Pisomna informacia pre pouZivatela

IMBRUVICA 140 mg tvrdé kapsuly
ibrutinib

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je IMBRUVICA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete IMBRUVICA
Ako uzivat IMBRUVICA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat IMBRUVICA

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR e

1. Co je IMBRUVICA a na &o sa pouZiva

Co je IMBRUVICA
IMBRUVICA je protinadorovy liek, ktory obsahuje lieCivo ibrutinib. Patri do skupiny liekov
nazyvanych inhibitory proteinkinazy.

Na ¢o sa IMBRUVICA pouziva

Pouziva sa pri lie¢be nasledujucich druhov rakoviny krvi u dospelych:

o Lymfém z plastovych buniek (MCL, z angl. mantle cell lymphoma), druh rakoviny postihujtce;j
lymfatické uzliny, ked’ sa ochorenie vratilo alebo nereagovalo na liecbu.

o Chronicka lymfocytova leukémia (CLL, z angl. chronic lymphocytic leukaemia), druh rakoviny
postihujucej biele krvinky nazyvané lymfocyty a zaroven aj lymfatické uzliny. IMBRUVICA sa
pouziva u pacientov, ktori neboli doposial’ lieceni na CLL, alebo ked’ sa ochorenie vratilo alebo
nereagovalo na liecbu.

. Waldenstromova makroglobulinémia (WM), druh rakoviny postihujtcej biele krvinky nazyvané
lymfocyty. Pouziva sa u pacientov, ktori neboli doposial’ lieCeni na WM, alebo ked’ sa
ochorenie vratilo alebo nereagovalo na liecbu alebo u pacientov, pre ktorych nie je
chemoterapia podavana spolu s protilatkou vhodnou liecbou.

Ako IMBRUVICA ucinkuje

Pri MCL, CLL a WM IMBRUVICA u¢inkuje blokovanim Brutonovej tyrozin kinazy, proteinu v tele,
ktory pomaha tymto rakovinovym bunkéam rast’ a prezivat. Blokovanim tohto proteinu IMBRUVICA
pomaha znicit’ a znizit’ pocet rakovinovych buniek. Spomaluje tiez zhor§ovanie rakoviny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete IMBRUVICA

Neuzivajte IMBRUVICA

o ak ste alergicky na ibrutinib alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto licku (uvedenych
v Casti 6).
o ak uZzivate rastlinny liek nazyvany 'ubovnik bodkovany, ktory sa pouziva pri depresii.

Ak si tym nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom, lekdrnikom alebo zdravotnou sestrou
predtym, ako uZijete tento liek.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat IMBRUVICA, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni
sestru:

o ak sa u vas vyskytli nezvycajné modriny alebo krvécanie, alebo ak uzivate akékol'vek lieky
alebo doplnky, ktoré zvysuju riziko krvacania (pozri ¢ast’ ,,Iné liecky a IMBRUVICA*)
. ak mate alebo ste v minulosti mali nepravidelny rytmus srdca alebo zavazné srdcové zlyhanie,

alebo ak pocitujete nieCo z nasledujuceho: dychavi¢nost, slabost, zavrat, 'ahké toCenie hlavy,
mdloby alebo skoro mdloby, bolest’ na hrudi alebo opuch noh

o ak mate problémy s pecetiou, vratane toho, ¢i ste nickedy mali alebo teraz mate infekciu
hepatitidy B (infekcia pecene)

o ak mate vysoky krvny tlak

. ak ste prednedavnom podstipili operaciu, najmé ak tato mohla ovplyvnit’ vstrebavanie jedla
alebo liekov v zaludku alebo v ¢revach

. ak je u vas planovana operacia — vas lekar vas moze poziadat, aby ste na kratky ¢as prerusili
uzivanie IMBRUVICA (3 az 7 dni) pred a po vasej operacii

. ak mate problémy s oblickami.

Ak sa vas nie¢o z vysSie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), porozpravajte sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete uzivat tento liek alebo pocas uzivania
tohto lieku (pozri ¢ast’ ,,MoZné vedPajsie Gcinky*).

Ked uzivate IMBRUVICA, povedzte ihned’ svojmu lekarovi, ak u vas spozorujete vy alebo niekto iny:
stratu pamdéte, problémy s myslenim, tazkosti s chodzou alebo stratu zraku — mézu sa vyskytnat

z dovodu vel'mi zriedkavej ale zavaznej infekcie mozgu, ktora moze byt smrtel'na (progresivna
multifokalna leukoencefalopatia alebo PML).

Ak vy alebo niekto iny u vas spozoruje nahlu necitlivost’ alebo slabost’ v kon€atindch (najmai na jedne;j
strane tela), nahlu zmétenost, problémy s recou alebo s pochopenim reci, stratu videnia, problémy

s chddzou, stratu rovnovahy alebo nedostato¢nti koordinaciu, nahlu zdvaznt bolest’ hlavy bez zname;j
priciny, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. M6Zu to byt prejavy a priznaky mftvice.

Ak sau vas po skonceni uzivania IMBRUVICA objavi bolest’ v I'avej hornej €asti brucha, pod l'avym
rebrovym oblikom alebo v hornej €asti lavého ramena (m6zu to byt priznaky roztrhnutia sleziny),
okamZite to povedzte svojmu lekarovi.

