Inrebic Betegtajékoztato

Betegtajékoztatd: Informacidk a beteg szamara

Inrebic 100 mg kemény kapszula

fedratinib

v Ez a gydgyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositédsat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomésara juté barmilyen
mellékhatds bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének mdédjairdl a4. pont végén

(Mellékhatadsok bejelentése) talal tovabbi tajékoztatast.

Mielé6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,

mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtdjékoztatét, mert a benne szerepld informéacidkra a késébbiekben is szliiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel8orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szdmara

artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldk.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét. Ez a

betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatédsra is vonatkozik. Lasd 4. pont.



A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusul gydgyszer az Inrebic és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivalék az Inrebic szedése elétt

Hogyan kell szedni az Inrebic-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Inrebic-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ INREBIC ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Milyen tipusu gyogyszer az Inrebic?

Az Inrebic fedratinib nev( hatéanyagot tartalmaz. Ez egy Ugynevezett ,protein-kindz gatld” tipusu

gyoégyszer.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatoé az Inrebic?

Az Inrebic-et a megnagyobbodott 1épU felnétt betegek vagy a mielofibrézissal kapcsolatos tlinetek, a

vérképz6 szervek daganatos betegségének eqgy ritka tipusdnak kezelésére alkalmazzak.

Hogyan fejti ki hatasat az Inrebic?

A lép-megnagyobbodas a mielofibrézis egyik jellemzgéje. A mielofibrézis a csontvel§ egyik
rendellenessége, amelyben a csontvel§ helyét hegszovet veszi at. A rendellenes csontvel6 mar nem
képes elegendd normal vérsejtet termelni, és ennek kdvetkeztében a |ép jelentésen megnagyobbodik.
Bizonyos enzimek (lUgynevezett Janus-asszocidlt kindzok) hatadsdnak gatlasdval az Inrebic csokkentheti
a lép méretét mielofibrézisban szenvedé betegeknél, és enyhitheti az olyan tlineteket, mint a laz,

éjszakai izzadds, csontfajdalom és sulycsokkenés.



2. TUDNIVALOK AZ INREBIC SZEDESE ELOTT

Ne szedje az Inrebic-et

- ha allergias a fedratinibre vagy a gydégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére;

- ha On terhes vagy ha fennall Onnél a terhesség lehetésége.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A kapszuldk szedése elbtt és a kezelés alatt beszéljen kezel6orvosaval vagy gydégyszerészével, ha az

alabbi jelek vagy tinetek barmelyikét tapasztalja:

Az agyat érinté betegség, az ugynevezett enkefalopétia, beleértve a Wernicke-enkefalopatiat is

e Zavartsag, memdriaromlas vagy gondolkoddasi nehézség; egyensulyvesztés vagy jarasi nehézség.

* Szemproblémak, példaul véletlenszerl szemmozgas, kettéslatds, homdlyos latas és ldtdsvesztés.
Ezek az agy olyan betegségének tlinetei, amelyet enkefalopéatidnak neveznek, beleértve aWernicke-
féle enkefalopatiat is, amely haldlhoz vezethet.

Azonnal értesitse kezel6orvosat, ha ezek a jelek vagy tinetek jelentkeznek.

Beszéljen kezel6orvoséaval vagy gydgyszerészével a kezelés soran, ha:

» On nagyon faradtnak érzi magat, légszomj, sdpadt bér vagy gyors szivverés jelentkezik - ezek az
alacsony vorosvértestszam (anaemia) jelei lehetnek;

« Onnél szokatlan vérzés vagy a bér alatt véralafutas, a vérvétel utdn a szokasosnal hosszabb vérzés,
vagy inyvérzés |ép fel - ezek az alacsony vérlemezkeszadm jelei lehetnek;

« Onnél fertézések gyakran vagy ismételten fordulnak eld, mely alacsony fehérvérsejtszadmra utalhat;

« Onnél hanyinger, hanyéas vagy hasmenés jelentkezik;

» Onnek jelenleg vagy kordbban veseproblémaja van/volt;

+ Onnek jelenleg vagy kordbban majproblémaja van/volt;

» Onnek jelenleg vagy kordbban hasnyalmirigy-problémaéja van/volt.

L aboratériumi vizsaslatol

A kezelés el6tt és alatt vérvizsgdlatokat végeznek a vérsejtszam (vorosvértest, fehérvérsejt és
vérlemezke), a Bl-vitamin szintjének, valamint a maj és a hasnyalmirigy miikodésének ellendrzésére.
A vérvizsgalatok eredményei alapjan el6fordulhat, hogy az orvos mdédositja az adagot, vagy le kell

allitania a kezelést.



