Indlaegsseddel: Information til patienten

IMBRUVICA 140 mg harde kapsler
ibrutinib

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage IMBRUVICA
Sadan skal du tage IMBRUVICA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

o E

1. Virkning og anvendelse

Hvad er IMBRUVICA
IMBRUVICA er en kreeftmedicin, som indeholder det aktive stof ibrutinib. Det tilhgrer en gruppe af
leegemidler, der kaldes proteinkinaseha@mmere.

Hvad IMBRUVICA anvendes til

Laegemidlet anvendes til behandling af falgende former for blodkraft hos voksne:

o Mantle-celle-lymfom (MCL), en type af kraeft, der pavirker lymfeknuderne, nar sygdommen er
vendt tilbage eller ikke har reageret pa behandling.

o Kronisk lymfatisk leukeemi (CLL), en kraeftform, der pavirker den type hvide blodlegemer, der
kaldes lymfocytter, og som ogsa involverer lymfeknuderne. IMBRUVICA anvendes til
patienter, som ikke tidligere har veeret i behandling for CLL, eller hvis sygdommen er vendt
tilbage, eller patienten ikke har reageret pa behandling.

o Waldenstroms makroglobulineemi (WM), en kraeftform, der pavirker den type hvide
blodlegemer, der kaldes lymfocytter. Det anvendes til patienter, som ikke tidligere har veeret i
behandling for WM, eller hvis sygdommen er vendt tilbage, eller patienten ikke har reageret pa
behandling, eller hos patienter for hvem kemoterapi givet sammen med et antistof ikke er en
egnet behandling.

Sadan virker IMBRUVICA

Ved MCL, CLL og WM virker IMBRUVICA ved at blokere Brutons tyrosinkinase, et protein i
kroppen, som hjeelper disse kreaftceller med at leve og vokse. Ved at blokere dette protein er
IMBRUVICA med til at dreebe og reducere antallet af kreftceller. Det medvirker ogsa til, at kreften
forveerres langsommere.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage IMBRUVICA
Tag ikke IMBRUVICA

o hvis du er allergisk over for ibrutinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i IMBRUVICA
(angivet i punkt 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

o hvis du tager et naturleegemiddel kaldet perikon, som anvendes mod depression. Hvis du er
usikker, skal du tale med lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fgr du tager dette
leegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lsegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, fgr du tager IMBRUVICA:

o hvis du nogensinde har faet usedvanlige bla marker eller blgdning, eller hvis du tager medicin
eller kosttilskud, der gger din risiko for blgdning (se punktet “Brug af anden medicin sammen
med IMBRUVICA”)

o hvis du har uregelmassige hjerteslag eller har en sygehistorie med uregelmaessige hjerteslag
eller alvorligt hjertesvigt, eller hvis du faler eller oplever noget af falgende: kortandethed,
svaghed, svimmelhed, grhed, besvimelse eller tet pa besvimelse, brystsmerter eller havelser i
benene

o hvis du har problemer med leveren eller nyrerne

o hvis du har forhgjet blodtryk

o hvis du har gennemgaet en operation for nylig, iser hvis dette kan have betydning for, hvordan
din mave eller dine tarme absorberer mad eller medicin

. hvis du planlegger at gennemga en operation - din leege vil muligvis bede dig om at holde op
med at tage IMBRUVICA i en kortere periode (3 til 7 dage) far og efter operationen

o Hvis du har haft eller muligvis nu har en hepatitis B-infektion. Dette skyldes, at IMBRUVICA
kan fa hepatitis B til at blive aktiv igen, og det kan veere dgdeligt. Alle patienter vil blive
undersggt grundigt af deres lzege for tegn pa en sadan infektion, far behandlingen pabegyndes.

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis noget af ovenstaende geelder for dig
(eller hvis du ikke er sikker), far du tager dette lsegemiddel.

Nar du tager IMBRUVICA, skal du straks fortaelle det til din leege, hvis du bemerker, eller andre
bemeerker, at du har symptomer som hukommelsestab, vanskelighed med at samle tankerne,
gangbesveer eller synstab — disse symptomer kan skyldes en meget sjelden, men alvorlig infektion i
hjernen, som kan vere dadelig (progressiv multifokal leukoencefalopati eller PML).

Kontakt straks leegen, hvis du oplever fglgende (eller hvis en anden person bemaerker fglgende hos
dig): pludselig falelseslgshed eller svaghed i arme og ben (navnlig i den ene side af kroppen),
pludselig forvirring, tale- eller forstaelsesbesveer, synstab, gangbesveer, tab af balance- eller
koordinationsevnen, pludselig svar hovedpine uden kendt arsag. Disse symptomer kan veere tegn pa et
slagtilfelde.