’

Uc¢inky na srdce
Liecba s IMBRUVICA moéze mat’ vplyv na srdce, obzvlast' v pripade, ak ste v minulosti mali

ochorenia srdca, ako st problémy so srdcovym rytmom, srdcové zlyhanie, vysoky krvny tlak, ak mate
diabetes alebo mate pokrocily vek. Tieto uc¢inky mézu byt’ zavazné a mozu sposobit’ smrt’, niekedy
vratane nahlej smrti. Srdcova funkcia vam bude kontrolovana pred a pocas liecby s IMBRUVICA. Ak
pocas lieCby s IMBRUVICA budete mat’ pocit dychavi¢nosti, budete mat’ t'azkosti s dychanim, ked’
lezite, opuch chodidiel, ¢lenkov alebo noh a slabost/inavu, okamzite to povedzte svojmu lekarovi -
mozu to byt’ prejavy srdcového zlyhania.

Pocas liecby s IMBRUVICA sa u vas m6zu vyskytnat’ virusové, bakterialne alebo hubové infekcie.
Obrat’te sa na svojho lekara, ak mate horticku, zimnicu, pocitujete slabost’, zmitenost’, mate bolesti
tela, priznaky prechladnutia alebo chripky, pocitujete unavu alebo dychavi¢nost, mate zozltnuti kozu
alebo o¢i (ZItacku). Mo6zu to byt prejavy infekcie.

Hemofagocytarna lymfohistiocytéza

Zriedkavo boli hlasené pripady nadmernej aktivacie bielych krviniek v stivislosti so zapalom
(hemofagocytarna lymfohistiocytoza), ktora moze byt smrtel'na, ak nie je v€as diagnostikovana a
lieCena. Ak sa u vas vyskytnl viaceré priznaky, ako je horucka, opuchnuté Zzl'azy, podliatiny alebo
vyrazky, okamzite kontaktujte svojho lekara.
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Testy a lekarske vySetrenia pred a pocas liecby

Syndrom nadorového rozpadu: Mdzu sa vyskytnit’ nezvycéajné hladiny chemickych latok v krvi
zapricinené rychlym rozpadom rakovinovych buniek pocas lieCby rakoviny a niekedy aj bez liecby. To
moze viest’ k zmenam funkcie obliciek, k neobvyklému pulzu alebo zachvatom. Vas lekar alebo d’alsi
poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti vam moze urobit’ krvné testy na kontrolu syndrému nadorového
rozpadu.

Lymfocytdza: V prvych tyzdnoch lie€by mozu laboratérne testy zaznamenat’ zvySenie mnozstva
bielych krviniek (nazyvané ,,lymfocyty*) vo vasej krvi. Je to o¢akavany stav, ktory méze trvat’
niekol’ko mesiacov. Nemusi to nevyhnutne znamenat’, Ze sa rakovina krvi zhorSuje. Vas lekér bude
kontrolovat’ vas krvny obraz pred alebo pocas liecby a vo vynimo¢nych pripadoch vam poda iny liek.
Porozpravajte sa so svojim lekarom o tom, ¢o znamenaju vase vysledky testov.

Pripady spojené s peCeniou: Vas lekar vam urobi krvné testy, aby skontroloval, ¢i vasa peceni pracuje
spravne, alebo ¢i nemate infekciu pecene, znamu ako virusova hepatitida alebo ¢i opat’ nedoslo
k aktivacii hepatitidy B, co mdze byt smrtel'né.

Deti a dospievajuci
IMBRUVICA sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich.

Iné lieky a IMBRUVICA

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To obsahuje aj lieky ziskané bez predpisu, rastlinné pripravky a
doplnky stravy. Je to preto, lebo IMBRUVICA moze ovplyvnit’ spdsob, ako niektoré iné lieky
ucinkuju. Rovnako niektoré iné lieky moézu ovplyvnit’ sposob, akym ucinkuje IMBRUVICA.

IMBRUVICA méze zvysit’ riziko krvacania. To znamena, ze mate povedat’ svojmu lekarovi, ak
uzivate iné lieky, ktoré zvySuju riziko krvacania. Tieto zahfiiajh:
o kyselinu acetylsalicylovu a nesteroidné protizapalové latky (NSAID) ako ibuprofén alebo

naproxén
o lieky na riedenie krvi ako warfarin, heparin alebo iné lieky na krvné zrazeniny
o doplnky, ktoré mézu zvysovat’ riziko krvacania ako rybi olej, vitamin E alebo 'anové semeno.

Ak sa vés tyka nieCo z vySSie uvedeného (alebo si nie ste isty), porozpravajte sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako uzijete IMBRUVICA.

Povedzte tieZ svojmu lekarovi, ak uZivate niektory z nasledujcich liekov — U¢inok lieku
IMBRUVICA alebo inych liekov mdze byt ovplyvneny, ak uzivate IMBRUVICA spolu s niektorym
z nasledujucich liekov:

. lieky nazyvané antibiotikd na lieCbu bakterialnych infekcii — klaritromycin, telitromycin,
ciprofloxacin, erytromycin alebo rifampicin

. lieky proti plesiiovym infekciam — posakonazol, ketokonazol, itrakonazol, flukonazol alebo
vorikonazol

) lieky na infekciu HIV — ritonavir, kobicistat, indinavir, nelfinavir, sachinavir, amprenavir,

atazanavir alebo fosamprenavir

. lieky na prevenciu nevol'nosti a vracania v suvislosti s chemoterapiou - aprepitant

o lieky na depresiu - nefazodon

o lieky nazyvané inhibitory kinaz na lie¢bu inych druhov nadorov — krizotinib alebo imatinib

o lieky nazyvané blokatory kalciového kanala na vysoky krvny tlak alebo bolest’ na hrudi —
diltiazem alebo verapamil

o lieky nazyvané statiny na lie¢bu vysokého cholesterolu - rosuvastatin

o lieky na srdce/antiarytmika — amiodarén alebo dronedaron

. lieky na prevenciu zachvatov alebo na lie¢bu epilepsie, alebo lieky na liecbu bolestivého stavu

tvare nazyvan¢ho neuralgia trojklanného nervu — karbamazepin alebo fenytoin.
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Ak sa vas tyka nieCo z vyS$Sie uvedeného (alebo si nie ste isty), porozpravajte sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako uzijete IMBRUVICA.

