Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Daurismo 25 mg Filmtabletten
Daurismo 100 mg Filmtabletten
Glasdegib

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

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- 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.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Daurismo und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Daurismo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. Was ist Daurismo und wofiir wird es angewendet?
Daurismo ist ein Krebsmedikament, das den Wirkstoff Glasdegib enthilt.

Daurismo wird zusammen mit einem anderen Krebsmedikament namens Cytarabin verwendet, um
Erwachsene mit einer neu diagnostizierten Blutkrebsart zu behandeln. Dieser Blutkrebs wird als akute
myeloische Leukdmie (AML) bezeichnet.

Wie Daurismo wirkt

Bei AML produzieren Krebszellen, die als Stammzellen bezeichnet werden, stindig neue
Leukdmiezellen. Die Wirkung von Daurismo beruht auf einer Blockierung eines wichtigen Vorgangs
in diesen Stammzellen, dem sogenannten Hedgehog (Hh)-Signalweg. Dadurch konnen die
Stammzellen nicht mehr so viele neue Krebszellen produzieren. Durch die Blockierung des Hh-
Signalwegs kann Daurismo Krebszellen auch empfindlicher fiir ein anderes Arzneimittel, Cytarabin,
zur Behandlung der AML machen. Durch die Kombination aus Daurismo und dem Arzneimittel
Cytarabin kann sich die Dauer des Uberlebens von Patienten verlidngern, da das Tumorwachstum
eingeschrankt und moglicherweise mehr Krebszellen abgetotet werden.

Wenn Sie Fragen zur Wirkungsweise von Daurismo haben oder wissen mochten, warum Thnen dieses
Arzneimittel verordnet wurde, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Daurismo beachten?

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Daurismo einnehmen,

- wenn Sie bzw. Ihre Partnerin schwanger werden kdnnen/ kann (siche Abschnitt
»Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit).

- wenn Sie in der Vergangenheit eine Verldngerung des QT-Intervalls hatten (eine Verdnderung
der elektrischen Aktivitdt des Herzens, die schwere Herzrhythmusstorungen verursachen
kann) oder wissen, dass bei Ihnen die Gefahr fiir eine solche Stérung besteht.

- wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, von denen IThnen gesagt wurde, dass sie das QT-
Intervall verldngern kénnen.

- wenn Blutuntersuchungen zeigen, dass Sie ungewohnliche Elektrolytwerte haben (z. B.
Calcium, Magnesium, Kalium).

- wenn Sie Nierenprobleme haben.

- wenn Sie in der Vergangenheit Muskelkrampfe oder Muskelschwéche hatten.

Sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt, wenn Sie wihrend der Einnahme des Arzneimittels
- Muskelschmerzen oder unerklarliche Muskelkrampfe oder -schwiche wihrend der
Behandlung mit Daurismo haben. Ihr Arzt muss moglicherweise die Dosis verdndern oder die
Behandlung voriibergehend oder endgiiltig abbrechen.

Kinder und Jugendliche
Daurismo darf bei Patienten unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme von Daurismo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen. Dazu gehdren auch rezeptfrei erhéltliche Arzneimittel und pflanzliche
Préparate. Daurismo kann ndmlich die Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen. Auch
konnen sich andere Arzneimittel auf die Wirkungsweise von Daurismo auswirken.

Insbesondere die folgenden Arzneimittel konnen das Risiko von Nebenwirkungen von Daurismo
erhohen:
- Boceprevir — ein Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis C
- Cobicistat, Ritonavir, Telaprevir — Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion
- Itraconazol, Ketoconazol, Voriconazol, Posaconazol — Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen
- Troleandomycin — ein Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen
- Conivaptan — ein Arzneimittel zum Ausgleich des Wasser- und Salzhaushalts
- Amiodaron, Disopyramid, Dofetilid, Ibutilid, Sotalol, Chinidin - Arzneimittel zur Behandlung
von Herzproblemen.
- Droperidol, Haloperidol, Pimozid - Arzneimittel zur Behandlung psychotischer Erkrankungen.
- Moxifloxacin — ein Arzneimittel zur Behandlung einer bestimmten Art von bakteriellen
Infektionen.
- Methadon - ein Arzneimittel zur Schmerzbehandlung und zur Behandlung der
Opioidabhédngigkeit.