Kontakt straks laegen, hvis du udvikler smerter i den gverste venstre side af maven (abdomen), smerter
under ribbenene i venstre side eller ved spidsen af venstre skulder (det kan vare tegn pa, at milten er
bristet), efter at du er holdt op med at tage IMBRUVICA.

Kontakt straks lzegen, hvis du bemarker andengd, besveeret vejrtreekning, nar du ligger ned, havede
fadder, ankler eller ben samt svaghed/traethed (det kan veere tegn pa hjertesvigt), mens du er i
behandling med IMBRUVICA.

Du kan fa virus-, bakterie- eller svampeinfektioner under behandling med IMBRUVICA. Kontakt
leegen, hvis du oplever feber, kulderystelser, svaghed, forvirring, emhed i kroppen, forkalelses- eller
influenzasymptomer, treethed eller andengd eller gulfarvning af huden eller gjnene (gulsot). Dette kan
veere tegn pa infektion.

Haemofagocytisk lymfohistiocytose

Der er i sjeeldne tilfeelde blevet rapporteret om voldsom aktivering af de hvide blodlegemer i
forbindelse med en betendelsestilstand (inflammation), som kaldes heemofagocytisk
lymofohistiocytose, som kan vare dgdelig, hvis den ikke opdages og behandles tidligt. Hvis du
oplever flere symptomer sa som feber, haevede kirtler, bla marker eller hududslzt, skal du straks
kontakte leegen.




Test og kontroller fgr og under behandlingen

Tumorlysesyndrom (TLS): Der er forekommet tilfeelde af unormale niveauer i blodet af stoffer fra
tumorhenfald, forarsaget af den hurtige nedbrydning af kraeftceller under behandling af kraeft og i
visse tilfeelde endda uden behandling. Dette kan fare til &ndringer i nyrefunktionen, unormal puls og
kramper. Laegen eller sundhedspersonalet kan tage blodpregver for at analysere for TLS.

Lymfocytose: Laboratorietest kan vise en forggelse af hvide blodlegemer (kaldet “lymfocytter”) i dit
blod i de farste par uger af behandlingen. Dette er forventeligt og kan vare i et par maneder. Det
betyder ikke ngdvendigvis, at din blodkreft bliver veerre. Din laege vil kontrollere dine blodtal far eller
under behandlingen, og i sjeeldne tilfeelde kan det blive ngdvendigt at give dig anden medicin. Tal med
din leege om, hvad dine testresultater betyder.

Bgrn og unge
IMBRUVICA bgr ikke anvendes til barn og unge. Det skyldes, at medicinen ikke er undersggt hos
disse aldersgrupper.

Brug af anden medicin sammen med IMBRUVICA

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlegger at tage anden medicin. Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept, naturleegemidler og kosttilskud. Dette skyldes, at IMBRUVICA kan pavirke den made, visse
andre leegemidler virker pa. Der er ogsa nogle leegemidler, der pavirker maden, IMBRUVICA virker

pa.

IMBRUVICA kan medfgare, at du blader lettere. Det betyder, at du skal forteelle det til legen, hvis

du tager anden medicin, der kan gge din risiko for blgdning. Dette omfatter:

o acetylsalicylsyre og non-steroide anti-inflammatoriske midler (NSAID'er) sasom ibuprofen eller
naproxen

o blodfortyndende midler sasom warfarin, heparin eller anden medicin mod blodpropper

. kosttilskud, der kan gge din risiko for blgdning sasom fiskeolie, E-vitamin eller hgrfrg.

Tal med legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis noget af ovenstaende geelder for dig
(eller hvis du ikke er sikker), fgr du tager IMBRUVICA.

Forteel det ogsa til leegen, hvis du tager nogen af falgende laegemidler — virkningen af

IMBRUVICA eller andre legemidler kan blive pavirket, hvis du tager IMBRUVICA sammen med et

eller flere af fglgende legemidler:

. medicin, der kaldes antibiotika, som anvendes til at behandle bakterieinfektioner —
clarithromycin, telithromycin, ciprofloxacin, erythromycin eller rifampicin

o medicin mod svampeinfektioner — posaconazol, ketoconazol, itraconazol, fluconazol eller
voriconazol

