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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist AYVAKYT und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von AYVAKYT beachten?
3. Wie ist AYVAKYT einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist AYVAKYT aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist AYVAKYT und wofiir wird es angewendet?

Was ist AYVAKYT?
AYVAKYT ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Avapritinib enthalt.

Wofiir wird AYVAKYT angewendet?

AYVAKYT wird bei Erwachsenen angewendet zur Behandlung von aggressiver systemischer Mastozytose
(ASM), systemischer Mastozytose assoziiert mit hdmatologischer Neoplasie (SM-AHN) oder Mastzell-
leukamie (mast cell leukaemia, MCL) nach mindestens einer systemischen Therapie angewendet. Dies sind
Erkrankungen, bei denen der Korper zu viele Mastzellen, eine Art von weil3en Blutkorperchen, bildet. Die
Symptome entstehen, wenn zu viele Mastzellen in verschiedene Organe des Korpers eindringen, z. B. in die
Leber, das Knochenmark oder die Milz. Diese Mastzellen setzen auch Stoffe wie Histamin frei, die verschie-
dene eventuell auftretende allgemeine Symptome sowie Schaden an betroffenen Organen verursachen.
ASM, SM-AHN und MCL werden zusammenfassend als fortgeschrittene systemische Mastozytose
(advanced systemic mastocytosis, AdvSM) bezeichnet.

AYVAKYT wird ferner bei Erwachsenen angewendet zur Behandlung von indolenter systemischer Mas-
tozytose (ISM) mit mittelschweren bis schweren Symptomen, bei denen mit einer symptomatischen
Behandlung keine ausreichende Kontrolle erzielt werden kann. Dies ist eine Erkrankung, bei der Ihr Kérper
viele abnormale Mastzellen aufweist. Mastzellen sind weile Blutkorperchen, die flr allergische Reaktionen
verantwortlich sind. Diese Zellen konnen in jedem Korpergewebe vorkommen, sind aber meist in der
Haut, im Darm und im Knochenmark zu finden. Diese abnormalen Mastzellen konnen Symptome wie
schwere allergische Reaktionen, Durchfall, Hautausschlag und Denkstoérungen hervorrufen.
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Wie wirkt AYVAKYT?

AYVAKYT hemmt die Aktivitat einer Gruppe von Proteinen im Korper, die Kinasen genannt werden. Mast-
zellen von Patienten mit AdvSM und ISM weisen in der Regel Veranderungen (Mutationen) in den Genen
auf, welche an der Bildung spezifischer Kinasen beteiligt sind, die mit dem Wachstum und der Ausbrei-
tung von diesen Zellen in Verbindung stehen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Fragen dazu haben, wie AYVAKYT wirkt oder warum Ihnen dieses
Arzneimittel verschrieben wurde.

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

AYVAKYT darf nicht eingenommen werden:
— wenn Sie allergisch gegen Avapritinib oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie AYVAKYT einnehmen:

- wenn Sie im letzten Jahr ein Gefa-Aneurysma (Aussackung und Schwéachung der Wand eines
Blutgeféales) oder eine Blutung im Gehirn hatten.

— wenn die Anzahl lhrer Blutplattchen gering ist.

— wenn Sie ein blutverdiinnendes Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln einnehmen,
wie z. B. Warfarin oder Phenprocoumon.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme dieses Arzneimittels ist erforderlich:

— Sie konnen Symptome wie starke Kopfschmerzen, Sehstorungen, starke Schlafrigkeit oder starke
Schwaiche auf einer Seite Ihres Korpers (Anzeichen einer Hirnblutung) entwickeln.

Falls diese auftreten, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt und unterbrechen Sie voribergehend die
Behandlung. Bei Patienten mit AdvSM: Ihr Arzt wird Ihre Blutplattchenzahl Gberprifen,

bevor Sie die Behandlung beginnen, und den Wert wahrend Ihrer Behandlung mit Avapritinib
entsprechend Uberwachen.

— Die Behandlung mit diesem Arzneimittel kann bei Patienten mit AdvSM zu einem héheren Blutungs-
risiko fihren. Avapritinib kann zu Blutungen im Verdauungstrakt, etwa im Magen, Rektum oder Darm,
flhren. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Blutungsprobleme hatten oder haben. Bevor Sie mit der
Einnahme von Avapritinib beginnen, kann Ihr Arzt beschliefen, Blutuntersuchungen durchzufuhren.
Suchen Sie sofort arztliche Hilfe auf, wenn Sie folgende Symptome bekommen: Blut im Stuhl oder
schwarzer Stuhl, Magenschmerzen, Bluthusten/Bluterbrechen.

