Inrebic Bipacksedel

Bipacksedel: Information till patienten

Inrebic 100 mg harda kapslar

fedratinib

v Detta ldkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det mojligt att
snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet

av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de

uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.



| denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Inrebic ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Inrebic

Hur du tar Inrebic

Eventuella biverkningar

Hur Inrebic ska férvaras

Férpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. VAD INREBIC AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Vad Inrebic ar

Inrebic innehaller den aktiva substansen fedratinib. Det &r en sorts lakemedel som kallas

"proteinkinashammare”.

Vad Inrebic anvands for

Inrebic anvands for att behandla vuxna patienter med forstorad mjalte eller med symtom relaterade

till myelofibros, en sallsynt form av blodcancer.

Hur Inrebic fungerar

En forstorad mjalte ar ett av kannetecknen vid myelofibros. Myelofibros ar en rubbning i benmargen,
som innebar att margen ersatts med arrvavnad. Den onormala benmargen kan inte langre framstalla
tillrackligt med normala blodkroppar, vilket resulterar i att mjalten blir signifikant forstorad. Genom att
blockera funktionen hos vissa enzymer (sa kallade Janus-associerade kinaser), kan Inrebic minska
storleken pa mjalten och lindra symtom som t.ex. feber, nattsvettningar, skelettvark och viktminskning

hos patienter med myelofibros.



2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU TAR INREBIC

Ta inte Inrebic

- om du &r allergisk mot fedratinib eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldakemedel (anges i avsnitt
6).

- om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar dessa kapslar och under behandling, om du har

nagot av dessa tecken eller symtom:

Tillstand som paverkar hjarnan, sa kallad encefalopati, inklusive Wernickes encefalopati

 Forvirring, minnesforlust eller svarigheter att tanka; balansforlust eller svarigheter att ga.

« Ogonbesvar som exempelvis slumpmassiga dgonrérelser, dubbelsyn, dimsyn och synférlust.
Dessa kan vara tecken pa ett tillstand som paverkar hjarnan, som kallas encefalopati, inklusive
Wernickes encefalopati, vilket kan leda till dédsfall.

Kontakta din lakare omedelbart om du far nagot av dessa tecken eller symtom.

Tala med din lakare eller apotekspersonal under din behandling

e om du kanner dig valdigt trott, andfadd, har blek hud eller snabba hjartslag - detta kan vara tecken
pa ett |agt antal réda blodkroppar.

« om du har ovanliga blédningar eller blamarken under huden, langre blédning &n vanligt efter att
blodprov har tagits, eller blédning frén tandkottet - dessa kan vara tecken pa ett 1&gt
trombocytvarde.

¢ om du har frekventa eller dterkommande infektioner, vilket kan vara tecken pa ett Iagt antal vita
blodkroppar.

e om du ar illamaende, har krakningar eller diarré.

* om du har eller har haft njurproblem.

* om du har eller har haft leverproblem.

* om du har eller har haft problem med din bukspottskortel.

Blodprover

Fore och under behandling kommer blodprover att tas pa dig for att kontrollera dina nivaer av



blodkroppar (réda blodkroppar, vita blodkroppar och trombocyter), dina vitamin B1-nivaer i kroppen
och funktionen hos levern och bukspottkorteln. Din ldkare maste eventuellt justera dosen eller avbryta
behandlingen beroende pa resultaten av blodproverna.

Barn och ungdomar

Inrebic ska inte anvandas av barn eller unga under 18 ar, eftersom detta ldkemedel inte har studerats i

denna aldersgrupp.
Andra lakemedel och Inrebic
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Detta eftersom Inrebic kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar. Dessutom kan
vissa andra lakemedel paverka hur Inrebic fungerar.
Féljande kan dka risken for biverkningar av Inrebic:

» Ketokonazol, flukonazol (anvands for att behandla svampinfektioner)

* Fluvoxamin (anvands for att behandla depression)

* Ritonavir (anvands for att behandla HIV-infektioner/AIDS).

Foljande kan minska effekten av Inrebic:

» Rifampicin (anvands for att behandla tuberkulos (TBC) och vissa andra infektioner)
* Fenytoin (anvands for att behandla epilepsi och kontrollera epileptiskt anfall)

e Efavirenz (anvands for att behandla HIV-infektioner/AIDS).

Inrebic kan paverka andra lakemedel:

Midazolam (anvands for att hjalpa dig att sova eller lindra angest)

* Omeprazol (anvands for att behandla magproblem)

Metoprolol (anvands for att behandla angina eller hogt blodtryck)

Metformin (anvands for att sdnka blodsockernivaerna)

 Aven simvastatin, S-mefenytoin och dextrometorfan.

Din lakare kommer att besluta om det ar nédvandigt att andra doseringen.

Tala dven om for din ldkare om du nyligen genomgatt en operation eller om du ska genomga en

operation eller ett ingrepp, eftersom Inrebic kan paverka eller paverkas av vissa lugnande medel.



Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Ta inte Inrebic under graviditet. Om du kan bli gravid maste du anvanda effektiva preventivmedel

medan du tar dessa kapslar och undvika att bli gravid under minst en manad efter den sista dosen.

Amma inte medan du tar Inrebic och i minst en manad efter den sista dosen eftersom det ar okant om

lakemedlet utsondras i brostmjolk.
Korformaga och anvandning av maskiner

Om du kanner dig yr ska du inte kora bil eller anvanda maskiner férran dessa biverkningar har

forsvunnit.

