Inrebic Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Inrebic 100 mg capsule

fedratinib

v Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Puteti sa fiti de ajutor raportand
orice reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima partede la pct. 4 pentru modul de

raportare a reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.Vezi pct. 4.
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Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Inrebic
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Reactii adverse posibile
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Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE INREBIC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Ce este Inrebic

Inrebic contine substanta activa fedratinib. Este un tip de medicament cunoscut drept ,inhibitor al

protein-kinazei”.

Pentru ce se utilizeaza Inrebic

Inrebic este utilizat pentru tratarea pacientilor adulti cu splina marita sau cu simptome asociate

mielofibrozei, o forma rara de cancer de sange.

Cum functioneaza Inrebic

Splina marita este una dintre caracteristicile mielofibrozei. Mielofibroza este o tulburare a maduvei
osoase, in care maduva este Tnlocuita de tesut cicatrizat. Maduva anormala nu mai poate produce
suficiente celule sanguine normale si, in consecinta, splina se mareste semnificativ. Prin blocarea
actiunii anumitor enzime (numite kinaze asociate Janus), Inrebic poate reduce marimea splinei la
pacientii cu mielofibroza si poate ameliora simptomele, cum sunt febra, transpiratiile nocturne,

durerile osoase si scaderea in greutate la pacientii cu mielofibroza.



2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI INREBIC

Nu luati Inrebic

- daca sunteti alergic la fedratinib sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

- daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului ihainte de a lua aceste capsule si in timpul

tratamentului, daca aveti oricare dintre urmatoarele semne sau simptome:

O boala care afecteaza creierul numita encefalopatie, inclusiv encefalopatie Wernicke

» Confuzie, pierderea memoriei sau dificultati de gandire; pierderea echilibrului sau dificultati la mers.
* Probleme oculare cum sunt miscarea aleatorie a ochilor, vedere dubla, vedere incetosata si/sau
pierderea vederii.
Acestea pot fi semne ale unei boli cerebrale numita encefalopatie, inclusiv encefalopatie Wernicke,
si care poate duce la deces.
Contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca manifestati vreunul dintre aceste semne sau

simptome.

Adresati-va medicului sau farmacistului dumneavoastra in timpul tratamentului:

» daca aveti senzatie de oboseala accentuata, senzatie de lipsa de aer, piele palida sau batai rapide
ale inimii - acestea pot fi semne ale unui numar scazut de globule rosii din sange.

» daca aveti sangerare neobisnuita sau invinetire sub piele, mai mult decat sangerarea obisnuita
dupa ce vi s-a recoltat sange, sau sangerare la nivelul gingiilor - acestea pot fi semne ale unui
numar scazut de trombocite din sange.

» daca aveti infectii frecvente sau recurente, care pot fi un semn al unui numar scazut de globule albe
din sange.

» daca aveti greata, varsaturi sau diaree.

* daca aveti sau ati avut vreodata probleme cu rinichii.

» daca aveti sau ati avut vreodata probleme cu ficatul.

» daca aveti sau ati avut vreodata probleme cu pancreasul.



Analize ale sAngelui

inainte si in timpul tratamentului, vi se vor efectua analize de sdnge pentru a verifica concentratiile
celulelor din sange (globule rosii din sénge, globule albe din sange si trombocite), concentratiile de
vitamina B1 si functia ficatului si pancreasului dumneavoastra. Este posibil ca medicul dumneavoastra

sa ajusteze doza sau sa opreasca tratamentul pe baza rezultatelor analizelor de sange.
Copii si adolescenti

Inrebic nu trebuie utilizat la copii sau tineri cu varsta sub 18 ani, deoarece acest medicament nu a fost

studiat la aceasta grupa de varsta.
Inrebic impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Aceasta deoarece Inrebic poate afecta modul de actiune al altor

medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul de actiune al Inrebic.
Urmatoarele pot creste riscul de reactii adverse asociate cu Inrebic:

» Ketoconazol, fluconazol (utilizate pentru tratarea infectiilor fungice);
* Fluvoxamina (utilizata pentru tratamentul depresiei);

* Ritonavir (utilizat pentru tratamentul infectiilor HIV/SIDA).
Urmatoarele pot reduce eficacitatea Inrebic:

* Rifampicina (utilizata pentru tratamentul tuberculozei si alte infectii);
* Fenitoina (utilizata pentru tratarea epilepsiei si controlul atacurilor sau convulsiilor);

» Efavirenz (utilizat pentru tratamentul infectiilor HIV/SIDA).

Inrebic poate afecta alte medicamente:

Midazolam (utilizat pentru a va ajuta sa dormiti sau sa ameliorati anxietatea);

Omeprazol (utilizat pentru tratamentul problemelor stomacale);

Metoprolol (utilizat pentru tratamentul anginei sau tensiunii arteriale mari);
* Metformin (utilizat pentru scaderea concentratiei de zahar din sange);

* De asemenea, simvastatina, S-mefenitoina si dextrometorfan.



Medicul dumneavoastra va decide daca doza trebuie modificata.

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra daca v-a fost efectuata recent o interventie
chirurgicala sau daca urmeaza sa vi efectueze o interventie chirurgicala sau o procedura, deoarece
Inrebic poate interactiona cu unele sedative.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu luati Inrebic in timpul sarcinii. Daca puteti ramane gravida, trebuie sa utilizati metode contraceptive
eficace Tn timp ce luati aceste capsule si sa nu ramaneti gravida timp de cel putin o luna dupa ultima

doza.