— Sie konnen auch Gedachtnisverlust oder Veranderungen des Gedachtnisses entwickeln oder
verwirrt sein (Anzeichen kognitiver Auswirkungen). Avapritinib kann manchmal die Art und Weise
andern, wie Sie denken und wie Sie sich an Informationen erinnern. Wenden Sie sich an lhren Arzt,
falls diese Symptome bei hnen auftreten oder falls ein Familienmitglied, eine Bezugsperson oder
jemand, der Sie kennt, bemerkt, dass Sie vergesslich oder verwirrt werden.
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— Informieren Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel sofort lhren Arzt, wenn Sie sehr
schnell an Gewicht zunehmen, eine Schwellung Ihres Gesichts oder Ihrer Extremitaten entwickeln,
Schwierigkeiten beim Atmen haben oder kurzatmig werden. Dieses Arzneimittel kann zu Fllssig-
keitsansammlungen in Ihrem Korper flhren (bei Patienten mit AdvSM kann eine schwere Flissigkeits-
retention auftreten).

— Avapritinib kann eine Anomalie lhres Herzrhythmus verursachen. Ihr Arzt kann wahrend lhrer Behand-
lung mit Avapritinib Tests zur Beurteilung dieser Probleme durchfiihren. Informieren Sie lhren Arzt,
wenn lhnen wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels schwindelig wird, Sie in Ohnmacht fallen oder
anormale Herzschlage haben.

— Sie kdnnen schwere Magen- und Darmprobleme (Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen) erleiden, wenn
Sie AdvSM haben. Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn diese Symptome bei Ihnen auftreten.

— Sie konnen wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels empfindlicher gegeniiber der Sonne werden.
Es ist wichtig, Hautbereiche, die der Sonne ausgesetzt sind, abzudecken und Sonnencreme mit einem
hohen Lichtschutzfaktor (LSF) zu verwenden.

Wahrend der Einnahme von Avapritinib wird Ihr Arzt Sie bitten, sich regelmaBigen Blutuntersuchungen zu
unterziehen, und er wird Ihr Korpergewicht regelmanig kontrollieren, wenn Sie AdvSM haben.

Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 4.

Kinder und Jugendliche
AYVAKYT wurde nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren untersucht. Das Arzneimittel darf
nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Einnahme von AYVAKYT zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. AYVAKYT
kann die Wirkweise anderer Arzneimittel beeinflussen, und bestimmte andere Arzneimittel konnen die
Wirkweise dieses Arzneimittels beeinflussen.

Informieren Sie vor der Einnahme von AYVAKYT lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgen-
den Arzneimittel einnehmen:

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirkungen von Avapritinib sowie seine Nebenwirkungen verstarken:
— Boceprevir — angewendet zur Behandlung von Hepatitis C
— Cobicistat, Indinavir, Lopinavir, Nelfinavir, Ritonavir, Saquinavir — angewendet zur Behandlung von HIV-
Infektionen/AIDS
— Clarithromycin, Erythromycin, Telithromycin — angewendet zur Behandlung von bakteriellen Infektionen
— Itraconazol, Ketoconazol, Posaconazol, Voriconazol — angewendet zur Behandlung von
schweren Pilzinfektionen
- Conivaptan — angewendet zur Behandlung von niedrigen Natriumspiegeln im Blut (Hyponatridamie)

Blueprint Medicines (GERMANY] GmbH

Unicorn Workspaces

Kaufingerstrafe 24 » ™
80331 Miinchen - Deutschland blueprlnt
www.blueprintmedicines.de MEDICINES
info.de@blueprintmedicines.com



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

AYVAKYT 25 mg Filmtabletten
Avapritinib

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirkung von Avapritinib verringern:

- Rifampicin — angewendet zur Behandlung von Tuberkulose (TB) und einigen anderen bakteriellen
Infektionen

— Carbamazepin, Phenytoin, Fosphenytoin, Primidon, Phenobarbital — angewendet zur Behandlung von Epilepsie

- Johanniskraut (Hypericum perforatum) — ein pflanzliches Arzneimittel, das bei Depressionen
angewendet wird

— Bosentan — angewendet zur Behandlung von Bluthochdruck

— Efavirenz und Etravirin — angewendet zur Behandlung von HIV-Infektionen/AIDS

— Modafinil = angewendet zur Behandlung von Schlafstérungen

— Dabrafenib — angewendet zur Behandlung von bestimmten Krebsarten

— Nafcillin — angewendet zur Behandlung von bestimmten bakteriellen Infektionen

— Dexamethason — angewendet zur Verringerung von Entziindungen

Dieses Arzneimittel kann beeinflussen, wie gut die folgenden Arzneimittel wirken, oder ihre
Nebenwirkungen verstarken:

— Alfentanil — angewendet zur Schmerzkontrolle wahrend Operationen und medizinischen Eingriffen
— Atazanavir — angewendet zur Behandlung von HIV-Infektionen/AIDS

