éj Inrebic Fuljett ta' Taghrif

Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Inrebic 100 mg kapsuli ibsin

fedratinib

v Dan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi
tirrapporta kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’sezzjoni 4 biex tara kif
ghandek tirrapporta effetti sekondarji.

Aqgra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M'ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effetti
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.



F'dan il-fuljett

X’inhu Inrebic u ghalxiex jintuza
X'ghandek tkun taf gqabel ma tiehu Inrebic
Kif ghandek tiehu Inrebic

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Inrebic

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
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1. X’INHU INREBIC U GHALXIEX JINTUZA

X’inhu Inrebic

Inrebic fih is-sustanza attiva fedratinib. Dan huwa tip ta’ medic¢ina maghrufa bhala “inibituri

tal-proteina kinazi”.

Ghalxiex jintuza Inrebic

Inrebic jintuza biex jittratta pazjenti adulti b’'milsa mkabbra jew b’sintomi relatati mal-majelofibrozi,

forma rari ta’ kancer tad-demm.

Kif jahdem Inrebic

Milsa mkabbra hija wahda mill-karatteristici tal-majelofibrozi. Il-majelofibrozi hija disturb tal-mudullun,
li fiha I-mudullun jinbidel b'tessut tac-cikatrici. I-mudullun anormali ma jkunx jista’ jibga’ jipproduci
bizzejjed celluli normali tad-demm u bhala rizultat il-milsa titkabbar b’'mod sinifikanti. Billi jimblokka
[-azzjoni ta’ certi enzimi (imsejha Kinazijiet Assocjati ma’ Janus), Inrebic jista’ jnagqas id-daqgs tal-milsa
f'pazjenti bil-majelofibrozi u jtaffi s-sintomi bhal deni, gharaq billejl, ugigh fl-ghadam u telf ta’ piz

f’pazjenti bil-majelofibrozi.



2. X’GHANDEK TKUN TAF QABEL MA TIEHU INREBIC

Tihux Inrebic

- jekk inti allergiku ghal fedratinib jew xi ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzla fis-sezzjoni
6).
- jekk inti tqgila jew tahseb li tista tkun tqila.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiehu dawn il-kapsuli u waqt it-trattament, jekk ikollok xi

wiehed mis-sinjali jew sintomi i §ejjin:
Kondizzjoni li taffettwa I-mohh imsejha encefalopatija, inkluza I-encefalopatija ta’ Wernicke

» Konfuzjoni, telf ta’ memorja, jew diffikulta biex tahseb; telf ta’ bilanc jew diffikulta biex timxi.

* Problemi tal-ghajnejn bhal moviment tal-ghajnejn mhux ikkontrollat, vista doppja, vista mcajpra u
telf tal-vista.
Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ kondizzjoni tal-mohh imsejha encefalopatija, inkluza I-encefalopatija
ta’ Wernicke li tista’ twassal ghall-mewt.
Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali jew sintomi.

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek waqt it-trattament tieghek

* Jekk gedthossok ghajjien hafna, ikollok qtugh ta’ nifs, gilda pallida, jew tahbit tal-qalb mghaggel -
dawn jistghu jkunu sinjali ta’ ghadd baxx ta’ celluli homor tad-demm.

* jekk ghandek fsada jew tbengil mhux normali taht il-gilda, fsada itwal mis-soltu wara li jkun ingibed
id-demm tieghek, jew fsada mill-hanek tieghek - dawn jistghu jkunu sinjali ta’ ghadd baxx ta’
pjastrini fid-demm.

* jekk ghandek frekwenza jew okkorrenza mill-gdid ta’ infezzjonijiet li jistghu jkunu sinjal ta’ ghadd
baxx ta’ ¢elluli bojod tad-demm.

* jekk ghandek nawsja, rimettar jew dijarea.

* jekk ghandek jew qatt kellek xi problemi fil-kliewi.

* jekk ghandek jew qatt kellek problemi fil-fwied.

* jekk ghandek jew qgatt kellek problemi fil-frixa.



Tectiii »

Qabel u waqt it-trattament, se jsirulek testijiet tad-demm biex jivverifikaw il-livelli ta¢-celluli tad-demm
tieghek (celluli homor tad-demm, ¢elluli bojod tad-demm u pjastrini), il-livelli tal-vitamina B1 tieghek u
I-funzjoni tal-fwied u tal-frixa tieghek. It-tabib tieghek jista’ jaggusta d-doza jew iwaqqgaf it-trattament

abbazi tar-rizultati tat-testijiet tad-demm.

Tfal u adolexxenti

Inrebic m’ghandux jintuza fi tfal jew zghazagh taht it-18-il sena minhabba li din il-medic¢ina ma gietx

studjata fil-grupp ta’ din l-eta.

