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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

IBRANCE 75 mg Hartkapseln

IBRANCE 100 mg Hartkapseln

IBRANCE 125 mg Hartkapseln
Palbociclib

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

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist IBRANCE und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist IBRANCE aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist IBRANCE und wofiir wird es angewendet?

IBRANCE ist ein Arzneimittel gegen Krebs mit dem Wirkstoff Palbociclib.

Palbociclib hemmt bestimmte Eiweile, die als Cyclin-abhangige Kinase 4 und 6 bezeichnet werden und das
Zellwachstum und die Zellteilung steuern. Durch eine Hemmung dieser Proteine kann das Wachstum von Krebszellen
verlangsamt und das Fortschreiten Ihrer Krebserkrankung verzégert werden.

IBRANCE wird fiir die Behandlung von Patienten mit bestimmten Brustkrebserkrankungen eingesetzt (Hormonrezeptor-
positiver, humaner epidermaler Wachstumsfaktor-Rezeptor-2-negativer Brustkrebs), wenn diese sich tiber den
urspriinglichen Tumor hinaus und/oder auf andere Organe ausgebreitet haben. Es wird zusammen mit
Aromatasehemmern oder Fulvestrant verabreicht, die als Hormontherapie zur Krebsbehandlung verwendet werden.

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

IBRANCE darf nicht eingenommen werden
Wenn Sie allergisch gegen Palbociclib oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.
Die Anwendung von Arzneimitteln, die Johanniskraut enthalten, ein pflanzliches Produkt zur Behandlung leichter
Depressionen und Angst, sollte wahrend der Einnahme von IBRANCE vermieden werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie IBRANCE einnehmen.
IBRANCE kann die Anzahl Ihrer weilen Blutkérperchen verringern und Ihr Imnmunsystem schwachen. Das Risiko, dass
Sie eine Infektion bekommen, kann somit unter der Einnahme von IBRANCE erhoht sein.
Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie Symptome einer Infektion
haben, wie zum Beispiel Schittelfrost oder Fieber.
Wahrend der Behandlung wird Ihnen regelmaRig Blut abgenommen, um mégliche Auswirkungen von IBRANCE auf lhre
Blutzellen (weifle und rote Blutkdrperchen und Blutplattchen) zu untersuchen.
IBRANCE kann zu Blutgerinnseln in den Venen flhren. Informieren Sie lhren Arzt, lhren Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie Anzeichen oder Symptome von Blutgerinnseln in den Venen bemerken. Dazu
gehoren Schmerzen oder Steifheit, Schwellung und Rotung des betroffenen Beins (oder Arms), Schmerzen in der Brust,
Kurzatmigkeit oder Schwindelgefiihl.
IBRANCE kann wahrend der Behandlung eine schwere oder lebensbedrohliche Entziindung der Lungen verursachen,
die zum Tod filhren kann. Benachrichtigen Sie umgehend Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
neue oder sich verschlimmernde Symptome bemerken, wie zum Beispiel:

« Schwierigkeiten beim Atmen oder Kurzatmigkeit

« trockener Husten

e Schmerzen in der Brust

Kinder und Jugendliche
IBRANCE darf nicht bei Kindern oder Jugendlichen (unter 18 Jahren) angewendet werden.

Einnahme von IBRANCE 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. IBRANCE kann Auswirkungen auf die
Wirksamkeit anderer Arzneimittel haben.
Insbesondere die gleichzeitige Einnahme der folgenden Arzneimittel kann das Risiko fiir Nebenwirkungen von IBRANCE
erhdhen:

« Lopinavir, Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir, Telaprevir und Saquinavir zur Behandlung von HIV-Infektionen/AIDS

e Clarithromycin und Telithromycin, Antibiotika zur Behandlung bakterieller Infektionen

« Voriconazol, ltraconazol, Ketoconazol und Posaconazol zur Behandlung von Pilzinfektionen

¢ Nefazodon zur Behandlung von Depression
Die Nebenwirkungen der folgenden Arzneimittel kdnnen sich verstarken, wenn sie gleichzeitig mit IBRANCE gegeben
werden:

 Chinidin, das im Allgemeinen zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen verwendet wird

« Colchicin zur Behandlung von Gicht

 Pravastatin, Simvastatin, Atorvastatin, Fluvastatin und Rosuvastatin zur Behandlung erhéhter Cholesterinwerte

 Sulfasalazin zur Behandlung von rheumatoider Arthritis

« Alfentanil, das als Betaubungsmittel (Narkosemittel oder Anasthetikum) bei Operationen verwendet wird, sowie

