éj Inrebic Ulotka dla pacjenta

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Inrebic 100 mg kapsutki twarde

fedratynib

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym
poméc, zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystapity po zastosowaniu leku. Aby

dowiedziec sie, jak zgtaszac¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytad.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi albo farmaceucie.Patrz punkt 4.



Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Inrebic i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Inrebic
3. Jak przyjmowac lek Inrebic

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Inrebic

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK INREBIC | W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Co to jest lek Inrebic

Lek Inrebic zawiera substancje czynna fedratynib. Jest to jeden z lekéw znanych jako ,inhibitory kinazy

biatkowej”.
W jakim celu stosuje sie lek Inrebic

Lek Inrebic jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw z powiekszong $ledziong lub z objawami

zwigzanymi z witdknieniem szpiku, rzadka postacig raka krwi.
Jak dziata lek Inrebic

Powiekszenie Sledziony jest jedng z cech wtdknienia szpiku kostnego. Widknienie szpiku jest
zaburzeniem szpiku kostnego, w ktérym szpik jest zastepowany przez tkanke bliznowata.
Nieprawidtowy szpik nie moze juz wytwarza¢ wystarczajacej ilosci prawidtowych krwinek i w wyniku
tego Sledziona znacznie sie powieksza. Blokujgc dziatanie niektérych enzyméw (zwanych kinazami
janusowymi), lek Inrebic moze zmniejszy¢ Sledzione u pacjentéw z wtdknieniem szpiku i ztagodzi¢
objawy takie jak gorgczka, nocne pocenie sie, bdl kosci i spadek masy ciata u pacjentéw z wiéknieniem

szpiku.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU



INREBIC

Kiedy nie przyjmowac leku Inrebic

- jesli pacjent ma uczulenie na fedratynib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjentka jest w cigzy lub uwaza, ze moze by¢ w cigzy.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania tych kapsutek i w trakcie leczenia nalezy oméwic to z lekarzem lub

farmaceuta, jezeli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujgcych objawéw:

Choroba mézgu zwana encefalopatia, w tym encefalopatia Wernickego

* Splatanie, utrata pamieci lub trudnosci z mysleniem; utrata réwnowagi lub trudnosci z chodzeniem.
* Problemy z oczami, takie jak przypadkowe ruchy oczu, podwdéjne widzenie, niewyrazne widzenie i
utrata widzenia.
Mogg one $wiadczy¢ o chorobie mézgu zwanej encefalopatig, w tym encefalopatii Wernickego, ktéra
moze prowadzi¢ do zgonu.
W razie wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawdéw nalezy natychmiast skontaktowac sie z

lekarzem.

Nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty, jesli podczas leczenia pacjent zaobserwuje:

* nasilone zmeczenie, dusznos¢, blados¢ skéry lub szybkie bicie serca - moga to by¢ objawy
zmniejszenia liczby czerwonych krwinek.

» nietypowe krwawienie lub zasinienie pod skéra, dtuzsze niz zwykle krwawienie po pobraniu krwi lub
krwawienie z dzigset - moga to by¢ objawy zmniejszenia liczby ptytek krwi.

e czeste lub powtérne wystepowanie infekcji, ktére moze by¢ oznakg matej liczby biatych krwinek.

* nudnosci, wymioty lub biegunke.

» choroby nerek (obecnie lub w przesztosci).

» choroby watroby (obecnie lub w przesztosci).

 choroby trzustki (obecnie lub w przesztosci).

Badania krwi

Przed i w trakcie leczenia zostang przeprowadzone badania krwi w celu sprawdzenia ilosci krwinek
(czerwonych krwinek, biatych krwinek i ptytek krwi), stezenia witaminy B1 oraz czynnosci watroby i

trzustki. W oparciu o wyniki badan krwi lekarz prowadzacy moze dostosowacd dawke lub przerwac



leczenie, jesli bedzie to konieczne.

Dzieci i mtodziez

Nie nalezy stosowac leku Inrebic u dzieci ani mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz ten lek nie byt

badany w tej grupie wiekowej.