Ak uzivate digoxin, liek pouzivany pri problémoch so srdcom, alebo metotrexat, liek pouzivany na
lie¢bu inych druhov rakoviny a na zniZenie ¢innosti imunitného systému (napr. pri lieCbe reumatoidne;j
artritidy alebo psoriazy), ma sa uzit’ najmenej 6 hodin pred uzitim alebo po uziti IMBRUVICA.

IMBRUVICA a jedlo

Neuzivajte IMBRUVICA s grapefruitom alebo s plodmi pomarané¢ovnika horkého (horké
pomarance) — ¢o znamena nejedzte toto ovocie, nepite dzus ani neuzivajte doplnky stravy, ktoré ho
mozu obsahovat’. Je to z toho dovodu, Ze mozu zvysit mnozstvo IMBRUVICA vo vasej krvi.

Tehotenstvo a dojcenie
Nesmiete otehotniet, kym uzivate tento liek. IMBRUVICA sa nema uzivat’ pocas tehotenstva.
K dispozicii nie su ziadne informacie o bezpecnosti IMBRUVICA u tehotnych zien.

Zeny v plodnom veku musia pouzivat' vysoko Gi¢innu antikoncepéni metodu pocas lie¢by a po dobu
troch mesiacov po uziti IMBRUVICA, aby zabranili otehotneniu, kym sa lie¢ia s IMBRUVICA.

o Ihned povedzte svojmu lekarovi, ak otehotniete.
o Nedojcite, kym uzivate tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po uziti IMBRUVICA sa mozZete citit’ unaveny alebo mat’ zavrat, ¢o moze ovplyvnit’ vasu schopnost’
viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ pristroje a stroje.

IMBRUYVICA obsahuje sodik

IMBRUVICA obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat IMBRUVICA

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si
nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Kor’ko lieku uzit’
Lymfém z plastovych buniek (MCL)
Odporucana ddvka IMBRUVICA je Styri kapsuly (560 mg) jedenkrat denne.

Chronicka lymfocytova leukémia (CLL)/Waldenstromova makroglobulinémia (WM)
Odportcand davka IMBRUVICA je tri kapsuly (420 mg) jedenkrat denne.

Vas lekar moze vasu davku upravit’.

UzZivanie tohto lieku

o Uzite kapsuly peroralne (cez usta) a zapite ich poharom vody.
o Uzite kapsuly kazdy den v priblizne rovnakom case.
o Kapsuly prehltnite celé. Neotvarajte ich, nelamte ani nezujte.

Ak uZijete viac IMBRUVICA, ako mite
Ak uzijete viac IMBRUVICA, ako mate, povedzte to svojmu lekéarovi alebo chod’te rovno do
nemocnice. Kapsuly a tento letdk si zoberte so sebou.

Ak zabudnete uzitt IMBRUVICA
o Ak vynechate davku, mdzete ju uzit’ ¢im skor v ten isty denl a na nasledujtci den sa vratite
k normalnemu davkovaciemu rezimu.
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o Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
o AKk si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou,
kedy mate uzit’ d’alSiu davku.

Ak prestanete uzivat' IMBRUVICA

Neprestéavajte uzivat’ tento liek, kym vam lekar nepovie.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri tomto lieku sa mdzu vyskytnit’ nasledujice neziaduce ucinky:

Ak zaznamenite niektory z nasledujicich vedlajSich ucinkov, prestaiite uzivatt IMBRUVICA
a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi:

svrbiva hrbolata vyrazka, problémy s dychanim, opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla — mézete mat’
alergicku reakciu na tento liek.

Ak zaznamenate niektory z nasledujucich vedPajSich ucinkov, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi:

VePmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 osdb)

o hortcka, triaska, bolest’ tela, pocit inavy, nadcha alebo priznaky chripky, dychaviénost — mézu
to byt znamky infekcie (virusova, bakterialna alebo plesiiovd). Tieto mézu zahtiat’ infekcie
nosa, nosovych dutin alebo hrdla (infekcia hornych dychacich ciest) alebo plic, alebo koze
tvorba modrin alebo zvyseny sklon k tvorbe modrin

afty

pocit zavratu

bolest’ hlavy

zapcha

pocit nevol'nosti (nauzea) alebo vracanie

poruchy travenia

hnacka, vas lekar vam moze podat’ ndhradu tekutin alebo soli alebo iny liek

vyrazka na kozi

bolest’ rik alebo néh

bolest’ chrbta alebo kibov

svalové kice, bolest’ alebo zachvaty

nizky pocet buniek, ktoré sa podiel’'aju na tvorbe krvnej zrazeniny (krvné dosticky), vel'mi nizky
pocet bielych krviniek — preukézany v krvnych testoch

zvySenie poctu alebo podielu bielych krviniek preukdzané v krvnych testoch

opuch ruk, ¢lenkov alebo n6h

vysoky krvny tlak

zvysena hladina , kreatininu® v krvi.

