gj Inrebic LietoSanas instrukcija

LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Inrebic 100 mg cietas kapsulas

fedratinib

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bis iespéjams atri identificét
jaunako informaciju par so zalu droSumu. JUs varat palidzét, zinojot par jebkadam
novérotajam blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespé&jams, ka vélak to vajadzés parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl uz

iespé&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Inrebic un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Inrebic lietoSanas
Ka lietot Inrebic

lespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Inrebic

lepakojuma saturs un cita informacija
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1. KAS IR INREBIC UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Kas ir Inrebic

Inrebic satur aktivo vielu fedratinibu. Tas pieder pie zalu grupas, ko sauc par “proteinkinazes

inhibitoriem”.
Kadam nolukam Inrebic lieto

Inrebic lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus ar palielinatu liesu vai simptomiem, kas saistiti ar

mielofibrozi- retu asins véza veidu.
Ka Inrebic darbojas

Liesas palielinasanas ir viena no raksturigajam mielofibrozes izpausmém. Mielofibroze ir kaulu
smadzenu saslim3ana, kuras laika kaulu smadzenes tiek aizstatas ar rétaudiem. Sadi izmainitas kaulu
smadzenes vairs nespéj sarazot pietiekami daudz normalu asins Stinu, tade| ievérojami palielinas liesa.
Blokéjot noteiktu enzimu (ko sauc par Janus saistitajam kinazém) darbibu, pacientiem ar mielofibrozi
Inrebic var samazinat liesas izméru un mazinat mielofibrozes simptomus, pieméram, drudzi, svisanu

naktl, kaulu sapes un novajésanu.

2. KAS JUMS JAZINA PIRMS INREBIC LIETOSANAS

Nelietojiet Inrebic Sados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret fedratinibu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

- ja Jus esat grutniece vai, ja domajat, ka Jums varétu bat grutnieciba.

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu pirms So kapsulu lietoSanas un arstéSanas laika, ja Jums ir kada

no turpmak noraditajam pazimém vai simptomiem.

Traucéjumi, kas ietekmé galvas smadzenes un ko sauc par encefalopatiju, tostarp Vernikes

encefalopatija



* Apjukums, atminas zudums vai apgratinata domasana; lidzsvara zudums vai gritibas staigat.

* Acu problémas, pieméram, patvaligas acu kustibas, redzes dubultosanas, redzes migloSanas un
redzes zudums.
Sis izpausmes var liecinat par galvas smadzenu stavokli, ko sauc par encefalopatiju, tostarp
Vernikes encefalopatiju, kas var izraisit navi.
Nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, ja Jums paradas kada no minétajam pazimém vai

simptomiem.

ArstéSanas laika konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu $ados gadijumos:

* ja Jums ir stipra noguruma sajata, elpas trikums, bala ada vai atra sirdsdarbiba - Sis pazimes var
liecinat par mazu eritrocitu skaitu (anémiju);

* ja Jums ir neparasta asinosSana vai asinsizplUdumi zem adas, péc asinu parauga panemsanas
asinosana ir ilgak neka parasti vai ir smaganu asinosana - sis pazimes var liecinat par zemu
trombocitu skaitu;

* ja Jums biezi vai atkartoti rodas infekcijas, kas var liecinat par zemu leikocttu skaitu;

* ja Jums ir slikta ddsa, vemsana vai caureja;

* ja Jums paslaik ir vai kadreiz ir bijusi nieru darbibas traucéjumi;

 ja Jums paslaik ir vai kadreiz ir bijusi aknu darbibas traucéjumi;

* ja Jums paslaik ir vai kadreiz ir bijusi aizkunga dziedzera darbibas trauc&jumi.

Aci i
Pirms arstéSanas un tas laika Jums tiks veiktas asins analizes, lai noteiktu asins SUnu skaitu (eritrocitus

, leikocitus un trombocitus), B1 vitamina limeni, aknu un aizkunga dziedzera darbibu. Pamatojoties uz

asins analizu rezultatiem, arsts var pielagot Jums nepiecieSamo devu vai partraukt arstésanu.

Bérni un pusaudzi

Inrebic nedrikst lietot bérniem vai jauniem cilvékiem lidz 18 gadu vecumam, jo So zalu lietoSana Saja

vecuma grupa nav pétita.