Medicini ohra u Inrebic

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan |-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.
Dan huwa mehtieg minhabba li Inrebic jista’ jaffettwa I-mod li bih jahdmu xi medic¢ini ohra. Barra minn
hekk, xi medicini ohra jistghu jaffettwaw il-mod ta’ kif jahdem Inrebic.

Dan li gej jista’ jzid ir-riskju ta’ effetti sekondarji b’Inrebic:

* Ketoconazole, fluconazole (uzati biex jittrattaw infezzjonijiet fungali);
* Fluvoxamine (uzat biex jittratta d-dipressjoni);
* Ritonavir (uzat biex jittratta infezzjonijiet tal-HIV/AIDS).

Dan li gej jista’ jnaggas |-effettivita ta’ Inrebic:
* Rifampicin (uzat biex jittratta t-tuberkulozi (TB) u xi infezzjonijiet ohra;
* Phenytoin (uzat biex jittratta I-epilessija u jikkontrolla accessjonijiet jew konvulzjonijiet);

» Efavirenz (uzat biex jigu ttrattati infezzjonijiet tal-HIV/AIDS).

Inrebic jista’ jaffettwa medicini ohra:

Midazolam (uzat biex jghinek torgod jew ittaffi I-ansjeta);

* Omeprazole (uzat biex jittratta problemi fl-istonku);

Metoprolol (uzat biex jittratta angina jew pressjoni tad-demm gholja);
e Metformin (uzat biex ibaxxi I-livell taz-zokkor fid-demm);

e Anki simvastatin, S-mephenytoin u dextromethorphan.



It-tabib tieghek se jiddeciedi jekk hemmx bzonn li tinbidel id-doza.

Ghid ukoll lit-tabib tieghek jekk dan I-ahhar ghamilt operazzjoni jew jekk se taghmel operazzjoni jew

procedura billi Inrebic jista’ jinteragixxi ma’ xi sedattivi.
Tqala u treddigh

Jekk inti tqgila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew l-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medicina.

Tihux Inrebic waqt it-tqala. Jekk tista’ tohrog tqila, ghandek tuza kontracezzjoni effettiva waqt li tkun

ged tiehu dawn il-kapsuli u tevita li tohrog tgila ghal mill-inqas xahar wara l-ahhar doza.

Treddax waqt li tkun ged tiehu Inrebic u ghal mill-inqgas xahar wara |-ahhar doza peress li mhuwiex

maghruf jekk din il-medicina tinghaddiex fil-halib tas-sider.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Jekk thossok sturdut, issugx u thaddimx magni gabel ma dawn l-effetti sekondarji jkunu ghaddew.
Inrebic fih sodium

Din il-medic¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa

mis-sodium’.

3. KIF GHANDEK TIEHU INREBIC

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja

mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hija ta’ 400 mg (erba’ 100 mg kapsuli) mehuda mill-halq darba kuljum.

Se jsirulek testijiet tad-demm qgabel u waqt li tiehu din il-medicina biex jimmonitorjaw il-progress

tieghek.

Jekk ikollok certi effetti sekondarji waqt li tkun ged tiehu Inrebic (ara sezzjoni 4) it-tabib tieghek jista’

jbaxxi d-doza tieghek jew iwaqgqaf it-trattament temporanjament jew b’mod permanenti.



Meta tiehu dawn il-kapsuli

* ibla’ I-kapsuli shah, preferibbilment bl-ilma.
* tiftahx, tifgax u tomghodx il-kapsuli.
* il-kapsuli jistghu jittiehdu mal-ikel jew minghajr ikel izda preferibbilment tehodhom mal-ikel biex
tevita li thossok imdardar jew taqgla’ (tirremetti).
Ghandek tkompli tiehu Inrebic sakemm jghidlek it-tabib tieghek. Dan huwa trattament fit-tul.

Jekk tiehu Inrebic aktar milli suppost

Jekk ac¢cidentalment tiehu wisq kapsuli ta’ Inrebic jew doza oghla milli suppost, ikkuntattja lit-tabib jew

lill-ispizjar tieghek minnufih.
Jekk tinsa tiehu Inrebic

Jekk tinsa tiehu doza jew tirremetti wara li tiehu kapsula, agbez id-doza li tkun insejt tiehu u hu d-doza
skedata li jmiss tieghek fil-hin regolari tieghek I-jum li jmiss. M'ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti

ghal kapsula li tkun insejt tiehu jew li tkun irremettejt.
Jekk tieqaf tiehu Inrebic
Tigafx tiehu Inrebic sakemm ma jghidlekx it-tabib tieghek biex taghmel dan.