Inrebic innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill

“natriumfritt”.

3. HUR DU TAR INREBIC

Ta alltid detta Iakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar 400 mg (fyra 100 mg kapslar), som tas via munnen, en gang dagligen.

Blodprover kommer att tas innan och medan du tar denna medicin, for att 6vervaka din utveckling.

Om du far vissa biverkningar medan du tar Inrebic (se avsnitt 4) kan din ldkare sanka din dos eller

pausa eller avbryta behandlingen tillfalligt eller permanent.

Ta dessa kapslar

* genom att svalja kapslarna hela, helst med vatten.

» Oppna inte, bryt inte och tugga inte pa kapslarna.



* kapslarna kan tas med eller utan mat, men det rekommenderas att ta dem i samband med en

maltid for att undvika illamaende (krékningar).

Du ska fortsatta ta Inrebic sa lange som din ldkare sager att du ska gora det. Detta &r en

langtidsbehandling.
Om du har tagit for stor mangd av Inrebic

Om du av misstag tar fér manga Inrebic-kapslar eller en hégre dos an rekommenderat, ska du

omedelbart kontakta lakare eller apotekspersonal.
Om du har glomt att ta Inrebic

Om du missar en dos eller kraks efter att ha tagit en kapsel, ska du hoppa 6ver den missade dosen och
ta nasta schemalagda dos vid din vanliga tid nasta dag. Ta inte en dubbel dos for att kompensera for

glémd kapsel eller kapsel som du krakts upp.
Om du slutar att ta Inrebic
Sluta inte ta Inrebic om inte din lakare har sagt att du ska goéra det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdéver inte fa

dem.

Informera din ldakare omedelbart om du marker nagot av foljande symtom, vilket kan vara
ett tecken pa ett allvarligt tillstand som paverkar hjarnan, och kallas encefalopati

(inklusive Wernickes encefalopati):

e FOrvirring, minnesforlust eller svarigheter att tanka,
 Balansforlust eller svarigheter att ga,

« Ogonbesvar som till exempel dubbelsyn, dimsyn, synférlust eller slumpmassiga égonrérelser.



Tala med din ldkare om du far nagra andra biverkningar. Dessa kan inkludera:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

« Laga nivaer av roda blodkroppar, vilket kan orsaka trotthet, andfaddhet, blek hud eller snabba
hjartslag (anemi).

« Minskning i antalet trombocyter i blodet, vilket kan 6ka risken for blédningar eller blaméarken
(trombocytopeni).

« Minskning av antalet vita blodkroppar (neutropeni), ibland med feber. Lagt antal vita blodkroppar
kan medfdra hogre infektionsrisk.

* lllamaende eller krakningar.

* Diarré.

* Forstoppning.

e Blddning.

* Urinvagsinfektion.

e Huvudvark.

* Muskelspasmer.

» Trotthet (utmattning) eller svaghet (asteni).

« Andringar av blodprovsresultat (6kning av alaninaminotransferas, 6kning av
aspartataminotransferas, 6kning av kreatinin i blodet, 6kning av amylas- och lipas-halter). Dessa
kan vara tecken pa problem med levern, njurarna eller bukspottskorteln.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

e Yrsel.

Forhojt blodtryck (hypertoni).

Matsmaltningsbesvar (dyspepsi).

Skelettsmarta.
e Smarta i armar och ben, hander eller fotter (smarta i extremitet).
* Viktokning.

e Smartsam urinering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.
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5. HUR INREBIC SKA FORVARAS

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgdngsdatum som anges pa kartongen och burken efter EXP. Utgdngsdatumet ar den

sista dagen i angiven manad.
Tillslut burken val. Fuktkansligt.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA
UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

» Den aktiva substansen ar fedratinib. Varje hard kapsel innehaller 100 mg fedratinib
dihydrokloridmonohydrat motsvarande 100 mg fedratinib.
+ Ovriga innehallsdmnen &r:
 Kapselinnehallet innehaller silicifierad mikrokristallincellulosa (innehaller mikrokristallin cellulosa
(E460) och vattenfri, kolloidal kiseldioxid (E551)) samt natriumstearylfumarat (se avsnitt
2,”Inrebic innehaller natrium”).
» Kapselskalet innehaller gelatin (E441), titandioxid (E171) och réd jarnoxid (E172).
» Den vita tryckfargen bestar av shellack (E904), titandioxid (E171) och propylenglykol (E1520).

Lakemedlets utseende och forpackningsstoriekar

* Inrebic &r 21,4-22,0 mm, rédbruna kapslar, praglade i vitt black med "FEDR” pa 6verdelen och “100
mg” pa underdelen.

» Kapslarna ar férpackade i en burk av polyeten med hdg densitet (HDPE), med barnsakert
polypropenlock och varmeférslutning. Varje burk innehaller 120 kapslar och &r forpackade i en

kartong.



Innehavare av godkannande for forsaljning
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Tillverkare

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast

Ovriga informationskallor

Detaljerad och uppdaterad information om detta ldkemedel far du genom att skanna QR-koden pa
ytterférpackningen med en smarttelefon. Samma information finns ocksa pa féljande URL: www.inrebic-

eu-pil.com.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu. Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta sjukdomar
och behandlingar.
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