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
zavazné infekcie postihujice celé telo (sepsa)
infekcie mocovych ciest
krvacanie z nosa, malé ¢ervené alebo purpurové skvrny sposobené krvacanim pod kozou
krv v zaltdku, ¢revach, stolici alebo v moci, silnejsie menstrua¢né krvacanie alebo krvacanie zo
zranenia, ktoré nemozete zastavit’
srdcové zlyhanie
o vynechanie ¢innosti srdca, slaby alebo nerovnomerny pulz, zavrat, dychavi¢nost’, bolest’ na
hrudniku (priznaky problémov srdcového rytmu)

o o o o
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o nizky pocet bielych krviniek s horuckou (febrilna neutropénia)

nemelanémova rakovina koze, naj€astejSie rakovina dlazdicovych buniek koze a rakovina

bazalnych buniek koze

rozmazané videnie

scervenanie koze

zapal pl'uc, ktory moze viest’ k trvalému poskodeniu

vysoka hladina ,,kyseliny mocovej v krvi (preukazana v krvnych testoch), ¢o moze sposobit’

dnu

lamanie nechtov

nahle poskodenie obliciek

. slabost’, znizena citlivost’, brnenie alebo bolest’ v rukach alebo nohach, alebo inych ¢astiach tela
(periférna neuropatia).

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

. zlyhanie pecene vratane pripadov so smrte'nym nasledkom
zavazné plesnové infekcie

. zmatenost’, bolest’ hlavy so zle zrozumitel'nou reou alebo pocit na odpadnutie — mdzu to byt
prejavy zadvazného vnutorného krvacania do mozgu

. mozu sa vyskytnit’ nezvycajné hladiny chemickych latok v krvi zapri¢inené rychlym rozpadom
nadorovych buniek pocas onkologickej liecby a niekedy aj bez lie¢by (syndrom nadorového
rozpadu)

. alergicka reakcia, niekedy zdvazna, ktora moze zahtnat’ opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo

hrdla, problémy s prehitanim alebo dychanim, svrbiva vyrazku (zihlavku)

. zapal podkozného tukového tkaniva

. docasny stav znizenej funkcie mozgu alebo nervov sposobeny poruchou prietoku krvi, mftvica

. krvacanie do oka (v niektorych pripadoch spojené so stratou videnia)

. zastavenie srdca (srdce prestane bit)

. neprirodzene rychly tlkot srdca

. bolestivé kozné vredy (pyoderma gangrenosum) alebo ¢ervené, vyvysené bolestivé Skvrny na
kozi, horucka a zvySenie poctu bielych krviniek (mdzu to byt prejavy akutnej febrilnej
neutrofilnej dermatdzy alebo Sweetovho syndromu)

. maly, ¢erveny vyrastok na kozi, ktory moze l'ahko krvacat’ (pyogénny granuldm).

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b)

. zavazné zvysenie poctu bielych krviniek, ktoré méze sposobit’ zhlukovanie buniek

J zavazna vyrazka s pluzgiermi a odlupovanim koze, najmé v okoli st, nosa, o¢i a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrom).

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie Gi¢inky moZete hlasit aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507

01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku
je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce G¢inky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat IMBRUVICA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a nalepke na fT'asi po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je ibrutinib. Jedna tvrda kapsula obsahuje 140 mg ibrutinibu.

Dalsie zlozky si:

- obsah kapsuly: sodna sol’ kroskarmeldzy, stearat horecnaty, mikrokrystalicka celuldza
a laurylsiran sodny (E487)

- obal kapsuly: Zelatina a oxid titanicity (E171)

- atrament: Selak, ¢ierny oxid zelezity (E172) a propylénglykol (E1520).

Co IMBRUVICA obsahuje
[
[

Ako vyzera IMBRUVICA a obsah balenia

IMBRUVICA su biele, neprichl'adné, tvrdé kapsuly ozna¢ené ,,ibr 140 mg® Ciernym atramentom na
jednej strane.

Kapsuly sa dodéavaju v plastovej fTasi s detskym bezpecnostnym uzaverom z polypropylénu. Jedna
flasa obsahuje bud’ 90 alebo 120 kapsul. Jedno balenie obsahuje jednu fT'asu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen,

Loc. Borgo S. Michele,
04100 Latina,
Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2024.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

IMBRUVICA 140 mg filmom obalené tablety

IMBRUVICA 280 mg filmom obalené tablety

IMBRUVICA 420 mg filmom obalené tablety

IMBRUVICA 560 mg filmom obalené tablety
ibrutinib

Pozorne si precitajte celi pisomnit informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. MdzZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je IMBRUVICA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete IMBRUVICA
Ako uzivat IMBRUVICA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat IMBRUVICA

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR Y e

1. Co je IMBRUVICA a na ¢o sa pouZiva

Co je IMBRUVICA
IMBRUVICA je protinadorovy liek, ktory obsahuje lieCivo ibrutinib. Patri do skupiny liekov
nazyvanych inhibitory proteinkinazy.

Na ¢o sa IMBRUVICA pouziva

Pouziva sa pri liecbe nasledujucich druhov rakoviny krvi u dospelych:

o Lymfém z plastovych buniek (MCL, z angl. mantle cell lymphoma), druh rakoviny postihujice;j
lymfatické uzliny, ked’ sa ochorenie vratilo alebo nereagovalo na liecbu.

o Chronicka lymfocytova leukémia (CLL, z angl. chronic lymphocytic leukaemia), druh rakoviny
postihujtcej biele krvinky nazyvané lymfocyty a zaroven aj lymfatické uzliny. IMBRUVICA sa
pouziva u pacientov, ktori neboli doposial’ lieCeni na CLL, alebo ked’ sa ochorenie vratilo alebo
nereagovalo na liecbu.

o Waldenstromova makroglobulinémia (WM), druh rakoviny postihujucej biele krvinky nazyvané
lymfocyty. Pouziva sa u pacientov, ktori neboli doposial’ lieCeni na WM, alebo ked’ sa
ochorenie vratilo alebo nereagovalo na liecbu alebo u pacientov, pre ktorych nie je
chemoterapia podavana spolu s protilatkou vhodnou liecbou.

