¢ PIQRAY’

(alpelisib)

Inr Therapie-
begleiter

E

<
s —



Sehr geehrte Patientin,
senr geehrter Patient!

lhre Arztin/Ihr Arzt hat Ihnen PIQRAY® zur Behandlung Ihrer Brustkrebserkrankung
verschrieben. Der vorliegende Therapiebegleiter soll Ihnen die haufigsten Fragen zu
PIQRAY® beantworten und Sie somit bei Ihrer Therapie unterstutzen.

Wir winschen lhnen alles Gute fur Ihren Weg!
Ihr PIQRAY®-Team von Novartis

Weitere Informationen rund um metastasierten Brustkrebs finden Sie unter
www.stark-mit-brustkrebs.at

INnhalt

) PIQRAY®

Warum kann PIQRAY® fur Sie geeignet sein? 7

Wie wirkt PIQRAY®?

} Einnahme

Wie sind PIQRAY® + Fulvestrant
einzunehmen bzw. anzuwenden?

Was Sie nicht tun durfen
Was sollen Sie tun, wenn Sie auf eine

Einnahme von PIQRAY® vergessen haben?

8

12
14

15

¢ PIQRAY"

(lpelisib)

} Nebenwirkungen

Was sind die haufigsten Nebenwirkungen
wahrend einer Therapie mit PIQRAY® +
Fulvestrant? 18

} Weiterfihrende Unterstiitzung

Tipps fur lhre Arzttermine 30
Die Kunst des Fragenstellens 31
Unterstlitzungsangebote 35




) PIQRAY® _ ) Einnahme ) Nebenwirkungen ) Weiterf. Unterstiitzung




Bitte informieren Sie vor der Einnahme von PIQRAY?® lhre Arztin/lhren Arzt
daruber, ob ...

v’ Sie Diabetes haben.
v’ Sie Allergien haben.

v es bei Ihnen in der Vergangenheit zu Hautausschlag, Hautrétung, Blasenbildung
auf den Lippen, an den Augen oder am Mund oder Abschalen der Haut gekommen ist.

v Sie schwanger sind.
v’ Sie stillen oder planen zu stillen.

v Sie weitere Medikamente oder
Nahrungserganzungsmittel einnehmen.

Da es unter einer Therapie mit PIQRAY® haufig
zu Blutzuckerwerterh6hungen kommen kann,

} stimmen Sie bitte mit lhrer Arztin/lhrem Arzt
ab, wann und wie lhre Blutzuckerkontrollen
durchgefiihrt werden sollen.

Warum kann PIQRAY® fur ¢ Ep'eﬁ?m)RAY

Sie geeignet sein?

Sie haben fortgeschrittenen oder metastasierten Brustkrebs, der als hormon-
o rezeptorpositivund HER2 neu negativ getestet wurde.

Ihre Erkrankung wurde bereits mit einer antihormonellen Therapie behandelt.

Bei Ihnen wurde eine Mutation des PIK3CA-Gens nachgewiesen.




Wie wirkt PIQRAY"?

PIQRAY® wurde speziell fur Patientinnen mit einer
PIK3CA-Mutation entwickelt. Diese Mutation wird
nicht vererbt sondern tritt im Laufe der Erkrankung
bei etwa 40 % der hormonrezeptorpositiven/HER2
negativen Brustkrebspatientinnen auf.

PIQRAY®wirkt gezielt bei Vorliegen einer PIK3CA-
Mutation mit dem Ziel, das Wachstum der Krebszellen
zu verlangsamen, zu stoppen bzw. den Tumor zu
verkleinern.
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Das Ziel von PIQRAY® ist es,
das Wachstum der Krebs-
zellen zu verhindern.
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Bei Vorliegen einer PIK3CA-Mutation sind bestimmte
Signalwege, durch die die Krebszelle Informationen zum
Wachstum erhalt, standig aktiv. PIQRAY® unterbricht
diese Signalwege.

Durch die Hemmung dieser Signalwege kann PIQRAY®
das Wachstum und die Ausbreitung der Krebszellen
verringern bzw. diese auch abtoten.
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Wie sind PIQRAY® + Fulvestrant
einzunehmen bzw. anzuwenden?

PIQRAY® sollte folgendermal3en eingenommen werden:

@ Standarddosierung: 300 mg (zwei Filmtabletten zu je 150 mg) pro Tag.
- 1x taglich, am besten immer zur gleichen Uhrzeit.
Unmittelbar nach einer Mahlzeit.

Mit einem Glas Wasser.