Gyermekek és serdiilok

Az Inrebic nem alkalmazhaté a 18. évilket be nem toltott gyermekeknél vagy serdtléknél, mivel ezt a

gyégyszert ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az Inrebic

Feltétlenil tadjékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl. Ennek oka, hogy az Inrebic befolyasolhatja mas

gyégyszerek hatdsmechanizmusat. Mas gydgyszerek is hatdssal lehetnek az Inrebic-re.

Az aldbbiak novelhetik az Inrebic mellékhatdsainak kockazatat:

» ketokonazol, flukonazol (gombas fert6zések kezelésére alkalmazzak);
 fluvoxamin (depresszié kezelésére alkalmazzak);

e ritonavir (HIV-fert6zések/AIDS kezelésére alkalmazzak).

Az aldbbiak csokkenthetik az Inrebic hatdsossagat:

* rifampicin (a tuberkuldzis és néhany egyéb fertézés kezelésére alkalmazzak);
 fenitoin (epilepszia esetén, goércsrohamok kontrolldldséara alkalmazzak);

» efavirenz (HIV-fert6zések/AIDS kezelésére alkalmazzak).

Az Inrebic mas gydégyszerekre is hathat:

midazoldm (az alvds megkdnnyitésére vagy a szorongdas enyhitésére alkalmazzak);
e omeprazol (gyomorproblémak kezelésére alkalmazzak);

* metaprolol (angina vagy magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak);

» metformin (vércukorszint csékkentésére alkalmazzak);

e szimvasztatin, S-mefenitoin és dextrometorfan.

Orvosa donti el, hogy az adagot mddositani kell-e.

Széljon orvosdnak akkor is, ha nemrégiben mutéten esett at, vagy ha mitétet vagy altatdsos

beavatkozast terveznek Onnél, mivel az Inrebic kdlcsénhatésba léphet néhany altatészerrel.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne,



a gyégyszer alkalmazéasa el6tt beszéljen kezel6orvosdval vagy gydégyszerészével.

Ne szedje az Inrebic-et terhesség alatt. Ha fogamzdéképes né, akkor hatékony fogamzdasgatlast kell
alkalmaznia a kapszuldk szedése alatt, és az utolsé adag bevétele utdn még legaldbb egy hénapig el

kell kerlInie a teherbeesést.

Ne szoptasson az Inrebic szedése alatt és az utolsé adag bevétele utdn még legaldbb egy hénapig,

mivel nem ismert, hogy a gyégyszer bejut-e az anyatejbe.

A készitmény hatdsai a gépjarmilivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges

képességekre
Ha szédil, ne vezessen gépjarmuvet és ne kezeljen gépeket, amig ez a mellékhatas el nem mulik.
Az Inrebic natriumot tartalmaz

A gyégyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag

,hatriummentes”.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ INREBIC-ET?

A gydgyszert mindig pontosan a kezel6orvosa vagy gyégyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvoséat vagy
gyégyszerészét.

Az ajanlott adag 400 mg (négy 100 mg-os kapszula) szajon at, naponta egyszer.

A gybgyszer szedése el6tt és kézben vérvizsgalatokat végeznek majd Onnél, hogy ellenérizzék a

betegsége allapotat.

Ha bizonyos mellékhatdsokat tapasztal az Inrebic szedése alatt (ldsd 4. pont), orvosa cstkkentheti az

adagot, vagy szilineteltetheti a kezelést.

A kapszulak bevétele:

» a kapszuldkat egészben, lehetbleg vizzel nyelje le;

* ne nyissa ki, ne torje el és ne ragja szét a kapszuldkat;



» a kapszuldk étkezéstdl fliggetlendl is beveheték, de lehetbleg étkezés kdzben vegye be, hogy ne

legyen hanyingere vagy ne hanyjon.
Addig folytassa az Inrebic szedését, amig orvosa kéri. Ez egy hosszl tavu kezelés.
Ha az eléirtnal tobb Inrebic-et vett be

Ha véletlendl tul sok Inrebic kapszulat vagy az eléirtndl nagyobb adagot vett be, azonnal forduljon

kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.
Ha elfelejtette bevenni az Inrebic-et

Ha kihagy egy adagot vagy hany a kapszula bevétele utan, hagyja ki azt az adagot, és a rdkovetkezé
napon a szokasos idépontban vegye be a kdvetkezd eldirt adagjat. Ne vegyen be kétszeres adagot a

kihagyott vagy kihanyt kapszula pétlasara.
Ha id6 el6tt abbahagyja az Inrebic szedését
Ne hagyja abba az Inrebic szedését, kivéve, ha kezel6orvosa azt mondja Onnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasdval kapcsolatban, kérdezze meg

kezel6orvosat, gyégyszerészét vagy a gondozasat végz6 egészséqgligyi szakembert.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyégyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem

mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal széljon kezel6orvosanak, ha az alabbi tiilnetek barmelyikét észleli, amely az
enkefalopatia nevii, agyat érinté sulyos betegség jele lehet (beleértve a Wernicke-

enkefalopatiat is):

 zavartsadg, memoériaromlds vagy gondolkodasi nehézség,
» egyensulyvesztés vagy jarasi nehézség,
e szemproblémak, példaul kettds latds, homalyos latas, latdsvesztés vagy nem szandékos

szemmozgasok.