Ako IMBRUVICA ucinkuje

Pri MCL, CLL a WM IMBRUVICA u¢inkuje blokovanim Brutonovej tyrozin kinazy, proteinu v tele,
ktory pomaha tymto rakovinovym bunkéam rast’ a prezivat. Blokovanim tohto proteinu IMBRUVICA
pomaha znicit’ a znizit’ po¢et rakovinovych buniek. Spomaluje tieZ zhorSovanie rakoviny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete IMBRUVICA

Neuzivajte IMBRUVICA

o ak ste alergicky na ibrutinib alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
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o ak uzivate rastlinny liek nazyvany l'ubovnik bodkovany, ktory sa pouziva pri depresii.
Ak si tym nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou
predtym, ako uZijete tento liek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat IMBRUVICA, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru:

o ak sa u vas vyskytli nezvy¢ajné modriny alebo krvacanie, alebo ak uzivate akékol'vek lieky
alebo doplnky, ktoré zvysuju riziko krvacania (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a IMBRUVICA*)
. ak mate alebo ste v minulosti mali nepravidelny rytmus srdca alebo zavazné srdcové zlyhanie,

alebo ak pocitujete nieCo z nasledujuceho: dychavi¢nost, slabost, zavrat, I'ahké toCenie hlavy,
mdloby alebo skoro mdloby, bolest’ na hrudi alebo opuch néh

. ak mate problémy s pecefiou, vratane toho, Ci ste niekedy mali alebo teraz mate infekciu
hepatitidy B (infekcia pecene)
ak mate vysoky krvny tlak

. ak ste prednedavnom podstupili operaciu, najma ak tato mohla ovplyvnit’ vstrebavanie jedla
alebo liekov v zaludku alebo v ¢revach

. ak je u vas planovana operacia — vas lekar vas moze poziadat, aby ste na kratky ¢as prerusili
uzivanie IMBRUVICA (3 az 7 dni) pred a po vasej operacii

. ak mate problémy s oblickami.

Ak sa vés nieCo z vysSie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), porozpravajte sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete uzivat tento liek alebo pocas uzivania
tohto lieku (pozri ¢ast’ ,,MoZné vedPajSie ucinky).

Ked uzivate IMBRUVICA, povedzte ihned’ svojmu lekarovi, ak u vas spozorujete vy alebo niekto iny:
stratu paméte, problémy s myslenim, t'azkosti s chédzou alebo stratu zraku — mézu sa vyskytntt

z dovodu vel'mi zriedkavej ale zavaznej infekcie mozgu, ktord méze byt’ smrtel'na (progresivna
multifokélna leukoencefalopatia alebo PML).

Ak vy alebo niekto iny u vas spozoruje nahlu necitlivost’ alebo slabost’ v kon€atindch (najmai na jednej
strane tela), ndhlu zmétenost’, problémy s re¢ou alebo s pochopenim reci, stratu videnia, problémy

s chodzou, stratu rovnovahy alebo nedostato¢nti koordinaciu, nahlu zavazn bolest’ hlavy bez zname;j
priciny, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. M6zu to byt prejavy a priznaky mftvice.

Ak sa u vas po skonceni uzivania IMBRUVICA objavi bolest’ v I'avej hornej Casti brucha, pod l'avym
rebrovym oblikom alebo v hornej Casti 'avého ramena (mo6zu to byt priznaky roztrhnutia sleziny),
okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

r.

U¢inky na srdce
Liecba s IMBRUVICA moéze mat’ vplyv na srdce, obzvlast' v pripade, ak ste v minulosti mali

ochorenia srdca, ako st problémy so srdcovym rytmom, srdcové zlyhanie, vysoky krvny tlak, ak mate
diabetes alebo mate pokrocily vek. Tieto G¢inky mozu byt zdvazné a mdzu sposobit’ smrt’, niekedy
vratane nahlej smrti. Srdcova funkcia vam bude kontrolovana pred a pocas liecby s IMBRUVICA. Ak
pocas liecby s IMBRUVICA budete mat’ pocit dychavi¢nosti, budete mat’ tazkosti s dychanim, ked’
lezite, opuch chodidiel, ¢lenkov alebo noh a slabost’/inavu, okamzite to povedzte svojmu lekarovi -
mozu to byt prejavy srdcového zlyhania.

Pocas liecby s IMBRUVICA sa u vas mézu vyskytnut’ virusové, bakterialne alebo hubové infekcie.
Obrat’'te sa na svojho lekara, ak mate horti¢cku, zimnicu, pocitujete slabost’, zmatenost’, mate bolesti
tela, priznaky prechladnutia alebo chripky, pocit'ujete inavu alebo dychavi¢nost’, mate zozltnutu kozu
alebo oc¢i (Zltacku). M6Zzu to byt prejavy infekcie.

