Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pyrukynd 5 mg Filmtabletten
Pyrukynd 20 mg Filmtabletten
Pyrukynd 50 mg Filmtabletten

Mitapivat

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermoglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, sieche 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 mochten Sie diese spiter 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. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pyrukynd und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pyrukynd aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Pyrukynd und wofiir wird es angewendet?

Pyrukynd enthilt den Wirkstoff Mitapivat.

Pyrukynd wird angewendet zur Behandlung von Erwachsenen mit einer erblichen Erkrankung, die als
Pyruvatkinase-Mangel bezeichnet wird. Patienten mit Pyruvatkinase-Mangel weisen eine Veridnderung
eines Enzyms namens Pyruvatkinase in den roten Blutkdrperchen auf, die bewirkt, dass diese
Blutzellen nicht so funktionieren, wie sie sollten. Dies hat zur Folge, dass die roten Blutkdrperchen zu

schnell abgebaut werden. Dieser Vorgang wird als himolytische Anédmie bezeichnet.

Pyrukynd trigt dazu bei, dass das Enzym Pyruvatkinase besser funktioniert. Es erhoht die Energie
Threr roten Blutkorperchen und verhindert, dass sie zu schnell abgebaut werden.

Wenn Sie Fragen zur Wirkung von Pyrukynd haben oder warum Thnen dieses Arzneimittel
verschrieben wurde, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pyrukynd beachten?

Pyrukynd darf nicht eingenommen werden,

o wenn Sie allergisch gegen Mitapivat oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Pyrukynd einnehmen.

Es ist wichtig, dass Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht pl6tzlich beenden, weil dies zu einer
Verschlechterung Threr Andmie und zum plétzlichen Abbau von roten Blutkdrperchen (akute
Hémolyse) fiithren kann.

o Wenn Sie die Einnahme von Pyrukynd beenden méchten, sprechen Sie zuerst mit Threm Arzt.

) Thr Arzt wird Thnen erkldren, wie Sie die Einnahme dieses Arzneimittels beenden sollen. In der
Regel geschieht dies durch eine schrittweise Senkung der Dosis. Dies soll verhindern, dass
durch den plétzlichen Abbau von roten Blutkdrperchen Nebenwirkungen auftreten.

Siehe Abschnitt 4 unten fiir weitere Informationen iiber die Nebenwirkungen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht gegeben werden. Der Grund
dafiir ist, dass die Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung in dieser Altersgruppe nicht bekannt
ist.

Einnahme von Pyrukynd zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Insbesondere sollten Sie:

Ihren Arzt oder Apotheker dann informieren, wenn Sie eines der nachfolgend genannten Arzneimittel

einnehmen, denn sie kénnen das Risiko fiir Nebenwirkungen von Pyrukynd (wie z. B. Schlaflosigkeit)
erhdhen oder die Wirkung von Pyrukynd beeintrichtigen:

. bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen - wie z. B. Itraconazol
o bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose - wie z. B. Rifampicin
o bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren, Sodbrennen oder

Magenséaureriickfluss - wie z. B. Famotidin

Ihren Arzt oder Apotheker dann informieren, wenn Sie eines der nachfolgend genannten Arzneimittel
einnehmen, denn Pyrukynd konnte die Wirkung dieser Arzneimittel beeintrichtigen:

. bestimmte Beruhigungsmittel - wie z. B. Midazolam

. bestimmte Empfiangnisverhiitungsmittel (Kontrazeptiva), die Hormone enthalten - wie z. B.
Ethinylestradiol

. bestimmte Chemotherapien zur Krebsbehandlung - wie z. B. Irinotecan, Cyclophosphamid,
Paclitaxel

. bestimmte Arzneimittel zur Raucherentw6hnung - wie z. B. Bupropion

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren, Sodbrennen oder
Magensaureriickfluss - wie z. B. Omeprazol

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes Typ 2 - wie z. B. Repaglinid
bestimmte blutverdiinnende Arzneimittel - wie z. B. Warfarin, Dabigatranetexilat
bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzproblemen - wie z. B. Digoxin

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie - wie z. B. Carbamazepin, Phenytoin,
Valproinsiure

bestimmte Arzneimittel zur Linderung starker Schmerzen - wie z. B. Alfentanil

bestimmte Arzneimittel zur Verhinderung einer OrganabstoSung nach Organtransplantation —
wie z. B. Ciclosporin, Sirolimus, Tacrolimus

. bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen - wie z. B. Chinidin
bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Migréne - wie z. B. Ergotamin
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. bestimmte Arzneimittel zur Behandlung chronischer Schmerzen - wie z. B. Fentanyl

o bestimmte Arzneimittel zur Kontrolle unwillkiirlicher Bewegungen oder Lautduferungen - wie
z. B. Pimozid

o bestimmte Arzneimittel zur Behandlung oder Vorbeugung von Gichtanfillen - wie z. B.
Colchicin

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie sollten es vermeiden, wihrend der Behandlung mit Pyrukynd schwanger zu werden.

o Das Arzneimittel kann Threm ungeborenen Kind méglicherweise schaden.