— Midazolam — angewendet zur Anasthesie, Sedierung oder Verminderung von Angstzustanden

— Simvastatin — angewendet zur Behandlung von hohem Cholesterin

— Sirolimus, Tacrolimus — angewendet zur Verhinderung einer Transplantatabstolung

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Einnahme von AYVAKYT zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie sollten wahrend der Behandlung mit AYVAKYT keinen Grapefruitsaft trinken und keine Grapefruit
essen.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Sofern nicht absolut notwendig, wird dieses Arzneimittel nicht zur Anwendung wahrend der Schwanger-

schaft empfohlen. Vermeiden Sie eine Schwangerschaft wahrend der Behandlung mit diesem Arznei-
mittel, da es Ihr ungeborenes Kind schadigen kann. Ihr Arzt wird mit Ihnen die maglichen Risiken der
Einnahme von AYVAKYT wahrend der Schwangerschaft besprechen.

Ihr Arzt Uberprift eventuell, ob Sie schwanger sind, bevor Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel
beginnen.

Frauen, die schwanger werden konnen, sollten wahrend der Behandlung und fur mindestens 6 Wochen
nach Abschluss der Behandlung eine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden. Manner mit einer
Partnerin, die schwanger werden kann, missen wahrend der Behandlung und fir mindestens 2 Wochen
nach Abschluss der Behandlung eine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt Uber zuverlassige Verhitungsmethoden, die fiir Sie geeignet sein konnten.
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Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen oder planen, dies zu tun. Es ist nicht bekannt, ob AYVAKYT in
die Muttermilch Ubergeht. Sie sollten wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel und flr mindes-
tens 2 Wochen nach der letzten Dosis nicht stillen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt daruber, wie Sie lhr Kind
in dieser Zeit am besten ernahren.

Fortpflanzungsfahigkeit
AYVAKYT kann die Fruchtbarkeit bei Mannern und Frauen beeintrachtigen. Sprechen Sie mit hrem Arzt,

wenn dies ein Problem fiir Sie darstellt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

AYVAKYT kann Symptome ausldsen, die Ihre Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen (siehe
Abschnitt 4). Daher kann AYVAKYT die Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen. Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie Auto fahren oder

Maschinen bedienen, wenn Sie diese Nebenwirkungen verspiren.

AYVAKYT enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als T mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist AYVAKYT einzunehmen?

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

In welcher Starke ist AYVAKYT einzunehmen?

Die empfohlene Dosis AYVAKYT hangt von lhrer Erkrankung ab — siehe unten.

AYVAKYT ist in Form von Tabletten verschiedener Starken erhaltlich. Die Starken sind 25 mg, 50 mg, 100 mg,
200 mg und 300 mg. lhr Arzt wird Ihnen sagen, welche Starke und wie viele Tabletten Sie nehmen mussen:

Behandlung von AdvSM
Die empfohlene Dosis betragt 200 mg zum Einnehmen einmal taglich.

Behandlung von ISM
Die empfohlene Dosis betragt 25 mg zum Einnehmen einmal taglich.

Wenn Sie Leberprobleme haben, kann Ihr Arzt die Behandlung mit einer niedrigeren Dosis AYVAKYT
beginnen.

Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten, kann Ihr Arzt Ihre Dosis andern oder die Behandlung
vorUbergehend oder dauerhaft beenden. Ohne arztliche Anweisung durfen Sie Ihre Dosis nicht andern
und die Einnahme von AYVAKYT nicht beenden.

Schlucken Sie die AYVAKYT-Tablette(n) unzerkaut mit einem Glas Wasser auf niichternen Magen. Sie diirfen
fir mindestens 2 Stunden vor und mindestens 1 Stunde nach der Einnahme von AYVAKYT nichts essen.

Wenn Sie sich nach der Einnahme von AYVAKYT Ubergeben mussen, nehmen Sie keine
zusatzliche Dosis ein. Nehmen Sie lhre nachste Dosis zur geplanten Uhrzeit.
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Wenn Sie eine groBere Menge von AYVAKYT eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben.
Sie konnten arztliche Hilfe benotigen.

Wenn Sie die Einnahme von AYVAKYT vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis AYVAKYT ausgelassen haben, nehmen Sie sie, sobald Sie sich daran erinnern, ein, es
sei denn, Ihre nachste geplante Dosis ist innerhalb von 8 Stunden féallig. Nehmen Sie die nachste Dosis
zur regularen Uhrzeit.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge innerhalb von 8 Stunden ein, wenn Sie die vorherige

Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen bei Patienten mit AdvSM
Manche Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein. Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn

eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen auftritt (siehe auch Abschnitt 2):

— starke Kopfschmerzen, Sehstorungen, starke Schlafrigkeit, starke Schwache auf einer Seite lhres Kor-
pers (Anzeichen einer Hirnblutung)