Hemofagocytarna lymfohistiocytoza
Zriedkavo boli hlasené pripady nadmernej aktivacie bielych krviniek v stvislosti so zapalom
(hemofagocytarna lymfohistiocytoza), ktora méze byt smrtel'na, ak nie je vCas diagnostikovana a
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lieCena. Ak sa u vas vyskytnu viaceré priznaky, ako je horticka, opuchnuté zl'azy, podliatiny alebo
vyrazky, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Testy a lekarske vySetrenia pred a pocas liecby

Syndrom nadorového rozpadu: Mézu sa vyskytnit’ nezvycéajné hladiny chemickych latok v krvi
zapri¢inené rychlym rozpadom rakovinovych buniek pocas lie¢by rakoviny a niekedy aj bez liecby. To
moze viest’ k zmenam funkcie obliciek, k neobvyklému pulzu alebo zachvatom. Vas lekar alebo d’alsi
poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti vam moze urobit’ krvné testy na kontrolu syndrému nadorového
rozpadu.

Lymfocytéza: V prvych tyzdiioch liecby mozu laboratdrne testy zaznamenat’ zvySenie mnozstva
bielych krviniek (nazyvané ,,lymfocyty*) vo vasej krvi. Je to o¢akavany stav, ktory moze trvat’
niekol’ko mesiacov. Nemusi to nevyhnutne znamenat’, Ze sa rakovina krvi zhorSuje. Vas lekér bude
kontrolovat’ vas krvny obraz pred alebo pocas liecby a vo vynimo¢nych pripadoch vam poda iny liek.
Porozpravajte sa so svojim lekarom o tom, ¢o znamenaju vase vysledky testov.

Pripady spojené s peCeniou: Vas lekar vam urobi krvné testy, aby skontroloval, ¢i vasa peceni pracuje
spravne, alebo ¢i nemate infekciu pecene, znamu ako virusova hepatitida alebo ¢i opat’ nedoslo
k aktivacii hepatitidy B, ¢o moze byt smrtel'né.

Deti a dospievajuci
IMBRUVICA sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich.

Iné lieky a IMBRUVICA

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To obsahuje aj lieky ziskané bez predpisu, rastlinné pripravky a
doplnky stravy. Je to preto, lebo IMBRUVICA méze ovplyvnit’ sposob, ako niektoré iné lieky
ucinkuju. Rovnako niektoré iné lieky mozu ovplyvnit’ sposob, akym ucinkuje IMBRUVICA.

IMBRUVICA méze zvysit’ riziko krvacania. To znamena, ze méate povedat’ svojmu lekarovi, ak
uzivate iné lieky, ktoré zvySuju riziko krvacania. Tieto zahfiajh:
o kyselinu acetylsalicylovu a nesteroidné protizapalové latky (NSAID) ako ibuprofén alebo

naproxén
o lieky na riedenie krvi ako warfarin, heparin alebo iné lieky na krvné zrazeniny
o doplnky, ktoré mézu zvysovat riziko krvacania ako rybi olej, vitamin E alebo 'anové semeno.

Ak sa vas tyka nieCo z vySsie uvedeného (alebo si nie ste isty), porozpravajte sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako uzijete IMBRUVICA.

Povedzte tieZ svojmu lekarovi, ak uZivate niektory z nasledujucich liekov — Ucinok lieku
IMBRUVICA alebo inych lieckov méze byt ovplyvneny, ak uzivate IMBRUVICA spolu s niektorym
z nasledujucich liekov:

. lieky nazyvané antibiotika na lieCbu bakteridlnych infekcii — klaritromycin, telitromycin,
ciprofloxacin, erytromycin alebo rifampicin

o lieky proti plesiiovym infekciam — posakonazol, ketokonazol, itrakonazol, flukonazol alebo
vorikonazol

. lieky na infekciu HIV — ritonavir, kobicistat, indinavir, nelfinavir, sachinavir, amprenavir,

atazanavir alebo fosamprenavir

. lieky na prevenciu nevol'nosti a vracania v suvislosti s chemoterapiou - aprepitant

. lieky na depresiu - nefazodon

. lieky nazyvané inhibitory kinaz na lie¢bu inych druhov nadorov — krizotinib alebo imatinib

. lieky nazyvané blokatory kalciového kanala na vysoky krvny tlak alebo bolest’ na hrudi —
diltiazem alebo verapamil

. lieky nazyvané statiny na liecbu vysokého cholesterolu - rosuvastatin

. lieky na srdce/antiarytmik4 — amiodardon alebo dronedaréon
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o lieky na prevenciu zachvatov alebo na lieCbu epilepsie, alebo lieky na liecbu bolestivého stavu
tvare nazyvaného neuralgia trojklanného nervu — karbamazepin alebo fenytoin.

Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isty), porozpravajte sa so svojim lekarom,
lekérnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako uzijete IMBRUVICA.

Ak uzivate digoxin, liek pouzivany pri problémoch so srdcom, alebo metotrexat, liek pouzivany na
liecbu inych druhov rakoviny a na zniZenie ¢innosti imunitného systému (napr. pri lieCbe reumatoidnej
artritidy alebo psoriazy), ma sa uzit’ najmenej 6 hodin pred uzitim alebo po uziti IMBRUVICA.

IMBRUVICA a jedlo

Neuzivajte IMBRUVICA s grapefruitom alebo s plodmi pomarancéovnika horkého (horké
pomarance) — ¢o znamena nejedzte toto ovocie, nepite dzas ani neuzivajte doplnky stravy, ktoré ho
mozu obsahovat’. Je to z toho dovodu, ze mozu zvysit mnozstvo IMBRUVICA vo vasej krvi.

Tehotenstvo a dojcenie
Nesmiete otehotniet’, kym uZzivate tento lick. IMBRUVICA sa nema uzivat’ pocas tehotenstva.
K dispozicii nie st ziadne informacie o bezpecnosti IMBRUVICA u tehotnych zien.