. medicin mod HIV-infektion — ritonavir, cobicistat, indinavir, nelfinavir, saquinavir, amprenavir,

atazanavir eller fosamprenavir

medicin mod kvalme og opkastning i forbindelse med kemoterapi — aprepitant

medicin mod depression — nefazodon

medicin kaldet kinaseheemmere til behandling af andre kraeftformer — crizotinib eller imatinib

medicin kaldet calciumantagonister mod for hgjt blodtryk eller smerter i brystet — diltiazem eller

verapamil

medicin kaldet statiner til behandling af forhgjet kolesterol - rosuvastin

o hjertemedicin/antiarytmika — amiodaron eller dronedaron

o medicin til forhindring af krampeanfald eller til behandling af epilepsi, eller medicin til
behandling af en smertefuld ansigtslidelse kaldet trigeminusneuralgi — carbamazepin eller
phenytoin.

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis noget af ovenstaende geelder for dig

(eller hvis du ikke er sikker), for du tager IMBRUVICA.



Hvis du tager digoxin, medicin som anvendes til hjerteproblemer, eller methotrexat, medicin som
anvendes til behandling af andre typer kreeft og til at nedseette immunsystemets aktivitet (f.eks. ved
leddegigt eller psoriasis), skal det tages mindst 6 timer far eller efter IMBRUVICA.

Brug af IMBRUVICA sammen med mad

Tag ikke IMBRUVICA sammen med grapefrugt eller pomeranser (bitre appelsiner) — dette
betyder, at du ikke ma spise dem, drikke juicen fra dem eller tage et kosttilskud, der kan indeholde
dem. Det skyldes, at dette kan gge mangden af IMBRUVICA i dit blod.

Graviditet og amning
Du skal undga at blive gravid, mens du tager dette leegemiddel. IMBRUVICA ber ikke anvendes
under graviditeten. Der er ingen oplysninger om IMBRUVICAs sikkerhed hos gravide kvinder.

Kvinder i den fadedygtige alder skal anvende en yderst effektiv form for preevention, mens de far
IMBRUVICA, og i op til tre maneder efter, at de har faet IMBRUVICA, for at undga at blive gravide,
mens de er i behandling med IMBRUVICA.

o Fortael det straks til leegen, hvis du bliver gravid.
o Undlad at amme, mens du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fale dig treet eller svimmel, efter at du har taget IMBRUVICA, og det kan pavirke din evne til
at kare eller anvende veerktgj eller maskiner.

IMBRUVICA indeholder natrium
IMBRUVICA indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage IMBRUVICA

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i
tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hvor meget du skal tage
Mantle-celle-lymfom (MCL)
Den anbefalede dosis IMBRUVICA er fire kapsler (560 mg) en gang om dagen.

Kronisk lymfatisk leukeemi (CLL) / Waldenstréms makroglobulingemi (WM)
Den anbefalede dosis IMBRUVICA er tre kapsler (420 mg) en gang om dagen.

Din lege kan justere din dosis.

Sadan skal du tage IMBRUVICA

. Kapslerne skal indtages gennem munden (oralt) sammen med et glas vand.
. Tag kapslerne pa omtrent samme tidspunkt hver dag.

. Kapslerne skal synkes hele. Du ma ikke abne, knaekke eller tygge dem.

Hvis du har taget for meget IMBRUVICA
Hvis du har taget for meget IMBRUVICA, skal du tale med en lage eller tage pa hospitalet med
det samme. Tag kapslerne og denne indlaegsseddel med dig.

Hvis du har glemt at tage IMBRUVICA

. Hvis du glemmer at tage en dosis, kan du tage den snarest muligt den samme dag og fortsatte
med den normale plan den efterfglgende dag.

° Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



o Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du ikke er sikker pa, hvornar
du skal tage din naste dosis.

Hvis du holder op med at tage IMBRUVICA
Hold ikke op med at tage dette leegemiddel, medmindre din lzege beder dig om det.
Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Falgende bivirkninger kan forekomme med dette leegemiddel:

Hold op med at tage IMBRUVICA, og fortzl det til en laege med det samme, hvis du oplever
nogen af falgende bivirkninger:

klgende udslaet med knopper, andedraetsbesver, opsvulmen af ansigtet, leeberne, tungen eller svaelget —
der kan vare tale om en allergisk reaktion pa legemidlet.

Forteel det til en leege med det samme, hvis du oplever nogen af fglgende bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)

) feber, kulderystelser, smhed i kroppen, treethed, symptomer pa forkalelse eller influenza,
kortandethed — disse kan veere tegn pa en infektion (med virus, bakterier eller svampe). Det kan
veere infektioner i nasen, bihulerne eller sveelget (de gvre luftveje), i lungerne eller i huden.

