Indlegsseddel: Information til patienten

Inrebic 100 mg hirde kapsler
fedratinib

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Inrebic
Sadan skal du tage Inrebic

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Inrebic?
Inrebic indeholder det aktive stof fedratinib. Det er en type af leegemidler, der kaldes
’proteinkinaseh&mmere”.

Anvendelse
Inrebic bruges til at behandle voksne patienter med forsterret milt eller med symptomer relateret til
myelofibrose, en sjeelden form for blodkreft.

Virkning

En forsterret milt er et af kendetegnene ved myelofibrose. Myelofibrose er en sygdom i knoglemarven,
hvor knoglemarven erstattes af arveev. Den unormale marv kan ikke laengere producere tilstraekkelige
normale blodlegemer, og derfor forsterres milten betydeligt. Ved at blokere virkningen af visse
enzymer (kaldet janus-associerede kinaser) kan Inrebic reducere sterrelsen af milten hos patienter med
myelofibrose og lindre symptomer sadsom feber, nattesved, knoglesmerter og veegttab hos patienter
med myelofibrose.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Inrebic

Tag ikke Inrebic

- Hvis du er allergisk over for fedratinib eller et af de evrige indholdsstoffer i dette l&egemiddel
(angivet i punkt 6).

- Hvis du er gravid, eller har mistanke om, at du er gravid.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager disse kapsler og under behandlingen, hvis du har
nogle af folgende tegn eller symptomer:

En tilstand, der pavirker hjernen kaldet encefalopati, herunder Wernickes encefalopati

. Forvirring, hukommelsestab eller besvar med at taenke, tab af balance eller gangbesvaer.

o @jenproblemer sasom tilfeeldig gjenbevagelse, dobbeltsyn, sloret syn og/eller synstab.
Disse kan vaere tegn pa en hjernepéavirkning, kaldet encefalopati, herunder Wernickes
encefalopati, som kan medfere dedsfald. Kontakt straks din leege, hvis du far nogle af disse tegn
eller symptomer.

Sperg leegen eller apotekspersonalet under behandlingen:

o Hvis du foler dig meget treet, har &ndened, bleg hud eller hurtig hjerterytme — dette kan vare
tegn pa et lavt antal rede blodlegemer.

o Hvis du har usaedvanlig bladning eller bld merker under huden, bledning i leengere tid end
sedvanligt efter blodprevetagning eller bladning fra tandkedet — dette kan vaere tegn pé et lavt
antal blodplader.

o Hvis du har hyppige eller tilbagevendende infektioner, som kan vare et tegn pa et lavt antal
hvide blodlegemer.

Hvis du har kvalme, opkastning eller diarré.

Hvis du har eller pé noget tidspunkt har haft nyreproblemer.

Hvis du har eller p& noget tidspunkt har haft leverproblemer.

Hvis du har eller pa noget tidspunkt har haft problemer med bugspytkirtlen.

Folgende er blevet observeret for en andet lignende type leegemiddel, der anvendes til behandling af
leddegigt: hjerteproblemer, blodpropper og kreeft. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for eller
under behandlingen, hvis du:

o er over 65 r. Patienter pa 65 ar eller derover kan vere i gget risiko for hjerteproblemer,

herunder hjerteanfald og nogle typer af kraft.

har eller har haft hjerteproblemer.

har eller har haft kreeft.

er ryger eller tidligere har roget.

tidligere har haft blodpropper i venerne i dine ben (dyb venetrombose) eller lunger

(lungeemboli).

o pludselig far &ndenad eller vejrtrackningsbesver, brystsmerter eller smerter 1 den ovre ryg,
haevelse af benet eller armen, smerter eller emhed i benet eller redme eller misfarvning pa benet
eller armen, da dette kan vere tegn pd en blodprop i venerne.

o leegger maerke til nye vaekster pa huden eller eendringer i eksisterende vakster. Din laege kan
anbefale, at du far foretaget regelmaessige hudunderseggelser, mens du tager Inrebic.

Din leege vil drefte med dig, om Inrebic er egnet til dig.

Blodprever
For og under behandlingen vil du fa taget blodprever for at kontrollere dine blodcellekoncentrationer

(rede blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader), din B1-vitaminkoncentration og din lever- og
bugspytkirtelfunktion. Laegen kan justere dosen eller stoppe behandlingen baseret pa resultaterne af
blodpreverne.

Beorn og unge
Inrebic ber ikke anvendes til bern eller unge under 18 ér, da dette leegemiddel ikke er blevet undersogt
hos denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Inrebic

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler. Dette skyldes, at Inrebic kan pévirke,
hvordan nogle andre laegemidler virker. Visse andre leegemidler kan ogsa pavirke den made, Inrebic
virker pa.



Folgende kan gge risikoen for bivirkninger med Inrebic:

o Ketoconazol, fluconazol (anvendes til behandling af svampeinfektioner),
o Fluvoxamin (anvendes til behandling af depression),
o Ritonavir (anvendes til behandling af hiv-infektioner/aids).

Folgende kan reducere effektiviteten af Inrebic:

o Rifampicin (anvendes til at behandle tuberkulose (TB) og visse andre infektioner),
o Phenytoin (anvendes til at behandle epilepsi og kontrollere anfald eller kramper),
. Efavirenz (anvendes til at behandle hiv-infektioner/aids).

Inrebic kan pavirke andre leegemidler:

. Midazolam (anvendes til at hjelpe med at sove eller lindre angst),
Omeprazol (anvendes til at behandle maveproblemer),

Metoprolol (anvendes til at behandle angina pectoris eller hgjt blodtryk),
Metformin (anvendes til at seenke blodsukkerniveauet),

Endvidere simvastatin, S-mephenytoin og dextromethorphan.