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirksamkeit von Daurismo verringern:
- Carbamazepin, Phenytoin, Antiepileptika — Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen
oder epileptischen Anféllen
- Rifampicin — ein Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (TB)
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- Johanniskraut (Hypericum perforatum) — ein pflanzliches Préparat zur Behandlung leichter
Depressionen und Angstzustéinde

- Enzalutamid — ein Arzneimittel zur Behandlung von Prostatakrebs

- Mitotan — ein Arzneimittel zur Behandlung von Nebennierenkrebs

- Bosentan — ein Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck

- Efavirenz, Etravirin — Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion

- Modafinil — ein Arzneimittel zur Behandlung von Schlafstérungen

- Nafcillin — ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Arten von bakteriellen Infektionen

Einnahme von Daurismo zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Trinken Sie wihrend der Behandlung mit Daurismo keinen Grapefruit-Saft und essen Sie keine
Grapefruits, da sich dadurch die Menge an Daurismo in Threm Korper verdndern kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Sie diirfen wiahrend der Behandlung mit Daurismo nicht schwanger werden, und Sie diirfen Daurismo
nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind. Daurismo kann schwere Geburtsfehler bei Kindern
verursachen oder zum Tod eines ungeborenen Kindes fiihren.

Ihr Arzt wird Thnen weitere Informationen zu den Auswirkungen von Daurismo auf das ungeborene
Kind geben, und vor Beginn Ihrer Einnahme des Arzneimittels bei Thnen einen Schwangerschaftstest
durchfiihren.

Wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt, wenn Sie bzw. Thre Partnerin schwanger werden/ wird oder
wenn Sie wihrend der Behandlung und in den 30 Tagen nach der letzten Dosis Daurismo vermuten,
schwanger zu sein. Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels IThren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verhiitung bei Frauen und Ménnern

Frauen

Wihrend der Einnahme von Daurismo und fiir mindestens 30 Tage nach der letzten Dosis Daurismo
sollten Sie stets wirksame Verhiitungsmittel (zur Empfangnisverhiitung) anwenden. Sprechen Sie mit
Threm Arzt iiber Verhiitungsmittel, die fiir Sie und Ihren Partner geeignet sind.

Mdinner

Mainner sollten wahrend der Einnahme von Daurismo und fiir mindestens 30 Tage nach der letzten
Dosis Daurismo stets wirksame Verhiitungsmittel anwenden, einschlielich Kondome (mit einem
Spermizid, falls verfiigbar). Das gilt auch fiir Médnner nach einer Vasektomie.

Spenden Sie wihrend der Einnahme von Daurismo und mindestens fiir 30 Tage nach der letzten Dosis
zu keinem Zeitpunkt Sperma.

Stillzeit

Wihrend der Einnahme von Daurismo oder wihrend einer Woche nach der letzten Dosis Daurismo
diirfen Sie nicht stillen. Es ist nicht bekannt, ob Daurismo in die Muttermilch {ibergeht und Ihrem
Kind schadet.

Fortpflanzungsfahigkeit
Daurismo kann Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit von Méannern und Frauen haben. Sprechen Sie
mit Threm Arzt Giber eine Maflnahme zum Erhalt der Fruchtbarkeit, bevor Sie Daurismo einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie sich wihrend der Behandlung mit Daurismo miide fithlen, Muskelkrampfe, Schmerzen oder
Ubelkeit haben (sich schlecht fiihlen), seien Sie beim Fiihren von Kraftfahrzeugen und Bedienen von
Maschinen besonders vorsichtig.
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Daurismo enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. Daurismo ist
nahezu ,,natriumfrei®.

Daurismo enthiilt Lactose
Das Arzneimittel enthélt Lactose (in Milch oder Milchprodukten enthalten).

Bitte nehmen Sie Daurismo erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Daurismo einzunehmen?

Nehmen Sie Daurismo einmal téglich ungefahr zur gleichen Tageszeit ein. Nehmen Sie dieses
Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrédgt eine 100-mg-Tablette einmal tdglich zur Einnahme {iber den Mund mit
oder ohne eine Mahlzeit.

Wenn Sie wihrend der Einnahme von Daurismo bestimmte Nebenwirkungen bekommen (siche
Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?), kann Ihr Arzt Ihre Dosis verringern oder die
Behandlung voriibergehend oder endgiiltig absetzen.

Wenn Sie nach der Einnahme von Daurismo erbrechen miissen
Wenn Sie nach der Einnahme einer Dosis Daurismo erbrechen miissen, nehmen Sie keine zusétzliche
Dosis ein, sondern nehmen Sie die nichste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie eine groflere Menge von Daurismo eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten einnehmen, sprechen Sie umgehend mit [hrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal. Sie bendtigen moglicherweise dringende arztliche
Hilfe.

