Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Vijoice® 50 mg Filmtabletten

Vijoice® 125 mg Filmtabletten

Vijoice® 200 mg Filmtabletten
Alpelisib

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen 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 enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen persdnlich 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 Vijoice und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vijoice aufzubewahren?

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

Was ist Vijoice?
Vijoice enthélt den Wirkstoff Alpelisib, der zu einer Arzneimittelklasse gehort, die als Hemmstoffe
der Phosphatidylinositol-3-Kinase (PI3K) bezeichnet wird.

Wofiir wird Vijoice angewendet?

Vijoice wird zur Behandlung von Erwachsenen, Jugendlichen und Kindem ab 2 Jahren mit schwerem
oder lebensbedrohlichem PIK3CA-bedingtem Uberwuchsspektrum (PROS) angewendet. PROS
umfasst eine Vielzahl seltener Erkrankungen, die aufgrund bestimmter Verdnderungen (Mutationen)
in einem Gen namens PIK3CA zu unkontrolliertem Uberwuchs von Kérperteilen fiihren.

Dieses Gen flihrt zur Produktion eines Proteins, das die Korperzellen anweist, zu wachsen und sich zu
vermehren. Die Verdnderungen in diesem Gen fiihren dazu, dass dieses Protein fehlerhaft funktioniert
und somit dazu beitrigt, dass die Zellen auf abnormale Weise wachsen und sich vermehren.

Wie wirkt Vijoice?

Die Wirkung von Vijoice beruht auf der Hemmung von Enzymen (Proteinen), die als
Phosphatidylinositol-3-Kinasen (PI3K) bezeichnet werden. Diese Enzyme unterstiitzen abnorme
Zellen bei Wachstum und Vermehrung. Durch die Hemmung ihrer Aktivitit kann Vijoice das
unkontrollierte Wachstum und die Ausbreitung der abnormen Zellen reduzieren und helfen,
ibermaBiges Gewebewachstum sowie die Anzeichen und Symptome der Erkrankung bei Patienten zu
verringern.



Wenn Sie weitere Fragen dazu haben, wie Vijoice wirkt oder warum es Thnen verschrieben wurde,
wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

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

Befolgen Sie sorgfiltig simtliche Anweisungen Thres Arztes, da diese von den allgemeinen
Informationen in dieser Packungsbeilage abweichen konnen. Fragen Sie Ihren Arzt, falls Sie sich nicht
sicher sind.

Vijoice darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Alpelisib oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Wenn Sie vermuten, allergisch zu sein, fragen Sie Thren
Arzt um Rat.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Vijoice einnehmen.

Falls vor Beginn der Behandlung mit Vijoice eine der folgenden Beschwerden bei Ihnen auftrat,

informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker:

- wenn Sie jemals eine schwere allergische Reaktion hatten, einschlieBlich
o Stevens-Johnson-Syndrom (SJS, eine dullerst schwerwiegende Reaktion mit Grippe-

dhnlichen Symptomen und schmerzhaftem Ausschlag an Haut, Mund, Augen und
Genitalien);

o Erythema multiforme (EM, eine Hautreaktion, die rote Punkte oder Flecken auf der Haut
verursacht, die wie eine Zielmarkierung oder Zielscheibe mit einem dunkelroten Zentrum
umrandet von blasseren roten Ringen aussieht);

o) Arzneimittelreaktion mit Blutbildverdnderungen (Eosinophilie) und Beschwerden am
ganzen Korper wie Fieber und Hautausschlag (DRESS, eine Hautreaktion, die zusammen
mit Fieber, Gesichtsschwellung, vergroBerten Lymphknoten und einer Nieren- oder
Leberschadigung auftritt) oder

o toxische epidermale Nekrolyse (TEN, eine schwerwiegende Hautreaktion; mogliche
Symptome sind Hautrdtung, Blasenbildung an Lippen, Augen oder Mund,
Hautabschilung, Fieber, Hautausschlag).

