Piibalova informace: informace pro pacienta

Inrebic 100 mg tvrdé tobolky
fedratinib

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Tento ptfipravek 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 nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Inrebic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Inrebic uzivat
Jak se ptipravek Inrebic uziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak pripravek Inrebic uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. 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
»proteinkindzové inhibitory*.

K ¢emu se pripravek Inrebic pouziva
Ptipravek 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, pii
které je dfent nahrazena jizevnatou tkani. Abnormdlni dfen jiz nemiize produkovat dostatek normalnich
krevnich bungk, a proto se slezina vyrazné zvétsuje. Blokovanim plsobeni urcitych enzymu
(nazyvanych Janusovy kinazy) mtze ptipravek Inrebic zmensit velikost sleziny u pacientd s
myelofibrézou a zmirnit ptiznaky, jako je horecka, no¢ni poceni, bolest kosti a tbytek télesné
hmotnosti u pacientii s myelofibrozou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Inrebic uZivat
Neuzivejte piipravek Inrebic
- jestlize jste alergicky(a) na fedratinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bod¢ 6).
- pokud jste t¢hotna nebo se domnivate, ze mizete byt té¢hotna
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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 kterakoli 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.

o O¢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 Vas objevi kterakoli z téchto znamek ¢i priznaki, okamzité kontaktujte svého 1ékate.

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

o pocit vyznamné unavy, dusnost, bledost pokozky nebo rychly srde¢ni tep — mize se jednat o
znamky nizkého poctu Cervenych krvinek (anemie).

. 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.

pokud mate problémy s o¢ima — zejména zanét oka nazyvany uveitida.

Pti pouzivani jiného Iéku podobného typu urceného 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 dusnosti nebo potizemi s dychdnim, bolesti na hrudi nebo v horni ¢asti zad, otoky
dolnich nebo hornich koncetin, bolesti nebo citlivosti dolnich kon¢etin nebo zarudnutim nebo
zménou zbarveni dolnich nebo hornich kon¢etin, jelikoz se mtize jednat o znamky krevnich
srazenin v Zilach.

. si v§imnete jakychkoli novych vyristkl na kiizi 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.

Vysetfeni krve
Pred 1éEbou a béhem 1é¢by Vam budou provedeny krevni testy ke kontrole hladin krevnich bunék
(Cervené krvinky, bilé krvinky a krevni desticky) a funkce jater a slinivky.

Pted 1écbou Vam budou provedeny krevni testy ke kontrole hladiny vitaminu B1. V4§ Iékat Vam také
doporuéi uzivat béhem 1é¢by denni davku 100 mg vitaminu B1 jako doplnék. Vas 1ékar si mize
vyzadat provedeni dalSich krevnich testl, aby zkontroloval hladinu vitaminu B1 béhem lécby.

Na zakladé vysledku krevnich testd mtize Vas 1ékar davku upravit nebo 1é¢bu ukoncit.

Déti a dospivajici

Ptipravek Inrebic nemaji uzivat déti nebo dospivajici do 18 let, protoZe tento ptipravek nebyl u této
veékové skupiny studovan.
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Dalsi 1éc¢ivé pripravky a piipravek Inrebic

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika 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 1ékd. Také nékteré jiné 1é¢ivé ptipravky mohou ovlivnit Géinek pfipravku
Inrebic.

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

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

o ritonavir (uzivany k 1écbé infekci HIV/AIDS).

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

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

o efavirenz (pouzivané k 1é¢b¢ infekce HIV/AIDS).

Pripravek Inrebic mize ovliviiovat jiné 1éCivé latky:

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

o omeprazol (pouzivany k 1€cbé 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 neddvno podstoupil(a) operaci nebo podstoupite operaci i
jiny lékatsky vykon, protoze ptipravek Inrebic se miize vzajemné ovliviiovat s n¢kterymi sedativy
(Ieky k navozeni pocitu klidu nebo ospalosti).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, 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 uc¢innou antikoncepci a musite se vyhnout ot€hotnéni nejméné
jeden mésic po posledni davce.

Béhem uZzivani piipravku Inrebic a nejméné jeden mésic po posledni davce nekojte, protoze neni
znamo, zda 1€k pfechazi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pokud budete pocitovat zavrat, nefidte dopravni prosttedky ani neobsluhujte stroje, dokud tyto
nezadouci uc¢inky neodezni.

Piipravek 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 uZzivejte tento pripravek presné podle pokyntl svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.
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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.
Vas lékar Vam také doporuci uzivat béhem lécby denni davku 100 mg vitaminu B1 jako doplnék (viz
bod 2 ,,VySetteni krve).

Pokud se u Vés béhem uzivani piipravku Inrebic vyskytnou urcité nezadouci tc€inky (viz bod 4), muze
1ékat davku snizit nebo pozastavit ¢i ukondit 1é¢bu.

UzZivani 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 vhodné&jsi je uzivat s jidlem, abyste se
vyhnul(a) pocitu na zvraceni nebo zvraceni.

