Inrebic Pakkausseloste

Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Inrebic 100 mg kovat kapselit

fedratinibi

VTéhén ldakevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti
saamistasi haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen ottamisen, silla

se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sita myoéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tama laake on maaratty vain sinulle eikad sita pida antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ldakarille tai apteekkihenkildkunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.Ks.
kohta 4.



Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Inrebic on ja mihin sita kaytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Inrebic-valmistetta
Miten Inrebic-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Inrebic-valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

o TS W=

1. MITA INREBIC ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Mita Inrebic on

Inrebic sisaltaa vaikuttavaa ainetta fedranitibia. Se on laake, joka kuuluu "proteiinikinaasin estajat”

-nimisiin [dakkeisiin.
Mihin Inrebic-valmistetta kaytetaan

Inrebic-valmistetta kaytetaan sellaisten aikuispotilaiden hoitoon, joilla on laajentunut perna tai

myelofibroosiin, harvinaiseen verisyévan muotoon, liittyvia oireita.
Miten Inrebic toimii

Pernan laajentuminen on yksi myelofibroosin tunnuspiirteista. Myelofibroosi on luuytimen hairid, jossa
luuydin korvautuu arpikudoksella. Epanormaali luuydin ei pysty enaa tuottamaan tarpeeksi verisoluja,
ja tasta johtuen perna laajenee merkittavasti. Estamalla tiettyjen entsyymien (Janus-kinaasien)
vaikutuksen Inrebic voi pienentda pernan kokoa myelofibroosia sairastavilla potilailla ja lievittaa

naiden potilaiden oireita kuten kuumetta, yohikoilua, luukipua ja painon laskua.

2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN OTAT
INREBIC-VALMISTETTA



Ala ota Inrebic-valmistetta

- jos olet allerginen fedratinibille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet tai epailet olevasi raskaana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1dakarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin otat naita kapseleita ja hoidon

aikana, jos sinulla on jokin seuraavista merkeista tai oireista:

Enkefalopatia-niminen sairaus, joka vaikuttaa aivoihin, mukaan lukien Wernicken enkefalopatia

» sekavuus, muistin menetys tai ajattelun vaikeudet, tasapainon menettaminen tai kavelyvaikeudet
* silmaongelmat, kuten sattumanvaraiset silmanliikkeet, kaksoiskuvat, naén hamartyminen ja nadn
heikkeneminen
Nama voivat olla merkkeina enkefalopatia-nimisesta aivosairaudesta, myds Wernicken
enkefalopatiasta, joka voi johtaa kuolemaan. Ota valittdmasti yhteys laakariin, jos sinulla ilmenee

jokin naista merkeista tai oireista:

Keskustele |aakarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa hoidon aikana

* jos sinulla on voimakasta vasymyksen tunnetta, hengenahdistusta, kalpea iho tai nopea
sydamensyke - nama voivat olla merkkeja vahaisesta veren punasolujen maarasta

* jos sinulla on epatavallista verenvuotoa tai epatavallisia ihon alaisia mustelmia, tavallista pidempaa
verenvuotoa verindaytteen oton jalkeen tai ienverenvuotoa - nama voivat olla merkkeja vahaisesta
verihiutaleiden maarasta

* jos sinulla on usein ilmenevia tai uusiutuvia tulehduksia, jotka voivat olla merkkeja vahaisesta veren
valkosolujen maarasta

* jos sinulla on pahoinvointia, oksentelua tai ripulia

* jos sinulla on tai on joskus ollut munuaisiin liittyvia ongelmia

* jos sinulla on tai on joskus ollut maksaan liittyvia ongelmia

* jos sinulla on tai on joskus ollut haimaan liittyvia ongelmia.

Verikokeet

Ennen hoitoa ja hoidon aikana sinulle tehdaan verikokeita verisolujen (punasolut, valkosolut ja
verihiutaleet) pitoisuuksien ja B1l-vitamiinin pitoisuuksien tarkistamiseksi seka maksan ja haiman
toiminnan tarkistamiseksi. Laakari voi muuttaa annosta tai lopettaa hoidon verikokeiden tulosten
perusteella.



Lapset ja nuoret

Inrebic-valmistetta ei pida kayttaa alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille, koska tata 1aaketta ei ole
tutkittu tassa ikaryhmassa.

Muut laakevalmisteet ja Inrebic

Kerro Iaakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat, olet askettain ottanut tai saatat ottaa
muita ldakkeita. Tdma johtuu siitd, etta Inrebic voi vaikuttaa siihen, miten jotkin muut Idakkeet

toimivat. Jotkin muut laakkeet voivat myoés vaikuttaa siihen, miten Inrebic toimii.

