gj Inrebic Pakuotes lapelis

Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Inrebic 100 mg kietosios kapsulés

fedratinibas

v Vykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj.

Apie tai, kaip pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa Si lapeli, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jdsy).

- Jeigu pasireiské salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja

arba vaistininkga. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSsoma Siame lapelyje?

Kas yra Inrebic ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Inrebic
Kaip vartoti Inrebic

Galimas sSalutinis poveikis

Kaip laikyti Inrebic

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. KAS YRA INREBIC IR KAM JIS VARTOJAMAS

Kas yra Inrebic

Inrebic sudétyje yra veikliosios medziagos fedratinibo. Tai yra vaistas, priskiriamas baltymy kinazés

inhibitoriams.
Kam vartojamas Inrebic

Inrebic vartojamas gydyti suaugusius pacientus su padidéjusia bluznimi arba simptomais, susijusiais su

mielofibroze - reta kraujo vézio risimi.
Kaip veikia Inrebic

Padidéjusi bluznis yra vienas is mielofibrozés pozymiy. Mielofibrozé yra kauly cCiulpy sutrikimas, kuriam
esant Ciulpai pakeic¢iami randiniu audiniu. NenormalUs Ciulpai nebegali gaminti pakankamai normaliy
kraujo lasteliy ir todél bluznis gerokai padidéja. Blokuodamas tam tikry fermenty (vadinamy Janus
kinazémis) veikima, Inrebic gali sumazinti mielofibroze serganciy pacienty bluznies dydj ir palengvinti

tokius simptomus kaip karsciavimas, naktinis prakaitavimas, kauly skausmas ir svorio netekimas.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT INREBIC

Inrebic vartoti negalima

- jeigu yra alergija fedratinibui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje),

- jeigu esate néscia arba manote, kad galbit esate nésdia.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie$ pradédami vartoti Inrebic ir gydymo metu, jeigu Jums

pasireiské kokie nors is Siy pozymiy arba simptomuy:

smegenis veikianti bukle, vadinama encefalopatija, jskaitant Wernicke encefalopatija



e sumiSimas, atminties netekimas arba sunkumas mastyti; pusiausvyros netekimas arba sunkumas
vaikscioti;

* akiy sutrikimai, tokie kaip savaiminiai akiy judesiai, dvejinimasis akyse, neryskus matymas ir
apakimas).
Tai gali bati pozymiai smegeny biklés, vadinamos encefalopatija, jskaitant Wernicke encefalopatija,
kuri gali sukelti mirtj.

Jeigu pasireiSké koks nors is Siy pozymiy arba simptomy, nedelsdami kreipkités | savo gydytoja.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu gydymo metu:

* jauciatés labai pavarge, triksta oro, iSblyskusi oda arba greitas Sirdies plakimas - tai gali bati mazo
raudonuyjy kraujo lasteliy skaiciaus pozymiai;

* Jums yra nejprastas kraujavimas arba kraujosruva po oda, ilgesnis nei jprasta kraujavimas paémus
kraujo arba danteny kraujavimas - tai gali bati mazo trombocity skaiciaus pozymiai;

* Jums yra daznos arba pasikartojancios infekcijos, kurios gali bati mazo baltyjy kraujo lasteliy kiekio
pozymis;

* Jums pasireiskia pykinimas, vémimas arba viduriavimas;

turite arba kada nors turéjote inksty negalavimuy;
* turite arba kada nors turejote kepeny negalavimy;

e turite arba kada nors turéjote kasos negalavimuy.

Krauio turimai

PrieS gydyma ir jo metu Jums bus atliekami kraujo tyrimai, skirti kraujo lasteliy skaiciui (raudonosioms
kraujo Igsteléms, baltosioms kraujo lgsteléms ir trombocitams), vitamino B1 koncentracijai ir kasos
veiklai patikrinti. Remiantis kraujo tyrimy rezultatais gydytojas gali pakoreguoti doze arba nutraukti

gydyma.

Vaikams ir paaugliams

Inrebic negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety, nes Sis vaistas Siai amziaus grupei nebuvo

tirtas.