Wenn Sie die Einnahme von Daurismo vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen, holen Sie die Einnahme nach, sobald Sie daran
denken, es sei denn, seit der geplanten Einnahme sind mehr als 10 Stunden vergangen. In diesem Fall
sollten Sie die Dosis auslassen. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Daurismo abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Daurismo nicht ab, auBer Thr Arzt sagt es Ihnen.

Es ist wichtig, dass Sie Daurismo jeden Tag einnehmen, solange Sie es von Ihrem Arzt verordnet
bekommen. Wenn Sie das Arzneimittel nicht wie von [hrem Arzt verordnet einnehmen kénnen oder
der Meinung sind, dass sie es nicht mehr brauchen, sprechen Sie umgehend mit Threm Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Daurismo kann schwere Geburtsfehler verursachen. Es kann auch zum Tod des Babys im Mutterleib
oder kurz nach der Geburt fithren. Wéhrend der Behandlung mit Daurismo diirfen Sie nicht schwanger
werden (siche Abschnitt 2, ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Daurismo beachten?).

Weitere Nebenwirkungen von Daurismo in Kombination mit Cytarabin sind:

Sehr héufig: kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen
- niedriges Himoglobin
- Blutung
- Fieber
- Ubelkeit
- Appetitverlust
- Muskelschmerzen
- Midigkeit
- verminderte Anzahl der Blutpléttchen
- Durchfall
- Lungenentziindung
- verdnderter Geschmackssinn
- Anschwellen der Arme und Beine
- Verstopfung
- Bauchschmerzen
- Ausschlag
- Kurzatmigkeit
- Erbrechen
- Gewichtsverlust
- verringerte Anzahl der weilen Blutkdrperchen
- verringerte Anzahl einer bestimmten Sorte der weiflen Blutkérperchen (Neutrophile)
- Gelenkschmerzen
- Haarausfall

Haéufig: kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen
- Verdnderungen der elektrischen Aktivitit des Herzens
- Herzklopfen
- Blutinfektion
- brennendes Gefiihl beim Wasserlassen und héufiger und dringender Harndrang (konnen
Symptome einer Harnwegsinfektion sein)
- Reizung des Mundes

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Daurismo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Karton nach ,,Verwendbar bis* und auf der
Blisterfolie oder Flasche nach ,,Verw. 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.
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Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Packung beschéidigt ist oder Zeichen von
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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Daurismo enthilt
- Der Wirkstoff ist: Glasdegib.
Daurismo 25 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthélt Glasdegibmaleat, entsprechend 25 mg
Glasdegib.
Daurismo 100 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthilt Glasdegibmaleat, entsprechend
100 mg Glasdegib.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Poly(O-carboxymethyl)stiarke-Natriumsalz, mikrokristalline Cellulose,
Calciumhydrogenphosphat und Magnesiumstearat. Siche Abschnitt 2 ,,Daurismo enthalt
Natrium®.
Filmiiberzug: Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Titandioxid, Macrogol, Triacetin, Eisen(IlI)-
hydroxid-oxid x H>O und Eisen(IlI)-oxid (nur 100-mg-Tabletten). Siche Abschnitt 2 ,,Daurismo
enthdlt Lactose™.

Wie Daurismo aussieht und Inhalt der Packung

Daurismo 25 mg Filmtabletten
- Runde, gelbe Filmtablette mit der Pragung ,,Pfizer* auf einer und ,,GLS 25 auf der anderen Seite.
- Blisterpackung mit 10 Tabletten. Jede Packung enthélt 60 Tabletten, entweder in

6 Blisterpackungen oder in einer Kunststoffflasche.

Daurismo 100 mg Filmtabletten

- Runde, hellorangefarbene Filmtablette mit der Pragung ,,Pfizer” auf einer und ,,GLS 100 auf der
anderen Seite.

- Blisterpackung mit 10 Tabletten. Jede Packung enthélt 30 Tabletten, entweder in
3 Blisterpackungen oder in einer Kunststoffflasche.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Briissel

Belgien

Hersteller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbuarapus
[Iaitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kinon bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel.: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055 51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel.: +372 666 7500

EArGoa
Pfizer EAMMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tel: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36-1-488-37-00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel. +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.:+48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel.: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh./Tel: +358 (0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00
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