Zeny v plodnom veku musia pouZivat’ vysoko G&innt antikoncepénti metddu pocas liecby a po dobu
troch mesiacov po uziti IMBRUVICA, aby zabranili otehotneniu, kym sa lie¢ia s IMBRUVICA.

o Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak otehotniete.
o Nedojcite, kym uzivate tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po uziti IMBRUVICA sa mozete citit’ unaveny alebo mat’ zavrat, co moze ovplyvnit’ vasu schopnost’
viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ pristroje a stroje.

IMBRUVICA obsahuje lakt6zu
IMBRUVICA obsahuje laktozu (druh cukru). Ak vam vas lekar povedal, zZe neznasate niektoré cukry,
obrat’te sa na svojho lekara pred zacatim uzivania tohto lieku.

IMBRUVICA obsahuje sodik

IMBRUVICA obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat IMBRUVICA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekér, lekdrnik alebo zdravotna sestra. Ak si
nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Korlko lieku uzit’
Lymfém z plastovych buniek (MCL)
Odporacana davka IMBRUVICA je 560 mg jedenkrat denne.

Chronicka lymfocytova leukémia (CLL)/Waldenstromova makroglobulinémia (WM)
Odporacana davka IMBRUVICA je 420 mg jedenkrat denne.

Vas lekar moze vasu davku upravit’.

Uzivanie tohto lieku

. Uzite tablety peroralne (cez tista) a zapite ich poharom vody.
o UZzite tablety kazdy den v priblizne rovnakom case.
o Tablety prehltnite celé. Nelamte ich ani nezujte.
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Ak uzijete viac IMBRUVICA, ako mate
Ak uzijete viac IMBRUVICA, ako mate, povedzte to svojmu lekarovi alebo chod’te rovno do
nemocnice. Tablety a tento letdk si zoberte so sebou.

Ak zabudnete uzitt IMBRUVICA

o Ak vynechate davku, mdzete ju uzit’ ¢im skor v ten isty defl a na nasledujuci den sa vratite
k norméalnemu davkovaciemu rezimu.
o Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
o AKk si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou,

kedy mate uzit’ d’alSiu davku.

Ak prestanete uzivat' IMBRUVICA

Neprestavajte uzivat’ tento liek, kym vam lekar nepovie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri tomto lieku sa moézu vyskytnut’ nasledujiice neziaduce ucinky:

Ak zaznamenate niektory z nasledujucich vedPajSich acinkov, prestaiite uzivat' IMBRUVICA
a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi:

svrbiva hrbolata vyrazka, problémy s dychanim, opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla — mozete mat’
alergicku reakciu na tento liek.

Ak zaznamenate niektory z nasledujucich vedPajSich ucinkov, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi:

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

o horucka, triaska, bolest’ tela, pocit tinavy, nadcha alebo priznaky chripky, dychavi¢nost — mézu
to byt znamky infekcie (virusova, bakterialna alebo plesnova). Tieto mézu zahtiat’ infekcie
nosa, nosovych dutin alebo hrdla (infekcia hornych dychacich ciest) alebo pl'uc, alebo koze
tvorba modrin alebo zvySeny sklon k tvorbe modrin

afty

pocit zavratu

bolest hlavy

zapcha

pocit nevol'nosti (nauzea) alebo vracanie

poruchy travenia

hnacka, vas lekar vam moze podat’ ndhradu tekutin alebo soli alebo iny liek

vyrazka na kozi

bolest ruk alebo n6h

bolest’ chrbta alebo kibov

svalové kice, bolest’ alebo zachvaty

nizky pocet buniek, ktoré sa podielaju na tvorbe krvnej zrazeniny (krvné dosticky), vel'mi nizky
pocet bielych krviniek — preukazany v krvnych testoch

zvySenie poctu alebo podielu bielych krviniek preukazané v krvnych testoch

opuch ruk, ¢lenkov alebo noh

vysoky krvny tlak

zvy$ena hladina ,,kreatininu® v krvi.

zévazné infekcie postihujice celé telo (sepsa)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
o
o infekcie mocovych ciest
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o krvacanie z nosa, malé ¢ervené alebo purpurové skvrny spésobené krvacanim pod kozou

. krv v zalidku, ¢revach, stolici alebo v moci, silnejsSie menstrua¢né krvacanie alebo krvacanie zo
zranenia, ktoré nemozete zastavit’

. srdcové zlyhanie

o vynechanie ¢innosti srdca, slaby alebo nerovnomerny pulz, zavrat, dychavicnost’, bolest’ na
hrudniku (priznaky problémov srdcového rytmu)

. nizky pocet bielych krviniek s horuckou (febrilna neutropénia)

° nemelandémova rakovina koze, najcastejsie rakovina dlazdicovych buniek koze a rakovina
bazalnych buniek koze

. rozmazané videnie

. sCervenanie koze

. zapal pl'uc, ktory méze viest’ k trvalému poskodeniu

. vysoka hladina ,,kyseliny mo¢ovej“ v krvi (preukazana v krvnych testoch), ¢o moze sposobit’
dnu

. lamanie nechtov

. nahle poskodenie obli¢iek

. slabost’, znizena citlivost’, brnenie alebo bolest’ v rukach alebo nohach, alebo inych castiach tela

(periférna neuropatia).