Ptipravek 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 nedopatienim uzil(a) ptili§ mnoho tobolek pfipravku Inrebic nebo vyssi davku, nez jste
mel(a), kontaktujte ihned svého 1ékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Inrebic

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

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Inrebic

Neprestavejte pripravek Inrebic uzivat, dokud Vam Vas Iékar nefekne.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte ihned svého lékai‘e, pokud si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich piiznaki, které by
mohly byt znamkou zavazného stavu, ktery ovliviiuje mozek, nazyvaného encefalopatie (véetné
Wernickeho encefalopatie):

o zmatenost, ztrata paméti nebo potize s premyslenim,

o ztrata rovnovahy nebo potize s chiizi,

o oc¢ni problémy, jako jsou dvojité vidéni, rozmazané vidéni a ztrata vidéni nebo nahodilé pohyby
0o¢i.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z dal§ich nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi. Mohou
zahrnovat:

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

. Nizké hladiny ¢ervenych krvinek, které mohou zptsobit inavu, dusnost, bledou kiizi nebo
rychly srde¢ni tep (anémie).

. Snizeni poc¢tu krevnich desticek, které muize zptisobit snadny vznik krvaceni nebo podlitin
(trombocytopenie).

. Snizeni poctu bilych krvinek (reutropenie) nékdy s horeckou. Nizké hladiny bilych krvinek
mohou omezit Vasi schopnost bojovat s infekcemi.
. Pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni.
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Prtjem.

Zécpa.

Krvaceni.

Infekce mocovych cest.

Bolest hlavy.

Svalové ktece.

Unava (vysileni) nebo slabost (astenie).

Zmeény vysledki krevnich testl (zvySeni alaninaminotransferdzy, zvyseni
aspartataminotransferdzy, zvySeni kreatininu v krvi, zvySeni hladin amyldzy a lipazy). Muze se
jednat o znamky problémd s jatry, ledvinami nebo slinivkou.

asté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 z 10 osob)
Zavrat.
Zvyseni krevniho tlaku (hypertenze).
Travici potize (dyspepsie).
Bolest kosti.
Bolest koncetin, rukou nebo nohou (bolest v koncetine).
Zvyseni télesné hmotnosti.
Bolestivé moceni.
Zanét oka (ktery zptisobuje bolest a zarudnuti, problémy s vidénim nebo rozmazané vidéni).

e O & o o o o o

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, piipadné na adresu Statni istav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 49/48, 100
00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete ptispet
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

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 lahvi¢ce, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Tento 1€k nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Inrebic obsahuje

o Lécivou latkou je fedratinib. Jedna tvrda tobolka obsahuje monohydrat fedratinib-
dihydrochloridu v mnozstvi ekvivalentnim 100 mg fedratinibu.

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®).
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o Obal tobolky obsahuje Zelatinu (E 441), oxid titanicity (E 171) a ¢erveny 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*.
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

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.

Tél/Tel: +322 35276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Bbnarapus

Swixx Biopharma EOOD

Ten.: + 359 2 4942 480
medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com

Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +420221 016 111
medinfo.czech@bms.com

Danmark

Bristol-Myers Squibb Denmark
TIf: + 454593 05 06
medinfo.denmark@bms.com

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA

Tel: 0800 0752002 (+ 49 89 121 42 350)
medwiss.info@bms.com

Lietuva

Swixx Biopharma UAB

Tel: + 370 52 369140
medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com

Luxembourg/Luxemburg

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +32 235276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: +36 1301 9797
Medinfo.hungary@bms.com

Malta
A.M. Mangion Ltd
Tel: +356 23976333

pv@ammangion.com

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222
medischeafdeling@bms.com
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Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: + 372 640 1030
medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

E\Lado

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: + 30210 6074300
medinfo.greece@bms.com

Espaiia

Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00
informacion.medica@bms.com

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Tél: + 33 (0)1 58 83 84 96
infomed@bms.com

Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 38512078 500
medinfo.croatia@swixxbiopharma.com

Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: 1 800 749 749 (+ 353 (0)1 483 3625)

medical.information@bms.com

Island

Vistor ehf.

Simi: + 354 535 7000
medical.information@bms.com

Italia

Bristol-Myers Squibb S.r.1.

Tel: +39 06 50 39 61
medicalinformation.italia@bms.com

Kvnpog
Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: 800 92666 (+ 30 210 6074300)

medinfo.greece(@bms.com

Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: + 371 66164750
medinfo.latvia@swixxbiopharma.com

Norge

Bristol-Myers Squibb Norway AS
TIf: + 47 67 55 53 50
medinfo.norway@bms.com

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 14 30
medinfo.austria@bms.com

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 2606400
informacja.medyczna@bms.com

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

portugal. medinfo@bms.com

Roménia

Bristol-Myers Squibb Marketing Services S.R.L.
Tel: + 40 (0)21 272 16 19
medinfo.romania@bms.com

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: +386 1 2355 100
medinfo.slovenia@swixxbiopharma.com

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: +421 2 20833 600
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
medinfo.finland@bms.com

Sverige

Bristol-Myers Squibb Aktiebolag
Tel: +46 8 704 71 00
medinfo.sweden@bms.com
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12/2025.
Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1éCivé pripravky: https://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téZ odkazy
na dal$i webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1éCby.

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