Piibalova informace: Informace pro pacienta

IMBRUVICA 140 mg potahované tablety

IMBRUVICA 280 mg potahované tablety

IMBRUVICA 420 mg potahované tablety

IMBRUVICA 560 mg potahované tablety
ibrutinibum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uéinkd,
které nejsou v této ptibalové informaci uvedeny. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek IMBRUVICA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek IMBRUVICA uzivat
Jak se pripravek IMBRUVICA uziva

Mozné nezadouci uéinky

Jak ptipravek IMBRUVICA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek IMBRUVICA a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek IMBRUVICA
IMBRUVICA je protinadorovy 1€k, ktery obsahuje 1écivou latku ibrutinib. Patii do skupiny 1€k
nazyvanych inhibitory proteinkinazy.

K ¢emu se pripravek IMBRUVICA pouZiva

Pouziva se k 1é¢be nasledujicich typt nadorovych onemocnéni krve u dospélych:

. lymfom z plastovych bun¢k (MCL), typ rakoviny postihujici lymfatické uzliny, pokud se
onemocnéni vratilo nebo nereagovalo na lécbu.

o chronicka lymfocytarni leukémie (CLL), typ rakoviny, ktery postihuje bilé krvinky ozna¢ované
jako lymfocyty, a zaroven i lymfatické uzliny. Piipravek IMBRUVICA se pouziva u pacientii
s dosud nelécenou CLL nebo v ptipadé, Ze se onemocnéni vratilo nebo nereagovalo na 1écbu.

o Waldenstromova makroglobulinemie (WM)), typ rakoviny postihujici bilé krvinky oznaované
jako lymfocyty. Ptipravek je pouzivan u pacientl s dosud neléCenou WM nebo v piipade, Ze se
onemocnéni vratilo nebo pokud nereagovalo na 1é¢bu, nebo u pacientd, u kterych neni
chemoterapie se souc¢asn¢ podavanymi protilatkami vhodnou 1é¢bou.

Jak pripravek IMBRUVICA piisobi

U MCL, CLL a WM pitipravek IMBRUVICA piisobi tak, ze blokuje Brutonovu tyrokinazu, protein v
lidském téle, ktery pomaha témto nadorovym bunkam pieZivat a rust. Blokaci tohoto proteinu pomaha
ptipravek IMBRUVICA usmrcovat rakovinné buiiky a snizovat jejich pocet. Také zpomaluje
zhorSovani rakoviny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek IMBRUVICA uZivat

Neuzivejte piripravek IMBRUVICA

. jestlize jste alergicky(4) na ibrutinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).



o jestlize uzivate rostlinny piipravek s obsahem tfezalky teckované, pouzivany k 1é¢b¢ deprese.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se pfed uzitim tohoto piipravku se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku IMBRUVICA se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:

o pokud se u Vas v minulosti vyskytly neobvyklé¢ modiiny nebo krvaceni, nebo pokud uzivate
jakékoli 1éky nebo dopliky, které zvysuji riziko krvaceni (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a
pripravek IMBRUVICA¥)

o pokud mate nebo jste mél(a) nepravidelny srde¢ni rytmus nebo zavazné srdec¢ni selhani, nebo
jestlize citite cokoliv z nasledujiciho: dusnost, slabost, zavrate, toceni hlavy, mdloby nebo pocit
na omdleni, bolest na hrudi nebo otoky nohou

. pokud mate problémy s jatry, vetné piipadu, ze jste nékdy mél(a) nebo nyni mate hepatitidu B
(zloutenku typu B, infekci jater)

o pokud mate vysoky krevni tlak

o pokud jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) operaci, zejména pokud tato operace mohla ovlivnit
vstfebavani jidla nebo 1€kt ze zaludku nebo stfeva

o pokud je u Vas operace planovana, mize Vas 1ékar pozadat, abyste kratkodob¢ pterusil(a)
uzivani piipravku IMBRUVICA (na 3 az 7 dni) pted a po operaci

o pokud mate problémy s ledvinami.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym Iékarem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou pied tim, nez zacnete tento piipravek uzivat, nebo béhem uzivani
tohoto pfipravku (viz bod ,,Mo0Zné nezadouci ucinky”).