Laegen vil beslutte, om dosen skal andres.

Fortael ogsa leegen, hvis du for nylig har fiet foretaget en operation, eller hvis du skal have foretaget en
operation eller et indgreb, da Inrebic kan interagere med nogle beroligende laegemidler.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Tag ikke Inrebic under graviditet. Hvis du er i stand til at blive gravid, skal du bruge sikker
prevention, mens du tager disse kapsler, og undgé at blive gravid i mindst én maned efter den sidste
dosis.

Du ma ikke amme, mens du tager Inrebic og i mindst én maned efter den sidste dosis eftersom det ikke
vides, om dette leegemiddel passerer over i brystmalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du er svimmel, ma du ikke fore motorkeretgj eller betjene maskiner, for denne bivirkning er géet
vaek.

Inrebic indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Inrebic

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 400 mg (fire x 100 mg kapsler) taget gennem munden én gang dagligt.
Du vil fa taget blodprever for og mens du tager dette leegemiddel for at overvage din fremgang.

Hvis du far visse bivirkninger, mens du tager Inrebic (se punkt 4), kan leegen sanke din dosis, holde
en pause med eller stoppe behandlingen.



Sadan tager du disse kapsler

o Synk kapslerne hele, helst med vand.

o Undlad at &bne, knakke eller tygge kapslerne.

o Kapslerne kan tages enten med eller uden mad, men det foretreekkes at tage dem med mad, for
at undga at fa kvalme eller opkastning.

Du skal fortsette med at tage Inrebic, sa lange din lege siger, at du skal. Dette er en
langtidsbehandling.

Hvis du har taget for meget Inrebic
Hvis du ved et uheld tager for mange Inrebic-kapsler eller en hgjere dosis end du skulle, skal du straks
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvis du har glemt at tage Inrebic

Hvis du glemmer en dosis eller kaster op efter at have taget en kapsel, skal du springe den glemte
dosis over og tage din naste planlagte dosis pa dit seedvanlige tidspunkt den naste dag. Du ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte eller opkastede kapsel.

Hyvis du holder op med at tage Inrebic

Stop ikke behandlingen med Inrebic, medmindre laegen siger, at du skal.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Fortzel straks lzegen, hvis du bemzerker nogen af felgende symptomer, som kan vzere et tegn pa

en alvorlig tilstand, som pavirker hjernen, kaldet encefalopati (herunder Wernickes
encefalopati):

. Forvirring, hukommelsestab eller besvar med at tanke,
o Tab af balance eller gangbesveer,
o Qjenproblemer, sdsom dobbeltsyn, sloret syn, synstab eller tilfeldige gjenbeveagelser.

Kontakt leegen, hvis du fir andre bivirkninger. Disse kan omfatte:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

. Lav koncentration af rade blodlegemer, som kan forérsage treethed, &ndened, bleg hud eller
hurtig hjerterytme (blodmangel).

o Reduktion i antallet af blodplader, hvilket kan gere, at du let blader eller far bla merker
(trombocytopeni).

. Reduktion i antallet af hvide blodlegemer (neutropeni), nogle gange med feber. Et lavt antal hvide

blodlegemer kan nedsette din evne til at bekeempe infektion.

kvalme eller opkastning.

Diarré.

Forstoppelse.

Bladning.

Urinvejsinfektion.

Hovedpine.

Muskelspasmer.

Traethed (udmattelse) eller svaghed (asteni).

Andringer i blodpreveresultater (forhgjet alaninaminotransferase, forhajet

aspartataminotransferase, forhajet blodkreatinin, forhejet amylase- og lipasekoncentration).

Disse kan vare tegn pa problemer med leveren, nyrerne eller bugspytkirtlen.



Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
Svimmelhed.

Forhgjet blodtryk (hypertension).

Fordgjelsesbesver (dyspepsi).

Knoglesmerter.

Smerter i lemmer, haender eller fodder (smerter i ekstremiteter).
Vagtagning.

Smertefuld vandladning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og beholderen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.
Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Inrebic indeholder
° Aktivt stof: fedratinib. Hver hard kapsel indeholder fedratinibdihydrochloridmonohydrat
svarende til 100 mg fedratinib.
o @vrige indholdsstoffer:
o Kapslens indhold indeholder silicificeret mikrokrystallinsk cellulose (indeholder
mikrokrystallinsk cellulose (E460) og silica; kolloid vandfti (E551)) og
natriumstearylfumarat (se punkt 2, ”Inrebic indeholder natrium”).

o Kapselskallen indeholder gelatine (E441), titandioxid (E171) og red jernoxid (E172).
o Den hvide trykfarve bestér af shellac (E904), titandioxid (E171) og propylenglycol
(E1520).

Udseende og pakningssterrelser

o Inrebic er 21,4 -22,0 mm, redbrune kapsler med "FEDR” trykt pa overdelen og 100 mg” pa
underdelen med hvid trykfarve.

o Kapslerne er pakket i en HDPE-beholder med en forsegling og bernesikret polypropylenlag.
Hver beholder indeholder 120 kapsler og er pakket i en kartonzeske.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Fremstiller

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Holland

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 02/2023

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pd Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside: http:/www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.

Detaljerede og opdaterede oplysninger om dette leegemiddel kan ogsa ses ved at scanne QR-koden pa
den ydre emballage med en smartphone. De samme oplysninger kan ses ved at klikke pé folgende
URL: www.inrebic-eu-pil.com.
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