- wenn Sie hohe Blutzuckerwerte oder Diabetes (oder Anzeichen flir erhhte Zuckerwerte wie
iiberméBiger Durst und Mundtrockenheit, hdufigeres Wasserlassen als tiblich, grof3ere
Harnmengen als iiblich, Miidigkeit, Ubelkeit, gesteigerter Appetit mit Gewichtsverlust) haben
oder jemals hatten.

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie im Laufe der Behandlung mit

Vijoice eine der folgenden Beschwerden bemerken:

- Hautausschlag, Juckreiz, Quaddeln, Atemlosigkeit, Schwierigkeiten beim Atmen, horbare
Atemgerdusche (Giemen), Husten, Benommenheit, Schwindel, Bewusstseinsstdrungen,
niedriger Blutdruck, Hautr6tung, Schwellungen von Gesicht oder Hals, blau verfarbte Lippen,
Zunge oder Haut (mogliche Anzeichen fiir schwere allergische Reaktionen).

- Neu auftretende oder sich verdndernde Atemprobleme, wie Schwierigkeiten oder Schmerzen
beim Atmen, Husten, schnelle Atmung, Blaufarbung der Lippen, Zunge oder Haut, Schluckauf
(mogliche Anzeichen fiir eine nicht-infektiose Lungenentziindung [Pneumonitis oder
Pneumonie]).

- Gesteigerter Durst und Mundtrockenheit, hdufigeres Wasserlassen als iiblich, Miidigkeit,
gesteigerter Appetit mit Gewichtsverlust, Verwirrtheit, Ubelkeit, Erbrechen, fruchtig riechender
Atem, erschwertes Atmen und trockene oder gerotete Haut, was Anzeichen fiir einen erhdhten
Blutzuckerwert (Hyperglykdmie) und die damit verbundenen Komplikationen sein konnen.

- Hautausschlag, Hautr6tung, Blasenbildung an den Lippen, Augen oder dem Mund,
Hautabschéilung, manchmal verbunden mit Fieber (mogliche Anzeichen einer der folgenden
Hauterkrankungen: Stevens-Johnson-Syndrom [SJS], Erythema multiforme [EM],



Arzneimittelreaktion mit Blutbildverdnderungen [Eosinophilie] und systemischen Symptomen
[DRESS] oder toxische epidermale Nekrolyse [TEN]).
- Schwerer Durchfall oder starke Bauchschmerzen oder Schleim oder Blut im Stuhl, dies konnten
Anzeichen einer Entziindung Thres Darms sein (Colitis).
Ihr Arzt wird diese Symptome mdglicherweise behandeln, eventuell IThre Behandlung voriibergehend
absetzen, die Dosis verringern oder Ihre Behandlung mit Vijoice auf Dauer beenden (siche ,,Wie viel
Vijoice ist einzunehmen?* in Abschnitt 3).

Achten Sie darauf, dass Sie Ihre Blutzuckerwerte vor, wihrend und nach dem Ende der

Behandlung mit Vijoice regelmiiflig kontrollieren.

- Ihr Arzt wird Sie dariiber aufkléren, wie, wann und wo Sie vor und regelmifig wahrend der
Behandlung mit Vijoice Blutuntersuchungen durchfithren miissen, um Ihre Blutzuckerwerte zu
kontrollieren. Je nach den Ergebnissen kann Ihr Arzt Ihnen ein blutzuckersenkendes
Arzneimittel verschreiben, die Behandlung mit Vijoice voriibergehend unterbrechen oder die
Dosis reduzieren, oder die Behandlung mit Vijoice endgiiltig beenden.

- Die Behandlung mit Vijoice darf nur begonnen werden, wenn lhr Blutzuckerspiegel
angemessen ist, da Vijoice die Blutzuckerwerte erhohen kann (Hyperglykdmie), was
schwerwiegende Folgen haben und eine Behandlung erforderlich machen kénnte.

