Inrebic Pisomnd informacia pre pouzivatela

Pisomna informacia pre pouzivatela

Inrebic 100 mg tvrdé kapsuly

fedratinib

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informdcii o bezpecnosti. M6zete prispiet tym, Ze nahldsite akékol'vek vedlajsie Gcinky, ak sa

u vas vyskytnu. Informacie o tom, ako hlasit vedlajsie ucinky, ndjdete na koncicasti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek,

pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich Glinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozricast
4.



V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Inrebic a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Inrebic
Ako uzivat Inrebic

Mozné vedlajSie Ucinky

Ako uchovavat Inrebic

Obsah balenia a dalSie informacie

o TS W=

1. CO JE INREBIC A NA CO SA POUZIVA

Co je Inrebic

Inrebic obsahuje liecivo fedratinib. Je to druh lieku, ktory je zndmy ako ,inhibitory proteinkindzy“.
Na co sa Inrebic pouziva

Inrebic sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov so zvac¢senou slezinou alebo s priznakmi sUvisiacimi s

myelofibrézou, zriedkavou formou rakoviny krvi.
Ako Inrebic ucinkuje

Zvacsend slezina je jednou z charakteristik myelofibrézy. Myelofibréza je ochorenie kostnej drene, pri
ktorej sa kostna dren nahrddza zjazvenym tkanivom. Abnormalna kostna dren uz nedokdze tvorit
dostatok normalnych krviniek, ¢o vedie k vyraznému zvacseniu sleziny. Zablokovanim Gcinku urcitych
enzymov (nazyvanych Janusove kindzy) Inrebic dokdze zmensit velkost sleziny u pacientov s
myelofibrézou a zmiernit priznaky, ako je hortcka, no¢né potenie, bolest kosti a strata telesnej

hmotnosti u pacientov s myelofibrézou.

2. CO POTREBUJETE VEDIET PREDTYM, AKO UZIJETE
INREBIC



Neuzivajte Inrebic

- ak ste alergicky na fedratinib alebo na ktorukolvek z dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

- ak ste tehotnd alebo ak si myslite, Ze ste tehotné.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat tieto kapsuly a pocas liecby, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika,

ak mate niektory z nasledovnych prejavov alebo priznakov:

Ochorenie postihujice mozog nazyvané encefalopatia vratane Wernického encefalopatie

e Zmatenost, strata pamati alebo tazkosti s myslenim, strata rovnovahy alebo tazkosti s chddzou.

« TaZzkosti s o¢ami, ako je mimovolny pohyb o¢&i, dvojité videnie, rozmazané videnie a strata zraku.
Moéze ist o prejavy ochorenia mozgu nazyvaného encefalopatia vratane Wernického encefalopatie,
ktord moze viest k amrtiu.

Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z tychto prejavov alebo priznakov, ihned kontaktujte svojholekara.

Poradte sa so svojim alebo lekarnikom pocas liecby

e ak mate pocit velkej Unavy, dychavi¢nost, bleda koza alebo rychly tlkot srdca - méze ist o prejavy
nizkeho poctu ¢ervenych krviniek.

» ak mate nezvycajné krvacanie alebo tvorbu podliatin pod koZou, krvacanie po odbere krvi trvajlce
dlhsie nez zvycajne alebo krvacanie z dasien - méze ist o prejavy nizkeho poctu krvnych dosticiek.

e ak mate Casté alebo opakujlce sa infekcie, ktoré moézu byt prejavom nizkeho poctu bielych krviniek.

» ak mate nevolnost, vracanie alebo hnacku.

e ak mate alebo ste niekedy mali akékol'vek tazkosti s oblickami.

e ak mate alebo ste niekedy mali akékol'vek tazkosti s peceriou.

* ak mate alebo ste niekedy mali akékol'vek tazkosti s pankreasom (podzalidkova zl'aza).

Kruné testy
Pred lie¢bou a pocas lieCby budete absolvovat krvné testy na kontrolu hladin krviniek (¢ervené krvinky,

biele krvinky a krvné dosti¢ky), hladin vitaminu B1 a funkciu pecene a pankreasu. Na zaklade

vysledkov krvnych testov vam vas lekdr moze upravit davku alebo ukoncit liecbu.



Deti a dospievajuci

Inrebic sa nema pouzivat u deti alebo mladeze vo veku do 18 rokov, pretoze tento liek sa neskimal v

tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Inrebic

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to z toho dévodu, ze Inrebic mbze ovplyvnit spdsob, akym

niektoré lieky Ucinkuju. Takisto niektoré iné lieky mézu ovplyvnit spdsob, akym Ucinkuje Inrebic.