Ha Onnél barmilyen egyéb mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat. Ide tartozhatnak:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 beteghdl tobb mint 1-et érinthet)

 alacsony vorosvértestszam, ami faradtsagot, Iégszomjat, sapadt bért vagy szapora szivverést
okozhat (vérszegénység, anaemia);

* a vérlemezkék szdmanak csokkenése, ami miatt kdnnyebben alakul ki Onnél vérzés vagy
véralafutas (trombocitopénia);

» a fehérvérsejtek szdmdénak csokkenése (neutropénia), mely esetenként lazzal jarhat. A
fehérvérsejtszint csokkenése egyltt jarhat a szervezet fertézések elleni kiizdelmi képességének
csokkenésével.

» émelygés (hanyinger) vagy hanyas;

* hasmenés;

» székrekedés;

* Vérzés;

* hugyuti fertézés;

o fejfdjas;

* izomgorcsok;

» faradtsdg (kimerliltség) vagy gyengeség (aszténia);

* a vérvizsgalati eredményekben bekdvetkezé valtozasok (emelkedett alanin-aminotranszferdzszint,
emelkedett aszpartat-aminotranszferazszint, emelkedett kreatininszint a vérben, emelkedett amilaz-

és lipdzszint). Ezek a mdj, vese vagy a hasnyalmirigy problémdk jelei lehetnek.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

» szédulés;

* magas vérnyomas (hipertdnia);

e emésztési zavar (diszpepszia);

 csontfajdalom;

» fadjdalom a végtagokban, a kezekben vagy a labfejekben;
 sllygyarapodas;

* fajdalmas vizelés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat, vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatdsra is vonatkozik. A
mellékhatdsokat kdzvetlenll a hatésag részére is bejelentheti azV. fliggelékben talalhatd
elérhet8ségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb

informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsdgos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. HOGYAN KELL AZ INREBIC-ET TAROLNI?

A gyégyszer gyermekektél elzdrva tartandé!

A dobozon és a tartalyon feltlintetett lejarati id6 (,EXP") utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A

lejarati id6 az adott hdénap utolsé napjara vonatkozik.
A nedvességtdl valé védelem érdekében a tartalyt tartsa jél lezarva.
Ez a gydgyszer nem igényel kiildnleges tarolasi hGmérsékletet.

Semmilyen gyégyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartdsi hulladékba. Kérdezze meg
gyégyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznélt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eléseqitik
a kornyezet védelmét.

6. A CSOMAGOLAS TARTALMA ES EGYEB
INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Inrebic?

e A készitmény hatéanyaga a fedratinib. 100 mg fedratinibnek megfeleld
fedratinib-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz kemény kapszulédnként.
* Egyéb Osszetevik:

e A kapszulamag szilikdtos mikrokristalyos cellulézt (mikrokristalyos cellulézt (E460) és vizmentes,
kolloid szilicium-dioxidot (E551) tartalmaz) és natrium-sztearil-fumaratot tartalmaz (lasd a 2.
pontot: ,,Az Inrebic natriumot tartalmaz”).

e A kapszulahéj zselatint (E441), titdn-dioxidot (E171) és vOros vas-oxidot (E172) tartalmaz.

* A fehér nyomtatétinta sellakbdl (E904), titan-dioxidbdl (E171) és propilén-glikolbdl (E1520) all.

Milyen az Inrebic kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

e Az Inrebic 21,4-22,0 mm méret(, vorésesbarna kapszula, fehér tintdval nyomtatott ,FEDR” felirattal
a kapszulahéj felsé részén és ,, 100 mg” felirattal a kapszulahéj alsé részén.



» A kapszula csomagoldsa nagy sUrlségul polietilén (HDPE) tartaly tomitéssel és polipropilén
gyermekbiztos kupakkal. 120 kapszulat tartalmaz tartalyonként, a tartdlyok kartonpapir dobozba

vannak csomagolva.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

irorszag

Gyarté

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

A betegtajékoztaté legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gydgyszerre vonatkozd részletes és naprakész informaciék elérheték a kiilsé csomagolason talalhaté
QR-kdéd okostelefonnal torténé leolvasasaval. Ugyanezen informéacidk a kovetkezd URL-en is elérhetdk:

www.inrebic-eu-pil.com.

A gydgyszerrél részletes informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség internetes honlapjan:
http://www.ema.europa.eu taldlhaté. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozé
informaciot tartalmazoé honlapok cimei is megtalalhatok.
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