FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Iclusig

15 mg, 30 mg, 45 mg filmdragerade tabletter
ponatinib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
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 eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Iclusig ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Iclusig

3. Hur du tar Iclusig

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Iclusig ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Iclusig ar och vad det anvands for

Iclusig anvands for att behandla vuxna med féljande typer av leukemi som inte langre har nagon nytta av
behandling med andra Iakemedel eller har en viss genetisk avvikelse som kallas en T315I-mutation:

® kronisk myeloisk leukemi (KML): en blodcancer som innebar att det finns alltfor manga onormala vita
blodkroppar i blodet och i benmargen (dar blodkroppar bildas)

® Philadelphia-kromosompositiv akut lymfoblastisk leukemi (Ph+ ALL): en typ av leukemi som innebar
att det finns for manga omogna vita blodkroppar i blodet och i den blodbildande benmargen. Vid
denna typ av leukemi har en del av DNA:t (arvsmassa) férandrats sa att det bildar en onormal
kromosom, Philadelphia-kromosomen.

Iclusig tillhér en grupp lakemedel som kallas tyrosinkinashammare. Hos patienter med KML och Ph+ ALL
utléser férandringar i DNA:t (arvsmassa) en signal som talar om for kroppen att den ska producera
onormala vita blodkroppar. Iclusig blockerar denna signal, och stoppar darigenom produktionen av dessa
celler.
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2. Vad du behover veta innan du tar Iclusig

Ta inte Iclusig

om du ar allergisk mot ponatinib eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Iclusig om du har

en sjukdom i levern eller bukspottkorteln eller har nedsatt njurfunktion. Din lakare kan behdva vidta
extra sakerhetsatgarder.

missbrukat alkohol.

haft en hjartattack eller stroke.

haft en blodpropp.

haft njurartarstenos (fértrangning av karlen till den ena eller bada njurarna).

hjartproblem, inklusive hjartsvikt, oregelbundna hjartslag och QT-forlangning.

hogt blodtryck.

eller har haft en aneurysm (férstoring och férsvagning av en karlvagg) eller en bristning i en
karlvagg.

haft problem med blédningar.

om du nagonsin har haft eller nu kan ha en hepatit B-infektion. Skalet till detta &r att Iclusig kan
orsaka att din hepatit B blir aktiv igen, vilket i vissa fall kan vara dddligt. Patienter kommer att
kontrolleras noggrant av sin lakare avseende tecken pa denna infektion innan behandlingen
paborjas.

Lakaren tar/utfor:

en bedémning av din hjartfunktion och dina artarer och vener

en komplett blodstatus

Detta kommer att upprepas varannan vecka under de férsta 3 manaderna efter pabérjad behandling.
Senare gors det varje manad eller enligt Idkarens anvisning.

kontroller av ett serumprotein som kallas lipas.

Ett serumprotein som kallas lipas kommer att kontrolleras varannan vecka under de forsta 2
manaderna och darefter regelbundet. Man kan behdva goéra avbrott i behandlingen eller sénka dosen
av Iclusig om lipasnivan ar hog.

levertester

Leverfunktionstester kommer att utforas regelbundet enligt din ldkares anvisning.

Ett tillstand i hjarnan som kallas posterior reversibel encefalopatisyndrom (PRES) har rapporterats hos
patienter som behandlats med ponatinib. Bland symtomen finns plétslig, svar huvudvark, forvirring,
krampanfall och synférandringar. Tala genast med din lakare om du upplever nagot av dessa symtom under
behandlingen med ponatinib, da det kan vara allvarligt.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn under 18 ar eftersom det inte finns nagra data tillgangliga for barn.
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Andra lakemedel och Iclusig

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Féljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Iclusig:

ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol: Iakemedel mot svampinfektioner

indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir: lakemedel mot HIV-infektion

klaritromycin, telitromycin, troleandomycin: I1d3kemedel mot bakterieinfektioner

nefazodon: ett lakemedel mot depression

johannesort: ett naturldkemedel mot depression

karbamazepin: ett lakemedel mot epilepsi, eufori/depression och vissa smarttillstand
fenobarbital, fenytoin: lakemedel mot epilepsi

rifabutin, rifampicin: lakemedel mot tuberkulos eller vissa andra infektioner

digoxin: ett lakemedel mot hjartsvikt

dabigatran: ett [dkemedel som hindrar att det bildas blodproppar

kolkicin: ett lakemedel mot giktattacker

pravastatin, rosuvastatin: lakemedel som sanker férhojda nivaer av kolesterol

metotrexat: ett Iakemedel mot svar ledinflammation (reumatoid artrit), cancer och hudsjukdomen
psoriasis

sulfasalazin: ett Iakemedel mot svar tjocktarmsinflammation och reumatisk ledinflammation.

Iclusig med mat och dryck

Undvik grapefruktprodukter, t.ex. grapefruktjuice.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta Iakemedel.

Information om preventivmedel fér man och kvinnor

Fertila kvinnor som behandlas med Iclusig ska undvika att bli gravida. Man som behandlas med
Iclusig rekommenderas att inte avla barn under behandlingen. En effektiv preventivmetod ska
anvandas under behandling.

Anvand Iclusig under graviditet endast om din lakare sager att det ar absolut n6édvandigt, eftersom
det finns potentiella risker for det oféddda barnet.

Amning

Sluta att amma under behandling med Iclusig. Det ar inte kant om Iclusig passerar éver i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du bor vara sarskilt forsiktig nar du kor bil eller anvander maskiner eftersom patienter som tar Iclusig kan fa
synstérningar, yrsel, dasighet och trotthet.

Iclusig innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Iclusig
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Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Iclusig-behandling ska ordineras av en lakare med erfarenhet av att behandla leukemi.

Iclusig finns som:

® en 45 mg filmdragerad tablett for den rekommenderade dosen
® en 15 mg filmdragerad tablett och en 30 mg filmdragerad tablett for att man ska kunna gora
dosjusteringar.

Rekommenderad startdos ar en 45 mg filmdragerad tablett en gang dagligen.

Lakaren kan minska din dos eller be dig att tillfalligt sluta att ta Iclusig om:

ett lampligt svar pa behandlingen har uppnatts
antalet vita blodkroppar som kallas neutrofiler minskar
antalet blodplattar (trombocyter) minskar
en svar biverkning, som inte paverkar blodet, uppkommer
- inflammation i bukspottkérteln.
forhojda nivaer av proteinerna lipas eller amylas i blodet
du far problem med hjartat eller blodkarlen.
du har en leversjukdom.

Behandlingen med Iclusig kan aterupptas med samma dos eller en lagre dos, nar biverkningen har gatt
over eller ar under kontroll. Din lakare kan komma att utvéardera ditt svar pa behandlingen med
regelbundna mellanrum.

Anvandningssatt
Svalj tabletterna hela med ett glas vatten. Tabletterna kan tas med eller utan mat. Tabletterna far inte
krossas eller [6sas upp.

Svalj inte behallaren med torkmedel som finns i flaskan.

Anvandningstid
Du maste ta Iclusig varje dag sa lange det ar ordinerat. Det har ar en langtidsbehandling.

Om du har tagit for stor mangd av Iclusig

Tala omedelbart med din lakare om detta hander.

Om du har glomt att ta Iclusig

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nasta dos pa den vanliga tiden.

Om du slutar att ta Iclusig

Sluta inte att ta Iclusig utan lakarens tillatelse.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Det ar mer sannolikt att patienter dver 65 ar far biverkningar.

Uppsok lakarvard omedelbartom du far ndgon av de féljande allvarliga biverkningarna.

Om du far avvikande resultat vid blodprover ska du kontakta lakare omedelbart.

