Piibalova informace: informace pro pacienta

Inrebic 100 mg tvrdé tobolky
fedratinibum

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Inrebic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Inrebic uZivat
Jak se ptipravek Inrebic uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Inrebic uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Inrebic a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Inrebic
Ptipravek Inrebic obsahuje 1é¢ivou latku fedratinib. Jedna se o typ 1éku znamého jako
»proteinkinazové inhibitory .

K ¢emu se pripravek Inrebic pouziva
Ptripravek Inrebic se pouziva k 1é¢be dospélych pacientd se zvétSenou slezinou nebo s ptiznaky
souvisejicimi s myelofibrézou, coz je vzacna forma rakoviny krve.

Jak pripravek Inrebic uc¢inkuje

Zvétsena slezina je jednou z charakteristik myelofibrozy. Myelofibroza je porucha kostni diené, pti
které je dient nahrazena jizevnatou tkani. Abnormdlni dfeii jiz nemiize produkovat dostatek normalnich
krevnich bungk, a proto se slezina vyrazné zvétSuje. Blokovanim plisobeni urcitych enzymt
(nazyvanych Janusovy kinazy) mtze ptipravek Inrebic zmensit velikost sleziny u pacientl s
myelofibrézou a zmirnit pfiznaky, jako je horecka, no¢ni poceni, bolest kosti a ubytek télesné
hmotnosti u pacienti s myelofibrozou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Inrebic uZivat

NeuZivejte pripravek Inrebic

- jestliZe jste alergicky(a) na fedratinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze mizete byt t€hotna



Upozornéni a opatieni
Pred uzitim téchto tobolek a béhem 1é¢by se porad’te se svym lékafem nebo 1é¢karnikem, pokud se u
Vas vyskytne kterdkoli z nasledujicich znamek ¢i ptiznaki:

Stav postihujici mozek zvany encefalopatie, véetné Wernickeho encefalopatie

o Zmatenost, ztrata pameéti nebo potize s pfemyslenim; ztrata rovnovahy nebo potize s chizi.

. Oc¢ni problémy, jako jsou nahodilé pohyby oci, dvojité vidéni, rozmazané vidéni a ztrata vidéni.
Toto mohou byt znamky stavu postihujiciho mozek, nazyvaného encefalopatie, véetné
Wernickeho encefalopatie, kterd mtize vést k timrti.

Pokud se u Vés objevi kterdkoli z téchto znamek ¢i piiznakti , okamzité kontaktujte svého
1¢kare.

Pokud se u Vas béhem 1éCby vyskytne cokoli z nasledujiciho, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi

o pocit vyznamné tinavy, dusnost, bledost pokozky nebo rychly srdecni tep — miize se jednat o
znamky nizkého poctu ¢ervenych krvinek (anemie).

o neobvyklé krvaceni nebo podlitiny pod kiizi, delsi nez obvyklé krvaceni po odbéru krve nebo

krvaceni z dasni — miiZe se jednat o znamky nizkého poctu krevnich destic¢ek.

casté nebo opakované infekce, které mohou byt zndmkou nizkého poctu bilych krvinek.

pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem.

pokud mate nebo jste nékdy méli jakékoli potize s ledvinami.

pokud mate nebo jste nékdy méli jakékoli potize s jatry.

pokud mate nebo jste nékdy méli jakékoli potize se slinivkou bfisni.

Pfi pouzivani jiného Iéku podobného typu urc¢eného k 1€¢bé revmatoidni artritidy byly pozorovany:
problémy se srdcem, krevni srazeniny a nadorova onemocnéni. Pied zahajenim 1é¢by nebo v jejim
prabéhu se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem, jestlize:

. jste starsi nez 65 let. Pacienti ve v€ku 65 let a star§i mohou byt vice ohrozeni problémy se

srdcem vcetné srdecniho infarktu a nékterymi typy nadorovych onemocnéni.

mate nebo jste v minulosti mél(a) problémy se srdcem.

mate nebo jste v minulosti mél(a) nddorové onemocnéni.

koufite nebo jste v minulosti koufil(a).

jste v minulosti mél(a) krevni srazeniny v Zilach dolnich koncetin (hluboka Zilni trombo6za) nebo

v plicich (plicni embolie).

. trpite nahlou du$nosti nebo potizemi s dychanim, bolesti na hrudi nebo v horni ¢asti zad, otoky
dolnich nebo hornich koncetin, bolesti nebo citlivosti dolnich koncetin nebo zarudnutim nebo
zménou zbarveni dolnich nebo hornich koncetin, jelikoz se miize jednat o znamky krevnich
srazenin v zilach.