® Die Tabletten nicht kauen, teilen oder zerkleinern, sondern im Ganzen schlucken.
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Arzneimittel Erster Behandlungsmonat Nachfolgende Monate

PIQRAY®
300 mg (zwei Tabletten zu je 150 mg)
einmal taglich. 1x taglich

Fulvestrant

Im ersten Behandlungsmonat 500 mg an ’xx ‘x\\ “

den Tagen 1, 15 und 29 und anschliel3end .
= TAG 1* TAG 15 1x monatlich
einmal monatlich 500 mg.

* 2 Injektionen a 250 mg
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Was Sie nicht tun durfen

Nehmen Sie keine PIQRAY®-Tabletten ein, die zerbrochen, gesprungen
" oder anderweitig beschadigt sind.

® Andern oder beenden Sie Ihre PIQRAY®-Einnahme nicht selbststandig.
Bei Beschwerden halten Sie bitte Riicksprache mit Ihrer Arztin/Ihrem Arzt.

. . . L 4 ’
Was sollen Sie tun, wenn Sie auf eine Ep'eﬁ?m)RAY

Einnahme von PIQRAY" vergessen haben?

} Wenn seit dem letzten vorgesehenen Einnahmezeitpunkt weniger als 9 Stunden
vergangen sind:

Nehmen Sie die vergessene Dosis bitte sofort nach der nachsten Mahlzeit ein.

Wenn Sie PIQRAY® zum Beispiel ublicherweise nach dem Frihstlck einnehmen und beim
Mittagessen feststellen, dass Sie die Einnahme vergessen haben, kdnnen Sie die ausgelassene
Dosis noch einnehmen.

’ Wenn seit dem letzten vorgesehenen Einnahmezeitpunkt mehr als 9 Stunden
vergangen sind:

Nehmen Sie die vergessene Dosis bitte nicht mehr ein.

Wenn Sie PIQRAY® zum Beispiel ublicherweise nach dem Frihstlck einnehmen und beim
Abendessen feststellen, dass Sie die Einnahme vergessen haben, lassen Sie die Dosis an diesem
Tag aus und nehmen Sie Ihre nachste Dosis zum geplanten Zeitpunkt am nachsten Tag ein.

} Wenn Sie nach der Tabletteneinnahme erbrechen:

Nehmen Sie an dem Tag bitte keine weiteren PIQRAY®-Tabletten ein, sondern erst
wieder am nachsten Tag lhre ubliche Dosis.

15




ogliche
ebenwirkungen

uaunxaimuagan 4 swyeuui3 4 »AVHOId 4

Sunzamsiaun 219 4




18

Was sind die haufigsten Nebenwirkungen wahrend
einer Therapie mit PIQRAY" + Fulvestrant?

Hyperglykamie

(hoher Blutzucker) Ubelkeit, Erbrechen

I\

Durchfall Hautausschlag

L
BLUTZUCKER

Wunde Stellen
im Mund

© O &

Nebenwirkungen sind einfacher zu behandeln, wenn Sie so frith wie moglich
Rucksprache mit lhrem Behandlungsteam halten.

Gewichtsabnahme

b

Abgeschlagenheit Appetitminderung
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Informieren Sie bitte sofort Ihre Arztin/lhren Arzt, wenn bei Ihnen irgendwelche

der nachfolgenden Beschwerden auftreten:

Allergische Reaktionen: Symptome sind unter anderem Atemprobleme, R6tung und Warmegefuhl
im Gesicht, Hautausschlag, Fieber oder schneller Herzschlag.

Schwere Hautreaktionen: Symptome sind unter anderem ein kontinuierlich schlechter werdender
Hautausschlag, gerdtete Haut, grippeahnliche Symptome, Blasenbildung auf den Lippen, an den Augen
oder im Mund, Blasenbildung auf oder Abschalen der Haut, mit oder ohne Fieber.

Hoher Blutzucker (Hyperglykamie): Symptome sind unter anderem sehr starker Durst,

vermehrter Appetit bei gleichzeitiger Gewichtsabnahme, haufigeres Wasserlassen als gewdhnlich

oder Ausscheidung einer grof3eren Urinmenge als gewohnlich.

Lungenprobleme (Pneumonitis/Lungenentziindung): Symptome sind unter anderem Kurzatmigkeit
oder Atemprobleme, Husten oder Schmerzen im Brustkorb.