- Wenn bei Thnen vor Beginn der Behandlung mit Vijoice bestimmte Risikofaktoren vorliegen,
wie z. B. erhdhte Blutzuckerwerte, Diabetes, Adipositas oder ein Alter liber 75 Jahre, muss Ihr
Blutzucker wiahrend der ersten Wochen der Behandlung mit Vijoice haufiger kontrolliert
werden. Danach miissen die Blutuntersuchungen je nach Ihren Blutzuckerwerten mindestens
einmal monatlich erfolgen.

Kinder und Jugendliche

Vijoice darf nicht bei Kindemn unter 2 Jahren angewendet werden. Die langfristigen Effekte von
Vijoice auf das Wachstum und die Entwicklung bei Kindern ab 2 Jahren und Jugendlichen sind nicht
bekannt.

Einnahme von Vijoice zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dazu

gehoren insbesondere:

- Ciclosporin, ein Arzneimittel, das auf Thr Immunsystem wirkt

- Rifampicin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose und einiger anderer schwerer
Infektionen

- Carbamazepin und Phenytoin, Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfillen oder Anféllen

- Johanniskraut (auch bekannt als Hypericum perforatum), ein pflanzliches Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen und anderen Erkrankungen

Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob das von Thnen angewendete
Arzneimittel zu den oben aufgefiihrten Arzneimitteln gehort.

Schwangerschaft

Vijoice darf nicht von Frauen angewendet werden, die schwanger sind oder schwanger sein konnten.
Vijoice kann das ungeborene Kind schdadigen. Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, wird Thr Arzt vor Beginn der Behandlung mit Vijoice
mit Thnen kldren, ob Sie schwanger sind, und gegebenenfalls einen Schwangerschaftstest durchfiihren.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Vijoice in die Muttermilch iibergeht. Daher diirfen Sie wihrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel und mindestens 1 Woche nach der letzten Dosis nicht stillen.



Empfehlungen zur Empfingnisverhiitung fiir Frauen

Frauen im gebérfahigen Alter miissen wihrend der Behandlung und bis mindestens 1 Woche nach
dem Ende der Behandlung mit Vijoice eine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden. Es ist nicht
bekannt, ob Vijoice die Wirksamkeit hormoneller Verhiitungsmittel beeintréchtigt. Wenn Sie
hormonelle Verhiitungsmittel nutzen, sollten Sie zusétzlich eine Barrieremethode anwenden. Fragen
Sie Thren Arzt nach geeigneten Verhiitungsmethoden. Wenn Sie nach Beginn der Behandlung mit
Vijoice vermuten, schwanger zu sein, informieren Sie unverziiglich Thren Arzt.

Empfehlungen zur Empfingnisverhiitung fiir Méinner

Minnliche Patienten miissen wihrend der Behandlung und bis mindestens 1 Woche nach der
Behandlung beim Geschlechtsverkehr mit Frauen im gebérféhigen Alter ein Kondom verwenden.
Wenn die Partnerin eines ménnlichen Patienten vermutet, in dieser Zeit schwanger geworden zu sein,
muss sie unverziiglich einen Arzt informieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit Vijoice kann zu Miidigkeit oder verschwommenem Sehen flihren. Sie sollten
daher vorsichtig sein, wenn Sie wihrend Threr Behandlung mit Vijoice ein Fahrzeug steuern oder
Maschinen bedienen.

Vijoice enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu
,,hatriumfrei®,

3. Wie ist Vijoice einzunehmen?

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

Wie viel Vijoice ist einzunehmen?

Die iibliche Anfangsdosis von Vijoice fiir Erwachsene betrdgt 250 mg einmal tiglich. Die iibliche
Anfangsdosis von Vijoice flir Jugendliche und Kinder (ab 2 Jahren) betrdagt 50 mg einmal taglich. Thr
Arzt wird die fur Sie geeignete Dosis festlegen.