Kiti vaistai ir Inrebic

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba deél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Tai yra dél to, kad Inrebic gali paveikti kity vaisty veikimg. Taip pat kiti vaistai gali

paveikti Inrebic veikima.



Sie vaistai gali didinti Inrebic 3alutinio poveikio rizika:

» ketokonazolas, flukonazolas (vartojami grybelinéms infekcijoms gydyti);
» fluvoksaminas (vartojamas depresijai gydyti);

« ritonaviras (vartojamas ZIV infekcijai / AIDS gydyti).

Sie vaistai gali sumazinti Inrebic veiksminguma:

* rifampicinas (vartojamas tuberkuliozei (TB) ir tam tikroms kitoms infekcijoms gydyti);
 fenitoinas (vartojamas epilepsijai gydyti ir traukuliams arba konvulsijoms valdyti);

« efavirenzas (vartojamas ZIV infekcijai / AIDS gydyti).

Inrebic gali veikti kitus vaistus:

* midazolama (vartojama miego sutrikimams gydyti arba nerimui sumazinti);

e omeprazolg (vartojama nuo skrandzio sutrikimy);

» metoprololj (vartojama kratinés anginai arba aukStam kraujospadziui gydyti);
* metforming (vartojama cukraus kiekj kraujyje mazinti);

 taip pat simvasting, S-mefenitoing ir dekstrometorfang.

Gydytojas nuspres, ar reikia pakeisti doze.

Be to, pasakykite gydytojui, jeigu Jums neseniai atlikta operacija arba numatyta operacija ar

procedura, nes Inrebic gali sgveikauti su tam tikrais raminamaisiais vaistais.

Néstumas ir zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nevartokite Inrebic néstumo metu. Jeigu galite pastoti, vartodama Sias kapsules turite naudotis

veiksminga kontracepcija ir vengti néstumo bent vieng ménesj po paskutinés dozés.

Nezindykite vartodama Inrebic ir bent vieng ménesj po paskutinés dozés, nes nezinoma, ar Sio vaisto

patenka | kraties piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jeigu jauciate galvos svaigima, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmuy, kol Sis Salutinis poveikis



nepraeis.
Inrebic sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikmés.

3. KAIP VARTOTI INREBIC

Visada vartokite Sj vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j

gydytojg arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra 400 mg (keturios 100 mg kapsulés) geriamoji dozeé per para.

Kraujo tyrimai Jums bus atlikti pries vartojant Sio vaisto ir jo vartojant, kad bity stebima pazanga.

Jeigu vartodami Inrebic patiriate tam tikrg Salutinj poveikj (zr. 4 skyriy), gydytojas gali sumazinti Jlisy

doze arba pristabdyti ar nutraukti gydyma.

Kapsuliy vartojimas

* Nurykite kapsules visas, geriausia uzgerdami vandeniu.
» Kapsuliy neatidarykite, nelauzykite ir nekramtykite.
e Kapsules galima vartoti su maistu arba be jo, tac¢iau geriausia jas vartoti su maistu, kad maziau

pykinty (noretysi vemti).

Inrebic turite vartoti tol, kol tai daryti nurodo gydytojas. Tai yra ilgalaikis gydymas.

Ka daryti pavartojus per didele Inrebic doze

Jeigu atsitiktinai suvartojate per daug Inrebic kapsuliy arba didesne doze nei turétumete, nedelsdami

kreipkités | gydytojg arba vaistininka.
Pamirsus pavartoti Inrebic
Jeigu praleidziate kapsulés vartojimg arba jg iSvemiate, paleiskite tg doze ir kitg doze suvartokite kitg

dieng, jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg arba iSvemtg

kapsule.



Nustojus vartoti Inrebic
Nenustokite vartoti Inrebic, nebent tai nurodyty gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebite kurij nors is Siy simptomu, kurie gali buti
sunkios smegenuy buklés, vadinamos encefalopatija (iskaitant Wernicke encefalopatija),

pozymis:

e sumiSimas, atminties netekimas arba mastymo sunkumas;
* pusiausvyros netekimas arba sunkumas vaikscioti;
* akiy sutrikimai, tokie kaip dvejinimasis akyse, neryskus matymas ir (arba) apakimas arba

savaiminiai akiy judesiai.