Jekk ghandek aktar mistoqgsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib, lill-ispizjar jew

lill-infermier tieghek.

4. EFFETTI SEKONDAR]JI POSSIBBLI

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f'kulhadd.

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi li gejjin li jistghu
jkunu sinjal ta’ kondizzjoni serja li taffettwa I-mohh imsejha encefalopatija (inkluza

I-encefalopatija ta’ Wernicke):

» Konfuzjoni, telf ta’ memorija jew diffikulta biex tahseb,
 Telf tal-bilanc¢ jew diffikulta biex timxi,



* Problemi fl-ghajnejn bhal vista doppja, vista mcajpra u telf tal-vista jew movimenti tal-ghajnejn

mhux ikkontrollati.

Jekk ikollok xi effett sekondarju iehor, kellem lit-tabib tieghek. Dawn jistghu jinkludu:

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

 Livelli baxxi ta’ ¢elluli homor tad-demm li jistghu jikkawzaw gheja, qtugh ta’ nifs, gilda pallida jew
tahbit tal-galb mghaggel (anemija).

* Tnaqqis fil-pjastrini tad-demm, li jzid jaghmlek tinfarag jew titbengel facilment(trombocitopenja).

* Tnaqqis fi¢-celluli bojod tad-demm (newtropenja), xi drabi bid-deni. Livell baxx ta’ ¢elluli bojod tad-
demm jista’ jnaqqas il-hila tieghek li tiggieled I-infezzjonijiet.

» Thossok imdardar (nawsja) jew taqgla’ (tirremetti).

* Dijarea.

* Stitikezza.

* Fsada.

* Infezzjoni fl-apparat tal-awrina.

* Ugigh ta’ ras.

e Spazmi tal-muskoli.

* Gheja (gheja kbira) jew dghufija (astenja).

 Bidliet fir-rizultati tat-test tad-demm (Zieda fl-alanina amminotransferazi,
Zieda fl-aspartatamminotransferazi, zieda fil-kreatinina fid-demm, zieda fil-livelli ta’ amilazi u lipazise

). Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ problemi fil-fwied, fil-kliewi jew fil-frixa.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

» Sturdament.

« Zieda fil-pressjoni tad-demm (pressjoni gholja).

* Indigestjoni (dispepsja).

* Ugigh fl-ghadam.

» Ugigh fir-riglejn, fl-idejn jew fis-saqajn (ugigh fl-estremitajiet).
« Zieda fil-piz.

* Ugigh meta tghaddi l-awrina.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li mhuwiex elenkat f’"dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji

tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.
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5. KIF TAHZEN INREBIC

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-flixkun wara EXP. ld-data

ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.
Zomm il- flixkun maghlug sewwa sabiex tilga’ mill-umdita.
Din il-medic¢ina m’ghandiex bzonn kundizzjonijiet ta’ temperatura specjali ghall-hazna.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek kif ghandek

tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. KONTENUT TAL-PAKKETT U INFORMAZZJONI OHRA

X’fih Inrebic

¢ Is-sustanza attiva hi fedratinib. Kull kapsula iebsa fiha fedratinib dihydrochloride monohydrate
ekwivalenti ghal 100 mg fedratinib.
* Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma:
¢ |I-kontenut tal-kapsula fih silicified microcrystalline cellulose (fih microcrystalline cellulose (E460)
u silica colloidal anhydrous (E551)) u sodium stearyl fumarate. (ara sezzjoni 2, “Inrebic fih
sodium”).
¢ |l-goxra tal-kapsula fiha gelatina (E441), titanium dioxide (E171) u red iron oxide (E172).
¢ |ll-linka bajda tal-istampar hija maghmula minn shellac (E904), titanium dioxide (E171) u

propylene glycol (E1520).

Kif jidher Inrebic u I-kontenut tal-pakkett

* Inrebic huma kapsuli ta’ 21.4 -22.0 mm, kannella fl-ahmar, stampati b’”’FEDR"” fuq il-parti ta’ fug u
“100 mg” fuq il-parti ewlenija tal-kapsula b’linka bajda.

« |l-kapsuli huma ppakkjati fi flixkun tal-polyethylene ta’ densita gholja (HDPE) b’sigill u tapp
tal-polypropylene li ma jistax jinfetah mit-tfal. Kull flixkun fih 120 kapsula u huwa ppakkjat f'kaxxa

tal-kartun.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
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Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni ddettaljata u aggornata dwar din il-medicina hija disponibbli jekk wiehed jiskennja I-
kodici QR fuq il-pakkett ta’ barra bi smartphone. L-istess informazzjoni hija disponibbli wkoll fuq il-URL

li gej: www.inrebic-eu-pil.com.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini: http://www.ema.europa.eu. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari u

kura.
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