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)
zlyhanie pecene vratane pripadov so smrte'nym nasledkom

. zévazné plesiiové infekcie
zmitenost’, bolest’ hlavy so zle zrozumitel'nou reou alebo pocit na odpadnutie — mézu to byt
prejavy zavazného vnutorného krvacania do mozgu

. modzu sa vyskytnut’ nezvycajné hladiny chemickych latok v krvi zapri¢inené rychlym rozpadom
nadorovych buniek pocas onkologickej liecby a niekedy aj bez lieCby (syndréom nadorového
rozpadu)

. alergicka reakcia, niekedy zavazna, ktora méze zahtfiat’ opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo

hrdla, problémy s prehitanim alebo dychanim, svrbiva vyrazku (zihl'avku)

. zéapal podkozného tukového tkaniva

. docasny stav zniZenej funkcie mozgu alebo nervov spdsobeny poruchou prietoku krvi, mrtvica

. krvéacanie do oka (v niektorych pripadoch spojené so stratou videnia)

° zastavenie srdca (srdce prestane bit)

° neprirodzene rychly tlkot srdca

o bolestivé kozné vredy (pyoderma gangrenosum) alebo ¢ervené, vyvysené bolestivé Skvrny na
kozi, horucka a zvysenie poctu bielych krviniek (mézu to byt prejavy akutnej febrilnej
neutrofilnej dermat6zy alebo Sweetovho syndromu)

o maly, Cerveny vyrastok na kozi, ktory méze I'ahko krvacat’ (pyogénny granulom).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb)

J zavazné zvysenie poctu bielych krviniek, ktoré moze sposobit’ zhlukovanie buniek

J zavazna vyrazka s pluzgiermi a odlupovanim koze, najmé v okoli Ust, nosa, o¢i a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrom).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie Gi¢inky mozete hlasit aj priamo na Statny Gistav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skusSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507

01 206, e-mail: neziaduce.ucinky(@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ¢inok lieku
je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat IMBRUVICA
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co IMBRUVICA obsahuje
o Liecivo je ibrutinib.

- IMBRUVICA 140 mg filmom obalené tablety: Jedna tableta obsahuje 140 mg ibrutinibu.

- IMBRUVICA 280 mg filmom obalené tablety: Jedna tableta obsahuje 280 mg ibrutinibu.

- IMBRUVICA 420 mg filmom obalené tablety: Jedna tableta obsahuje 420 mg ibrutinibu.

- IMBRUVICA 560 mg filmom obalené tablety: Jedna tableta obsahuje 560 mg ibrutinibu.

o Dalsie zlozky sut:

- Jadro tablety: koloidny oxid kremicity bezvody, sodnd sol’ kroskarmel6zy, monohydrat
laktézy (pozri 2. cast’ ,,IMBRUVICA obsahuje laktézu*), stearat hore¢naty,
mikrokrystalicka celuloza, povidon, laurylsiran sodny (E487).

- Filmovy obal tablety: polyvinylalkohol, makrogol, mastenec, oxid titani¢ity (E171);
IMBRUVICA 140 mg a IMBRUVICA 420 mg filmom obalené tablety tiez obsahuju
¢ierny oxid zelezity (E172) a zlty oxid Zelezity (E172);

IMBRUVICA 280 mg filmom obalené tablety tieZ obsahuju Cierny oxid zelezity (E172) a
Cerveny oxid zelezity (E172);

IMBRUVICA 560 mg filmom obalené tablety tieZ obsahuju cerveny oxid Zelezity (E172)
a zIty oxid zelezity (E172).

Ako vyzera IMBRUVICA a obsah balenia

IMBRUVICA 140 mg filmom obalené tablety

Zltozelené az zelené okrahle (9 mm) tablety, oznadené ,,ibr na jednej strane a ,,140° na druhej strane.
Kazda skatul'a na 28 dni obsahuje 28 filmom obalenych tabliet v 2 karténovych puzdrach po 14
filmom obalenych tabliet. Kazda $katul'a na 30 dni obsahuje 30 filmom obalenych tabliet v 3
kartonovych puzdrach po 10 filmom obalenych tabliet.

IMBRUVICA 280 mg filmom obalené tablety

Purpurovocervené podlhovasté tablety (15 mm dlhé a 7 mm Siroké), oznacené ,,ibr* na jednej strane a
,»280% na druhej strane. Kazda Skatul’a na 28 dni obsahuje 28 filmom obalenych tabliet v 2
kartonovych puzdrach po 14 filmom obalenych tabliet. Kazda skatul’a na 30 dni obsahuje 30 filmom
obalenych tabliet v 3 kartonovych puzdrach po 10 filmom obalenych tabliet.

IMBRUVICA 420 mg filmom obalené tablety

Zltozelené az zelené podlhovasté tablety (17,5 mm dlhé a 7,4 mm §iroké), oznaené ,,ibr na jednej
strane a ,,420° na druhej strane. Kazda skatul'a na 28 dni obsahuje 28 filmom obalenych tabliet v 2
kartonovych puzdrach po 14 filmom obalenych tabliet. Kazda skatul’a na 30 dni obsahuje 30 filmom
obalenych tabliet v 3 kartonovych puzdrach po 10 filmom obalenych tabliet.

IMBRUVICA 560 mg filmom obalené tablety

Z1té a7z oranzové podlhovasté tablety (19 mm dlhé a 8,1 mm §iroké), oznagené ,,ibr na jednej strane a
360 na druhej strane. Kazda Skatul’a na 28 dni obsahuje 28 filmom obalenych tabliet v 2
kartonovych puzdrach po 14 filmom obalenych tabliet. Kazda skatula na 30 dni obsahuje 30 filmom
obalenych tabliet v 3 kartonovych puzdrach po 10 filmom obalenych tabliet.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca
Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen,

Loc. Borgo S. Michele,
04100 Latina,
Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2024.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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