FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

IMBRUVICA

140 mg harda kapslar
ibrutinib
Las noga igenom denna bipacksedel innan du

borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad IMBRUVICA ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar IMBRUVICA
3. Hur du tar IMBRUVICA

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur IMBRUVICA ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad IMBRUVICA ar och vad det anvands for

Vad IMBRUVICA ar

IMBRUVICA ar ett cancerldkemedel som innehaller den aktiva
substansen ibrutinib. Det tillnor en lakemedelsklass som kallas
proteinkinashammare.

Vad IMBRUVICA anvands for
Det anvands for behandling av foljande typer av blodcancer hos
vuxna:

® Mantelcellslymfom (MCL), en typ av cancer som paverkar
lymfknutorna, nar sjukdomen har kommit tillbaka eller inte har
svarat pa behandling.

® Kronisk lymfatisk leukemi (KLL), en typ av cancer som paverkar
de vita blodkroppar som kallas lymfocyter och som aven
involverar lymfknutorna. IMBRUVICA anvands for patienter som
inte tidigare har behandlats for KLL eller nar sjukdomen har
kommit tillbaka eller inte har svarat pa behandling.

® Waldenstréms makroglobulinemi (WM), en typ av cancer som
paverkar de vita blodkropparna som kallas lymfocyter. Det
anvands for patienter som inte tidigare har behandlats for WM
eller nar sjukdomen har kommit tillbaka eller inte har svarat pa
behandling, eller hos patienter dar kemoterapi som ges
tilsammans med en antikropp inte ar en lamplig behandling.

Hur IMBRUVICA verkar
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Vid MCL, KLL och WM verkar IMBRUVICA genom att blockera
"Brutons tyrosinkinas”, ett protein i kroppen som hjalper dessa
cancerceller att vaxa och overleva. Genom att blockera detta
protein kan IMBRUVICA hjalpa till att doda och minska antalet
cancerceller. Det bromsar aven forsamringen av cancern.

2. Vad du behover veta innan du tar IMBRUVICA
Ta inte IMBRUVICA

® om du ar allergisk mot ibrutinib eller ndgot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6)

om du tar ett vaxtbaserat lakemedel som kallas johannesort,
som anvands mot latt nedstamdhet och lindrig oro. Om du ar
osaker, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
innan du tar detta [akemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
IMBRUVICA:

® om du nagon gang har fatt onormala blamarken eller
blédningar eller behandlas med nagra andra lakemedel eller
kosttillskott som dkar risken for blodningar (se avsnitt "Andra
|lakemedel och IMBRUVICA")
® om du har oregelbundna hjartslag eller har haft oregelbundna
hjartslag eller svar hjartsvikt, eller om du upplever nagot av
foljande: andfaddhet, svaghet, yrsel, svimningskansla,
svimning eller nara till svimning, brostsmarta eller svullina ben
om du har leverproblem, inklusive om du nagon gang har haft
eller nu har en hepatit B-infektion (en leverinfektion)
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om du har hogt blodtryck
om du nyligen har genomgatt nagon operation, i synnerhet om
detta kan paverka upptaget av mat eller [akemedel fran
magsacken eller tarmen

® om du planerar att genomga nagon operation - din lakare kan
be dig att sluta ta IMBRUVICA under en kort tid (3 till 7 dagar)
fore och efter operationen

® om du har njurproblem.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r oséaker), tala
med lakare eller apotekspersonal innan eller under tiden du tar
detta lakemedel (se avsnitt "Eventuella biverkningar”).

Nar du tar IMBRUVICA ska du omedelbart tala om for din [akare om
du sjalv eller nagon annan marker féljande hos dig: minnesforlust,
svart att tdnka, gangsvarigheter eller synbortfall - detta kan bero
pa en mycket sallsynt men allvarlig hjarninfektion som kan vara
dodlig (progressiv multifokal leukoencefalopati eller PML).

Informera omedelbart Idkare om du eller nagon annan lagger
marke till foljande hos dig: plotslig domning eller svaghet i armarna
och benen (sarskilt pa kroppens ena sida), pl6tslig forvirring,
svarighet att tala eller forsta tal, synbortfall, gangsvarigheter,
forlorad balans eller bristande koordination, pl6tslig svar huvudvark
utan kénd orsak. Detta kan vara tecken och symtom pa stroke
(allvarlig inre blodning i hjarnan).
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Informera omedelbart |dkare om du far smarta i den vanstra 6vre
delen av magen (buken), smarta under brostkorgen pa vanster sida
eller pa toppen av din vanstra axel (detta kan vara symtom pa
bristning i mjalten) efter att du slutat ta IMBRUVICA.