Pokud uzivate pripravek IMBRUVICA a pozorujete u sebe nebo n¢kdo u Vés pozoruje: ztratu paméti,
potize s pfemyslenim, potize s chlizi nebo ztratu zraku, okamzité to oznamte svému lékari, protoze to
mize souviset s velmi vzacnou, ale zavaznou infekci mozku, ktera mize vést k umrti (progresivni
multifokalni leukoencefalopatie nebo PML).

Neprodlen¢ informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate nebo u Vas n¢kdo zaznamena: nahlou
necitlivost nebo slabost v konc¢etinach (zejména na jedné strané t¢la), nadhlou zmatenost, obtize s
mluvenim nebo porozuménim feci, vypadek zraku, obtiZe s chlizi, ztratu rovnovahy nebo Spatnou
koordinaci, ndhlou silnou bolest hlavy bez znamé ptic¢iny. MiiZe jit o projevy a pfiznaky cévni
mozkové ptihody.

Informujte ihned svého 1ékare, pokud se u Vas poté, co ptipravek IMBRUVICA vysadite, objevi
bolesti v levé horni ¢asti bficha, bolesti pod levou ¢asti hrudniho koSe nebo v levém ramenu (mutize jit
o ptiznaky roztrzeni sleziny).

’

U¢inky na srdce
Lécba ptipravkem IMBRUVICA muze mit vliv na srdce, zv1asté pokud jiz mate onemocnéni srdce,

jako jsou problémy se srde¢nim rytmem, srdecni selhani, vysoky krevni tlak, pokud mate cukrovku
nebo jste ve vysSim véku. Tyto ti¢inky mohou byt zavazné a mohou vést k umrti, nékdy véetné
nahlého tmrti. Pfed zahajenim 1é¢by piipravkem IMBRUVICA a v jejim pribéhu Vam budou srde¢ni
funkce kontrolovany. Informujte ihned svého 1ékate, pokud béhem lécby ptipravkem IMBRUVICA
budete mit pocit dusnosti, potize s dechem v leze, otok chodidel, kotnikli nebo nohou a slabost/tinavu
— muze jit o znamky srde¢niho selhani.

Pii 1ecbé ptipravkem IMBRUVICA se u Vas mohou vyskytnout virové, bakterialni nebo plisiiové
infekce. Obrat'te se na svého 1ékaie, pokud mate nasledujici piiznaky: horecku, zimnici, slabost nebo
zmatenost, bolest celého t€la, nachlazeni nebo ptiznaky chiipky, tnavu nebo dusnost nebo Zluté
zbarveni kize nebo oci (zloutenka). Mtze se jednat o znamky infekce.

Hemofagocytarni lymfohistiocytdza
Vzacné byly hlaseny piipady nadmérné aktivace bilych krvinek spojené se zanétem (hemofagocytarni
lymfohistiocytoza), ktery, pokud neni diagnostikovan a 1éCen v€as, mize vést k umrti. Pokud Vas
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postihnou mnohocetné ptiznaky, jako je horecka, zvétseni uzlin, tvorba modfin nebo kozni vyrazka,
obrat’'te se ihned na svého Iékare.

Testy a kontrolni vySetieni pi‘ed zahdjenim 1é¢by a v jejim pribéhu

Syndrom nadorového rozpadu (TLS): V pribéhu 1éby rakoviny, a v n€kterych piipadech i mimo
obdobi 1é¢by, mize dojit k vyskytu neobvyklych hladin chemickych latek v krvi, které jsou zptisobené
rychlym rozpadem nadorovych bunek. To mize vést ke zménam funkce ledvin, abnormalnimu
srdecnimu tepu, nebo kiecim (zachvattim). Lékar nebo jiny zdravotnicky pracovnik Vam mutize udélat
krevni testy kvtli kontrole TLS.