. bla meerker eller en gget tendens til bla marker

. mundsar

o svimmelhed

) hovedpine

) forstoppelse

) en fornemmelse af at vaere syg (kvalme eller opkastning)

o diarré, det kan veere ngdvendigt, at din laege giver dig ekstra veaeske og salt eller et andet
leegemiddel

o hududslet

o smerter i arme eller ben

o smerter i ryggen eller leddene

o kramper eller smerter i musklerne eller ufrivillige muskelsammentraekninger

o et lavt antal af de celler, der hjeelper blodet med at starkne (blodplader), et meget lavt antal
hvide blodlegemer (pavist i blodpraver)

) en stigning i antallet eller andelen af hvide blodlegemer (pavist i blodpraver)

. et hgjt niveau af "urinsyre” i blodet (pavist i blodpraver), som kan medfare urinsyregigt

o opsvulmede hzander, ankler eller fgdder

o forhgjet blodtryk

o en stigning i niveauet af "kreatinin” i blodet.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o alvorlige infektioner i hele kroppen (blodforgiftning)

o urinvejsinfektioner

o naseblod, sma rade eller lilla pletter, der skyldes blgdning under huden

o blod i maven, tarmen, affgringen eller urinen, kraftigere menstruation eller blgdning, som ikke

kan standses, fra et sar

hjertesvigt

o hurtig puls, hjerteslag, der springes over, svag eller uregelmassig puls, grhed, kortandethed,
ubehag i brystet (symptomer pa problemer med hjerterytmen)

o lavt antal hvide blodlegemer sammen med feber (febril neutropeni)

o non-melanom hudkraeft, oftest pladecellekarcinom og basalcellekarcinom



slgret syn

hudrgdme

inflammation (en betendelseslignende reaktion) i lungerne, som kan medfgre varig skade
neglene knaekker

svaghed, falelseslashed, snurren eller smerter i haender, fgdder eller andre kropsdele (perifer
neuropati).

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

o leversvigt, herunder tilfelde med dadelig udgang
o alvorlige svampeinfektioner
o forvirring, hovedpine med taleforstyrrelser eller svimmelhed — disse kan vere tegn pa alvorlige

indre blgdninger hjernen

o unormale niveauer af visse stoffer i blodet er set under behandling af kreeft og i visse tilfeelde
endda uden behandling (tumorlysesyndrom). Dette skyldes den hurtige nedbrydning af
kreeftceller

o allergisk reaktion, der til tider kan veere alvorlig, og som kan omfatte havelser af ansigtet,
leeberne, munden, tungen eller halsen, synke- eller vejrtraekningsbesveer, klgende udslaet
(nzeldefeber)

o betendelse i fedtvaevet under huden

o forbigdende episode med nedsat hjerne- eller nervefunktion forarsaget af tab af
blodgennemstrgmning, slagtilfeelde

o smertefulde sar i huden (pyoderma gangrenosum) eller rade, haevede smertefulde omrader pa
huden, feber og en stigning i antallet af hvide blodlegemer (dette kan vaere tegn pa akut febril
neutrofil dermatose eller Sweets syndrom).

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
o kraftigt forhgjet antal hvide blodlegemer, som kan fa disse til at klumpe sig sammen.

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra forhandenverende data)
o alvorligt udsleet med vabler og skallende hud, iseer omkring munden, nasen, gjnene og
kansorganerne (Stevens-Johnsons syndrom).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa &esken og beholderens etiket efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette lezgemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.


http://www.meldenbivirkning.dk/

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

6. Pakningsstagrrelser og yderligere oplysninger

IMBRUVICA indeholder:
o Aktivt stof: ibrutinib. Hver hard kapsel indeholder 140 mg ibrutinib.
o @vrige indholdsstoffer:
- Kapslens indhold: croscarmellosenatrium, magnesiumstearat, mikrokrystallinsk cellulose
og natriumlaurylsulfat (E487)
- Kapselskal: gelatine og titandioxid (E171)
- Trykfarve: shellac, sort jernoxid (E172) og propylenglycol (E1520).

Udseende og pakningsstarrelser

IMBRUVICA er hvide, uigennemsigtige, harde kapsler meerket med “ibr 140 mg” med sort pa den ene
side.

Kapslerne leveres i en plastbeholder med barnesikret polypropylenlag. Hver beholder indeholder enten
90 eller 120 kapsler. Hver pakning indeholder én beholder.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Fremstiller

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaeringstilladelsen:

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Denne indleegsseddel blev senest eendret 01/2021.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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