Citas zales un Inrebic

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédéja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Tas ir nepiecieSams, jo Inrebic var ietekmét dazu zalu iedarbibu. Ari dazas citas zales var

ietekmét Inrebic iedarbibu.

Inrebic blakusparadibu risku var palielinat Sadas zales:



» ketokonazols, flukonazols (lieto sénisu infekciju arstéSanai);
 fluvoksamins (lieto depresijas arstésanai);

* ritonavirs (lieto HIV infekcijas/AIDS arstésanai).

Inrebic efektivitati var samazinat sadas zales:

* rifampicins (lieto tuberkulozes un dazu citu infekciju arstésanai);
» fenitoins (lieto epilepsijas arstésanai un Iekmju vai konvulsiju kontrolei);

 efavirenzs (lieto HIV infekcijas/AIDS arstésanai).

Inrebic var ietekmét citas zales:

* midazolamu (lieto, lai arstétu miega traucéjumus vai mazinatu trauksmi);
» omeprazolu (lieto kunga traucéjumu arstésanai);

* metoprololu (lieto stenokardijas vai augsta asinsspiediena arstésanai);

* metforminu (lieto cukura [Tmena pazeminasanai asinis);

e ari simvastatinu, S-mefenitoinu un dekstrometorfanu.

JUsu arsts izlems, vai So zalu lietoSanas gadijuma ir jamaina deva.

Pastastiet savam arstam ar1 par to, ja Jums nesen veikta operacija vai ir ieplanota operacija vai

procedura, jo Inrebic var mijiedarboties ar daziem nomierinoSiem lidzekliem.

Grutnieciba un barosana ar kruti

Ja esat grutniece vai barojat bérnu ar kruti, ja domajat, ka Jums varétu but grutnieciba, vai planojat

grutniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

Gritniecibas laika nelietojiet Inrebic. Ja Jums var iestaties gritnieciba, So kapsulu lietoSanas laika Jums
jalieto efektiva kontracepcijas metode un jaizvairas no gritniecibas iestasanas vismaz vienu ménesi

pec pédéjas devas.

Nebarojiet bérnu ar kriti Inrebic lietoSanas laika un vismaz vienu ménesi péc pédéjas devas, jo nav

zinams, vai Sis zales izdalas mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Ja Jums ir reibonis, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, kamér Sis blakusparadibas

nav izzudusas.



Inrebic satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. KA LIETOT INREBIC

Vienmer lietojiet Sis zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet

arstam vai farmaceitam.

leteicama deva ir 400 mg (Cetras 100 mg kapsulas) iekskigi vienu reizi diena.

Pirms So kapsulu lietoSanas un to lietoSanas laika Jums veiks asins analizes, lai kontrolétu JUsu

veselibas izmainas.

Ja Inrebic lietoSanas laika Jums rodas noteiktas blakusparadibas (skatit 4. punktu), arsts var samazinat

S0 zalu devu, pauzét vai partraukt to lietoSanu.

So kapsulu lietosana

» Kapsulas ir janorij veselas, vélams uzdzerot udeni.
» Kapsulas nedrikst atvert, salauzt vai koslat.
» Kapsulas var lietot neatkarigi no édienreizém, bet ieteicams tas lietot kopa ar édienu, lai izvairitos

no sliktas disas un vemsanas.

Inrebic lietoSana jaturpina tik ilgi, cik arsts Jums to liek. Ta ir ilgtermina arstésana.

Ja esat lietojis Inrebic vairak, neka noteikts

Ja nejausi esat lietojis parak daudz Inrebic kapsulu vai lielaku devu neka noteikts, nekavéjoties

sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
Ja esat aizmirsis lietot Inrebic
Ja esat aizmirsis lietot devu vai péc kapsulas lietoSanas Jums radas vemsana, izlaidiet aizmirsto devu

un nakamo planoto devu lietojiet nakamaja diena. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto vai

izvemto kapsulu.



Ja partraucat lietot Inrebic
Nepartrauciet Inrebic lietoSanu, ja vien arsts nav Jums to teicis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par 5o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka visas zales, ari Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut arl ne visiem tas izpauzas.