Seuraavat ladkkeet voivat lisata haittavaikutusten riskia Inrebic-ladkkeen kaytdén yhteydessa:

» ketokonatsoli, flukonatsoli (kaytetaan sienitulehdusten hoitoon)
 fluvoksamiini (kaytetaan masennuksen hoitoon)

* ritonaviiri (kdytetaan HIV-infektioiden/AIDSin hoitoon).

Seuraavat laakkeet voivat vahentaa Inrebic-valmisteen tehokkuutta:

* rifampisiini (kaytetaan tuberkuloosin ja muutamien muiden infektioiden hoitoon)
» fenytoiini (kaytetaan epilepsian hoitoon ja kouristuskohtausten hallintaan)

» efavirentsi (kaytetaan HIV-infektioiden/AIDSin hoitoon).

Inrebic voi vaikuttaa muihin laakkeisiin:

midatsolaami (kaytetaan nukkumisen helpottamiseen tai ahdistuneisuuden lievittamiseen)
* omepratsoli (kaytetddn mahaongelmien hoitoon)

* metoprololi (kaytetaan rasitusrintakivun tai korkean verenpaineen hoitoon)

* metformiini (kaytetaan verensokeriarvojen pienentamiseen)

* myds simvastatiini, S-mefenytoiini ja dekstrometorfaani.

Laakari paattaa, onko annosta tarpeen muuttaa.

Kerro myos laakarille, jos sinulle on vastikaan tehty leikkaus tai jos sinulle tullaan tekemaan leikkaus
tai toimenpide, koska Inrebic-valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia joidenkin rauhoittavien ldakkeiden

kanssa.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
[dakarilta tai apteekista neuvoa ennen taman laakkeen kayttoa.

Al3 ota Inrebic-valmistetta raskauden aikana. Jos voit tulla raskaaksi, sinun on kaytettava tehokasta
ehkaisya naiden kapseleiden oton aikana ja valtettava tulemasta raskaaksi vahintaan yhden

kuukauden ajan viimeisen annoksen jalkeen.

Ald imeté Inrebic-valmistetta ottaessasi dldka vahintdan yhteen kuukauteen viimeisen annoksen

jalkeen, silla ei tiedeta, erittyykd tama laake rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos tunnet huimausta, ala aja tai kayta koneita, kunnes nama haittavaikutukset ovat havinneet.
Inrebic sisaltaa natriumia

Tama ladkevalmiste sisaltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan

"natriumiton”.

3. MITEN INREBIC-VALMISTETTA OTETAAN

Ota tata laakettad juuri siten kuin 1dakari on maarannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista

ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on 400 mg (nelja 100 mg:n kapselia) suun kautta kerran vuorokaudessa.

Sinulle tehdaan verikokeita ennen taman ladkkeen ottamista ja sen ottamisen aikana vointisi

edistymisen seuraamiseksi.

Jos sinulle tulee tiettyja haittavaikutuksia Inrebic-hoidon aikana (ks. kohta 4), laakari voi pienentaa

annosta tai keskeyttaa tai lopettaa hoidon.

Naiden kapseleiden ottaminen

* Niele kapselit kokonaisina, mieluiten veden kanssa.

« Ald avaa, murskaa tai pureskele kapseleita.



» Kapselit voidaan ottaa joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa, mutta ne on parempi ottaa ruuan kanssa

pahoinvoinnin tunteen tai oksentelun valttamiseksi.
Jatka Inrebic-valmisteen ottamista niin pitkdan kuin ldakari maaraa. Tama on pitkakestoinen hoito.
Jos otat enemman Inrebic-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos otat vahingossa lilan monta Inrebic-kapselia tai suuremman annoksen kuin sinun pitaisi, ota

valittdmasti yhteytta 1aakariin tai apteekkihenkilékuntaan.
Jos unohdat ottaa Inrebic-valmistetta

Jos sinulla jaa annos valiin tai oksennat kapselin ottamisen jalkeen, jata valiin jaanyt annos kokonaan
valiin ja ota seuraava aikataulun mukainen annos normaaliin aikaan seuraavana paivana. Al3 ota

kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tai oksentamasi kapselin.
Jos lopetat Inrebic-valmisteen oton
Al3 lopeta Inrebic-valmisteen ottoa, ellei I43kari kehota sinua tekemaan niin.