Je nach der verschriebenen Dosis wird die folgende Anzahl an Tabletten eingenommen:
- 50-mg-Dosis: Eine Tablette mit 50 mg

- 125-mg-Dosis: Eine Tablette mit 125 mg

- 250-mg-Dosis: Eine Tablette mit 200 mg und eine Tablette mit 50 mg

Je nachdem, wie Thr Komper auf die Behandlung mit Vijoice anspricht, kann Thr Arzt die Dosis von
Vijoice anpassen (siche Abschnitt 2). Es ist sehr wichtig, dass Sie die Anweisungen lhres Arztes
befolgen. Wenn Sie bestimmte Nebenwirkungen bekommen, kann Thr Arzt Sie auffordern, eine
geringere Dosis einzunehmen, Thre Behandlung voriibergehend zu unterbrechen oder sie zu beenden.

Wann muss Vijoice eingenommen werden?

Vijoice-Tabletten sind in Packungen mit Blisterstreifen erhéltlich. Die Blisterstreifen zeigen die an
den einzelnen Wochentagen einzunehmende(n) Tablette(n) an. Befolgen Sie die Anweisungen auf
dem Blisterstreifen.

Nehmen Sie Vijoice einmal tiglich direkt nach einer Mahlzeit ein. Die Einnahme von Vijoice jeden
Tag zur gleichen Zeit wird Thnen dabei helfen, sich daran zu erinnern, wann Sie [hr Arzneimittel
einnehmen miissen.

Wie ist Vijoice einzunehmen?
Vijoice-Tabletten sollten im Ganzen geschluckt und vor dem Schlucken weder zerkaut noch zerteilt
werden. Sie diirfen keine Tablette schlucken, die zerbrochen ist, Risse oder sonstige Beschiadigungen



aufweist, da Sie nicht die volle Dosis einnehmen kénnten. Wenn Sie keine Tabletten schlucken

konnen, kénnen Sie Vijoice als Suspension (d. h. mit Wasser gemischt) wie folgt einnehmen:

- Geben Sie die Vijoice-Tablette(n) in einen Becher mit 50 bis 150 ml Wasser und lassen Sie sie
etwa 5 Minuten stehen, bevor Sie sie zerstolen. Nutzen Sie ausschlieBBlich Wasser.

- ZerstoBen Sie die Tablette(n) mit einem Loffel und rithren Sie um, bis sie sich aufgeldst
hat/haben. Die Suspension wird triib sein und es konnen Tablettenstiicke sichtbar sein.

- Nehmen Sie die Suspension sofort ein.

- Geben Sie etwa 20 bis 50 ml Wasser in denselben Becher und riihren Sie mit demselben Loffel
um. Schlucken Sie dann den gesamten Inhalt des Bechers, um sicherzustellen, dass die gesamte
Dosis eingenommen wird. Wiederholen Sie die Schritte falls notig.

- Entsorgen Sie die Vijoice-Suspension, wenn sie nicht innerhalb von 60 Minuten nach der
Zubereitung eingenommen wird.

Verabreichung von Vijoice iiber eine Erndhrungssonde

Patienten, die Vijoice nicht als Tabletten oder Suspension schlucken kénnen, kann Vijoice iiber

bestimmte Emahrungssonden verabreicht werden. Die Art der Sonde wird vom Arzt bestimmt. Die

Tabletten miissen wie folgt als Suspension (d. h. mit Wasser gemischt) zubereitet werden:

- Geben Sie die Vijoice-Tablette(n) in einen Becher mit 40 ml Wasser und lassen Sie sie etwa
5 Minuten stehen, bevor Sie sie zerstof3en. Nutzen Sie ausschliefllich Wasser.

- ZerstoBBen Sie die Tablette(n) mit einem Loffel und rithren Sie um, bis sie sich aufgelost
hat/haben. Die Suspension wird triib sein und es konnen Tablettenstiicke sichtbar sein.

- Ziehen Sie die Mischung aus dem Becher in eine Spritze auf und verabreichen Sie sie sofort
iiber die Erndhrungssonde.

- Geben Sie etwa 40 ml Wasser in denselben Becher und rithren Sie mit demselben Loffel um.
Ziehen Sie dann den gesamten Inhalt aus dem Becher in dieselbe Spritze auf und verabreichen
Sie ihn {iber die Emé&hrungssonde. Wiederholen Sie diesen Schritt, wenn sich noch
Tablettenstiicke in der Spritze oder im Becher befinden.