Lymfocytdza: Laboratorni testy béhem prvnich n¢kolika tydni 1é¢by mohou ukazovat zvySeny pocet
bilych krvinek (tzv. ,,lymfocyti®) v krvi. Tento stav se ocekava a mtize trvat nékolik mésicii. Nemusi
vSak nutn¢€ znamenat, Ze se rakovina krve zhorSuje. Lékai Vam zkontroluje krevni obraz pied 1é¢bou
nebo v prubehu 1é¢by a ve vzacnych ptipadech Vam poda jiny 1ék. Promluvte si se svym 1ékafem o
tom, co Vase vysledky testli znamenaji.

Piihody souvisejici s jatry: Lékar Vam provede nékolik krevnich testil, aby zkontroloval, zda Vase
jatra spravné funguji nebo zda nemate infekci jater znamou jako virova hepatitida, nebo zda se
hepatitida B (Zloutenka typu B) znovu neaktivovala, coz by mohlo vést k timrti.

Déti a dospivajici
Piipravek IMBRUVICA se neméa pouzivat u déti a dospivajicich.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek IMBRUVICA

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To plati i pro voln€ prodejné 1éky, rostlinné ptipravky a
dopliky stravy. Dtvodem je, ze ptipravek IMBRUVICA muze ovlivnit zpasob, jakym ucinkuji
nekteré dalsi 1éky. Také nékteré jiné 1éky mohou ovlivnit ucinek ptipravku IMBRUVICA.

Piipravek IMBRUVICA miiZe zvySit riziko krvaceni. To znamena, Ze byste m¢l(a) informovat
svého lékare, pokud uzivate jiné 1éky, které zvysuji riziko krvaceni. Mezi tyto 1éky patii:

o kyselina acetylsalicylova a nesteroidni protizanétlivé latky (NSAID), jako je ibuprofen nebo
naproxen

o léky na fedéni krve, jako je warfarin, heparin nebo jiné léky k 1écbé krevnich srazenin

J dopliiky, které mohou zvysovat riziko krvaceni, jako jsou rybi olej, vitamin E nebo Inéné
seminko.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se pied uzitim piipravku
IMBRUVICA se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Informujte rovnéz svého lékare, pokud uZivate kterykoli z nasledujicich 1éki — ucinky ptipravku
IMBRUVICA nebo jinych ptipravki mohou byt ovlivnény, pokud uzivate piipravek IMBRUVICA
spolu s nékterym z nasledujicich ptipravki:

o léky oznacované jako antibiotika pouzivané k 1écb¢€ bakterialnich infekci — klarithromycin,
telithromycin, ciprofloxacin, erythromycin nebo rifampicin

o leky k 1écbé plisnovych infekci — posakonazol, ketokonazol, itrakonazol, flukonazol nebo
vorikonazol

. leky k 1écbé HIV infekce — ritonavir, kobicistat, indinavir, nelfinavir, sachinavir, amprenavir,
atazanavir nebo fosamprenavir

. léky k prevenci pocitu na zvraceni a zvraceni v souvislosti s chemoterapii — aprepitant

o léky k 1é¢beé deprese — nefazodon

o léky oznacované jako inhibitory kinaz pouzivané k 1écbé jinych zhoubnych nadorti — krizotinib,
nebo imatinib

. léky oznacované jako blokatory kalciového kanalu pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku
nebo bolesti na hrudi — diltiazem nebo verapamil

o léky k 1€¢bé vysoké hladiny cholesterolu nazyvané statiny - rosuvastatin



o léky k 1é€bé onemocnéni srdce/nepravidelného srde¢niho rytmu — amiodaron nebo dronedaron

o 1éky pouzivané k prevenci kieéi, k 16€b¢ epilepsie nebo 1éky k 1é¢b¢ bolestivych stavii obli¢eje
oznacovanych jako neuralgie trojklanného nervu — karbamazepin nebo fenytoin.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad'te se pred uzitim piipravku

IMBRUVICA se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Jestlize uzivate digoxin, l€k uzivany k 1écbé problémi se srdcem, nebo methotrexat k 1écbé jinych
nadort a ke snizeni aktivity imunitniho systému (napf. na revmatoidni artritidu nebo lupénku), je
nutné ho uzivat minimalné 6 hodin pied nebo po ptipravku IMBRUVICA.