Nekavejoties pastastiet savam arstam, ja pamanat kadu no talak noraditajiem
simptomiem, kas var liecinat par nopietniem traucejumiem, kuri ietekme galvas smadzenes

un ko sauc par encefalopatiju (ieskaitot Vernikes encefalopatiju).

* apjukums, atminas zudums vai apgritinata domasana;
* lidzsvara traucéjumi vai grutibas staigat;
* acu problémas, pieméram, redzes dubultosanas, redzes miglosanas, redzes zudums vai patvaligas

acu kustibas.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar arstu. Tas var ietvert talak minéto.

Loti biezas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

* zems eritrocitu skaits, kas var izraisit nogurumu, elpas trukumu, balu adu vai atru sirdsdarbibu
(anémija);

» trombocitu skaita samazinasanas, kas var izraisit asinosanu vai zilumu vieglu veidoSanos
(trombocitopénija);

* leikocitu skaita samazinasanas (neitropénija), ko dazreiz pavada drudzis. Zems leikocitu skaits var
samazinat Jusu spéju cinities ar infekcijam.

* slikta disa vai vemsana;

* caureja;

* aizcietéjums;

* asinosana;

* urincelu infekcija;

* galvassapes;

* muskulu spazmas;

* nogurums (stiprs nogurums) vai vajums (asténija);



* izmainas asins analizu rezultatos (paaugstinats alanina aminotransferazes limenis, paaugstinats
aspartata aminotransferazes limenis, paaugstinats kreatinina limenis asinis, amilazes un lipazes
limena paaugstinasanas). Tas var but aknu, nieru vai aizkunga dziedzera darbibas traucéjumu

pazimes.
Biezas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):

* reibonis;

 asinsspiediena paaugstinasanas (hipertensija);

e gremosSanas traucéjumi (dispepsija);

* kaulu sapes;

* sapes ekstremitatés, plaukstas vai pedas (sapes ekstremitaté);
» kermena masas palielinasanas;

* sapes urinésanas laika.

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. JUs varat zinot par blakusparadibam

ari tiesi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par

blakusparadibam, Jds varat palidzét nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. KA UZGLABAT INREBIC

Uzglabat Sis zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot Sis zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles péc EXP.

Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédéjo dienu.

Uzglabat pudeli cieSi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

Sim zalém nav nepieciedama ipasa uzglabasanas temperatira.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartéjo vidi.
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6. IEPAKOJUMA SATURS UN CITA INFORMACIJA

Ko Inrebic satur

» Aktiva viela ir fedratinibs. Katra cieta kapsula satur fedratiniba dihidrohlorida monohidratu, kas
atbilst 100 mg fedratiniba.
 Citas sastavdalas ir:

e Kapsulas saturs satur silicétu mikrokristalisko celulozi (satur mikrokristalisku celulozi (E460) un
bezudens koloidalo silicija dioksidu (E551)) un natrija stearilfumaratu (skatit 2. punktu, “Inrebic
satur natriju”).

» Kapsulas apvalks satur Zelatinu (E441), titana dioksidu (E171) un sarkano dzelzs oksidu (E172).

* Baltas drukas tinte satur Sellaku (E904), titana dioksidu (E171) un propilénglikolu (E1520).

Inrebic arejais izskats un iepakojums

* Inrebic ir sarkanbrinas, 21,4-22,0 mm lielas kapsulas, ar uzdruku “FEDR"” uz vacina un “100 mg” uz
korpusa ar baltu tinti.

* Kapsulas ir slegta iepakotas augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudelé ar bérniem neatveramu
polipropiléna vacinu. Katra pudelé ir 120 kapsulas, un ta ir iepakota kartona kastite.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irija

Razotajs

Celgene Distribution B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Niderlande

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Stkaka un atjauninata informacija par Sim zalém ir pieejama, ar viedtalruni noskené&jot QR kodu uz



aréja iepakojuma. Ta pati informacija ir pieejama ar1 timekla vietné: www.inrebic-eu-pil.com.

Sikaka informacija par Sim zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentlras timekla vietné h
ttp://www.ema.europa.eu. Tur ir ar saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to

arstésanu.
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