Nu alaptati in timp ce luati Inrebic si timp de cel putin o lund dupa ultima doza, intrucat nu se cunoaste

daca acest medicament se excreta in laptele matern.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Daca va simtiti ametit, nu conduceti vehicule sau nu folositi utilaje pana cand nu au disparut aceste

reactii adverse.
Inrebic contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,nu contine

sodiu”.

3. CUM SA LUATI INREBIC

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 400 mg (patru capsule 100 mg) pe cale orala o data pe zi.

Vi se vor efectua analize de sange inainte si in timp ce luati acest medicament pentru a va monitoriza

progresul.



Daca manifestati anumite reactii adverse Tn timp ce luati Inrebic (vezi pct. 4), medicul dumneavoastra

va poate reduce doza sau poate intrerupe sau opri tratamentul.
Administrarea acestor capsule

* inghititi capsulele intregi, preferabil cu apa.

* nu deschideti, nu rupeti si nu mestecati capsulele.

* capsulele pot fi luate cu sau fara alimente, dar este de preferat sa le luati impreuna cu alimente

pentru a evita senzatia sau starea de rau (varsaturi).

Trebuie sa continuati sa luati Inrebic atat timp cat v-a spus medicul dumneavoastra. Acesta este un

tratament de lunga durata.
Daca luati mai mult Inrebic decat trebuie

Daca luati din greseala prea mult Inrebic capsule sau o doza mai mare decat trebuie, adresati-va

imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Daca uitati sa luati Inrebic

Daca omiteti o doza sau varsati dupa ce luati o capsula, sariti peste doza omisa si luati urmatoarea
doza programata la ora obisnuita a doua zi. Nu luati o doza dubla pentru a compensa capsula uitata

sau varsata.

Daca incetati sa luati Inrebic

Nu intrerupeti tratamentul cu Inrebic decat daca va spune medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului

dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la

toate persoanele.

Spuneti-i medicului dumneavoastra imediat daca observati oricare dintre urmatoarele
simptome care ar putea fi un semn al unei boli grave care afecteaza creierul, numita

encefalopatie (inclusiv encefalopatia Wernicke):



» Confuzie, pierderea memoriei sau dificultati de gandire,
* Pierderea echilibrului sau dificultati de mers,
* Probleme oculare, cum sunt vedere dubla, vedere incetosata si/sau pierderea vederii sau miscari

aleatorii ale ochilor.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea pot include:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

» Concentratii scazute ale globulelor rosii din sange, care pot cauza oboseald, senzatie de lipsa de
aer, piele palida sau batai rapide ale inimii (anemie).

» Reducerea numarului de trombocite, ceea ce duce la sangerare sau invinetire rapida
(trombocitopenie).

* Reducerea numarului de globule albe din sange (neutropenie) insotita uneori de febra. Un nivel
scazut al globulelor albe reduce capacitatea de a lupta contra infectiilor.

* Senzatie de rau (greata), stare de rau (varsaturi).

* Diaree.

» Constipatie.

* Sangerare.

* Infectie la nivelul tractului urinar.

e Durere de cap.

* Spasme musculare.

* Oboseala (fatigabilitate) sau slabiciune (astenie).

» Modificari ale rezultatelor analizelor de sange (alanin aminotransferaza crescuta, aspartat
aminotransferaza crescuta, cresterea creatininei sanguine, crestere a concentratiilor de amilaza si

lipaza). Acestea pot fi semne ale problemelor la ficat, rinichi sau pancreas.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

* Ameteala.

* Cresterea tensiunii arteriale (hipertensiune arteriala).

* Indigestie (dispepsie).

* Durere osoasa.

* Durere la nivelul membrelor, mainilor sau picioarelor (durere la nivelul extremitatilor).
» Crestere in greutate.

e Urinare dureroasa.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat Tn Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii

suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA INREBIC

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP. Data de

expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
A se tine flaconul bine inchis pentru a proteja de umiditate.
Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s&

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Inrebic

* Substanta activa este fedratinib. Fiecare capsula contine diclorhidrat monohidrat de fedratinib,
echivalent cu fedratinib 100 mg.
¢ Celelalte componente sunt:

e Continutul capsule contine celuloza microcristalina silicificata (contine celuloza microcristalina
(E460) si dioxid de siliciu coloidal anhidru (E551)) si stearilfumarat de sodiu (vezi pct. 2, ,Inrebic
contine sodiu”).

« Invelisul capsulei contine gelatina (E441), dioxid de titan (E171) si oxid rosu de fer (E172).

e Cerneala de imprimare alba este compusa din selac (E904), dioxid de titan (E171) si

propilenglicol (E1520).

Cum arata Inrebic si continutul ambalajului
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* Inrebic se prezinta sub forma de capsule de 21,4 - 22,0 mm, de culoare brun-rosiatic, inscriptionate
cu ,FEDR” pe capac si ,100 mg” pe corp, cu cerneala alba.

* Capsulele sunt ambalate intr-un flacon din polietilena de inalta densitate (HDPE), cu un sigiliu si un
capac rezistent la utilizarea de catre copii. Fiecare flacon contine 120 de capsule si este ambalat

intr-o cutie de carton.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irlanda

Fabricantul

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Olanda

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Sunt disponibile informatii detaliate si actualizate referitoare la acest medicament prin scanarea cu un
smartphone a codului QR inclus pe ambalajul secundar. De asemenea, aceleasi informatii sunt
disponibile la urmatoarea adresa URL: www.inrebic-eu-pil.com.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: http://www.ema.europa.eu. Exista, de asemenea, linkuri catre alte site-uri despre boli

rare si tratamente.
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