Pripravek IMBRUVICA s jidlem

Neuzivejte piripravek IMBRUVICA s grapefruitem nebo plody pomerancovniku hoikého — tzn.
vyvarujte se jejich konzumace, piti §t'av nebo uzivani doplikd, které by je mohly obsahovat. Tyto
produkty totiz mohou zvysit mnozstvi ptipravku IMBRUVICA v krvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Béhem lécby timto piipravkem byste neméla otéhotnét.

Pripravek IMBRUVICA se nema uzivat béhem téhotenstvi.

Neexistuji zadné informace o bezpec¢nosti pfipravku IMBRUVICA u t€hotnych Zen.

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, musi pouZivat vysoce u¢innou metodu antikoncepce béhem 1é¢by
a tfi mésice po 1é¢be pripravkem IMBRUVICA, aby nedoslo k otéhotnéni béhem 1é¢by piipravkem
IMBRUVICA.

o Pokud ot¢hotnite, okamzit¢ informujte svého lékate.
o Béhem uzivani tohoto 1éku nekojte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po uziti ptipravku IMBRUVICA miiZete citit unavu nebo zavraté, coz mize ovlivnit Vasi schopnost
tidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat pfistroje nebo strojni zatizeni.

Piipravek IMBRUVICA obsahuje laktézu
Ptipravek IMBRUVICA obsahuje laktozu (druh cukru). Pokud Vam Iékat sdélil, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy pfipravek uzivat.

Piipravek IMBRUVICA obsahuje sodik
Ptipravek IMBRUVICA obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek IMBRUVICA uzZiva

Vzdy uZivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékare, 1¢ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem, 1ékdrnikem nebo zdravotni sestrou.

Jaké mnoZstvi se uziva
Lymfom z plastovych bunék (MCL)
Doporucend davka ptipravku IMBRUVICA je 560 mg jednou denné.

Chronicka lymfocytarni leukemie (CLL)/Waldenstromova makroglobulinemie (WM)
Doporucend davka ptipravku IMBRUVICA je 420 mg jednou denné.

Vas lékat mize davku upravit.
Jak se pripravek uziva
o Tablety se uzivaji peroraln¢ (isty) a zapiji se sklenici vody.

o Uzivejte tablety ptiblizné ve stejnou dobu kazdy den.
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o Tablety se polykaji celé. Tablety nedrt'te a nekousejte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku IMBRUVICA, neZ jste mél(a)
Jestlize uzijete vice piipravku IMBRUVICA, nez jste mél(a), porad’te se s Iékafem nebo neprodlené
navstivte nemocnici. Tablety a tuto ptibalovou informaci vezméte s sebou.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek IMBRUVICA

. Pokud vynechate davku, uzijte ji co nejdiive tentyz den, a poCinaje nasledujicim dnem se vrat'te
k normalnimu rozvrhu uZivani.

o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

o Pokud si nejste jisty(4), kdy mate uzit nasledujici davku, porad’te se s 1ékafem, 1ékarnikem nebo

zdravotni sestrou,.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek IMBRUVICA

Nepftestavejte uzivat tento ptipravek, pokud Vas k tomu nevyzve Vas 1ékar.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
U tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

JestliZze zaznamenate néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki, piestaiite uzivat pripravek
IMBRUVICA a neprodlené informujte 1ékare:

sveédiva vystoupla vyrazka, dychaci obtize, otok obliceje, rti, jazyka nebo hrdla - mizete mit
alergickou reakci na tento 1ék.