Nasledovné lieky moézu zvysit riziko vyskytu vedlajsich Gcinkov Inrebicu:

» Ketokonazol, flukonazol (pouziva sa na lieCbu pleshovych infekcii);
fluvoxamin (pouziva sa na lieCbu depresie);

 Ritonavir (pouziva sa na liec¢bu infekcii HIV/AIDS).

Nasledovné lieky moézu znizit Ucinnost Inrebicu:

» Rifampicin (pouziva sa na liec¢bu tuberkulézy (TBC) a niektorych inych infekcii);
* Fenytoin (pouziva sa na lieCbu epilepsie a reguléciu kf¢ov alebo konvulzii);

 Efavirenz (pouziva sa na lie¢bu infekcii HIV/AIDS).

Inrebic moéze ovplyvnit iné lieky:

Midazolam (pouziva sa na lepSi spanok alebo na zmiernenie Gzkosti);

Omeprazol (pouziva sa na lie¢bu zalido¢nych tazkosti);
» Metoprolol (pouziva sa na lieCbu anginy pectoris alebo vysokého krvného tlaku);
e Metformin (pouziva sa na zniZzenie hladin cukru v krvi);

» Takisto simvastatin, S-mefenytoin a dextrometorfan.

Vas lekar rozhodne, i je potrebné zmenit davku.

Svojmu lekarovi povedzte aj, ak ste nedavno podstlpili operaciu alebo ak mate ist na operaciu alebo

nejaku proceduru, pretoze Inrebic sa moze vzdjomne ovplyviovat s niektorymi sedativami.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so



svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.
Neuzivajte Inrebic pocas tehotenstva. Ak mozete otehotniet, musite pocas uzivania tychto kapsul
pouzivat Gcinnu antikoncepciu a zabranit otehotneniu po¢as minimélne jedného mesiaca po uziti

poslednej davky.

Pocas uzivania Inrebicu a pocas minimalne jedného mesiaca po uziti poslednej davky nedojcite,

pretoze nie je zndme, Ci tento liek prechddza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak pocitite zavrat, nevedte vozidld ani neobsluhujte stroje, kym tieto vedlajSie Ucinky neustupia.
Inrebic obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné

mnozstvo sodika.

3. AKO UZIVAT INREBIC

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,

overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 400 mg (Styri 100 mg kapsuly) uzitd Ustami jedenkrat denne.

Predtym, ako za¢nete uzivat tento liek, a pocas jeho uzivania budete absolvovat krvné testy na

sledovanie priebehu ochorenia.

Ak sa u vés pocas uzivania Inrebiuc vyskytnu urcité vedlajSie Ucinky (pozri Cast 4), vas lekar vdm moze

znizit davku alebo pozastavit ¢i ukoncit liecbu.

UzZivanie tychto kapsul

* Prehltnite kapsuly vcelku, najlepsie je ich zapit vodou.
» Kapsuly neotvarajte, neldmte ani nezujte.
e Kapsuly sa mo6zu uzivat s jedlom aj bez jedla, ale najlepsie je uzivat ich s jedlom, aby nedoslo k

nevolnosti alebo vracaniu.



Inrebic uzivajte tak dlho, ako vdm to povie lekar. Ide o dlhodobu liecbu.
Ak uzijete viac Inrebicu, ako mate

Ak nahodou uzijete prilis vel'a kapsul Inrebicu alebo vyssiu davku, ako mate, ihned kontaktujte svojho

lekara alebo lekarnika.
Ak zabudnete uzit Inrebic

Ak vynechate davku alebo po uziti kapsuly déjde k vracaniu, vynechanu davku neuzite a dalSiu
planovanud davku uzite v pravidelnom ¢ase na druhy den. Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste

nahradili vynechanu alebo vyvracanu kapsulu.
Ak prestanete uzivat Inrebic
Neprestavajte uzivat Inrebic, pokial vdm to nenariadi vas lekar.

Ak mate akékolvek dalSie otdzky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mo6ze spb6sobovat vedlajSie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Povedzte svojmu lekarovi ihned, ak spozorujete niektory z nasledovnych priznakov, ktory
moze byt prejavom zavazného ochorenia postihujiiceho mozog nazyvaného encefalopatia

(vratane Wernického encefalopatie):

» zmatenost, strata pamati alebo tazkosti s myslenim,
e strata rovnovahy alebo tazkosti s ch6dzou,
e tazkosti s o¢ami, ako je dvojité videnie, rozmazané videnie a strata zraku, alebo mimovolné pohyby

v

oci.