Allvarliga biverkningar (vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

lunginflammation (kan orsaka andningssvarigheter)

inflammation i bukspottkorteln. Informera Idkaren omedelbart om du far inflammation i
bukspottkorteln. Symtomen ar svar smarta i magen och ryggen.

feber, ofta med andra tecken pa infektion pa grund av minskat antal vita blodkroppar
hjartattack (symtomen inkluderar: plétslig kénsla av hjartklappning, bréstsmarta, andndd)
forandringar i blodnivaer:

- minskat antal roda blodkroppar (symtomen inkluderar: svaghet, yrsel, trétthet)
minskat antal blodplattar (symtomen inkluderar: 6kad benagenhet for blédning eller
bladmarken)
minskat antal vita blodkroppar som kallas neutrofiler (symtomen inkluderar: ékad bendgenhet
for infektion)
forhojd niva av serumproteinet som kallas lipas

stérning i hjartrytmen, onormal puls

hjartsvikt (symtomen inkluderar: svaghet, trétthet, svullna ben)

obehagligt tryck, stockning, sammanpressning eller smarta mitt i brostkorgen (angina pectoris) eller
smarta i brostet som inte har samband med hjartat

hogt blodtryck

fértrangning av artarerna i hjarnan

problem med blodkarlen i hjartmuskeln

blodinfektion

svullet eller rétt omrade av huden som kanns varmt och 6mt (cellulit)

uttorkning

andningssvarigheter

vatska i thorax (kan orsaka svarighet att andas)

diarré

blodpropp i en djup ven, plétslig fortrangning i en ven, blodpropp i ett blodkarl i lungan (symtomen
inkluderar: varmevallningar, hudrodnad, rodnad i ansiktet, svarighet att andas)

stroke (symtomen inkluderar svarighet att tala eller réra sig, sémnighet, migrén, onormala
kanselférnimmelser)

blodcirkulationsproblem (symtomen inkluderar: smarta i ben eller armar, kansla av kyla i lemmarnas
extremiteter)

blodpropp i de stora artarerna som transporterar blod till huvudet och halsen (halspulsadern)
férstoppning

minskad natriumhalt i blodet

okad benagenhet for blédning eller blamarken

Andra méjliga biverkningar som kan uppkomma med féljande frekvenser ar:
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Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

ovre luftvagsinfektion (kan orsaka andningssvarigheter)
nedsatt aptit
insomnia
huvudvark, yrsel
hosta
diarré, krékningar, illamaende
forhojda nivaer i blodet av flera leverenzymer som kallas:

- alaninaminotransferas

aspartataminotransferas

hudutslag, torr hud, klada
smarta i skelett, leder, muskler, rygg, armar eller ben, muskelspasmer
trétthet, ansamling av vatska i armar och/eller ben, feber, smarta

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

inflammation i harsackarna, svullet, rétt omrade av huden eller under huden som kanns varmt och
omt
forsamrad skoldkortelfunktion
vatskeansamling i kroppen
laga nivaer av kalcium, fosfat eller kalium i blodet
forhojda nivaer av blodsocker eller urinsyra i blodet, hdga blodfettvarden av triglycerider
viktnedgang
mini-stroke
nervstdrningar i armarna och/eller benen (ger ofta domningar och smarta i hander och fétter)
letargi, migran
6kad eller minskad kansel eller kanslighet, onormala kanselférnimmelser, t.ex. stickningar,
krypningar och klada
dimsyn, torra 6gon, infektion i 6gat, synstérning
vavnadssvullnad i 6gonlocken eller runt 6gonen pa grund av vatskeansamling
hjartklappning
smarta i ett eller bdda benen vid promenad eller motion, som gar éver efter ndgra minuters vila
varmevallning, hudrodnad
nasblod, svarighet att tala, hogt blodtryck i lungornas blodkar
forhojda nivaer i blodet av lever- och bukspottskortelenzymer:
amylas
alkaliskt fosfatas
gamma-glutamyltransferas
halsbrdnna som orsakas av reflux av magsyror, inflammation i munnen, svullen mage eller obehag
eller matsmaltningsbesvar, torr mun
blédningar i magsacken (symtomen inkluderar: magsmarta, blodiga krakningar)
forhojd niva av bilirubin (den gula nedbrytningssubstansen av blodpigmentet) i blodet (symtomen
inkluderar: mérk barnstensfargad urin)
smarta i skelettsystem eller nacke
hudutslag, fjallande hud, onormal fortjockning av huden, rodnad, blamarken, smarta i huden,
forandringar av hudens farg, haravfall
svullnader i ansiktet pd grund av dverskott pa vatska
nattsvettningar, 6kad svettning
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® oférmaga att fa eller behalla en erektion
® frossa, influensaliknande sjukdom