Jestlize zaznamenate néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki, informujte neprodlené svého
lékare.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

. horecka, zimnice, bolest téla, pocit inavy, nachlazeni nebo ptiznaky podobné chiipce, dusnost —
muze se jednat o ptiznaky infekce (virové, bakterialni nebo plisiové). Ty by mohly zahrnovat
infekce nosu, vedlejSich nosnich dutin nebo hrdla (infekce hornich cest dychacich), nebo plic,
nebo ktze

tvorba modfin nebo zvySeny sklon k tvorb€ modiin

viedy v ustech

pocit zavraté

bolest hlavy

zacpa

nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni

poruchy traveni

prijem — mize byt nezbytné, aby Vam lékat doplnil tekutiny nebo soli nebo podal jiny 1ék
kozni vyrazka

bolest rukou nebo nohou

bolest zad nebo kloubt

svalové kiece, bolest

nizky pocet bunék, které se podileji na tvorbé krevni sraZeniny (krevni destic¢ky), velmi nizky
pocet bilych krvinek - prokazané v krevnich testech

zvySeny pocet nebo podil bilych krvinek prokazany v krevnich testech

otok rukou, kotnikii nebo nohou

vysoky krevni tlak

zvy$ena hladina "kreatininu" v krvi.



zavazné infekce v celém téle (sepse)

infekce mocCovych cest

krvaceni z nosu, malé cervené nebo fialové skvrny zptsobené krvacenim pod kiizi

krev v zaludku, stfevech, stolici nebo v mo¢i, siln€jsi menstruacni krvaceni nebo krvaceni ze
zranéni, které nelze zastavit

srdecni selhani

vynechavani srde¢ni ¢innosti, slaby nebo nerovnomérny puls (pfiznaky fibrilace sini), zavrat’,
dusnost, nepfijemny pocit na hrudi (pfiznaky potizi se srde¢nim rytmem)

nizky pocet bilych krvinek s horeckou (febrilni neutropenie)

nemelanomova rakovina klize, nejCastéji rakovina skvamoznich bunék a rakovina bazalnich
koznich bunék

rozmazané vidéni

z¢ervenani klize

zanét v plicich, ktery mize vést az k trvalému poskozeni plic

vysoka hladina ,,kyseliny mocové™ v krvi (prokazana v krevnich testech), ktera mize zptisobit
dnu

ldémani nehta

nahla porucha funkce ledvin

slabost, necitlivost, brnéni nebo bolest v rukou nebo nohou nebo v jinych ¢astech téla (periferni
neuropatie).

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
[}
[ ]
[ ]
[ ]
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Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

. jaterni selhani, véetn¢ piipadt se smrtelnymi nasledky

. tézké plisnové infekce

zmatenost, bolest hlavy s poruchou fe€i nebo pocit na omdleni — miize se jednat o pfiznaky
zavazného vnitiniho krvaceni do mozku

v prub&hu 1é¢by rakoviny, a v nékterych pripadech i mimo obdobi 1é€by, muze dojit k vyskytu
neobvyklych hladin chemickych latek v krvi, které jsou zptisobené rychlym rozpadem
nadorovych bunék (syndrom nadorového rozpadu)

alergicka reakce, v nékterych piipadech zavazna, ktera miize zahrnovat otok obliceje, rti, Gst,
jazyka nebo hrdla, obtize s polykanim nebo dychanim, svédiva vyrazka (koptivka)

zanét tukové tkané pod kuzi

o docasna epizoda zhorSenych funkci mozku nebo nervi vyvolana prerusenim prutoku krve, cévni
mozkova piihoda

krvaceni do oka (v nékterych piipadech spojené se ztratou zraku)

srdecni zastava (srdce prestane bit)

abnormalng rychly tep

vznik bolestivych viedi na kiizi (pyoderma gangrenosum) nebo ¢ervené, vystouplé bolestivé
skvrny na kiizi, horecka a zvyseni poctu bilych krvinek (mize jit o zndmky akutni febrilni
neutrofilni dermatdzy nebo Sweetlv syndrom)

maly, ¢erveny kozni vyrustek, ktery mize snadno krvacet (pyogenni granulom)

o zanét krevnich cév v kuzi, ktery mize zpisobit vyrazku (kozni vaskulitida).

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

o zavazné zvyseni poctu bilych krvinek, které mize zptsobit jejich shlukovani.

o zavazna vyrazka s puchyfi a olupovanim kiize, hlavne kolem 1st, nosu, o¢i a genitalii
(Stevenstv-Johnsoniiv syndrom).

