Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Jakavi® 5mg Tabletten

Jakavi® 10 mg Tabletten
Jakavi® 15mg Tabletten
Jakavi® 20 mg Tabletten

Ruxolitinib

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Jakavi und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Jakavi einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Jakavi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok wON=

Was sollten Sie vor der Einnahme von Jakavi beachten?

1. Was ist Jakavi und wofiir wird es ange-
wendet?

Jakavi enthélt den Wirkstoff Ruxolitinib.

Jakavi wird zur Behandlung erwachsener Patienten
eingesetzt, die eine vergroRRerte Milz haben oder an
Symptomen im Zusammenhang mit Myelofibrose, einer
seltenen Form von Blutkrebs, leiden.

Jakavi wird auch zur Behandlung von Patienten mit
Polycythaemia vera eingesetzt, die resistent oder intole-
rant gegenuber Hydroxycarbamid sind.

Wie Jakavi wirkt

Eine VergroRerung der Milz ist eines der Hauptmerkmale
der Myelofibrose. Myelofibrose ist eine Erkrankung des
Knochenmarks, bei der das Mark durch Narbengewebe
ersetzt wird. Das krankhafte Mark kann nicht mehr aus-
reichend normale Blutzellen bilden. Dies fihrt zu einer
merklichen VergréRerung der Milz. Durch die Hemmung
der Wirkung bestimmter Enzyme (so genannte Janus-
assoziierte Kinasen) kann Jakavi die GréRRe der Milz bei
Patienten verkleinern, die an Myelofibrose erkrankt sind
und Symptome wie Fieber, Nachtschweil3, Knochen-
schmerzen und Gewichtsverlust bei Patienten mit

Myelofibrose lindern. Jakavi kann helfen, das Risiko
schwerwiegender Blut- oder Gefalterkrankungen zu
reduzieren.

Die Polycythaemia vera ist eine Erkrankung des
Knochenmarks, bei der das Knochenmark zu viele rote
Blutkérperchen bildet. Aufgrund der erhéhten Anzahl roter
Blutkdrperchen wird das Blut dickflissiger. Durch die
Hemmung bestimmter Enzyme (so genannte Janus-
assoziierte Kinasen, JAK1 und JAK2) kann Jakavi bei
Patienten, die an Polycythaemia vera erkrankt sind,
Symptome lindern, die GréRRe der Milz verkleinern und die
Menge der gebildeten roten Blutkdrperchen vermindern
und somit méglicherweise das Risiko fir schwerwiegende
Komplikationen des Blutes oder der Gefélle reduzieren.
Wenn Sie Fragen zur Wirkungsweise von Jakavi haben
oder wissen wollen, warum lhnen dieses Arzneimittel
verschrieben worden ist, fragen Sie lhren Arzt.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Jakavi beachten?

Befolgen Sie die Anweisungen |hres Arztes genau. Diese
kénnen von den allgemeinen Informationen, die in dieser
Packungsbeilage enthalten sind, abweichen.

Jakavi darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Ruxolitinib oder einen derin
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Wenn etwas des oben genannten auf Sie zutrifft, infor-
mieren Sie Ihren Arzt dartber. Er wird entscheiden, ob Sie
die Behandlung mit Jakavi beginnen sollen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Jakavi einnehmen

— wenn Sie irgendwelche Infektionen haben. Es kann
notwendig sein, Ihre Infektion zu behandeln, bevor Sie
mit der Einnahme von Jakavi beginnen. Es ist wichtig,
dass Sie Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie jemals Tuber-
kulose hatten oder wenn Sie in engem Kontakt mit
jemandem stehen, der Tuberkulose hat oder hatte. Ihr
Arzt wird méglicherweise Tests durchfiihren, um
herauszufinden, ob Sie Tuberkulose oder irgendwel-
che andere Infektionen haben. Es ist wichtig, dass Sie
Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie jemals eine Hepatitis-B-
Infektion hatten.

— wenn Sie Probleme mit lhren Nieren haben. Es kann
notwendig sein, dass lhnen Ihr Arzt eine andere Jakavi-
Dosis verschreiben muss.

— wenn Sie Probleme mit lhrer Leber haben oder friiher
schon einmal gehabt haben. Es kann notwendig sein,
dass Ihnen lhr Arzt eine andere Jakavi-Dosis
verschreiben muss.

— wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen (siehe
Abschnitt ,Einnahme von Jakavi zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln®).

— wenn Sie jemals Tuberkulose hatten.

— wenn Sie jemals Hautkrebs hatten.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,

wahrend lhrer Behandlung mit Jakavi

— wenn Sie an sich unerwartete blaue Flecken und/oder
Blutungen, ungewdhnliche Mudigkeit, Kurzatmigkeit
wahrend kérperlicher Anstrengung oder im Ruhezu-
stand, ungewdhnlich blasse Hautfarbe oder haufige
Infektionen (dies sind Anzeichen einer Erkrankung des
Blutes) wahrnehmen.