Effekter pa hjartat

Behandling med IMBRUVICA kan paverka hjartat, speciellt om du
redan har nagon hjartsjukdom, sasom problem med hjartrytmen,
hjartsvikt, hogt blodtryck, har diabetes eller om du har hég alder.
Effekterna kan vara allvarliga och kan orsaka dod, ibland aven
plotslig dod. Din hjartfunktion kommer att kontrolleras fore och
under behandling med IMBRUVICA. Informera omedelbart lakare
om du kadnner dig andfadd, far svart att andas nar du ligger ned,
svullnad i fotter, vrister eller ben och svaghet/trotthet under
behandling med IMBRUVICA - detta kan vara tecken pa hjartsvikt.

Under behandlingen med IMBRUVICA kan du fa virus-, bakterie-
eller svampinfektioner. Kontakta lakaren om du far feber, frossa,
kanner dig svag, blir férvirrad, far vark i kroppen, férkylnings- eller
influensasymtom, kanner dig trott eller andfadd, eller om huden
eller 6gonvitorna gulnar (gulsot). Detta kan vara tecken pa en
infektion.

Hemofagocyterande lymfohistiocytos

Det har forekommit enstaka rapporter om Overaktivering av vita
blodkroppar forknippat med inflammation (hemofagocyterande
lymfohistiocytos), vilket kan vara dodligt om det inte diagnostiseras
och behandlas tidigt. Om du far flera symtom sasom feber, svullna
kortlar, blamarken eller hudutslag, kontakta omedelbart din lakare.

Prover och kontroller fore och under behandling
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Tumorlyssyndrom (TLS): Ovanliga mangder kemiska amnen i
blodet orsakad av snabb nedbrytning av cancerceller har intraffat
under cancerbehandling och ibland aven utan behandling. Detta
kan leda till forandringar av njurfunktion, onormala hjartslag eller
krampanfall. Din lakare eller annan vardpersonal kan ta blodprover
for att kontrollera om du har TLS.

Lymfocytos: Laboratorieprover kan visa en okning av vita
blodkroppar (som kallas "lymfocyter”) i blodet under de forsta
behandlingsveckorna. Detta ar forvantat och kan kvarsta i nagra
manader. Detta behdver inte betyda att din blodcancer forvarrats.
Din l[akare kommer att kontrollera dina blodvarden fore eller under
behandlingen och i sallsynta fall kan man behodva ge dig ett annat
lakemedel. Tala med din lakare om vad dina provsvar betyder.

Handelser relaterade till levern: Din ldkare kommer att ta nagra
blodprover for att se att din lever fungerar som den ska, och att du
inte har en leverinfektion som kallas viral hepatit, eller att hepatit B
har aktiverats igen, vilket kan vara dodligt.

Barn och ungdomar
IMBRUVICA ska inte anvandas till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och IMBRUVICA

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Detta galler aven
receptfria lakemedel, vaxtbaserade lakemedel och kosttillskott.
Detta beror pa att IMBRUVICA kan paverka det satt andra
lakemedel verkar. Aven vissa andra lakemedel kan paverka det
satt IMBRUVICA verkar.
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IMBRUVICA kan gora att du bldder lattare. Detta innebar att du ska
beratta for din [akare om du tar andra lakemedel som okar risken
for blodning. Dessa omfattar:

® acetylsalicylsyra och icke-steroida antiinflammatoriska medel (
NSAID), sasom ibuprofen eller naproxen

® plodfértunnande medel sasom warfarin, heparin eller andra
lakemedel mot blodpropp

® kosttillskott som kan 6ka risken for blodning sasom fiskolja, E-
vitamin eller linfro.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r oséker), tala
med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
IMBRUVICA.