Lek Inrebic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdére pacjent planuje przyjmowac. Lek Inrebic moze wptywac na
sposéb dziatania niektérych innych lekéw. Niektére inne leki mogg réwniez wptywaé na dziatanie leku

Inrebic.

Nastepujace leki moga zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia dziatah niepozadanych podczas przyjmowania

leku Inrebic:

* ketokonazol, flukonazol (stosowane w leczeniu zakazeh grzybiczych);
» fluwoksamina (stosowana w leczeniu depresji);

* rytonawir (stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV/AIDS).

Nastepujace leki mogag zmniejszy¢ skutecznos¢ leku Inrebic:

» ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruZlicy i pewnych innych zakazen);
» fenytoina (stosowana w leczeniu i kontrolowaniu padaczki, atakéw lub napaddéw);

» efawirenz (stosowany w leczeniu zakazen HIV/AIDS);

Lek Inrebic moze wptywad na inne leki:

midazolam (stosowany w bezsennosci lub stanach lekowych);
» omeprazol (stosowany w leczeniu probleméw zotagdkowych);

* metoprolol (stosowany w leczeniu dusznicy bolesnej lub wysokiego cisnienia krwi);

metformina (stosowana w celu obnizenia stezenia cukru we krwi);

* symwastatyna, s-mefenytoina i dekstrometorfan.
Lekarz zadecyduje, czy dawka musi zosta¢ zmieniona.
Nalezy réwniez poinformowac lekarza, jesli pacjent niedawno przeszedt zabieg operacyjny lub jesli

planowany jest zabieg operacyjny albo zabieg medyczny, poniewaz lek Inrebic moze wchodzi¢ w

interakcje z pewnymi lekami uspokajajacymi.



Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac leku Inrebic podczas cigzy. Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, musi
stosowad skuteczng metode antykoncepcji podczas przyjmowania tych kapsutek i unika¢ zajscia w
Cigze przez co najmniej miesigc po przyjeciu ostatniej dawki.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Inrebic i przez co najmniej miesigc po przyjeciu

ostatniej dawki, poniewaz nie wiadomo, czy lek przenika do mleka.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

W razie wystapienia zawrotéw gtowy nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn do czasu

ustgpienia tych objawéw.
Lek Inrebic zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK INREBIC

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci

nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 400 mg (cztery kapsutki 100 mg) doustnie raz na dobe.

Przed rozpoczeciem leczenia i w jego trakcie zostang przeprwadzone badania krwi, aby umozliwi¢

monitorowanie leczenia.

W razie wystgpienia pewnych dziatah niepozadanych podczas przyjmowania leku Inrebic (patrz punkt

4), lekarz moze tymczasowo zmniejszy¢ dawke lub zakonczy¢ leczenie.

Przyjmowanie tych kapsutek

* potkng¢ kapsutki w catosci, najlepiej z woda;

* nie otwiera¢, nie tamac ani nie zu¢ kapsutek;



» kapsutki mozna przyjmowad zaréwno z positkiem jak i bez positku, jednak najlepiej jest przyjmowac

je z positkiem, aby unikna¢ uczucia nudnosci (mdtosci) lub wystagpienia wymiotéw.

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Inrebic tak dtugo, jak zaleci lekarz. Jest to leczenie

dtugoterminowe.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Inrebic

Jesli pacjent przypadkowo przyjmie zbyt wiele kapsutek leku Inrebic lub dawke wiekszg, niz przepisana,

nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku Inrebic

W przypadku pominiecia dawki lub wystgpienia wymiotdw po przyjeciu kapsutki, poming¢ te dawke i
przyjac kolejng zaplanowanag dawke o zwyktej porze nastepnego dnia. Nie nalezy stosowac dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej lub zwymiotowanej kapsufki.

