KULLANMA TALIMATI

INREBIC 100 mg sert kapsul
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir sert kapsiil 100 mg fedratinibe esdeger fedratinib dihidrokloriir
monohidrat igerir.

Yardimcit maddeler: Kapsiil icerigi: Silislesmis mikrokristalin seliiloz (mikrokristalin seliiloz
(E460) ve susuz kolloidal silika koloidal susuz (E551) igerir), sodyum stearil fumarat; Kapsl
kilifi: Jelatin (E441) (sigir kaynakli), titanyum dioksit (E171), kirmiz1 demir oksit (E172),
Baski miirekkebi: Sellak (E904) (bocek kaynakli), titanyum dioksit (E171), polipropilen
glikol (E1520)

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4.Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

INREBIC nedir ve ne icin kullanilir?

INREBIC kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
INREBIC nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

INREBIC’in saklanmasi

agrwpdE

Bashklar yer almaktadir.

1. INREBIC nedir ve ne icin kullanilir?

INREBIC, 21,4 — 22 mm ebadinda, kapaginda “FEDR” ve govdesinde beyaz miirekkeple
“100 mg” baskili, kirmizims1 kahverengi kapsiillerdir. Kapsiiller, dort koseli sise igerisinde
sunulmaktadir ve her bir sise 120 kapsiil igeren karton ambalajlar icinde bulunmaktadir.

‘Protein kinaz inhibitorleri’ olarak bilinen bir ila¢ sinifina ait olan INREBIC, etkin madde
olarak fedratinib icerir.

INREBIC belirli tiirde myelofibrozis (MF) hastaligina sahip yetiskinlerin tedavisinde
kullanilan bir regeteli ilagtir.

INREBIC’in ¢ocuklarda giivenli ve etkili olup olmadigi bilinmemektedir.



2. INREBIC’i kullanmadan ¢nce dikkat edilmesi gerekenler
INREBIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
— Fedratinib veya bu ilacin diger bilesenlerine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.
— Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz.

INREBIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu kapsiilleri almadan 6nce ve tedavi sirasinda asagidaki belirti veya semptomlardan
herhangi birine sahipseniz doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz:

INREBIC alan baz1 kisilerde ensefalopati (Wernicke ensefalopatisi dahil) ad1 verilen, ciddi ve
bazen oOliimciil olabilen beyni etkileyen bir sorun gelismistir. Wernicke ensefalopatisi
viicudunuzda yeterli B1 vitamini (tiamin) bulunmadiginda olusabilen norolojik acil durumdur.
Saglik calisaniniz INREBIC ile tedaviye baglamadan o6nce ve tedavi sirasinda B1 vitamin
diizeyinizi kontrol etmek i¢in kan testi yapacaktir. INREBIC ile tedaviniz sirasinda yan etki
gelisirse, saglik calisaniniz size INREBIC almay1 birakmanizi ve vitamin B1 destegi almanizi
sOyleyebilir.

Tedaviye yanit vermeyen ishal, bulant1 veya kusma gelisirse, hemen doktorunuza bildiriniz.

Asagidakilerden herhangi biri gelisirse, hemen acil tibbi yardim alimiz:
0 Kafa karisgikligi (konfiizyon), hafiza kaybi, diisiinmede zorluk, denge kaybi veya
yiirlime giicligi
0 Cift gébrme veya bulanik gérme veya anormal g6z hareketleri ve gorme kaybi gibi géz
problemleri

Bunlarda 6liimle sonuglanabilen ensefalopati (Wernicke ensefalopatisi dahil), ad1 verilen bir
beyin durumunun belirtileri olabilir. Bu belirti veya semptomlardan herhangi birini yasarsaniz
derhal doktorunuza bagvurunuz.

Hizli kilo kaybi veya tedavi ile iyilesme gostermeyen kilo kaybi yasarsaniz hemen
doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda agsagidaki durumlarda doktorunuza ve eczaciniza danisiniz:

Eger,

— Cok yorgun hissediyorsaniz, nefes darligi, soluk cilt veya hizli kalp atig1 varsa — bunlar
diisiik alyuvar sayisinin belirtileri olabilir.

— Deri altinda olagandis1 kanama veya morarma varsa, kaniniz alindiktan sonra
normalden daha uzun siire kanamaniz oluyorsa veya dis etlerinizde kanama varsa —
bunlar diisiik kan pulcugu (trombosit) sayisinin belirtileri olabilir.

— Diistik akyuvar sayisinin bir igareti olabilecek sik veya tekrarlayan enfeksiyonlariniz
varsa.

— Bulanti, kusma ya da ishaliniz varsa.

— Bobrek sorunlariniz varsa veya daha 6nce olduysa.

— Karaciger sorunlariniz varsa veya daha 6nce olduysa.

— Pankreas sorunlariniz varsa veya daha 6nce olduysa.