Tala ocksa om for din lakare om du tar nagot av féljande lakemedel
- Effekterna av IMBRUVICA eller andra lakemedel kan paverkas om
du tar IMBRUVICA tillsammans med nagot av féljande lakemedel:

® |3kemedel som kallas antibiotika och anvands for behandling
av bakterieinfektioner - klaritromycin, telitromycin,
ciprofloxacin, erytromycin eller rifampicin

® |3kemedel mot svampinfektioner - posakonazol, ketokonazol,
itrakonazol, flukonazol eller vorikonazol

® |akemedel mot hiv-infektion - ritonavir, kobicistat, indinavir,
nelfinavir, sakvinavir, amprenavir, atazanavir eller
fosamprenavir

® |akemedel som motverkar illamaende och krakningar i
samband med kemoterapi - aprepitant
lakemedel mot depression - nefazodon
lakemedel som kallas kinashammare och anvands for
behandling av andra cancertyper - krizotinib eller imatinib
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® |3kemedel som kallas kalciumkanalblockerare och anvands
mot hogt blodtryck eller brostsmarta - diltiazem eller
verapamil

® |3kemedel som kallas statiner for behandling av hogt kolesterol
- rosuvastatin
hjartlakemedel/antiarytmika - amiodaron eller dronedaron
lakemedel som forhindrar krampanfall eller for behandling av
epilepsi eller lakemedel for behandling av ett smartsamt
tillstand i ansiktet som kallas trigeminusneuralgi -
karbamazepin eller fenytoin.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar osaker), tala
med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
IMBRUVICA.

Om du tar digoxin, ett lakemedel mot hjartproblem, eller
metotrexat, ett lakemedel mot andra cancertyper och for att
minska aktiviteten i immunsystemet (t.ex. vid reumatoid artrit eller
psoriasis) bor du ta det minst 6 timmar fore eller efter IMBRUVICA.

IMBRUVICA med mat

Ta inte IMBRUVICA tillsammans med grapefrukt eller pomerans -
detta inbegriper att ata frukten, dricka saften eller ta kosttillskott
som kan innehalla frukten. Detta beror pa att det kan 6ka mangden
IMBRUVICA i blodet.

Graviditet och amning

Undvik att bli gravid nar du tar detta lakemedel. IMBRUVICA ska
inte anvandas under graviditet. Det finns ingen information om
sakerheten for IMBRUVICA hos gravida kvinnor.
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Kvinnor i barnafédande alder maste anvanda en mycket effektiv
preventivmetod under och upp till tre manader efter att de har fatt
IMBRUVICA for att undvika att bli gravida medan de behandlas med
IMBRUVICA.

® Beratta omedelbart for din lakare om du blir gravid.
® Amma inte nar du tar detta lakemedel.

Korformaga och anviandning av maskiner

Du kan kanna dig trott eller yr efter att ha tagit IMBRUVICA, vilket
kan paverka din formaga att kora eller anvanda verktyg eller
maskiner.

IMBRUVICA innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar IMBRUVICA

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens, apotekspersonalens eller
sjukskoterskans anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska om du ar osaker.

Hur mycket du ska ta
Mantelcellslymfom (MCL)
Rekommenderad dos av IMBRUVICA ar fyra kapslar (560 mqg) en

gang per dag.

Kronisk lymfatisk leukemi (KLL)/Waldenstroms makroglobulinemi
(WM)
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Rekommenderad dos av IMBRUVICA ar tre kapslar (420 mg) en
gang per dag.

Din lakare kan justera din dos.

Hur du tar detta Iakemedel

® Ta kapslarna oralt (via munnen) med ett glas vatten.
® Ta kapslarna vid ungefar samma tidpunkt varje dag.
® Svalj kapslarna hela. De ska inte 6ppnas, krossas eller tuggas.

Om du har tagit for stor mangd av IMBRUVICA

Om du tar for stor mangd av IMBRUVICA ska du omedelbart tala
med lakare eller uppsoka sjukhus. Ta med dig kapslarna och denna
bipacksedel.

Om du har glomt att ta IMBRUVICA

® Om du missar en dos kan den tas sa snart som mojligt samma
dag med atergang till det normala schemat foljande dag.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du ar osaker, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om nar du ska ta nasta dos.

Om du slutar att ta IMBRUVICA

Sluta inte att ta detta lakemedel om inte din lakare sager att du
ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.
Foljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel:

Sluta att ta IMBRUVICA och tala omedelbart om for lakare om du
marker ndgon av foljande biverkningar:

kliande upphojda utslag, andningssvarigheter, svullnad i ansikte,
lappar, tunga eller svalg - du kan ha fatt en allergisk reaktion mot
lakemed]et.