Starke Durchfalle: Sechs mal oder 6fters Stuhlgang pro Tag fur mehr als zwei Tage (weicher Stuhl),
Gewichtsabnahme, Fieber > 38 °C oder nicht kontrollierbarer Stuhlgang. Schwerer Durchfall kann

zum Verlust von zu viel KorperflUssigkeiten (Dehydration) und zu Nierenproblemen fuhren.
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A Hyperglykamie (hoher Blutzucker)

BLULZDCKER Bei manchen Personen kommt es wahrend der Einnahme von PIQRAY® zu einer
Erh6hung der Blutzuckerwerte (Hyperglykamie). Die durch die Therapie entwickelte
Hyperglykamie ist nicht gleichzusetzen mit Diabetes.

Sehr starker Durst
Haufigeres Wasserlassen (Urinieren)

Symptome als gewdhnlich }

Ohne geeignete Behandlung kann eine

Hyperglykdmie schwerwiegend werden.
einer Hyper- Ausscheiden einer groBeren Urinmenge I}“ltte. setzen Sie SIC.h sofor.t mit Ihrer
L S Arztin/lhrem Arzt in Verbindung, wenn
glykamie als gewohnlich bei Ihnen eines oder mehrere dieser

Vermehrter Appetit bei gleichzeitiger

f .
Gewichtsabnahme Symptome auftreten

Wenn es bei Ihnen wahrend der Einnahme von PIQRAY® + Fulvestrant zu einer Hyperglykamie kommt,
denken Sie daran, dass diese in einer klinischen Studie im Allgemeinen gut behandelbar und reversibel war.

Behandelbar Bei den meisten Studienteilnehmerinnen Reversibel Bildet sich nach Behandlungsende wieder zurtick.

konnten die erhohten Blutzuckerwerte mit einem zusatzlichen
Medikament ,normalisiert” werden.

MaRige bis schwere Hyperglykamie trat in der pbely  Bei geeigneter Behandlung durch die Arztin/den Arzt
Regel 15 Tage nach Behandlungsbeginn auf. 10 dauerte der hohe Blutzuckerspiegel bei den meisten

Patientinnen etwa 10 Tage lang an.

Mégliche MaRnahmen, die den ¢ PIQRAY"

. .. (alpelisib)
Blutzuckerspiegel senken kénnen:
E lhre Arztin/lhr Arzt kann Ihnen ein Arzneimittel verordnen, das dabei hilft, Ihren Blutzucker zu
regulieren. Ein Beispiel fur ein solches Arzneimittel ist Metformin.
° Korperliche Aktivitaten wie z. B.: Spazierengehen, Radfahren, Joggen, Schwimmen oder
z“ Krafttraining konnen sich positiv auf die Blutzuckerregulation auswirken. Sprechen Sie

bitte mit Ihrer Arztin/Ihrem Arzt, bevor Sie mit einer kérperlichen Aktivitit beginnen.

Passen Sie Ihre Erndhrung an. Eine Hyperglykamie lasst sich gegebenenfalls durch gesunde
Erndhrung und eine geeignete Mahlzeitenplanung vermeiden. Dazu gehdrt, dass Sie

Ihren Konsum von Zucker (keine gesul3ten Safte, so wenig SuRRigkeiten wie moglich) und
Kohlenhydraten einschranken, Ihren Alkoholkonsum begrenzen und regelmaRig viel
Gemuse, Obst und Hulsenfruchte, ca. 1x pro Woche Fisch, “gute Fette” (z. B. in Avocados,
Nussen, Leinsamen) und Vollkornprodukte zu sich nehmen.

lhr Arzt wird Ihren Blutzuckerspiegel vor Beginn der Behandlung und wahrend der
Behandlung iiberwachen. Bitte besprechen Sie mit Ihrer Arztin/lhrem Arzt wann und
wie entsprechende Blutzuckerkontrollen bei lhnen durchgefiihrt werden sollen.

O Denken Sie bitte an die regelméRigen Kontrollen lhrer Blutzuckerwerte. Ihre Arztin/
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== Durchfall

Sechs mal pro Tag oder haufiger
weicher Stuhl fur mehr als zwei Tage

Blut im Stuhl oder im Enddarmbereich
Durchfall-bedingte Gewichtsabnahme
Fieber > 38 °C

Nicht kontrollierbare Stuhlgange
Durchfall mit Bauchkrampfen fur
langer als einen Tag

Mit Schwindelgefuhl einhergehender
Durchfall

Mégliche Zeichen
und Symptome
von Durchfall
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Bitte setzen Sie sich
sofort mit lhrer Arztin/
Ilhrem Arzt in Verbind-
ung, wenn bei lhnen
eines oder mehrere
dieser Symptome
auftreten.
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Vorgehen bei Durchfall

(

Einnahme bestimmter Arzneimittel: Fragen Sie lhre Arztin/lhren Arzt nach Arzneimitteln
gegen Durchfall wie beispielsweise Loperamid.