— G0z problemleriniz 6zellikle de iiveit ad1 verilen bir goz iltihabiniz varsa

Romatoid artrit tedavisinde kullanilan benzer tiirde bagka bir ilacla (JAK inhibitorii) su etkiler
gbzlenmistir: kalp sorunlari, kan pihtilar1 ve kanser. Asagidaki durumlarda tedaviden once
veya tedavi sirasinda doktorunuzla veya eczacinizla konusun:

— 65 yasindan biiyiikseniz. 65 yas ve lizerindeki hastalar, kalp krizi dahil olmak iizere
kalp sorunlar1 ve bazi kanser tiirleri agisindan yiiksek risk altinda olabilir.

— kalp sorunlariniz varsa veya ge¢miste kalp sorunlar1 yasadiysaniz.

— kanserseniz veya ge¢miste kanser gegirdiyseniz.

— sigara i¢iyorsaniz veya gecmiste sigara ictiyseniz.

— daha once bacaklarimizdaki damarlarda (derin ven trombozu) veya akcigerlerinizde
(pulmoner emboli) kan pihtilar olustuysa.

— ani nefes darlig1 veya nefes almada zorluk, g6gilis agrisi veya sirtin list kisminda agri,
bacakta veya kolda sisme, bacakta agri veya hassasiyet veya bacakta veya kolda
kizariklik veya renk degisikligi varsa (tiim bunlar damarlarda kan pihtilar1 oldugunu
gosteren belirtiler olabilir);

— deride yeni olusumlar veya mevcut olusumlarda degisiklikler fark ettiyseniz.
Doktorunuz INREBIC kullanirken diizenli olarak cilt muayenesi yaptirmanizi
onerebilir.

INREBIC’in sizin i¢in uygun olup olmadigin1 doktorunuz sizinle goriisecektir.

Kan tahlilleri

Tedavi Oncesinde ve sirasinda kan hiicresi seviyenizi (kirmizi kan hiicreleri, beyaz kan
hiicreleri ve kan pulcuklari), karaciger ve pankreas fonksiyonunuzun kontrol edilmesi i¢in kan
tahlilleri yaptirmaniz istenecektir. Doktorunuz, kan tahlillerinizin sonuglarina gore dozunuzu
ayarlayabilir veya tedavinizi durdurabilir.

Tedaviden Once, Bl vitamini seviyenizi kontrol etmek igin bir kan testi yapilacaktir.
Doktorunuz ayrica tedavi boyunca B1 vitamini takviyesi almanizi séyleyebilir. Doktorunuz
tedavi boyunca B1 vitamini seviyenizi kontrol etmek igin ilave kan testleri de isteyebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

INREBIC'in yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi
INREBIC kapsiil, a¢ veya tok olarak agizdan alinir ancak bulanti hissetmekten veya
kusmaktan kaginmak i¢in yemekle birlikte alinmasi tercih edilir. Kapsiiller biitiin yutulmali
ve ¢cignenmemeli, kirllmamali veya ezilmemelidir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Eger hamile iseniz, hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik doneminde INREBIC kullanmayiniz. Hamile kalma olasiliginiz varsa, INREBIC
kapstilleri alirken etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmali ve son dozdan sonra en az bir
ay hamile kalmaktan kaginmalisiniz.



Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz. Bu ilacin anne siitiine gegip gecmedigi bilinmediginden INREBIC kullanirken ve
son dozdan sonra en az bir ay boyunca emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Bas donmesi hissederseniz, bu yan etkiler gegcene kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

INREBIC’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
INREBIC sodyum icerir.

Bu tibbi iiriin doz bagina 1 mmol’den az sodyum (23 mg) icermektedir, yani esasen sodyum
icermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma olasiliginiz varsa doktorunuza
veya eczaciniza sdyleyiniz. INREBIC diger ilaglarin etki gosterme seklini degistirebilir.
Ayrica diger bazi ilaglar da INREBIC’in etki gosterme seklini degistirebilir.

Asagidakiler INREBIC’in yan etki riskini arttirabilir:
— Ketokonazol, flukonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir);
— Fluvoksamin (depresyon tedavisinde kullanilir);
— Ritonavir (HIV enfeksiyonlari/AIDS tedavisinde kullanilir).

Asagidakiler INREBIC’in etkililigini azaltabilir:
— Rifampisin (verem ve diger bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir);
— Fenitoin (epilepsi tedavisinde ve ndbetler veya kasilmalarin kontroliinde);
— Efavirenz (HIV enfeksiyonlari/AIDS tedavisinde kullanilir).

INREBIC diger ilaglar etkileyebilir:
— Midazolam (uyumaya yardimei olmak i¢in ve endisenin giderilmesinde kullanilir);
— Omeprazol (mide sorunlarinin tedavisinde kullanilir);
— Metoprolol (anjina (bir ¢esit kalp hastaligi) veya yiiksek kan basincinin tedavisinde
kullanilir);
— Metformin (kan sekeri seviyesini diisirmek i¢in kullanilir);
— Ayrica simvastatin (yliksek kolesterol tedavisinde kullanilir), S-mefenitoin (epilepsi

tedavisinde kullanilir) ve dekstrometorfan (soguk alginligi ve oksiiriik tedavisinde
kullanilir).