— wenn Sie Fieber, Schittelfrost oder andere Symptome
einer Infektion wahrnehmen.

— wenn Sie unter chronischem Husten mit blutigem
Auswurf, Fieber, nachtlichem Schwitzen und
Gewichtsverlust (dies kdnnen Anzeichen einer Tuber-
kulose sein) leiden.

— wenn Sie eines der folgenden Symptome haben oder
eine Ihnen nahestehende Person bemerkt, dass Sie
eines dieser Symptome haben: Verwirrtheit oder
Schwierigkeiten beim Denken, Verlust des Gleichge-
wichts oder Schwierigkeiten beim Gehen, Unbehol-
fenheit, Schwierigkeiten beim Sprechen, verringerte
Kraft oder Schwéche auf einer Seite Ihres Kérpers,
verschwommenes Sehen und/oder Sehverlust. Das
kénnen Anzeichen einer schwerwiegenden Entzin-
dung des Gehirns sein und |hr Arzt kann weitere
Untersuchungen und FolgemalRnahmen empfehlen.

— wenn Sie das Auftreten eines schmerzhaften Haut-
ausschlags mit Blaschenbildung (dies sind Anzeichen
einer Gurtelrose) wahrnehmen.

— wenn Sie Hautveranderungen feststellen. In diesem
Fall ist méglicherweise eine weitere Beobachtung
erforderlich, da bestimmte Hautkrebstypen (weil3er
Hautkrebs) berichtet wurden.

Blutuntersuchungen

Bevor Sie mit der Behandlung mit Jakavi beginnen, wird
Ihr Arzt Bluttests durchfiihren, um die fur Sie beste
Anfangsdosis zu ermitteln. Es werden im Verlauf der
Behandlung weitere Bluttests durchgefiihrt, damit Ihr Arzt
die Anzahl der Blutzellen (weil3e Blutkdrperchen, rote
Blutkérperchen und Blutplattchen) in Ihrem Kérper fest-
stellen kann. Dadurch wird ermittelt, wie Sie auf die
Behandlung ansprechen und ob Jakavi eine uner-
winschte Wirkung auf diese Zellen hat. Ihr Arzt muss
gegebenenfalls die Dosis anpassen oder die Behandlung
abbrechen. Ihr Arzt wird vor Beginn und wéhrend lhrer
Behandlung mit Jakavi sorgféltig Uberprufen, ob Anzei-
chen oder Symptome einer Infektion bei Ihnen vorliegen.
Ihr Arzt wird auch regelmafig ihre Blutfettwerte Uber-
prifen.

Beenden der Einnahme von Jakavi

Wenn Sie aufhéren Jakavi einzunehmen, kénnen die
Symptome der Myelofibrose wieder auftreten. lhr Arzt
mdchte vielleicht die tégliche Dosis stufenweise verrin-
gern, bevor die Einnahme vollstdndig beendet wird.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel ist nicht fiir die Anwendung bei
Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren bestimmt, da
die Anwendung in dieser Altersgruppe nicht untersucht
wurde.

Einnahme von Jakavi zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihrem Arzt gegeniber
die folgenden Arzneimittel erwahnen, die einen der
folgenden Wirkstoffe enthalten, weil er dann lhre Jakavi-
Dosis vielleicht anpassen muss.
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Die folgenden Wirkstoffe kénnen das Risiko einer

Nebenwirkung mit Jakavi erhéhen:

— Einige Arzneimittel, mit denen Infektionen behandelt
werden. Darunter fallen Arzneimittel zur Behandlung
von Pilzerkrankungen (wie z.B. Ketoconazol, Itra-
conazol, Posaconazol, Fluconazol und Voriconazol),
Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Arten bakte-
rieller Infektionen (Antibiotika wie z. B. Clarithromycin,
Telithromycin, Ciprofloxacin oder Erythromycin),
Arzneimittel zur Behandlung von Virusinfektionen,
einschlieBlich HIV-Infektionen/AIDS (wie z.B. Ampre-
navir, Atazanavir, Indinavir, Lopinavir/Ritonavir, Nelfi-
navir, Ritonavir, Saquinavir), Arzneimittel zur Behand-
lung von Hepatitis C (Boceprevir, Telaprevir).

— Nefazodon, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen.

— Mibefradil oder Diltiazem, Arzneimittel zur Behandlung
von hohem Blutdruck und chronischer Angina pectoris.

— Cimetidin, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Sodbrennen.

Die folgenden Wirkstoffe kénnen die Wirksamkeit von

Jakavi herabsetzen:

— Avasimib, ein Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
erkrankungen.

— Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital und
andere Antiepileptika zur Behandlung von Krampfen
und Anféllen.