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éc¢iv



Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek IMBRUVICA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za oznacenim
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek IMBRUVICA obsahuje

. Lécivou latkou je ibrutinibum.
- IMBRUVICA 140 mg potahované tablety: Jedna tableta obsahuje ibrutinibum 140 mg.
- IMBRUVICA 280 mg potahované tablety: Jedna tableta obsahuje ibrutinibum 280 mg.
- IMBRUVICA 420 mg potahované tablety: Jedna tableta obsahuje ibrutinibum 420 mg.
- IMBRUVICA 560 mg potahované tablety: Jedna tableta obsahuje ibrutinibum 560 mg.

o Dal$imi slozkami jsou:

- Jadro tablety: koloidni bezvody oxid kfemicity, sodna sul kroskarmeldzy, monohydrat
laktozy (viz bod 2 ,, PFipravek IMBRUVICA obsahuje laktézu“), magnesium-stearat,
mikrokrystalicka celul6za, povidon a natrium-lauryl-sulfat (E 487).

- Potahova vrstva: polyvinylalkohol, makrogol, mastek, oxid titanicity (E 171);
IMBRUVICA 140 mg a IMBRUVICA 420 mg potahované tablety také obsahuji cerny
oxid zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172);

IMBRUVICA 280 mg potahované tablety také obsahuji Cerny oxid zelezity (E 172) a
cerveny oxid Zelezity (E 172);

IMBRUVICA 560 mg potahované tablety také obsahuji ¢erveny oxid zelezity (E 172) a
zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek IMBRUVICA vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek IMBRUVICA 140 mg potahované tablety

Zlutozelené az zelené kulaté tablety (9 mm), s vyrazenym ,,ibr* na jedné stran¢ a ,,140° na druhé
stran¢. Krabicka na 28 dni obsahuje 28 potahovanych tablet ve 2 papirovych pouzdrech, kazdé po 14
potahovanych tabletach. Krabi¢ka na 30 dni obsahuje 30 potahovanych tablet ve 3 papirovych
pouzdrech, kazdé po 10 potahovanych tabletach.

Piipravek IMBRUVICA 280 mg potahované tablety

Nachové, podlouhlé tablety (o délce 15 mm a §ifce 7 mm), s vyrazenym ,,ibr" na jedné strané a ,,280
na druhé stran¢. Krabicka na 28 dni obsahuje 28 potahovanych tablet ve 2 papirovych pouzdrech,
kazdé po 14 potahovanych tabletach. Krabicka na 30 dni obsahuje 30 potahovanych tablet ve 3
papirovych pouzdrech, kazdé po 10 potahovanych tabletach.

Ptipravek IMBRUVICA 420 mg potahované tablety
Zlutozelené az zelené, podlouhlé tablety (o délce 17,5 mm a Sifce 7,4 mm), s vyrazenym ,,ibr* na
jedné strané a ,,420% na druhé strané. Krabicka na 28 dni obsahuje 28 potahovanych tablet ve 2
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papirovych pouzdrech, kazdé po 14 potahovanych tabletach. Krabicka na 30 dni obsahuje 30
potahovanych tablet ve 3 papirovych pouzdrech, kazdé po 10 potahovanych tabletach.

Piipravek IMBRUVICA 560 mg potahované tablety

Zluté az oranzové, podlouhlé tablety (o délce 19 mm a $ifce 8,1 mm), s vyrazenym ,,ibr* na jedné
stran¢ a ,,560% na druh¢ stran¢. Krabicka na 28 dni obsahuje 28 potahovanych tablet ve 2 papirovych
pouzdrech, kazdé po 14 potahovanych tabletach. Krabi¢ka na 30 dni obsahuje 30 potahovanych tablet
ve 3 papirovych pouzdrech, kazdé po 10 potahovanych tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce
Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen

Loc. Borgo S. Michele
04100 Latina

Italie

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

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Boarapus

»oKOHCHH & JIxoHchH brarapus™ EOO/]
Tem.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com



Elrada

Janssen-Cilag ®appokevtikn Movorpdowmnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 155004003
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf

Simi: +354 535 7000
janssen(@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800 688 777 /+39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvzpog

Bapvépog Xatinmavaynig Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2025.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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