Erndhrungsempfehlungen: Wenn Sie die Art Ihrer Mahlzeiten (was Sie essen und trinken)
andern, kann sich dies guinstig auf Ihren Durchfall auswirken, so dass dieser gegebenenfalls
weniger schwer ausgepragt ist:

Trinken Sie ausreichend Wasser. Zusatzlich empfehlenswert: klare Suppen, Gemusebruhen,
Schwarztee oder ein Tee aus getrockneten Heidelbeeren.

Nehmen Sie leicht verdauliche Nahrung zu sich (z. B.: in Wasser gekochte Haferflocken,
Reis, Reissuppe, geriebene Apfel - braun werden lassen, Apfelmus, Bananen - eventuell
zerdrucken und braun werden lassen, Karottensuppe, trockenes Toast-/Weil3brot)
Vermeiden Sie bitte:

+ kohlesaurehaltige Getranke, Kaffee, Alkohol, Frichtetees, Limonaden, Fruchtsafte und Smoothies

+ laktosehaltige Milch- und Milchprodukte

« frittierte, panierte und Lebensmittel mit “ungesunden Fetten” (z. B. Wurst, Chips, Mayonnaise, Schlagobers)
« ballaststoffreiche Lebensmittel - vermeiden Sie Vollkornprodukte fiir die Zeit des Durchfalls

* bldhende Gemtsesorten wie z. B.: Kohl, Kraut, Bohnen, Zwiebel

* Rohkost und Salate

+ zuckerfreie Kaugummis oder Bonbons, Xylit = Birkenzucker
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Hautausschlag

Vorbeugung eines Hautausschlags

Arzneimittel aus der Gruppe der Antihistaminika kdnnen die Entstehung von Hautausschlagen bzw.
deren Schweregrad reduzieren. Bitte besprechen Sie diese Option mit Ihrem Arzt/lhrer Arztin.

Ilhre Haut kann:
gerodtet oder erwarmt sein.
anschwellen.

Mégliche
e e wunde Stellen (schmerzhafte
Hautverletzungen) aufweisen.
Hautausschlags . .
gereizt sein.
jucken.

uneben oder trocken sein.

Wo Hautausschlage auftreten variiert stark von Patientin zu PatientIn.
Kontrollieren Sie daher bitte Ihren ganzen Kérper.

|
!

Bitte setzen Sie sich
sofort mit Ihrer Arztin/
lhrem Arzt in Verbind-
ung, wenn Sie eines
oder mehrere Symp-
tome eines Hautauss-
chlags haben.
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Vorgehen bei Hautausschlag

j..

Arzneimittel: Fragen Sie lhre Arztin/lhren Arzt nach Arzneimitteln zur Behandlung lhres
Hautausschlags. lhre Arztin/lhr Arzt kann Ihnen zur Linderung lhrer Beschwerden eine
Creme oder Medikamente zum Einnehmen verordnen.

Tipps zur Hautpflege:

Tragen Sie lockere Kleidung.

Bevorzugen Sie Kleidung aus reiner Baumwolle.

Vermeiden Sie heilRes Duschen; waschen Sie sich mit kihlem oder lauwarmem Wasser.
Verwenden Sie milde Seifen und Reinigungsmittel ohne Duftstoffe.

Verwenden Sie Cremen und Lotionen mit Urea oder hautverwandten Lipiden wie

z. B.: Sebamed Lotion, Eubos Urea, Avene Xera Calm.

Tupfen Sie Ihre Haut nach dem Baden vorsichtig trocken. Vermeiden Sie ein Abreiben
der Haut.

Schutzen Sie Ihre Haut vor Sonneneinstrahlung, entweder durch Sonnencreme oder

durch lange, lockere Kleidung.
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Checkliste Hautausschlag

Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen, damit Sie Ihrer Arztin/Ihrem Arzt wichtige Informationen

geben kdnnen, falls es bei Ihnen zu Hautausschlag kommt:
Wann hat der Hautausschlag begonnen?