Ak sa u vés vyskytne akykolvek iny vedlajsi Gc¢inok, povedzte to svojmu lekdrovi. M6zu k nim patrit

tieto:

Vel'mi ¢asté vedlajsie ucinky (m6zu postihovat viac ako 1 z 10 osdb)



e Nizke hladiny ¢ervenych krviniek, ktoré mozu sposobit Uinavu, dychavi¢nost, bledd kozu alebo rychly
tlkot srdca (anémia).

» Znizeny pocet krvnych dosticiek, pre ktory mozete I'ahko krvacat alebo mat modriny
(trombocytopénia).

e Znizeny pocet bielych krviniek (neutropénia), niekedy s hortuckou. Nizka hladina bielych krviniek
moze znizit schopnost odoldvat infekcidm.

e Napinanie na vracanie (nauzea) alebo nevolnost (vracanie).

* Hnacka.

e Zapcha.

* Krvacanie.

* Infekcia mocovych ciest.

* Bolest hlavy.

* Svalové krce.

« Unava (vycerpanost) alebo slabost (asténia).

* Zmeny vo vysledkoch krvnych testov (zvysend hladina alaninaminotransferazy,
zvysena hladina aspartataminotransferazy, zvysena hladina kreatininu v krvi, zvysené hladiny

amyldzy a lipazy). Mozu to byt prejavy tazkosti s pecenou, oblickami alebo pankreasom.

Casté vedrlajsie uc¢inky (mdézu postihovat menej ako 1 z 10 osdb)

* Zavrat.

e Zvysenie krvného tlaku (hypertenzia).
e Traviace tazkosti (dyspepsia).

* Bolest kosti.

 Bolest v koncatinach, rukach alebo chodidlach (bolest koncatiny).

Narast telesnej hmotnosti.

* Bolest pri moceni.

Hlasenie vedlajsSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ic¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedlajsie Ucinky

mozete hldsit aj priamo na ndrodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich

ucinkov mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


/home/ec2-user/websites/electronicleaflets-websites/public/adverse_event/reporting-side-effects-2/
/home/ec2-user/websites/electronicleaflets-websites/public/adverse_event/reporting-side-effects-2/
/home/ec2-user/websites/electronicleaflets-websites/public/adverse_event/reporting-side-effects-2/

5. AKO UCHOVAVAT INREBIC

Tento liek uchovéavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a flasi po EXP. Datum

exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.
Flasu uchovavajte dékladne uzatvorenul na ochranu pred vihkostou.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto

opatrenia pomdézu chranit Zivotné prostredie.

6. OBSAH BALENIA A DALSIE INFORMACIE

Co Inrebic obsahuje

« Liecivo je fedratinib. Kazdéa tvrda kapsula obsahuje monohydrat dihydrochloridu fedratinibu
zodpovedajuci 100 mg fedratinibu.
« Dal$ie zlozky su:

e Obsah kapsuly tvori silicifikovand mikrokrystalickd celuléza (obsahuje mikrokrystalickd celulézu
(E460) a koloidny oxid kremicity bezvody (E551)) a stearylfumarat sodny (pozri ¢ast 2, ,Inrebic
obsahuje sodik”).

e Obal kapsuly obsahuje Zelatinu (E441), oxid titanicity (E171) a Cerveny oxid Zelezity (E172).

* Biely tlaciarensky atrament sa skladé zo Selaku (E904), oxidu titanic¢itého (E171) a

propylénglykolu (E1520).

Ako vyzera Inrebic a obsah balenia

* Inrebic je vo forme 21,4 - 22,0 mm, Cervenkasto-hnedych kapsul s vytlacenym napisom ,,FEDR" na
vrchnej ¢asti a ,,100 mg“ na tele kapsuly bielym atramentom.
e Kapsuly s balené vo flasi z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s tesnenim a polypropylénovym

uzdverom s detskou poistkou. Kazda flasa obsahuje 120 kapsul a je balené v skatulke.

Drzitel rozhodnutia o registracii
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Dublin 15, D15 T867
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Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Dalsie zdroje informacii

Podrobné a aktualne informdcie o tomto lieku su dostupné po naskenovani QR kédu na vonkajSom

obale smartfénom. Rovnaké informécie su dostupné na tejto webovej stradnke: www.inrebic-eu-pil.com.

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej strdnke Eurépskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu. Ndjdete tam aj odkazy na dalSie webové stranky o zriedkavych

ochoreniach a ich liecbe.
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