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

amnesomsattningsstorningar som orsakas av nedbrytningsprodukterna fran doende cancerceller
blédning i hjarnan

fértrangning av blodkarl i 6gat

hjartproblem, vanstersidig brostsmarta, vansterkammardysfunktion

fortrangning av blodkarlen, dalig blodcirkulation, plétslig blodtrycksstegring

njurartarstenos (fortrangning av karlen till den ena eller bada njurarna)

cirkulationsproblem i mjalten

leverskada, gulsot (symtomen inkluderar: gulaktig hud och gula 6gon)

huvudvark, forvirring, krampanfall och synférlust, vilka kan vara symtom pa ett tillstand i hjarnan
som kallas posterior reversibel encefalopatisyndrom (PRES).

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
® smartsamma rdéda kndlar, hudsmarta, hudrodnad (inflammation i fettvavnaden under huden).
Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéangliga data):

aterkomst (reaktivering) av hepatit B-infektion nar du tidigare haft hepatit B (en leverinfektion)
besvarande hudutslag med blasor eller fjallande hud som sprids pa hela kroppen och medfor trotthet.
Informera omedelbart Idkare om du far dessa symtom.

® en forstoring och férsvagning av en karlvagg eller en bristning i en karlvagg (aneurysmer och
arteriella dissektioner).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Iclusig ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burketiketten och kartongen efter Utg. dat. Utgdngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Fdrvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Burken innehaller en forsluten plastbehallare som innehaller ett torkmedel i form av en molekylsikt.
Behallaren ska vara kvar i burken. Svalj inte behallaren med torkmedel.
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http://www.lakemedelsverket.se/

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 ponatinib.
En 15 mg filmdragerad tablett innehdller 15 mg ponatinib (som ponatinibhydroklorid).
En 30 mg filmdragerad tablett innehaller 30 mg ponatinib (som ponatinibhydroklorid).
En 45 mg filmdragerad tablett innehaller 45 mg ponatinib (som ponatinibhydroklorid).

® (Qvriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat,
kolloidal vattenfri kisel, magnesiumstearat, talk, makrogol 4000, polyvinylalkohol, titandioxid (E171).
Se avsnitt 2 "Iclusig innehaller laktos”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Iclusig filmdragerade tabletter &r vita, runda och rundade pa 6ver- och undersidan.
Iclusig 15 mg filmdragerade tabletter ar cirka 6 mm i diameter med "A5” pa ena sidan.
Iclusig 30 mg filmdragerade tabletter ar cirka 8 mm i diameter med "C7” pa ena sidan.
Iclusig 45 mg filmdragerade tabletter ar cirka 9 mm i diameter med "AP4” pa ena sidan.

Iclusig tillhandahalls i plastburkar, var och en innehallande en behallare med ett torkmedel i form av en
molekylsikt. Burkarna ar forpackade i en kartong.

Burkar med Iclusig 15 mg innehaller antingen 30, 60 eller 180 filmdragerade tabletter.

Burkar med Iclusig 30 mg innehaller 30 filmdragerade tabletter.

Burkar med Iclusig 45 mg innehaller antingen 30 eller 90 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam
Nederlanderna

Tillverkare

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam
Nederldnderna

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9
4879 AC Etten-Leur

Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 20 oktober 2022.
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Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta sjukdomar och behandlingar.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.
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