Doktorunuz doz degisikligi gerekip gerekmedigi konusunda karar verecektir.
Ayrica yakin zamanda bir ameliyat gegirdiyseniz veya bir ameliyat veya islem gegirecekseniz
bunu doktorunuza sdyleyiniz ¢linkii INREBIC bazi sakinlestiricilerle etkilesime girebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. INREBIC nasil kullanilir?
Bu ilact her zaman doktorunuzun ya da eczacimizin belirttigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza ve eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
Onerilen doz giinde bir kez agizdan alian 400 mg'dir (dort adet INREBIC 100 mg kapsiil).

[lerlemenizin izlenmesi icin bu ilaci kullanmadan 6nce ve kullanirken kan tahlilleri
yaptirmaniz gerekecektir. INREBIC kullanirken bazi yan etkiler yasarsaniz (bkz. boliim 4 —
Olas1 yan etkiler), doktorunuz dozunuzu disiirebilir veya tedavinize ara verebilir ya da
tedavinizi sonlandirabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
— INREBIC kapsiiller tercihen su ile birlikte biitiin olarak yutulmalidir.
— INREBIC kapsiiller agcilmamali, kirtlmamali ya da ¢ignenmemelidir.
— INREBIC kapsiiller a¢ ya da tok karnina alinabilir ancak bulanti hissetmekten veya
kusmaktan kaginmak i¢in yemekle birlikte alinmasi tercih edilir.

Doktorunuz size almanizi soyledigi stirece INREBIC almaya devam etmelisiniz. Bu uzun
streli bir tedavidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
INREBIC, 18 yasin altindaki ¢cocuklarda veya genclerde incelenmediginden bu yas grubunda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda baslangi¢ dozunda degisiklik yapilmasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekmektedir. Hafif ila orta
derecede bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in baslangic dozunda degisiklik yapilmasi
onerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi

INREBIC, siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda degerlendirilmemistir ve bu
hastalarda kullanimindan kaginilmalidir. Hafif ila orta karaciger yetmezligi olan hastalar igin
baslangi¢c dozunda degisiklik yapilmasina gerek yoktur.

Eger INREBIC'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla INREBIC kullandiysamz
INREBIC ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



Yanliglikla ¢ok fazla INREBIC kapsiilii veya kullanmaniz gerekenden daha yiiksek bir doz
alirsaniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INREBIC’i kullanmay1 unutursaniz

Bir kapsiil aldiktan sonra bir dozu kagirirsaniz veya kusarsaniz, kacirdiginiz dozu atlayiniz ve
bir sonraki planli dozunuzu ertesi giin normal saatinizde aliniz. Unutulan veya kusulan bir
kapsiilii telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

INREBIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size sdyleyene kadar INREBIC almay1 birakmayiniz.

Bu iiriiniin kullanimi hakkinda herhangi baska sorunuz varsa doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi INREBIC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuzla konusunuz:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa INREBIC’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ensefalopati adi verilen ve beyni etkileyen ciddi bir durumun belirtisi olabilecek
asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz (Wernicke ensefalopatisi dahil);

— Kafa kanigiklig1 (konfiizyon), hafiza kaybi ya da diisiinme giicliigi,

— Denge kaybi1 ya da yiiriime gii¢liigt,

— Cift gérme, bulanik gérme kayb1 veya rastgele géz hareketleri gibi g6z problemleri.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza veya eczaciniza
soyleyiniz:

Cok yaygin
— Yorgunluga, nefes darligina, soluk ten rengine veya hizli kalp atisina neden olabilen
diisiik alyuvar seviyeleri (anemi)
— Kan pulcuklarinda (trombosit) kolayca kanamaya veya morarmaya neden olabilecek
azalma (trombositopenti)



— Bazen atesle birlikte akyuvar sayisinda diisiis (ndtropeni). Diisiik akyuvar seviyeleri
enfeksiyonlarla savagma yeteneginizi azaltabilir.

— Bulant1 veya kusma

— lshal

— Kabizlik

— Kanama

— Idrar yolu enfeksiyonu

— Bas agnisi

— Kas spazmlari

— Yorgunluk veya halsizlik (asteni)

— Kan tahlili sonuglarinda degisiklikler (artan alanin aminotransferaz, artan aspartat
aminotransferaz, kan kreatininde artis, amilaz ve lipaz diizeylerinde artig). Bunlar
karaciger, bobrek ya da pankreas sorunlarinin belirtileri olabilir.

Yaygin
— Bas donmesi
— Kan basincinda artis (hipertansiyon)
— Hazimsizlik (dispepsi)
— Kemik agrist
— Uzuvlar, eller ya da ayaklarda agri (ekstremitede agr1)
— Kilo artist
— Agnl idrar yapma
— GO0z iltihabr (agriya ve kizarikliga, gérme sorunlarina veya bulanik gérmeye neden
olur).

Bunlar INREBIC'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. INREBIC’in Saklanmasi

INREBIC'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kutu ve sige iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra INREBIC’i kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Nemden korumak i¢in siseyi sikica kapatilmis sekilde saklayiniz.



Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:
Bristol-Myers Squibb ilaglar1 Inc. Istanbul Subesi
Maslak/Sariyer/Istanbul

Uretim yeri:
Celgene International Sarl Boudry/Isvicre

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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