lassen Sie regelmaRig Hautuntersuchungen durchfiihren.
Waéhrend der Behandlung mit Jaypirca wurde in seltenen
Fallen ein Tumorlysesyndrom (TLS) berichtet. Dieses
wird durch schnelle Zerstérung der Krebszellen verur-
sacht, die zu ungewdhnlich hohen Mengen von chemi-
schen Abbauprodukten im Blut fiihrt. Dies kann zu Ver-
anderungen der Nierenfunktion, einer Herzrhythmussto-
rung oder zu Krampfanféllen fiihren. Ihr Arzt oder das
Pflegepersonal wird méglicherweise Bluttests zur Uber-
prifung auf ein TLS durchfihren.

Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung auf Anzeichen
und Symptome einer Blutung Glberwachen (siehe
Abschnitt 4) und bei Bedarf Ihr Blutbild kontrollieren.

Ihr Arzt kann Ihren Herzrhythmus wahrend der Behand-
lung auf UnregelméaRigkeiten Gberwachen.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie Jaypirca nicht Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren. Dies liegt daran, dass es in dieser Altersgruppe
nicht untersucht wurde.

Einnahme von Jaypirca zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen.

Jaypirca kann dazu fUhren, dass Sie leichter bluten. Das

bedeutet, dass Sie Ihren Arzt informieren sollten, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Ihr Blutungsrisiko

erhdhen. Dazu gehéren Arzneimittel wie:

— Acetylsalicylsdure (Aspirin) und nicht-steroidale
Entziindungshemmer (NSAIDs) wie Ibuprofen und
Naproxen,

— Antikoagulantien wie Warfarin, Heparin und andere
Arzneimittel zur Behandlung oder Vorbeugung von
Blutgerinnseln,

— Nahrungserganzungsmittel, die lhr Blutungsrisiko
erhéhen kénnen, wie Fischdl, Vitamin E oder Lein-
samen.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft

(oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie mit lhrem

Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,

bevor Sie Jaypirca einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines

der folgenden Arzneimittel einnehmen, da Jaypirca diese

Arzneimittel beeinflussen kann:

— Repaglinid, Rosiglitazon oder Pioglitazon (werden zur
Behandlung von Diabetes angewendet)

— Dasabuvir (wird bei Hepatitis-C-Infektion angewendet)

— Selexipag (wird zur Behandlung einer Form von Blut-
hochdruck in der Lunge angewendet, die als pulmonale
arterielle Hypertonie bezeichnet wird)

— Rosuvastatin (ein Statin, ein Arzneimittel zur Behand-
lung von zu hohem Cholesterin)

— Montelukast (wird zur Behandlung von Asthma ange-
wendet)

— Digoxin (wird zur Behandlung von Herzerkrankungen
angewendet)

— Dabigatranetexilat (ein Antikoagulanz, ein Arzneimittel
zur Vorbeugung von Blutgerinnseln)

— Phenobarbital (ein Barbiturat, ein Arzneimittel zur
Behandlung von Krampfanféllen)

— Mephenytoin, Phenytoin, Carbamazepin (Arzneimittel
zur Behandlung von Krampfanféllen)

— Midazolam (Beruhigungsmittel)

— Alfentanil (Arzneimittel zur Anwendung in der Anas-
thesie)

— Tacrolimus (wird zur Vorbeugung von OrganabstoRung
und Hauterkrankungen angewendet)

— Rifampicin (Antibiotikum)

— Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung anderer
Krebsarten oder Erkrankungen des Immunsystems)

— Mitoxantron (Arzneimittel zur Behandlung anderer
Krebsarten)

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.
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Wenden Sie Jaypirca nicht wahrend der Schwangerschaft
an. Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind,
mussen Sie wahrend der Behandlung und fiir 5 Wochen
nach lhrer letzten Jaypirca-Dosis eine zuverldssige
Verhltungsmethode anwenden. Informieren Sie sofort
Ihren Arzt, wenn Sie schwanger werden.

Wenn Sie ein Mann sind, missen Sie wéhrend der
Behandlung und fir 3 Monate nach lhrer letzten Jaypirca-
Dosis eine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden.
Stillen Sie wahrend der Einnahme von Jaypirca und fur
eine Woche nach |hrer letzten Dosis von Jaypirca nicht.
Es ist nicht bekannt, ob Jaypirca in die Muttermilch Gber-
geht.

Es ist nicht bekannt, ob Jaypirca die Fruchtbarkeit beein-
flusst. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
einen Kinderwunsch haben.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Jaypirca kann lhre Verkehrstichtigkeit und Ihre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen geringfligig beeintrachti-
gen. Sie kénnten sich nach der Einnahme von Jaypirca
mude, schwindlig oder schwach fihlen und dies kann Ihre
Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigen.

Jaypirca enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Jaypirca enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro 200 mg Tagesdosis, d. h. es ist nahezu
Jhatriumfrei”.

3. Wie ist Jaypirca einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrdagt 200 mg Jaypirca einmal
taglich.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Jaypirca bestimmte
Nebenwirkungen bemerken, kann Ihr Arzt die Behand-
lung vortibergehend beenden oder lhre Dosis verringern.
Jaypirca sollte jeden Tag etwa zur gleichen Zeit einge-
nommen werden. Sie kdnnen die Tabletten unabhéngig
von Mahlzeiten einnehmen. Schlucken Sie die Tablette
unzerkaut mit einem Glas Wasser. Kauen, zerdriicken
oder teilen Sie die Tabletten vor dem Schlucken nicht, um
sicherzustellen, dass Sie die richtige Dosis einnehmen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Jaypirca einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Jaypirca eingenommen haben, als Sie
sollten, wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder gehen
Sie in ein Krankenhaus, um nach Rat zu fragen. Nehmen
Sie die Tabletten und diese Packungsbeilage mit. Eine
medizinische Behandlung kann erforderlich sein.