— Rifabutin oder Rifampicin, Arzneimittel zur Behandlung
der Tuberkulose (TB).

— Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein pflanz-
liches Arzneimittel zur Behandlung von Depression.

Wahrend Sie Jakavi einnehmen, sollten Sie keine
Behandlung mit einem neuen Arzneimittel beginnen,
ohne vorher mit lhrem Arzt, der Ihnen Jakavi verschrieben
hat, darGiber gesprochen zu haben. Dies gilt fiir
verschreibungspflichtige Arzneimittel, nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel und pflanzliche oder alter-
native Arzneimittel.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Jakavi nicht wahrend der Schwangerschaft
ein. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Gber geeignete Verhi-
tungsmalnahmen, um eine Schwangerschaft wéhrend
Ihrer Behandlung mit Jakavi zu vermeiden.

Nehmen Sie Jakavi nicht wahrend der Stillzeit ein. Spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie stillen.

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.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wenn Sie sich nach der Einnahme von Jakavi mide oder
schwindelig fuhlen, dirfen Sie kein Fahrzeug fuhren oder
Maschinen bedienen.

Jakavi enthélt Lactose und Natrium

Jakavi enthalt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie
Jakavi erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrag-
lichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Jakavi 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.

Die Jakavi-Dosis ist abhangig von der Anzahl an Blut-

zellen des Patienten. Ihr Arzt wird die Anzahl an Blutzellen

in Ihrem K&rper messen und die beste Dosis fir Sie
ermitteln, insbesondere wenn Sie Probleme mit |hrer

Leber oder lhren Nieren haben.

— Die empfohlene Startdosis bei Myelofibrose betragt
15mg zweimal taglich oder 20 mg zweimal téaglich,
abhangig von der Anzahl |hrer Blutzellen.

— Die empfohlene Startdosis bei Polycythaemia vera
betragt 10 mg zweimal taglich.

— Die maximale Dosis betragt 25 mg zweimal taglich.

lhr Arzt wird Ihnen stets mitteilen, wie viele Tabletten
Jakavi Sie genau einnehmen missen.

Im Verlauf der Behandlung kann Ihr Arzt Ihnen eine
niedrigere oder héhere Dosis empfehlen, wenn die
Ergebnisse von Bluttests zeigen, dass dies notwendig ist,
wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber oder Ihren Nieren
haben oder wenn Sie zusatzlich noch mit bestimmten
anderen Arzneimitteln behandelt werden mussen.

Wenn Sie sich einer Dialysebehandlung unterziehen
missen, nehmen Sie nur an den Dialysetagen entweder
eine Einzeldosis oder zwei getrennte Dosen von Jakavi
ein, nachdem die Dialysebehandlung beendet ist. Ihr Arzt
wird Ihnen sagen, ob Sie eine oder zwei Dosen nehmen
sollen und wie viele Tabletten Sie bei jeder Dosis einneh-
men mussen.

Sie sollten Jakavi jeden Tag zur gleichen Zeit einnehmen,
entweder mit oder unabhangig von den Mahlzeiten.

Sie sollten Jakavi solange einnehmen, wie |hr Arzt dies mit
Ihnen abspricht. Es handelt sich hier um eine langfristige
Behandlung.

Ihr Arzt wird regelmaRig lhren Gesundheitszustand
untersuchen, um sicherzustellen, dass die Behandlung
die gewlinschte Wirkung hat.

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie lange Sie Jakavi
einnehmen missen, fragen Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker.

Wenn Sie bestimmte Nebenwirkungen (z.B. Erkrankun-
gen des Blutes) bemerken, kann Ihr Arzt eventuell die
Menge an Jakavi, die Sie einnehmen missen, andern,
odererwird Sie anweisen, Jakavi eine Zeitlang nicht mehr
einzunehmen.
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Wenn Sie eine gréBere Menge von Jakavi eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr Jakavi eingenommen
haben, als lhnen Ihr Arzt verschrieben hat, nehmen Sie
sofort Kontakt mit lnrem Arzt oder Apotheker auf.