Jos sinulla on kysymyksia taman laakkeen kaytosta, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai

sairaanhoitajan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Kerro valittomasti laakarille, jos huomaat jonkin seuraavista oireista, joka voi olla
merkkina vakavasta aivoihin vaikuttavasta enkefalopatia-nimisesta sairaudesta (myos

Wernicken enkefalopatiasta):

* sekavuus, muistinmenetys tai ajattelun vaikeudet
* tasapainon menettaminen tai kavelyvaikeus
* silmaongelmat, kuten kaksoiskuvat, nadén hamartyminen ja naén heikkeneminen tai

sattumanvaraiset silmanliikkeet.



Jos havaitset muita haittavaikutuksia, kerro niista laakarille. Niita voivat olla mm. seuraavat:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voivat esiintya useammalla kuin yhdella 10:sta henkilosta)

* vahaiset veren punasolujen pitoisuudet, jotka voivat aiheuttaa vasymysta, hengenahdistusta, ihon
kalpeutta tai nopeaa sydamensyketta (anemia)

* verihiutaleiden maaran vaheneminen, joka voi aiheuttaa verenvuoto- tai mustelmaherkkyytta (
trombosytopenia)

* veren valkosolujen maaran vaheneminen (neutropenia), johon joskus liittyy kuume. Vahainen
valkosolujen maara voi heikentaa kykya taistella infektioita vastaan.

* pahoinvointi tai oksentelu

* ripuli

* ummetus

e verenvuoto

e virtsatietulehdus

e paansarky

* lihaskrampit

* vasymys (uupumus) tai heikkous (astenia)

* muutokset verikokeiden tuloksissa (alaniiniaminotransferaasiarvon suureneminen,
aspartaattiaminotransferaasiarvon suureneminen, veren kreatiniinipitoisuuden suureneminen,
amylaasi- ja lipaasipitoisuuksien suureneminen). Nama voivat olla maksa-, munuais- tai

haimaongelmien merkkeja.

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintya enintaan yhdella henkilolla 10:sta)

* huimaus

* verenpaineen nousu (hypertensio)

* ruuansulatushairid (dyspepsia)

* luukipu

* kipu raajoissa, kammenissa tai jalkaterissa (raajakipu)
* painonnousu

* Kipu virtsatessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkildkunnalle. Tama koskee myoés
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myo6s suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laakevalmisteen

turvallisuudesta.
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5. INREBIC-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Als kayta tata |aakettd pahvikotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kayttépaivamaaran (EXP)

jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.
Tama ldake ei vaadi lampdtilan suhteen erityisia sailytysolosuhteita.

Laakkeita ei pida heittaa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien

lddkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Mita Inrebic sisaltaa

e Vaikuttava aine on fedratinibi. Yksi kova kapseli sisaltaa fedratinibidihydrokloridimonohydraattia
maaran, joka vastaa 100 mg:a fedratinibia.
* Muut aineet ovat:

e Kapselin sisalla on silikonoitua mikrokiteista selluloosaa (sisaltaa mikrokiteista selluloosaa (E460)
ja vedetonta kolloidista piidioksidia (E551)) ja natriumstearyylifumaraattia (ks. kohta 2, "Inrebic
sisaltéa natriumia”).

* Kapselin kuori sisaltaa liivatetta (E441), titaanidioksidia (E171) ja punaista rautaoksidia (E172).

* Valkoisen painomusteen ainesosat ovat shellakka (E904), titaanidioksidi (E171) ja
propyleeniglykoli (E1520).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

* Inrebic-valmiste on 21,4-22,0 mm kokoinen punertavan ruskea kapseli, jossa on painomerkinta
"FEDR" hattuosassa ja "100 mg” runko-osassa valkoisella musteella.

e Kapselit on pakattu suurtiheyspolyeteenista (HDPE) valmistettuun purkkiin, jossa on sinetti ja
polypropyleenista valmistettu turvasuljin. Yksi purkki sisaltaa 120 kapselia ja on pakattu

pahvikoteloon.

Myyntiluvan haltija
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Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
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Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonldahteet

Yksityiskohtaista ja paivitettya tietoa tasta laakkeesta on saatavissa skannaamalla ulkopakkaukseen
merkitty QR-koodi alypuhelimella. Samat tiedot ovat saatavissa myds seuraavasta verkkosivustosta:

www.inrebic-eu-pil.com.

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu. Siella on myos linkkeja muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja

kasitteleville verkkosivuille.
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