. si v§imnete jakychkoli novych vyristkl na kizi nebo zmén na vyristcich, které uz jste mél(a)
predtim. Lékat Vam miiZze po dobu uzivani ptipravku Inrebic doporucit pravidelna kozni
vySetieni.

Lékar s Vami probere, zda je pro Vas piipravek Inrebic vhodny.

VySetieni krve

Pted 1écbou a béhem 1écby Vam budou provedeny krevni testy ke kontrole hladin krevnich bunék
(Cervené krvinky, bilé krvinky a krevni desticky), hladiny vitaminu B1 a funkce jater a slinivky. Na
zaklad¢ vysledki krevnich testli mize Vas 1¢kat davku upravit nebo 1écbu ukoncit.

Déti a dospivajici
Ptipravek Inrebic nemaji uzivat déti nebo dospivajici do 18 let, protoZe tento ptipravek nebyl u této
vékové skupiny studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Inrebic

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, Ze ptipravek Inrebic miize ovlivnit zptisob
ucinku nékterych jinych 1éki. Také nekteré jiné 1€¢ivé pripravky mohou ovlivnit G¢inek ptipravku
Inrebic.



Nasledujici 1é¢ivé latky mohou zvySovat riziko nezddoucich a¢inkt pii uzivani piipravku Inrebic:
o ketokonazol, flukonazol (pouzivané k 1é¢b¢ plisnovych infekci);

o fluvoxamin (pouzivany k 1é€b¢ deprese);

o ritonavir (uzivany k 1é¢b¢ infekcei HIV/AIDS).

Nasledujici 1é¢ivé latky mohou snizovat u€inek piipravku Inrebic:

o rifampicin (pouZzivany k 1é¢bé tuberkuldzy a nékterych dalSich infekei);
o fenytoin (pouzivany k 1écb¢ a zvladani epilepsie nebo kieci);

o efavirenz (pouZzivané k 1é¢be infekce HIV/AIDS).

Ptipravek Inrebic mize ovliviiovat jiné 1é¢ivé latky:

o midazolam (pouzivany k 1é¢bé poruch spanku nebo zmirnéni tzkosti);

o omeprazol (pouzivany k 1€¢bé Zaludeénich potizi);

o metoprolol (pouzivany k 1é¢bé anginy pectoris (bolesti na hrudi) nebo vysokého krevniho
tlaku);

. metformin (pouzivany k sniZeni hladiny cukru v krvi);

. rovnéz simvastatin, S-mefenytoin a dextromethorfan.

Vas l1ékar rozhodne, zda je tieba davku zménit.

Také informujte svého 1ékate, pokud jste nedavno podstoupil(a) operaci nebo podstoupite operaci i
jiny lékatsky vykon, protoze ptipravek Inrebic se miize vzajemné ovliviiovat s n¢kterymi sedativy
(léky k navozeni pocitu klidu nebo ospalosti).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek Inrebic béhem tehotenstvi. Pokud je mozné, Ze byste mohla otéhotnét, musite
béhem uzivani téchto tobolek pouzivat t¢innou antikoncepci a musite se vyhnout ot€¢hotnéni nejméné
jeden mésic po posledni davce.

Béhem uzivani ptipravku Inrebic a nejméné jeden mésic po posledni davce nekojte, protoze neni
znamo, zda Iék ptechazi do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud budete pocitovat zavrat, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, dokud tyto
nezadouci u¢inky neodezni.

Ptipravek Inrebic obsahuje sodik

Tento 1ék obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Inrebic uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyntl svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Doporucena davka je 400 mg (¢tyfi 100mg tobolky) podavana usty jednou denné.
Pred uzitim a béhem uzivani tohoto 1éku podstoupite krevni testy, aby mohl byt sledovan Vas stav.

Pokud se u Vas béhem uzivani piipravku Inrebic vyskytnou uréité nezadouci ucinky (viz bod 4), mize
1ékai davku snizit nebo pozastavit ¢i ukoncit 1é¢bu.



UZivani téchto tobolek

o Tobolky polykejte celé, nejlépe zapijte vodou.

o Tobolky neotevirejte, nelamejte ani nezvykejte.

o Tobolky Ize uzivat bud’ s jidlem nebo bez jidla, ale je vhodnéjsi je uzivat s jidlem, abyste se
vyhnul(a) pocitu na zvraceni nebo zvraceni.