) Sprechen Sie sofort mit hrem Arzt, wenn Sie wihrend der Einnahme dieses Arzneimittels
schwanger werden.

Stillzeit

Wenn Sie beabsichtigen zu stillen, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder
Apotheker um Rat. Denn es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel beim Menschen in die
Muttermilch tibergeht oder welche Auswirkungen es auf das Baby haben kann.

Fertilitit

Die Einnahme von Pyrukynd kann einen Einfluss auf die Empfangnisbereitschaft der Frau oder die
Zeugungsfihigkeit eines Mannes haben. Wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Empfingnisverhiitung bei Frauen

Wenn die Moglichkeit besteht, dass Sie schwanger werden kdnnten, miissen Sie wihrend der
Einnahme von Pyrukynd eine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden. Sie miissen nach der
Einnahme Threr letzten Dosis dieses Arzneimittels noch fiir mindestens 1 Monat weiter verhiiten.
Wenn Sie mit Pyrukynd behandelt werden, besteht die Moglichkeit, dass bestimmte hormonelle
Verhiitungsmittel (wie z. B. die Pille) nicht so zuverlidssig wirken, wie erwartet. Das bedeutet, dass fiir
Sie ein Risiko besteht, schwanger zu werden. Sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal tiber Verhiitungsmethoden, die fiir Sie wihrend der Behandlung mit
diesem Arzneimittel geeignet sein konnten.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wihrend der Behandlung mit Pyrukynd kann es sein, dass Sie an Schlaflosigkeit (Insomnie) leiden.
Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, miissen Sie beim Fiihren von Fahrzeugen oder beim Bedienen von
Maschinen vorsichtig sein.

Pyrukynd enthilt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertrédglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.
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3. Wie ist Pyrukynd einzunehmen?

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.

Wie viel ist einzunehmen?

Die empfohlene Anfangsdosis Pyrukynd betrigt eine 5 mg-Tablette zweimal tidglich. Ihr Arzt kann die
Dosis alle paar Wochen schrittweise erhohen, je nachdem wie die Ergebnisse Threr
Blutuntersuchungen (Hdmoglobinspiegel) ausfallen und wie gut Ihre Erkrankung auf die Behandlung

anspricht. Die Hochstdosis betrdgt eine 50 mg-Tablette zweimal tédglich.

Sie miissen dieses Arzneimittel so lange einnehmen, bis Ihr Arzt Thnen sagt, dass Sie es absetzen
konnen.

Wie ist das Arzneimittel einzunehmen?

Pyrukynd wird oral (iiber den Mund) eingenommen.

° Die Tablette ist im Ganzen zu schlucken.
. Pyrukynd kann zu den Mabhlzeiten oder unabhéngig davon eingenommen werden.
° Die Tabletten nicht zerteilen, zerdriicken, zerkauen oder auflosen.

Altere Patienten

Pyrukynd wurde nur an einer kleinen Zahl von Patienten im Alter von 65 Jahren und ilter angewendet.
Es liegen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass dltere Patienten eine andere Dosis bendtigen als jiingere
Patienten.

Hinweise zum Offnen der Blisterpackungen

Auf den nachfolgenden Abbildungen sehen Sie, wie die Tablette aus der Blisterpackung zu nehmen
ist.

Suchen Sie anhand des vermerkten Wochentages und ggf. anhand der Tageszeit (Morgen- oder
Abenddosis, wie es durch die Sonnen- bzw. Mondsymbole auf der Blisterpackung gezeigt ist) die

richtige Blistertasche. Wenn Sie die entsprechende Lasche gefunden haben:

1. DRUCKEN Sie mit dem Daumen darauf.

BALOW M WE M Mov Ee
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Die Abbildung oben zeigt die Innenseite der Blisterkarte.

2. Drehen Sie die Packung um und ZIEHEN Sie die hervorstehende Lasche auf der Riickseite ab.
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Die Abbildung oben zeigt die Riickseite der Blisterkarte.

3. Driicken Sie die Tablette durch die Folie.

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

Wenn Sie eine groflere Menge von Pyrukynd eingenommen haben, als Sie sollten, sprechen Sie sofort
mit einem Arzt oder setzen Sie sich mit der ndchstgelegenen Notaufnahme in Verbindung. Nehmen

Sie die Arzneimittelpackung mit, damit Sie dem Arzt zeigen konnen, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pyrukynd vergessen haben

. Wenn Sie eine Dosis vergessen haben und die Einnahme vor nicht mehr als 4 Stunden hitte
erfolgen sollen, nehmen Sie die Dosis so bald wie moglich ein.
o Liegt der Einnahmezeitpunkt fiir die vergessene Dosis um mehr als 4 Stunden zuriick, nehmen

Sie keine Ersatzdosis ein. Nehmen Sie Thre néchste geplante Dosis wie gewohnt ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pyrukynd abbrechen

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht plotzlich ab.