Hat sich der Hautausschlag vergrof3ert .
. a Nein
oder sieht er anders aus als gestern? L) L

Wenn ja, erlautern Sie bitte:

Kreuzen Sie alle Beschreibungen an, die auf Ihren Hautausschlag zutreffen:

[] juckt [] brennt [] istverkrustet

[] istschuppig [] isterwarmt [] isttrocken

[] istgerotet [] sieht wie Akne aus [] ist mit Eiter gefullt
[] kribbelt [] geht mit Blasen einher [] istuneben

O O4d O

ist rau
Haut schalt sich ab
ist stechend

anderes

Kreisen Sie die Kérperregion(en) ein,
an der/denen Sie Hautausschlag haben:

Vorderseite Ruckseite

¢ PIQRAY"
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Tipps fur Inre Arzttermine

Eine offene und direkte Kommunikation mit Ihrem Behandlungsteam ist ein wichtiger Bestandteil der
Behandlung lhrer Brustkrebserkrankung. Méglicherweise fallt es Ihnen nicht leicht, Gber bestimmte
Dinge zu sprechen. Denken Sie daran, dass lhre Arztin/lhr Arzt Ihnen helfen méchte und lhnen die Informa-

tionen zur Verfugung stellen mdchte, die Sie benétigen.

Die folgenden Tipps konnen fur Ihre Arzttermine hilfreich sein:

m

VOR
lhren Arztterminen

Schreiben Sie sich lhre Fragen in der
Reihenfolge ihrer Wichtigkeit auf.

Falls Sie mochten, fuhren Sie ein Tagebuch
Uber Ihre Beschwerden und lhre Geflihle
und nehmen Sie Ihre Aufzeichnungen mit
zu den Arztterminen.

Bitten Sie jemanden, Sie zu begleiten,
der Ihnen hilft, Ihre Fragen zu stellen,
und Notizen macht.

(==4
o0
(0%°Y %)

WAHREND
lhrer Arzttermine

Stellen Sie Fragen von lhrer Liste.

Bitten Sie lhre Arztin/lhren Arzt um eine
Wiederholung, wenn Sie eine Anweisung
nicht verstehen.

Fragen Sie Ihre Arztin/lhren Arzt, ob Sie ihm
mit hren eigenen Worten erklaren durfen,
was Sie verstanden haben.

Machen Sie sich Notizen oder fragen Sie,
ob Sie das Gesprach mit lhrem Handy
aufzeichnen durfen.

NACH
lhren Arztterminen

Setzen Sie die Anweisungen Ihrer Arztin/
Ihres Arztes um, indem Sie zum Beispiel
Termine vereinbaren oder eine Verordnung
einldésen.

Leiten Sie Aufzeichnungen Uber |hren
Termin an Freunde oder Angehorige weiter,
die Sie unterstutzen.

Die Kunst des Fragenstellens

Ihrer Arztin/lhrem Arzt besprechen:

Wie lange werde ich diese Therapie einnehmen?
Welche Kontrolluntersuchungen soll ich wann und wo machen?

Bei wem kann ich mich melden, wenn ich Nebenwirkungen bemerke?
Unter welcher Telefonnummer oder besser per Mail?

Kénnen Sie mir eine Psychologin/eine Breast Care Nurse empfehlen?

Darf ich Nahrungserganzungsmittel einnehmen?

Sollich z. B.: ein Vitamin-D-Praparat einnehmen?

Darf ich in die Sonne gehen? In die Sauna? In die Therme?

Was sollte ich vermeiden?

[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[

Soll ich mich impfen lassen?
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Méglicherweise wollen Sie ein paar der nachfolgenden Fragen mit

Kénnten andere Medikamente, die ich einnehme, die Wirkung von PIQRAY® beeinflussen?

Darf ich Sport machen? Muss ich beim Sport auf irgendwas Bestimmtes achten?
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Notizen

Q

Notizen

Q
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Notizen

Q

Quellen: Gebrauchsinformation PIQRAY®, www.stark-mit-brustkrebs.at

Die inhaltliche Gestaltung dieser Broschiire erfolgte mit freundlicher Unterstiitzung von:
Frau Claudia Petru, MPH, Diatologin und Prasidentin der Frauen- und Brustkrebshilfe.

. . @
Unterstitzungsangebote PIQRAY

Kontakt zu anderen Betroffenen

Es gibt Selbsthilfegruppen in Ihrer Nahe, Uber die Sie Kontakt zu anderen Betroffenen aufnehmen
kénnen. Vielleicht kann Ihnen der persdnliche Austausch eine emotionale Unterstutzung bieten oder
Sie finden Uber digitale Plattformen hilfreiche Tipps zu diversen Themen.

Mégliche Angebote finden Sie unter anderem hier:

www.stark-mit-brustkrebs.at
www.europadonna.at
www.krebshilfe.net
www.frauenkrebshilfe.at

Bitten Sie um Hilfe
Das Leben mit metastasiertem Brustkrebs kann schwierig sein, aber Sie sind nicht allein. Informieren Sie

lhre Arztin/lhren Arzt, wenn es lhnen |hre Gefiihle schwer machen, im Alltag zurecht zu kommen.
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