- Gedachtnisverlust, Verdnderungen des Gedachtnisses oder Verwirrtheit (Anzeichen einer
kognitiven Wirkung)

Andere Nebenwirkungen bei Patienten mit AdvSM umfassen moglicherweise:

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

— veranderter Geschmackssinn

— Gedéchtnisverlust, Verdnderungen des Gedachtnisses oder Verwirrtheit (kognitive Wirkungen)

— Durchfall

- Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen

— Veranderung der Haarfarbe

- Schwellung (z. B. Fiilke, Kndchel, Gesicht, Augen, Gelenke)

— Mudigkeit

— niedrige Anzahl an Blutplattchen gemal} Blutuntersuchung, haufig in Verbindung mit leicht
auftretenden Bluterglissen oder Blutungen

- erniedrigte Anzahl roter Blutkdrperchen (Andmie) und weiler Blutkérperchen gemaf
Blutuntersuchung

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

— Kopfschmerzen

— Schwindel

— verringerte Sinnesempfindung, Taubheit, Kribbeln oder erhohte Schmerzempfindlichkeit in Armen und
Beinen

— Blutungen in lhrem Gehirn
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— erhohte Tranenproduktion

— Nasenbluten

— Kurzatmigkeit

— Sodbrennen

— vermehrte Flissigkeit im Bauch

— trockene Augen, trockene Lippen, Mundtrockenheit und trockene Haut

- Verstopfung, Flatulenz (Blahungen)

— Bauchschmerzen

— Magen-Darm-Blutungen

— Ausschlag

— Haarausfall

— Schmerzen

— Gewichtszunahme

— Veranderungen der elektrischen Aktivitat des Herzens

— Blutergiisse

— erhohte Belastung der Leber und hohe Werte fir Bilirubin, eine von der Leber produzierte
Substanz, gemal Blutuntersuchung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
— FlUssigkeitsansammlung am Herzen

— rote oder juckende Haut

— verminderte Nierenfunktion gemaf Blutuntersuchung

Die Nebenwirkungen bei Patienten mit ISM umfassen moglicherweise:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
— Schwellung der Arme und Beine

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

- Einschlafstorungen (Schlaflosigkeit)

- Hitzewallung mit Hautrétung (Flush)

— rote oder juckende Haut

— Schwellung des Gesichts

— Blutuntersuchungsergebnis, das eine Auswirkung auf die Knochen zeigt
(alkalische Phosphatase im Blut erhoht)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt Uber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verflgung gestellt werden.
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5. Wie ist AYVAKYT aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Flasche und dem Umkarton nach ,verw.
bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht anwenden, wenn Sie feststellen, dass die Flasche beschadigt ist
oder Anzeichen von Manipulation aufweist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 AYVAKYT enthalt

— Der Wirkstoff ist Avapritinib. Jede Filmtablette enthalt 25 mg Avapritinib.

— Die sonstigen Bestandteile sind:

— Der Tablettenkern enthalt: mikrokristalline Cellulose, Copovidon, Croscarmellose-Natrium und
Magnesiumstearat (siehe Abschnitt 2 ,AYVAKYT enthélt Natrium").

— Der Tablettentiberzug enthélt: Talkum, Macrogol 3350, Poly(vinylalkohol) und Titandioxid (E171).

Wie AYVAKYT aussieht und Inhalt der Packung
AYVAKYT 25 mg Filmtabletten sind runde, weile Tabletten mit einem Durchmesser von 5 mm, mit der
Pragung ,BLU" auf der einen Seite und ,25" auf der anderen Seite.

AYVAKYT wird in einer Flasche mit 30 Filmtabletten geliefert. Jeder Karton enthalt eine Flasche.

Den Behalter mit dem Trockenmittel in der Flasche lassen.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Blueprint Medicines (Netherlands) B.V.

Gustav Mahlerplein 2

1082 MA Amsterdam

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
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Belgié/Belgique/Belgien, Bbnrapus, Ceska republika, Danmark, Deutschland, Eesti, Espafia, France,
Hrvatska, Ireland, island, ltalia, Latvija, Lietuva, Luxembourg/Luxemburg, Magyarorszag, Malta, Neder-
land, Norge, Osterreich, Polska, Portugal, Romania, Slovenija, Slovenska republika, Suomi/Finland,

Sverige, United Kingdom (Northern Ireland)
Blueprint Medicines (Netherlands) B.V., NL
Tel/ Tél/ Ten/ TIf/ Simi/ Puh: +31 85 064 4001

e-mail: MedinfoEurope@blueprintmedicines.com

EANGSq, KoTtpog
Swixx Biopharma S.M.S.A.
TnA: +30 214 444 9670

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen” zugelassen.

Das bedeutet, dass weitere Nachweise fur den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen 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 Europaischen Arznei-

mittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/en verfligbar.
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