Fentanyl, das als Schmerzmittel in der Operationsvorbereitung oder bei Narkosen verwendet wird
¢ Ciclosporin, Everolimus, Tacrolimus und Sirolimus, die bei Organtransplantationen verwendet werden, um eine
AbstoRungsreaktion zu vermeiden

 Dihydroergotamin und Ergotamin zur Behandlung von Migrane

e Pimozid zur Behandlung von Schizophrenie und chronischer Psychose
Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirksamkeit von IBRANCE verringern:

¢ Carbamazepin und Phenytoin zur Behandlung von Epilepsie und Krampfanfallen

¢ Enzalutamid zur Behandlung von Prostatakrebs

e Rifampin zur Behandlung von Tuberkulose (TB)

¢ Johanniskraut, ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung leichter Depressionen und Angststérungen
Einnahme von IBRANCE zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Vermeiden Sie den Verzehr von Grapefruits und Grapefruitsaft wahrend der Einnahme von IBRANCE, da sich dadurch
die Nebenwirkungen von IBRANCE verstérken konnten.
Schwangerschaft und Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Nehmen Sie IBRANCE nicht ein, wenn Sie schwanger sind.
Wahrend der Einnahme von IBRANCE sollten Sie nicht schwanger werden.
Besprechen Sie geeignete MalRnahmen zur SchwangerschaftsverhGtung mit Ihrem Arzt, wenn die Méglichkeit besteht,
dass Sie oder lhre Partnerin schwanger werden konnten.
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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Frauen im gebarfahigen Alter, die dieses Arzneimittel einnehmen, oder deren mannliche Partner, sollten eine
zuverlassige Verhltungsmethode anwenden (z. B. doppelte Barrieremethoden wie Kondom und Diaphragma). Solche
Methoden sollten wahrend der Behandlung und mindestens 3 Wochen (bei Frauen) bzw. 14 Wochen (bei Mannern) nach
Abschluss der Behandlung angewendet werden.
Stillzeit
Sie diirfen nicht stillen, wahrend Sie IBRANCE einnehmen. Es ist nicht bekannt, ob IBRANCE in die Muttermilch
Ubergeht.
Fortpflanzungsfahigkeit
Palbociclib kdnnte die Zeugungsfahigkeit bei Mannern vermindern.
Aus diesem Grund sollten Manner vor der Einnahme von IBRANCE eine Spermakonservierung in Betracht ziehen.
Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Erschopfung ist eine sehr haufige Nebenwirkung von IBRANCE. Wenn Sie sich ungewdhnlich miide oder erschopft
fihlen, seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie ein Fahrzeug fiihren oder eine Maschine bedienen.
IBRANCE enthalt Lactose und Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose (die in Milch oder Milchprodukten enthalten ist). Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel
erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist IBRANCE einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein.

Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis IBRANCE betragt 125 mg einmal téglich fir 3 Wochen, gefolgt von 1 Woche ohne Einnahme von
IBRANCE. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viele Kapseln IBRANCE Sie einnehmen sollen.

Wenn es unter der Einnahme von IBRANCE zu bestimmten Nebenwirkungen kommt (siehe Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?“), kann Ihr Arzt die Dosis senken oder die Behandlung voriibergehend oder dauerhaft
absetzen. Die Dosis kann auf eine der anderen verfiugbaren Starken, 100 mg oder 75 mg, herabgesetzt werden.
Nehmen Sie IBRANCE einmal taglich ungefahr zur gleichen Uhrzeit mit Nahrung, vorzugsweise mit einer Mahlzeit, ein.




Schiucken Sie die Kapseln im Ganzen mit etwas Wasser. Die Kapseln diirfen nicht gekaut oder zerdriickt werden. Die
Kapseln diirfen nicht gedffnet werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von IBRANCE eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel IBRANCE eingenommen haben, suchen Sie umgehend einen Arzt oder ein Krankenhaus auf.
Mdglicherweise miissen Sie dringend behandelt werden.