- Entsorgen Sie die Vijoice-Suspension, wenn sie nicht innerhalb von 60 Minuten nach der
Zubereitung verabreicht wird.

Wie lange ist Vijoice einzunehmen?
Nehmen Sie Vijoice so lange ein, wie Thr Arzt Sie angewiesen hat.

Es handelt sich hierbei um eine Langzeitbehandlung, die moglicherweise Monate oder Jahre dauern
kann. Thr Arzt wird Ihren Gesundheitszustand regelméafBig iiberpriifen, um sicherzugehen, dass die
Behandlung die gewiinschte Wirkung hat.

Wenn Sie wissen wollen, wie lange Sie Vijoice einnehmen miissen, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie eine grioflere Menge von Vijoice eingenommen haben, als Sie sollten

Nach Einnahme einer zu groflen Anzahl an Tabletten von Vijoice zeigten sich Folgen, die mit den
bekannten Nebenwirkungen von Alpelisib iibereinstimmen, wie hohe Blutzuckerspiegel, Ubelkeit,
Miidigkeit und Hautausschlag. Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben oder
wenn eine andere Person versehentlich Thr Arzneimittel eingenommen hat, wenden Sie sich
unverziiglich an einen Arzt oder ein Krankenhaus. Eine medizinische Behandlung kann erforderlich
sein.

Wenn Sie die Einnahme von Vijoice vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis von Vijoice vergessen, holen Sie diese direkt nach einer Mahlzeit
innerhalb von 9 Stunden nach dem vorgesehenen Einnahmezeitpunkt nach. Wenn Sie sich erst mehr
als 9 Stunden nach dem vorgesehenen Einnahmezeitpunkt daran erinnern, lassen Sie die Dosis fiir
diesen Tag aus. Nehmen Sie am folgenden Tag die ndchste Dosis dann zum gewohnten Zeitpunkt ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.



Wenn Sie nach einer Vijoice-Dosis erbrechen
Falls Sie nach der Einnahme von Vijoice-Tablette(n) erbrechen, nehmen Sie keine weiteren Tabletten
ein, bis es Zeit fiir Thre nichste vorgesehene Dosis ist.

Wenn Sie die Einnahme von Vijoice abbrechen
Wenn Sie die Behandlung mit Vijoice abbrechen, kann sich Thr Zustand verschlechtern. Beenden Sie
die Einnahme von Vijoice nur auf Anweisung lhres Arztes.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme von Vijoice haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Wenn Sie schwerwiegende Nebenwirkungen bemerken, beenden Sie die Einnahme dieses
Arzneimittels und wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt.

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

- Hoher Blutzuckerspiegel, auch Hyperglykdmie genannt. Mogliche Symptome sind: starkes
Durstgefiihl, hidufigeres Wasserlassen oder groBere Hammenge als iiblich, gesteigerter Appetit
mit Gewichtsverlust

Haufig (kann bis zu I von 10 Behandelten betreffen):

- Schwere allergische Reaktionen. Mogliche Anzeichen sind: Hautausschlag, Juckreiz, Quaddeln,
Atemlosigkeit, Schwierigkeiten beim Atmen, horbare Atemgerausche (Giemen), Husten,
Benommenheit, Schwindel, Bewusstseinsstorungen, niedriger Blutdruck, Hautrétung,
Schwellungen des Gesichts und/oder des Halses, Blauverfarbung der Lippen, Zunge oder Haut

Andere mogliche Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen, die auftreten kdnnen, werden nachfolgend aufgelistet. Wenn diese
Nebenwirkungen schwerwiegend werden, informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Sehr héaufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Verminderter Appetit

- Kopfschmerzen

- Durchfall

- Erbrechen

- Wunde Stellen im Mund oder Mundgeschwiire mit Zahnfleischentziindung (Stomatitis)
- Ubelkeit

- Bauchschmerzen

- Hautausschlag

- Hautentziindung mit Hautausschlag (Dermatitis)

- Trockene Haut

- Haarausfall oder diinner werdendes Haar (Alopezie)