Jeigu pasireiskeé bet koks kitas Salutinis poveikis, pasakykite apie tai savo gydytojui. Tai gali bati:

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i$ 10 Zmoniu)

e Mazas raudonuyjy kraujo lasteliy kiekis, kuris gali sukelti nuovargj, dusulj, odos pablySkimg arba
sparty Sirdies plakima (anemija).

e Sumazeéjes kraujo trombocity kiekis; dél kurios gali lengvai atsirasti kraujavimas ar kraujosruvos
(trombocitopenija).

» Baltujy kraujo Igsteliy kiekio sumazéjimas (neutropenija), kartais su karsciavimu. Mazas baltyjy
kraujo lasteliy skaicius gali sumazinti Jisy gebéjima kovoti su infekcijomis.

« Sleikstulys (pykinimas) arba vémimas.

* Viduriavimas.

 Viduriy uzkietéjimas.

* Kraujavimas.

« Slapimo taky infekcija.

* Galvos skausmas.

* Raumeny spazmai.

* Nuovargis arba silpnumas (astenija).



» Kraujo tyrimy rezultaty pokyciai (padidéjes alanino aminotransferazés aktyvumas, padidéjes
aspartato aminotransferazé aktyvumas, padidéjusi kreatinino koncentracija kraujyje, padidéjes
amilazés ir lipazés aktyvumas). Tai gali bati kepeny, inksty arba kasos negalavimy pozymiai.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maziau kaip 1 iS 10 Zmoniu)

* Galvos svaigimas.

 Kraujospudzio padidéjimas (hipertenzija).

* Nevirskinimas (dispepsija).

* Kauly skausmas.

e Gallniy, plastaky ir pédy skausmas (galiniy skausmas).
* Svorio padidéjimas.

e Skausmas Slapinantis.

Pranesimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesiV priede nurodyta

nacionaline pranesSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau

informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI INREBIC

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir buteliuko po ,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti

negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Buteliuka laikyti sndary, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmeés.

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiros saglygy nereikalaujama.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,

klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Inrebic sudétis

 Veiklioji medziaga yra fedratinibas. Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 100 mg fedratinibo
dihidrochlorido monohidrato, kuris atitinka 100 mg fedratinibo.
e Pagalbinés medziagos yra:

* Kapsuléje yra silicifikuotos mikrokristalinés celiuliozés (sudétyje yra mikrokristalinés celiuliozés
(E460) ir bevandenio koloidinio silicio dioksido (E551)) ir natrio stearilfumarato (zr. 2 skyriy
LInrebic sudétyje yra natrio”).

» Kapsulés apvalkale yra zelatinos (E441), titano dioksido (E171) ir raudonojo gelezies oksido
(E172).

e Balti spausdinimo dazai sudaryti iS Selako (E904), titano dioksido (E171) ir propilenglikolio
(E1520).

Inrebic iSvaizda ir kiekis pakuotéje

* Inrebic yra 21,4-22,0 mm rausvai rudos kapsulés, ant dangtelio baltu rasalu iSspausdinta ,FEDR", o
ant korpuso -, 100 mg*“.

» Kapsulés yra sudetos j didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukg su sandarikliu ir vaiky sunkiai
atidaromu polipropileno dangteliu. Kiekviename buteliuke yra po 120 kapsuliy, buteliukas jdétas |

kartono dézute.

Registruotojas

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Airija

Gamintojas

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nyderlandai



Sis pakuotés lapelis paskutini karta perziurétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami ir atnaujinta informacija apie Sj vaistg pateikiama iSmaniuoju telefonu nuskaicius ant iSorinés
pakuotés esantj QR koda. Ta pati informacija taip pat pateikiama Siuo URL adresu: www.inrebic-eu-

pil.com.

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir juy

gydyma.
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