Wenn Sie die Einnahme von Jaypirca vergessen

haben

— Wenn seit Ihrer Ublichen Einnahmezeit weniger als 12
Stunden vergangen sind: Nehmen Sie die vergessene
Dosis sofort ein. Nehmen Sie die néchste Dosis am
nachsten Tag zur gewohnten Zeit ein.

— Wenn seit lhrer Ublichen Einnahmezeit mehr als 12
Stunden vergangen sind: Lassen Sie die vergessene
Dosis aus. Nehmen Sie die ndchste Dosis am nachsten
Tag zur gewohnten Zeit ein.

— Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis Jaypirca ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie die néchste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

— Nehmen Sie bei Erbrechen nicht die doppelte Dosis
Jaypirca ein. Nehmen Sie die nachste Dosis zur
gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Brechen Sie die Einnahme von Jaypirca ab und
informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie eine
der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

— juckender Hautausschlag, Atembeschwerden,
Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen —
Sie kdnnten eine allergische Reaktion auf das Arznei-
mittel haben.

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn Sie eine

der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

— Fieber, Schittelfrost, Schwéachegefiihl oder Verwirrt-
heit, Husten, Erkéltungs- oder Grippesymptome,
Kurzatmigkeit, Schmerzen oder Brennen beim
Wasserlassen; dies kdnnten Anzeichen einer Infektion
sein. Dazu kénnen haufige Nebenwirkungen (kann bis
zu 1 von 10 Behandelten betreffen) wie Infektionen der
Lunge (Pneumonie), der Nase, der Nasennebenhoh-
len oder des Rachens (Infektion der oberen Atemwege)
oder der Harnwege gehdren.
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— Blutungen, die mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen kdnnen. Anzeichen kdnnen hdufige Nebenwirkun-
gen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) wie
Nasenbluten und Ansammlung von Blut im Gewebe
(Hadmatom) umfassen. Andere Anzeichen einer
Blutung kénnen rosafarbener oder brauner Urin, blut-
unterlaufene Augen, schwarzer oder blutiger Stuhl,
Zahnfleischbluten, Blut im Erbrochenem oder blutiger
Husten sein.

— UnregelméaRiger Herzschlag, schwacher oder unre-
gelmaRiger Puls, Benommenheit, Kurzatmigkeit,
Brustbeschwerden, da dies Symptome von Herz-
rhythmusstérungen sind (kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen).

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden
anderen Nebenwirkungen bemerken:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

— Mudigkeit (Fatigue)

— niedrige Anzahl an Neutrophilen (eine Art von weil3en
Blutkérperchen, die Infektionen bekdmpfen; Neutro-
penie)

— haufiger oder weicher Stuhlgang (Durchfall)

— Blutergusse

— Prellung

— Ubelkeit

— niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen (Andmie), was zu
Mudigkeit und blasser Haut fiihren kann

— Gelenkschmerzen (Arthralgie)

— niedrige Blutplattchenzahl (Zellen, die die Blutgerin-
nung unterstitzen; Thrombozytopenie)

— Hautausschlag

— Bauchschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Kopfschmerzen

— Lymphozytose (eine Uberdurchschnittliche Menge an
Lymphozyten, einer Art weiler Blutkdrperchen, im
Blut)

— winzige Blutflecken unter der Haut (Petechien)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de/

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

5. Wie ist Jaypirca aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verw. bis“ bzw.
LEXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

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.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Jaypirca enthilt

Der Wirkstoff ist Pirtobrutinib. Jede Filmtablette enthalt 50

oder 100 mg Pirtobrutinib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

— Tablettenkern: Hypromelloseacetatsuccinat; mikro-
kristalline Cellulose; Lactose-Monohydrat (siehe
Abschnitt 2 ,Jaypirca enthélt Lactose®); Croscarmello-
se-Natrium (siehe Abschnitt 2 ,,Jaypirca enthalt Natri-
um®); Magnesiumstearat; Siliciumdioxid-Hydrat

— Filmiberzug der Tablette: Hypromellose; Titandioxid;
Triacetin; Indigocarmin (E132)

Wie Jaypirca aussieht und Inhalt der Packung
Jaypirca 50 mg liegt als blaue, gewdlbte, dreieckige Film-
tablette (Tablette) mit der Pragung ,Lilly 50 auf der einen
und ,6902“ auf der anderen Seite vor. Es ist in Blister-
packungen mit 28, 30 oder 84 Filmtabletten erhaltlich.
Jaypirca 100 mg liegt als blaue, runde Tablette mit der
Pragung ,Lilly 100 auf der einen Seite und ,,7026" auf der
anderen Seite vor. Es ist in Blisterpackungen mit 28, 30,
56, 60, 84 oder 168 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Niederlande.

Hersteller

Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas,
Madrid, Spanien.

Fur weitere Informationen zu diesem Arzneimittel wenden
Sie sich bitte an den 6értlichen Vertreter des Inhabers der
Genehmigung fur das Inverkehrbringen:

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH - Tel.: + 49-(0) 6172 273 2222
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
August 2024.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingun-
gen“zugelassen. Das bedeutet, dass weitere Nachweise
fur den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird neue Infor-
mationen zu diesem Arzneimittel mindestens 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 http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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