Nehmen Sie die Verpackung des Arzneimittels und diese Packungsbeilage mit, damit der Arzt weil3, was Sie
eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von IBRANCE vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben oder erbrechen miissen, nehmen Sie die nachste Dosis wie geplant ein. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von IBRANCE abbrechen
Brechen Sie die Behandlung mit IBRANCE nicht ab, es sei denn, Sie haben dies mit Inrem Arzt abgesprochen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Setzen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn es bei Ihnen zu einem der folgenden Symptome kommt:
 Fieber, Schittelfrost, Schwachegefiihl, Atemnot, Blutung oder Neigung zu Bluterglissen, da es sich um Anzeichen
einer schwerwiegenden Bluterkrankung handeln konnte.
 Schwierigkeiten beim Atmen, trockener Husten oder Schmerzen in der Brust, da es sich um Anzeichen einer
Lungenentziindung handeln konnte.
¢ schmerzhaft geschwollenes Bein, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit, schnelle Atmung oder schneller
Herzschlag, da es sich um Anzeichen eines Blutgerinnsels in einer Vene handeln kdnnte (das bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen kann).

Weitere mdgliche Nebenwirkungen von IBRANCE sind:
Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
« Infektionen
 Verringerung der Anzahl weifier und roter Blutkdrperchen sowie der Blutplattchen
¢ Gefihl der Midigkeit
Appetitverlust )
Entzlindung im Mund und an den Lippen (Stomatitis), Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall
Hautausschlag
Haarausfall
Schwache
Fieber
Veranderte Leberwerte im Blut
Trockene Haut

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
¢ Fieber mit Abfall der weilen Blutkdrperchen (febrile Neutropenie)
Verschwommenes Sehen, vermehrtes Tranen der Augen, trockene Augen
Veranderung des Geschmackssinns (Dysgeusie)
Nasenbluten
Rétung, Schmerzen, Abschalen der Haut, Schwellung und Blasenbildung an Handflachen und/oder FuRsohlen
(palmar-plantares Erythrodysasthesie-Syndrom [PPES])
¢ Auffallige Nierenwerte bei Bluttests (hohe Kreatininkonzentration im Blut)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
¢ Entzlindung der Haut mit roten schuppigen Flecken, mdglicherweise begleitet von Gelenkschmerzen und Fieber
(kutaner Lupus erythematodes [CLE]).
 Eine Hautreaktion, die rote Flecken oder Stellen auf der Haut verursacht, die wie eine Zielscheibe oder ein
,Bullauge” mit einem dunkelroten Zentrum aussehen kénnen, das von hellroten Ringen umgeben ist (Erythema
multiforme).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt iber das nachfolgend aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist IBRANCE aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis* bzw. der

Blisterpackung nach ,EXP* 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 dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Packung beschadigt ist oder Anzeichen
einer Manipulation zeigt.

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 IBRANCE enthalt

- Der Wirkstoff ist Palbociclib. IBRANCE Hartkapseln sind in verschiedenen Starken erhaltlich:

- IBRANCE 75 mg Hartkapseln: Jede Kapsel enthalt 75 mg Palbociclib.

- IBRANCE 100 mg Hartkapseln: Jede Kapsel enthalt 100 mg Palbociclib.

- IBRANCE 125 mg Hartkapseln: Jede Kapsel enthalt 125 mg Palbociclib.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat. Kapselhiille: Gelatine, Eisen(lll)-oxid (E172),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Titandioxid (E171). Drucktinte: Schellack, Titandioxid (E171), Ammoniaklsung
(28 %ige Losung), Propylenglycol, Simeticon (siehe Abschnitt 2 ,IBRANCE enthalt Lactose und Natrium®).

Wie IBRANCE aussieht und Inhalt der Packung

- IBRANCE 75 mg sind undurchsichtige Hartkapseln mit hellorangefarbenem Unterteil (mit weilem Aufdruck ,PBC 75)
und hellorangefarbener Kappe (mit weitem Aufdruck ,Pfizer).

- IBRANCE 100 mg sind undurchsichtige Hartkapseln mit hellorangefarbenem Unterteil (mit weiem Aufdruck
,PBC 100%) und karamellfarbener Kappe (mit weiem Aufdruck ,Pfizer).

- IBRANCE 125 mg sind undurchsichtige Hartkapseln mit karamellfarbenem Unterteil (mit weilem Aufdruck
,PBC 125%) und karamellfarbener Kappe (mit weiem Aufdruck ,Pfizer®).

IBRANCE 75 mg, 100 mg und 125 mg sind in Blisterpackungen mit 21 oder 63 Hartkapseln und in Plastikflaschen mit

21 Hartkapseln erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Briissel

Belgien

Hersteller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau
Deutschland

Parallel vertrieben und umgepackt von:
CC Pharma GmbH, D-54570 Densborn

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 12/2024.

Ausflihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur
unter https://www.ema.europa.eu verfiigbar.