Przerwanie przyjmowania leku Inrebic

Nie przerywad przyjmowania leku Inrebic, jesli nie zaleci tego lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic¢ sie do

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowad dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli pacjent zauwazy ktérykolwiek z
ponizszych objawoéw, ktére moga by¢ oznaka powaznego schorzenia mézgu, zwanego

encefalopatia (w tym encefalopatia Wernickego):

* splatanie, utrata pamieci lub trudnosci z mysleniem;
 utrata réwnowagi lub trudnosci z chodzeniem;
* problemy z oczami, takie jak podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie i utrata widzenia lub

niekontrolowane ruchy gatek ocznych.



Jesli wystapig jakiekolwiek skutki uboczne, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Mogg one obejmowac:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):

* mata liczba czerwonych krwinek, co moze powodowac¢ zmeczenie, dusznosé, bladosé skéry lub
szybkie bicie serca (niedokrwistosc);

* zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze powodowac krwawienie lub tatwe powstawanie zasinienia
(matoptytkowosc);

* zmniejszenie liczby biatych krwinek (neutropenia) czasami z gorgczka i zakazeniem. Niski poziom
biatych krwinek moze obnizy¢ zdolnos¢ do zwalczania zakazen;

* nudnosci (mdtosci) lub wymioty;

* biegunka;

* zaparcia;

* krwawienia;

» zakazenie drég moczowych;

* bél glowy;

* kurcze miesni;

* zmeczenie (wyczerpanie) lub ostabienie (astenia);

* Zmiany w wynikach badah krwi (zwiekszona aktywnos¢ aminotransferazy alaninowej,
aminotransferazy asparaginianowej, podwyzszone stezenie kreatyniny we krwi, zwiekszenie

aktywnosci amylazy i lipazy). Moga to by¢ oznaki probleméw z watrobg nerkami lub trzustka.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10)

* zawroty gtowy;

e wzrost ciSnienia krwi (nadcisnienie tetnicze);
* niestrawnos¢ (dyspepsja);

* bdl kosci;

* bdl kohczyn, dtoni lub stép (bdl koriczyn);

* zwiekszenie masy ciata;

e bolesne oddawanie moczu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do , krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki zgtaszaniu
dziatah niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa

stosowania leku.
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5. JAK PRZECHOWYWAC LEK INREBIC

Lek nalezy przechowywad w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i butelce

po oznaczeniu (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.
Przechowywad w szczelnie zamknietej butelce w celu ochrony przed wilgocia.
Brak specjalnych zaleceh dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usungd leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Inrebic

e Substancja czynng leku jest fedratynib. Kazda kapsutka twarda zawiera 100 mg fedratynibu (w
postaci fedratynibu dwuchlorowodorku jednowodnego).
* Pozostate sktadniki to:

e zawartos¢ kapsutki to silikonowana celuloza mikrokrystaliczna (zawiera celuloze
mikrokrystaliczng (E460), krzemionke koloidalng bezwodng (E551) i sodu fumaran stearylowy.
Patrz punkt 2, ,Lek Inrebic zawiera séd”.

* Powtoka kapsutki zawiera zelatyne (E441), tytanu dwutlenek (E171) i zelaza tlenek czerwony
(E172).

e Biaty tusz do nadruku zawiera szelak (E904), tytanu dwutlenek (E171) i glikol propylenowy
(E1520).

Jak wyglada lek Inrebic i co zawiera opakowanie

¢ Inrebic ma forme czerwonawo-brgzowych kapsutek o wymiarach 21,4 - 22,0 mm, z biatym
nadrukiem ,,FEDR” na wieczku i ,,100 mg” na korpusie.

e Kapsutki sg zapakowane w butelke z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z uszczelky i
polipropylenowga nakretkg z zabezpieczeniem przed otwarciem przez dzieci. Kazda butelka zawiera

120 kapsutek i jest zapakowana w pudetko tekturowe.
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Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédta informacji

Szczegdtowe i aktualne informacje na temat tego leku sg dostepne po zeskanowaniu za pomocg

smartfonu kodu QR zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym. Te same informacje sg réwniez

dostepne na nastepujgcej stronie internetowej: http://www.inrebic-eu-pil.com.

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw:

http://www.ema.europa.eu. Znajduja sie tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich

chorobach i sposobach leczenia.
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