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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Inrebic 100 mg hoérd hylki

fedratinib

v betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma
fram. Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. | honum eru mikilveegar

upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til laeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

bessu lyfi hefur verid &visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 66rum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni sé ad raeda.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem

ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

| fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Inrebic og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Inrebic

Hvernig nota & Inrebic

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Inrebic

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. UPPLYSINGAR UM INREBIC OG VID HVERJU PAP ER
NOTAD

Upplysingar um Inrebic
Inrebic inniheldur virka efnid fedratinib. Pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast , préteinkinasahemlar®.
Vid hverju Inrebic er notad

Inrebic er notad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med miltisstaekkun eda einkenni sem tengjast

mergnetjuhersli, sem er mjog sjaldgaeft krabbamein { bl6di.
Hvernig Inrebic virkar

Steekkd milta er eitt af einkennum mergnetjuherslis. Mergnetjuhersli er sjukdémur i beinmerg par sem
drvefur kemur i stadinn fyrir merginn. Oedlilegi mergurinn getur ekki lengur myndad nég af edlilegum
blédkornum og pad veldur pvi ad miltad steekkar toéluvert. Med pvi ad hindra verkun dkvedinna ensima
(kallast Janus tengdir kinasar), getur Inrebic minnkad miltad hja sjuklingum med mergnetjuhersli og
dregid Ur einkennum svo sem hita, naetursvita, beinverkjum og pyngdartapi hja sjdklingum med

mergnetjuhersli.

2. ADUR EN BYRJAD ER AP NOTA INREBIC

Ekki ma nota Inrebic

- ef um er ad raeda ofneemi fyrir fedratinibi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- Vvid medgdngu eda grun um pungun.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja laeekninum eda lyfjafraedingi 46ur en pessi hylki eru tekin og medan & medferd stendur ef

vart verdur vid eftirfarandi einkenni:

Sjukdémsdastand sem hefur ahrif & heila og kallast heilakvilli, asamt Wernickes heilakvilla



 ringlun, minnisleysi eda o6rdugleikar vid hugsun; tap & jafnveegisskyni eda erfidleikar vid gang.

e augnkvillar svo sem handahéfskenndar augnhreyfingar, tvisyni, éskyr sjéon og sjéntap.
petta geta verid einkenni sjukdémsastands sem kallast heilakvilli, &samt Wernickes heilakvilla sem
getur dreqid til dauda.

Hafid tafarlaust samband vid laekni ef pu faerd einhver pessara einkenna.

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi medan & medferdinni stendur

o ef pu finnur fyrir mikilli preytu, maedi, ert med féla hid eda hradan hjartslatt - petta geta verid merki
um of fa raud blédkorn.

e ef pu ert med éedlilegar bleedingar eda mar undir hadinni, bleedingar sem vara lengur en venjulega
begar pu feerd blaedandi sar eda blaeding i gémi - petta getur verid merki um of faar blé&flogur.

 ef pu feerd tidar sykingar eda endurkoma sykinga geta verid merki um of f& hvit blédkorn.

e ef pu ert med 6gledi, uppkdst eda nidurgang.

» ef pu ert med eda hefur verid med vandamal i nyrum.

o ef pu ert med eda hefur verid med vandamali lifur

o ef pu ert med eda hefur verdi med vandamal i brisi.

Blédprufur
Adur en medferd hefst og medan & medferd stendur verda tekin blédsyni til pess ad athuga fjélda

blédfrumna (raud blédkorn, hvit blédkorn og blédflégur), Bl-vitamingildi og starfsemi lifrar og briss.

Laeknirinn getur adlagad skammtana eda stédvad medferd samkveemt nidurstédum blédprufna.

Born og unglingar

Inrebic er ekki a&tlad bornum eda unglingum yngri en 18 ara, par sem pad hefur ekki verid rannsakad

hja pessum aldurshépum.

Notkun annarra lyfja samhlida Inrebic

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 6l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta er vegna pess ad Inrebic getur haft ahrif & hvernig sum onnur lyf virka. Einnig

geta sum o6nnur lyf haft dhrif & verkun Inrebic.