Tala omedelbart om fér Idkare om du marker ndgon av féljande
biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer)

® feber, frossbrytningar, vark i kroppen, trotthet, forkylnings-
eller influensasymtom, andfaddhet - dessa kan vara tecken pa
en infektion (virus, bakterier eller svamp). Dessa kan omfatta
infektioner i nasa, bihalor eller hals (6vre luftvagsinfektion),
eller i lungor, eller i huden

blamarken eller 6kad benagenhet att fa blamarken

munsar

yrsel

huvudvark

forstoppning

illamaende eller krakningar

matsmaltningsbesvar

diarré, lakaren kan behdva ge dig vatske- och saltersattning
eller nagot annat lakemedel

hudutslag

smartor i armar eller ben
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rygg- eller ledvark

muskelkramper, vark i musklerna eller spasmer

lagt antal av de blodkroppar som hjalper blodet att koagulera (
blodplattar), mycket Iagt antal vita blodkroppar - syns i
blodprover

en 0kning av antalet eller andelen vita blodkroppar, vilket syns
| blodprover

svullna hander, fotleder eller fotter

hogt blodtryck

forhojd niva av "kreatinin” i blodet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

12

svara infektioner i hela kroppen (sepsis)

infektioner i urinvagarna

nasblod, sma roda eller lila flackar orsakade av blédningar
under huden

blod i magsacken, tarmarna, avforingen eller urinen, rikliga
menstruationer eller blédning som du inte kan stoppa fran en
skada

hjartsvikt

overhoppade hjartslag, svag eller ojamn puls, svimningskansla,
andfaddhet, obehag i brostet (symtom pa problem med
hjartrytmen)

lagt antal vita blodkroppar och feber (febril neutropeni)
icke-melanom hudcancer, oftast skivepitelcancer eller
basalcellscancer

dimsyn

hudrodnad

inflammation i lungorna som kan leda till bestaende skador
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hog niva av "urinsyra” i blodet (vilket syns i blodprover), som
kan orsaka gikt

naglar som bryts

plotslig njurskada

svaghet, domningar, stickande kansla eller smarta i dina
hander eller fotter eller andra delar av kroppen (perfier
neuropati).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare)

13

leversvikt, inklusive handelser med dédlig utgang

allvarliga svampinfektioner

forvirring, huvudvark med sluddrigt tal eller svimningskansla -
dessa kan vara tecken pa allvarlig inre blédning i hjarnan
onormala nivaer av kemiska amnen i blodet orsakade av snabb
nedbrytning av cancerceller har intraffat under
cancerbehandling samt ibland aven utan behandling
(tumorlyssyndrom)

allergisk reaktion, ibland svar, som kan inkludera svullnad av
ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg, svarigheter att svalja
eller andas, kliande utslag (nasselutslag)

inflammation i fettvavnaden under huden

tillfalligt nedsatt hjarn- eller nervfunktion som orsakats av
forlorat blodflode, stroke

blodning i 6gat (i vissa fall forknippat med synbortfall)
hjartstillestand (hjartat slutar att sla)

onormalt snabba hjartslag
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® smartsamma hudsar (pyoderma gangrenosum) eller roda,
upphdjda smartsamma flackar pa huden, feber och en 6kning
av vita blodkroppar (detta kan vara tecken pa akut febril
neutrofil dermatos eller Sweets syndrom)

® liten, rod upphojning i huden som latt kan borja bldda (pyogent
granulom).

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare)

® kraftig 6kning av antalet vita blodkroppar som kan leda till att
blodkropparna klumpar ihop sig.

® allvarliga utslag med blasor och flagande hud, sarskilt runt
mun, nasa, dgon och konsorgan (Stevens-Johnsons syndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur IMBRUVICA ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burkens
etikett efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar ibrutinib. Varje hard kapsel innehaller
140 mgq ibrutinib.
® OQvriga innehallsdmnen ar:
" kapselinnehall: kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat,
mikrokristallin cellulosa och natriumlaurylsulfat (E487)
- kapselskal: gelatin och titandioxid (E171)
- markblack: shellack, svart jarnoxid (E172) och
propylenglykol (E1520).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

IMBRUVICA ar vita, ogenomskinliga harda kapslar markta med "ibr
140 mg” i svart black pa ena sidan.

Kapslarna levereras i en plastburk med en barnsaker
polypropenforslutning. Varje burk innehaller antingen 90 eller 120
kapslar. Varje forpackning innehaller en burk.

Innehavare av godkannande for forsaljning
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Janssen Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Tillverkare

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen,

Loc. Borgo S. Michele,
04100 Latina,

ltalien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige
Janssen-Cilag AB

Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Denna bipacksedel andrades senast 01/2024.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

16 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-06 07:02