Wenn Sie die Einnahme von Jakavi vergessen haben
Wenn Sie vergessen haben, Jakavi einzunehmen,
nehmen Sie einfach die n&chste Dosis zum vorgesehe-
nen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Jakavi abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Jakavi abbrechen, kdnnen
Ihre Myelofibrose-Symptome wieder zuriickkehren. Sie
sollten daher die Einnahme von Jakavi nicht abbrechen,
ohne vorher mit Ihrem Arzt dartiber gesprochen zu haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Die meisten Nebenwirkungen von Jakavi sind leicht bis

maRig und verschwinden im Allgemeinen wahrend der

Behandlung nach ein paar Tagen oder Wochen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemer-

ken, informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Manche treten

sehr haufig auf (kbnnen mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen), andere treten haufig auf (kénnen bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen):

— jedes Anzeichen von Blutungen im Gehirn, wie etwa
plétzliche BewulRtseinsstérungen, anhaltende Kopf-
schmerzen, Benommenheit, Kribbeln, Schwache oder
Lahmung (haufig)

— jedes Anzeichen von Blutungenim Magen-Darm-Trakt,
wie etwa schwarzer oder blutiger Stuhl oder Erbrechen
von Blut (sehr haufig)

— unerwartete blaue Flecken und/oder Blutungen, unge-
woéhnliche Mudigkeit, Kurzatmigkeit wahrend kérper-
licher Anstrengung oder im Ruhezustand, ungewdhn-
lich blasse Hautfarbe oder haufige Infektionen (mdgli-
che Symptome einer Erkrankung des Blutes) (sehr
haufig)

— Auftreten eines schmerzhaften Hautausschlags mit
Blaschenbildung (mégliche Symptome einer Girtel-
rose [Herpes zoster]) (sehr haufig)

— Fieber, Schiittelfrost oder andere Symptome einer
Infektion (sehr haufig)

— niedrige Anzahl roter Blutkérperchen (Andmie), nied-
rige Anzahl weilder Blutkérperchen (Neutropenie) oder
niedrige Anzahl von Blutplatichen (Thrombozytopenie)
(sehr haufig)

Andere Nebenwirkungen von Jakavi

Sehr haufig (kdnnen mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

— hohe Cholesterinwerte oder hohe Fettspiegel im Blut
(Hypertriglyzeriddmie)

— ungewdhnliche Werte bei Leberfunktionstests

— Schwindel

— Kopfschmerzen

— Harnwegsinfektionen

— Gewichtszunahme

— Fieber, Husten, schweres oder schmerzhaftes Atmen,
Keuchen, Schmerzen im Brustbereich beim Atmen
(mogliche Anzeichen einer Pneumonie)

— hoher Blutdruck (Hypertonie), der auch die Ursache fir
Schwindel und Kopfschmerzen sein kann

— Verstopfung

— hohe Lipasewerte im Blut

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

— verringerte Anzahl aller drei Arten von Blutzellen —rote
Blutkérperchen, weifde Blutkdrperchen und Blutplatt-
chen (Panzytopenie)

— haufige Bldhungen (Flatulenz)

Gelegentlich (kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

— Tuberkulose

— erneutes Auftreten einer Hepatitis-B-Infektion (welche
folgende Symptome verursachen kann: Gelbfarbung
der Haut und der Augen, dunkelbraun gefarbter Urin,
rechtsseitige Bauchschmerzen, Fieber und Ubelkeit
oder Krankheitsgefihl).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
(siehe Einzelheiten im Folgenden) anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de
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Osterreich

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 Jakavi aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton oder der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis/
EXP*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Nicht tiber 30°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 Jakavi enthélt

— Der Wirkstoff in Jakavi ist: Ruxolitinib.

— Jede 5-mg-Tablette Jakavi enthélt 5mg Ruxolitinib.

— Jede 10-mg-Tablette Jakavi enthélt 10 mg Ruxolitinib.

— Jede 15-mg-Tablette Jakavi enthélt 15 mg Ruxolitinib.

— Jede 20-mg-Tablette Jakavi enthalt 20 mg Ruxolitinib.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cel-
lulose, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Carboxymethylstérke-Natrium, Povidon (K30),
Hyprolose (300 — 600 cP), Lactose-Monohydrat.

Wie Jakavi aussieht und Inhalt der Packung

Jakavi 5mg Tabletten sind weif3e bis fast weilde runde
Tabletten. Auf der einen Seite ist ,NVR* und auf der
anderen Seite ,L5" eingepragt.

Jakavi 10 mg Tabletten sind weil3e bis fast weie runde
Tabletten. Auf der einen Seite ist ,NVR" und auf der
anderen Seite ,L10“ eingepragt.

Jakavi 15 mg Tabletten sind weile bis fast weille ovale
Tabletten. Auf der einen Seite ist ,NVR" und auf der
anderen Seite ,L15" eingepragt.

Jakavi 20 mg Tabletten sind weil3e bis fast weile Iangliche
Tabletten. Auf der einen Seite ist ,NVR* und auf der
anderen Seite ,L20“ eingepragt.

Jakavi-Tabletten sind erhaltlich in Blisterpackungen mit 14
oder 56 Tabletten oder Biindelpackungen, die 168 (3
Packungen zu je 56) Tabletten enthalten.

Es werden méglicherweise nicht in allen Landern alle
Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Farmacéutica S.A.

Ronda de Santa Maria 158

08210 Barbera del Vallés, Barcelona
Spanien

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Dezember 2020.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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