Eftirfarandi getur aukid heaettu & aukaverkunum af notkun Inrebic:

» Ketékdnazdl, flikénazdl (notud til medferdar vid sveppasykingum);
* Flivoxamin (notad til medferdar vid punglyndi);

e Ritonavi (notad til medferdar vid HIV/alnaemi).



Eftirfarandi getur dregid Ur verkun Inrebic:

 Rifampisin (notad til med&ferdar vid berklum og sumum annars konar sykingum);
* Fenytoin (notad til medferdar vid flogum og til ad hafa stjéorn a krompum eda krampakdstum);

» Efavirenz (notad til medferdar vid HIV-sykingum/alnaemi).

Inrebic getur haft dhrif & 6nnur lyf:

* Midazélam (sem er notad vid svefnréskunum eda til ad draga ur kvida);
* Omeprazél (notad til medferdar vid magakvillum);

» Metoproldl (notad til medferdar vid hjartadng eda haum bldédprystingi);
e Metformin (notad til ad leekka blédsykurinn);

* Einnig simvastatin, S-mefenytéin og dextrémetorfan

Laeknirinn dkvedur hvort breyta purfi skammtinum.

Segdu einnig laekninum ef pd hefur nylega gengist undir adgerd eda munt fara i adgerd par sem

Inrebic getur haft milliverkanir vid sum réandi Iyf.

Medganga og brjéstagjof

Vid medgdngu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja laekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ekki md nota Inrebic & medgbngu. Ef pu getur ordid barnshafandi skaltu nota 6rugga getnadarvorn
medan pu tekur pessi hylki og fordast ad verda pungud i ad minnsta kosti 1 manud eftir sidasta

skammtinn.

Ekki mé vera med barn & brjésti medan & medferd med Inrebic stendur og i ad minnsta kosti einn

manud eftir sidasta skammt vegna pess ad ekki er pekkt hvort lyfid berst i brjdstamjélk.

Akstur og notkun véla

Ef pu finnur fyrir sundli, mattu ekki aka e®a nota vélar par til pessar aukaverkanir hafa gengid til baka.

Inrebic inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdl (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest

natriumlaust.



3. HVERNIG NOTA A INREBIC

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hjé laeekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er 400 mg (fjogur 100 mg hylki) til inntdéku einu sinni & dag.

Pad verda tekin blédsyni fyrir medferdina og & medan pu tekur petta lyf til ad fylgja med préun
sjukdémsastands pins.

Ef pu feerd dkvednar aukaverkanir medan pu ert & medferd med Inrebic (sja kafla 4) getur laeknirinn

minnkad skammtinn eda gert hlé & medferdinni eda stédvad hana alveg.

begar hylkin eru tekin

 skal gleypa hylkin i heilu lagi, helst med vatni.

* ma ekki opna, brjéta eda tyggja hylkin.

e ma taka hylkin med eda 4n matar en betra er ad taka pau med mat til ad minnka likur & 6gledi eda
uppkostum.

bU att ad halda afram ad taka Inrebic eins lengi og laeknirinn segir til um. betta er langtimamedferd.

Ef tekinn er steerri skammtur af Inrebic en maelt er fyrir um

Ef pu hefur tekid of morg Inrebic hylki i 6gati eda steerri skammt en meelt er fyrir um & strax ad hafa

samband vid laekninn eda lyfjafraeding.

Ef gleymist ad taka Inrebic

Ef pu gleymir skammti eda kastar upp eftir ad pd tekur hylki, skal sleppa skammtinum sem gleymdist
og taka neaesta skammt samkveemt deetlun naesta dag. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp fyrir

hylki sem gleymdist eda sem var kastad upp.

Ef heett er ad nota Inrebic

Ekki & ad haetta notkun Inrebic nema samkveaemt fyrirmaelum laeknisins.

Leitid til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun



lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja ollum.