Haufig (kann bis zu I von 10 Behandelten betreffen):
- Austrocknung (Dehydratation)

- Akne

- Juckreiz (Pruritus)

- Trockene Schleimhaut



Wihrend der Behandlung mit Vijoice kdnnen die Ergebnisse einiger Blutuntersuchungen wie folgt
auffallig sein:

Sehr hiufig:

- Niedriger Phosphor- oder Kalziumspiegel im Blut (erniedrigter Phosphor, emiedrigtes Kalzium)

- Hoher Kreatinin- oder Zuckergehalt im Blut (erhdhtes Kreatinin, erhohte Glukose)

- Hohe Blutspiegel an glykosyliertem Hémoglobin (ein Marker fiir die Blutzuckerwerte wihrend
der letzten 8 bis 12 Wochen)

- Hohe Blutwerte des Enzyms Lipase (erhohte Lipase)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Einzelheiten im Folgenden).
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Vijoice aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blisterstreifen nach ,,verw. bis*
bzw. ,,EXP* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Beschddigung der
Packung oder wenn Anzeichen vorliegen, dass die Packung schon einmal gedffnet wurde.

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 Vijoice enthiilt

- Der Wirkstoff von Vijoice ist: Alpelisib.

- Jede Vijoice 50 mg Filmtablette enthélt 50 mg Alpelisib.

- Jede Vijoice 125 mg Filmtablette enthélt 125 mg Alpelisib.

- Jede Vijoice 200 mg Filmtablette enthilt 200 mg Alpelisib.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose (E 460), Mannitol (Ph.Eur.) (E 421),

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.) (siche Abschnitt 2 ,,Vijoice enthalt
Natrium®), Hypromellose (E 464), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich] (E 470b).


http://www.basg.gv.at/

- Filmiiberzug: Hypromellose (E 464), Eisen(I1l)-oxid (E 172) (zutreffend nur fiir die
Starken 50 mg und 200 mg) und Eisen(I1I)-hydroxid-oxid-Hydrat (E 172), Titandioxid
(E 171), Macrogol 4 000 (E 1521), Talkum (E 553b).

Wie Vijoice aussieht und Inhalt der Packung
Vijoice 50 mg Filmtabletten sind hellgelbe, runde Tabletten mit der Pragung ,,C7* auf der einen und
»INVR* auf der anderen Seite. Durchmesser: ca. 7 mm.

Vijoice 125 mg Filmtabletten sind dunkelgelbe, ovale Tabletten mit der Pragung ,,Y7° auf der einen
und ,,NVR* auf der anderen Seite. Gro3e: ca. 13 mm x 6 mm.

Vijoice 200 mg Filmtabletten sind blassgelbe, ovale Tabletten mit der Pragung ,,CL7 auf der einen
und ,,NVR* auf der anderen Seite. Grof3e: ca. 16 mm X 7 mm.

Vijoice ist in Form von Filmtabletten in Blisterpackungen erhéltlich. Vijoice ist in folgenden
Packungsgrofien erhéltlich:

- Packungen mit Filmtabletten zu 50 mg (flir Patienten mit einer Tagesdosis von 50 mg)
- Packungen fiir 28 Tage: 28 Filmtabletten.

- Packungen mit Filmtabletten zu 125 mg (fiir Patienten mit einer Tagesdosis von 125 mg)
- Packungen fiir 28 Tage: 28 Filmtabletten.

- Packungen mit Filmtabletten zu 50 mg und 200 mg (fiir Patienten mit einer Tagesdosis von
250 mg)
- Packungen fiir 28 Tage: 56 Filmtabletten (28 Tabletten zu 50 mg und 28 Tabletten zu
200 mg).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

1000 Ljubljana

Slowenien

Falls Sie weitere Informationen liber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Untemehmers in Verbindung.

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2026.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,Besonderen Bedingungen* zugelassen. Das bedeutet, dass weitere
Nachweise fiir den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden.

Die Europiische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens
jahrlich bewerten und, falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.



Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfligbar.



https://www.ema.europa.eu/en