Pripravek Inrebic uzivejte tak dlouho, jak Vam tekl 1ékat. Jedna se o dlouhodobou 1écbu.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Inrebic, nez jste mél(a)
Jestlize jste nedopattenim uzil(a) pfilis mnoho tobolek piipravku Inrebic nebo vyssi davku, nez jste
mél(a), kontaktujte ihned svého 1ékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Inrebic

Pokud vynechate davku nebo zvracite po uziti tobolky, vynechanou davku neuzivejte a ptisti den
uzijte svou dalsi planovanou davku v pravidelnou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou nebo vyzvracenou tobolku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Inrebic

Neprestavejte pripravek Inrebic uzivat, dokud Vam Vas Iékar nefekne.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte ihned svého 1ékai‘e, pokud si v§imnete kteréhokoli z nasledujicich piiznaki, které by
mohly byt zndmkou zavazného stavu, ktery ovliviiuje mozek, nazyvaného encefalopatie (véetné
Wernickeho encefalopatie):

o zmatenost, ztrata paméti nebo potize s premyslenim,

. ztrata rovnovahy nebo potize s chiizi,

. o¢ni problémy, jako jsou dvojité vidéni, rozmazané vidéni a ztrata vidéni nebo nahodilé pohyby
oc¢i.

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z dal$ich nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati. Mohou
zahrnovat:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob)

. Nizké hladiny ¢ervenych krvinek, které mohou zpusobit tinavu, dusnost, bledou kiizi nebo
rychly srdecni tep (anémie).

. Snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek, které miize zptsobit snadny vznik krvaceni nebo podlitin
(trombocytopenie).

. Snizeni poctu bilych krvinek (neutropenie) nékdy s horeckou. Nizké hladiny bilych krvinek
mohou omezit Vasi schopnost bojovat s infekcemi.

Pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni.

Prijem.

Zacpa.

Krvéceni.

Infekce mocovych cest.

Bolest hlavy.

Svalové krece.

Unava (vysileni) nebo slabost (astenie).



o Zmeény vysledka krevnich testll (zvySeni alaninaminotransferdzy, zvyseni
aspartdataminotransferdzy, zvyseni kreatininu v krvi, zvySeni hladin amyldzy a lipazy). Mize se
jednat o znamky problémi s jatry, ledvinami nebo slinivkou.

asté neZadouci u¢inky (mohou postihovat az 1 z 10 osob)
Zavrat,
Zvyseni krevniho tlaku (hypertenze).
Travici potize (dyspepsie).
Bolest kosti.
Bolest koncetin, rukou nebo nohou (bolest v koncetiné).
Zvyseni télesné hmotnosti.
Bolestivé moceni.
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Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim
nezadoucich u¢inkd muZete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Inrebic uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v pevné uzaviené ptivodni lahvicce, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.

Tento 1€k nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Inrebic obsahuje

o Lécivou latkou je fedratinibum. Jedna tvrda tobolka obsahuje fedratinibi dihydrochloridum
monohydricum v mnozstvi ekvivalentnim fedratinibum 100 mg.

o Dalsimi slozkami jsou:
o) Obsah tobolky obsahuje silicifikovanou mikrokrystalickou celulézu (obsahuje

mikrokrystalickou celulozu (E 460) a koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551)) a
natrium-stearyl-fumarat (viz bod 2 ,,Inrebic obsahuje sodik®).

o Obal tobolky obsahuje zelatinu (E 441), oxid titaniCity (E 171) a Cerveny oxid zelezity
(E 172).

o Bily potisk se sklada ze Selaku (E 904), oxidu titani¢itého (E 171) a propylenglykolu
(E 1520).

Jak pripravek Inrebic vypada a co obsahuje toto baleni
o Ptipravek Inrebic jsou Cervenohnédé tobolky o rozméru 21,4-22,0 mm, na vicku je bilym
inkoustem vytiSténo ,,FEDR* a na téle ,,100 mg*.


https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

o Tobolky jsou baleny v lahvi¢ce z polyethylenu o vysoké hustot¢ (HDPE) s peceti a
polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem. Kazda lahvicka obsahuje 120 tobolek a
je balena v papirové krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

Vyrobce

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2023.
DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské

agentury pro 1écivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy na
dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1é¢by.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou rovnez k dispozici po sejmuti QR kodu
umisténého na vnéj$im obalu za pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou dostupné na webové
strance: www.inrebic-eu-pil.com.



http://www.ema.europa.eu/
http://www.inrebic-eu-pil.com/
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