. Wenn Sie die Einnahme von Pyrukynd beenden mochten, sprechen Sie zuerst mit Threm Arzt.

. Ihr Arzt wird Thnen erkliren, wie Sie die Einnahme dieses Arzneimittels beenden sollen. In der
Regel geschieht dies durch eine schrittweise Senkung der Dosis.

Dies soll verhindern, dass durch den plotzlichen Abbau der roten Blutkdrperchen Nebenwirkungen

auftreten.

Siehe Abschnitt 4 unten fiir weitere Informationen iiber die Nebenwirkungen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren 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.

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

o Schlaflosigkeit (Insomnie)

. Erniedrigte Blutspiegel des Hormons Ostron - festgestellt durch Blutuntersuchungen bei
Minnern

. Ubelkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
. Hitzewallung

64



o Erhohte Blutspiegel des Hormons Testosteron - festgestellt durch Blutuntersuchungen bei
Minnern

o Erniedrigte Blutspiegel des Hormons Ostradiol - festgestellt durch Blutuntersuchungen bei
Minnern

Nebenwirkungen, die auftreten konnen, wenn Sie die Einnahme von Pyrukynd plotzlich
abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Pyrukynd plotzlich beenden, konnen folgende Symptome auftreten:
starke Miidigkeit

Gelbfiarbung der Haut und des Augenweilles (Gelbsucht)

Riickenschmerzen

dunkler Urin.

Sprechen Sie sofort mit IThrem Arzt, wenn Sie nach dem Absetzen dieses Arzneimittels eines dieser
Symptome haben.

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 iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Pyrukynd aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Blisterkarte und der Blisterpackung
nach ,,verwendbar bis* bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

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 Pyrukynd enthilt

Der Wirkstoff ist Mitapivat.

Pyrukynd 5 mg Filmtabletten

Jede Filmtablette enthélt 5 mg Mitapivat (als Hemisulfat).

Pyrukynd 20 mg Filmtabletten

Jede Filmtablette enthélt 20 mg Mitapivat (als Hemisulfat).

65



Pyrukynd 50 mg Filmtabletten

Jede Filmtablette enthélt 50 mg Mitapivat (als Hemisulfat).

Pyrukynd 5 mg, 20 mg und 50 mg Filmtabletten

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Mannitol (Ph.Eur.) (E421) und
Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.).

- Filmiiberzug: Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Lactose-Monohydrat, Triacetin,
Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132).

- Drucktinte: Schellack (E904), Eisen(ILIIT)-oxid (E172) und Ammoniak-Losung (ES27).

Siehe Abschnitt 2 ,,Pyrukynd enthélt Lactose und Natrium®.

Wie Pyrukynd aussieht und Inhalt der Packung

Pyrukynd 5 mg Filmtabletten sind runde, blaue Filmtabletten von ca. 5 mm Durchmesser mit dem
Aufdruck ,,M5“ in schwarzer Farbe auf einer Seite und ohne Aufdruck auf der anderen Seite.

Pyrukynd 20 mg Filmtabletten sind runde, blaue Filmtabletten von ca. 8 mm Durchmesser mit dem
Aufdruck ,,M20* in schwarzer Farbe auf einer Seite und ohne Aufdruck auf der anderen Seite.

Pyrukynd 50 mg Filmtabletten sind ovale, blaue Filmtabletten von ca. 16 mm x 6,8 mm Grofe mit
dem Aufdruck ,,M50° in schwarzer Farbe auf einer Seite und ohne Aufdruck auf der anderen Seite.

Packungen fiir den Behandlungsbeginn und die Fortsetzung der Behandlung

Pyrukynd 5 mg, 20 mg und 50 mg Filmtabletten werden in 4 Blisterkarten zu jeweils 14 Filmtabletten
angeboten. Jeder Umkarton enthilt 56 Filmtabletten.

Packungen zur Senkung der Dosis oder Beendigung der Behandlung

Pyrukynd 5 mg Filmtabletten werden auch in Blisterkarten zu 7 Filmtabletten angeboten.

Pyrukynd 20 mg Filmtabletten und Pyrukynd 5 mg Filmtabletten werden in Blisterkarten zu
14 Filmtabletten (7 Filmtabletten zu 20 mg + 7 Filmtabletten zu 5 mg) angeboten.

Pyrukynd 50 mg Filmtabletten und Pyrukynd 20 mg Filmtabletten werden in Blisterkarten zu
14 Filmtabletten (7 Filmtabletten zu 50 mg und 7 Filmtabletten zu 20 mg) angeboten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Agios Netherlands B.V.

Zuidplein 36

Regus Amsterdam WTC

1077XV Amsterdam
Niederlande
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Hersteller

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate

Portadown

Craigavon, County Armagh

BT63 SUA

Vereinigtes Konigreich (Nordirland)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen
Internetseiten iiber seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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