Segdu leekninum tafarlaust fra pvi ef pu verdur vér/var vid eitthvert eftirtalinna einkenna,
sem gaeti verid einkenni alvarlegs sjukdémsdastands sem hefur ahrif & heila og kallast
heilakvilli (@samt Wernickes heilakvilla):

* ringlun, minnisleysi eda 6rdugleikar vid hugsun,
 tap & jafnvaegisskyni eda erfidleikar vid gang,

 augnkvillar svo sem tvisyni, éskyr sjén, sjéntap eda handahdéfskenndar augnhreyfingar.

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. beer geta medal annars verio:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

 Lag gildi raudra blédkorna sem getur valdid preytu, maedi, félri hid eda hrodum hjartslaetti
(blédleysi).

e Faekkun blédflagna sem getur valdid blaedingum eda marblettum (blédflagnafaed).

* Feekkun hvitra blédkorna (daufkyrningafeed), sem stundum fylgir hiti. Lagt gildi hvitra blédkorna
getur dregid Ur getu pinni til ad berjast gegn sykingum.

« Ogledi eda uppkost.

* Nidurgangur.

* Haegdatregda.

* Blaeding.

 bvagfaerasyking.

* Hofudverkur.

* Vodvakrampar.

* breyta eda proéttleysi.

* Breytingar & nidurstédum ar blédprufum (heekkun alanin amindtransferasa, haekkun aspartat
amindtransferasa, haekkun kreatiningilda i bl6di, haekkun amylasagilda og lipasagilda). betta geta

verid merki um lifrar-, nyrna- eda brisvandamal.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

e Sundl.



e Haprystingur.

e Meltingartruflanir.

* Beinverkir.

e Verkur i Gtlimum, héndum eda fétum.
* pyngdaraukning.

 Séarsaukafullt pvaglat.
Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haagt ad hjalpa til

vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. HVERNIG GEYMA A INREBIC

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og & glasinu eftir EXP.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid réda i apdteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. PAKKNINGAR OG ADRAR UPPLYSINGAR

Inrebic inniheldur

* Virka innihaldsefnid er fedratinib. Hvert hart hylki inniheldur fedratinib dihydréklérid einhydrat sem
jafngildir 100 mg af fedratinib.

e Onnur innihaldsefni eru:
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e Hylkid inniheldur kisilblandadan orkristalladan sellulésa (inniheldur orkristalladan sellulésa (E460)
og vatnsfria kisilkvodu (E551)) og natriumstearylfimarat (sja kafla 2, ,Inrebic inniheldur
natrium®).

e Hylkisskelin inniheldur gelatin (E441), titanium dioxid (E171) og rautt jarnoxid (E172).

e Hvita prentbleki® samanstendur af gljadlakki (E904), titanium dioxid (E171) og prépylenglykdl
(E1520).

Lysing a utliti Inrebic og pakkningastaerdir

* Inrebic eru 21,4 -22,0 mm , raudbrdn hylki med aprentudu ,FEDR" & lokinu og ,,100 mg“ & botninum
med hvitu bleki.

e Hylkjunum er pakkad inn i hapéttnipélyetylen (HDPE) glas med innsigli og barnadryggisloki Gr
pélyprépyleni. Hvert glas inniheldur 120 hylki og er pakkad i pappadskju.

Markadsleyfishafi

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

irland

Framleidandi

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Holland

bessi fylgisedill var sidast uppfaersur

Upplysingar sem hasgt er ad nalgast annars stadar

Nalgast ma itarlegar og uppfaerdar upplysingar um lyfid med pvi ad skanna QR-kédann & ytri
umbUdunum med snjallsima. S6mu upplysingar liggja einnig fyrir & eftirfarandi vefslé6: www.inrebic-eu-

pil.com.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu. Par

eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgeefa sjukdéma og lyf vid peim.


http://www.inrebic-eu-pil.com
http://www.inrebic-eu-pil.com
http://www.inrebic-eu-pil.com
http://www.inrebic-eu-pil.com
http://www.ema.europa.eu
http://www.ema.europa.eu
http://www.ema.europa.eu

