Pribalova informace: informace pro pacienta

NINLARO 2,3 mg tvrdé tobolky
NINLARO 3 mg tvrdé tobolky
NINLARO 4 mg tvrdé tobolky

ixazomibum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékati, [ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek NINLARO a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek NINLARO uzivat
3. Jak se ptipravek NINLARO uziva

4. Mozné nezddouci ucinky

5. Jak ptipravek NINLARO uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek NINLARO a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek NINLARO
Ptipravek NINLARO je lécivy ptipravek k 1écbé nadorovych onemocnéni, ktery obsahuje ixazomib,
cozZ je ,,inhibitor proteazomu*.

Ptipravek NINLARO se pouziva k 1é€bé naddorového onemocnéni kostni dfené zvaného mnohocetny
myelom. Jeho 1é¢iva latka ixazomib puisobi tak, Ze blokuje uc¢inek proteazomu. To jsou struktury
uvniti bunky, které rozkladaji bilkoviny a jsou dilezité pro preziti buniky. Vzhledem k tomu, ze
myelomové buiiky vytvareji mnoho bilkovin, l1ze zablokovanim ucinku proteazomti nadorové bunky
Znicit.

K ¢emu se pripravek NINLARO pouziva

Ptipravek NINLARO se pouziva k 1é€bé dospélych pacient s mnohocetnym myelomem. Piipravek
NINLARO Vam bude podavan soucasné s lenalidomidem a dexamethasonem, coz jsou dalsi ptipravky
k 1é¢bé mnohocetného myelomu.

Co je mnohocetny myelom

Mnohocetny myelom je nadorové onemocnéni krve, které postihuje urcity typ bun¢k zvanych
plazmatické bunky. Plazmaticka buika je krvinka, ktera normalné vytvari bilkoviny, jez bojuji

s infekcemi. Osoby s mnohocetnym myelomem maji nddorové plazmatické buiiky, také

nazyvané myelomové bunky, které mohou poskozovat kosti. Bilkovina, kterou myelomové buiky
produkuji, miZe poskodit ledviny. Lécba mnohocetného myelomu spociva ve zni¢eni myelomovych
bunék a potlaceni ptiznakil této nemoci.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek NINLARO uzZivat

Neuzivejte pripravek NINLARO:
- jestlize jste alergicky(4) na ixazomib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Pokud si nejste jisty(&), zda se Vas vySe uvedené tyka, porad'te se pred uzitim ptipravku NINLARO se
svym 1ékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku NINLARO nebo v pritbéhu 1é¢by timto pripravkem se porad'te se svym

lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

. mate v anamnéze (mel(a) jste v minulosti) krvaceni,

mate pietrvavajici pocit na zvraceni, zvracite nebo mate prijem,

mate v anamnéze nervoveé problémy, vcetné brnéni a necitlivosti,

mate v anamnéze otoky,

mate pretrvavajici vyrazku nebo zavaznou kozni vyrazku s olupovanim kize a viedy v ustech

(Stevensiv-Johnsondv syndrom),

. mate nebo jste mel(a) problémy s jatry nebo ledvinami, protoZe je mozné, ze Vam bude muset
byt upravena davka léku.

. mate nebo jste mél(a) poskozeni nejmensich cév nazyvané tromboticka mikroangiopatie nebo
tromboticka trombocytopenicka purpura. Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas objevi unava,
horecka, modtiny, krvaceni, snizené moceni, otok, zmatenost, ztrata zraku a epileptické
zachvaty.

Lékar Vas vysetti a v pribchu 1é¢by budete peclivé sledovan(a). Pfed zahajenim a béhem 1écby
pripravkem NINLARO Vam budou provadét vysetieni krve, aby se zjistilo, zda mate dostatecny pocet
krvinek.

Déti a dospivajici
Ptipravek NINLARO se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek NINLARO

Informujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste

v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To plati i pro 1éky dostupné bez 1ékaiského
predpisu, jako jsou vitaminy nebo rostlinné ptipravky. Je to proto, Ze jiné Iéky mohou ovlivnit zpisob,
jakym ptipravek NINLARO pusobi. Svého Iékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestru uvédomte zejména
tehdy, jestlize uzivate nckteré z nasledujicich 1ékti: karbamazepin, fenytoin, rifampicin a tfezalku
teCkovanou (Hypericum perforatum). Témto 1€ékiim je tfeba se vyhnout, protoZe mohou snizovat
ucinnost pripravku NINLARO.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek NINLARO se nedoporucuje béhem téhotenstvi, protoze miize poskodit nenarozené dité. Pti
uzivani pripravku NINLARO je tfeba piestat kojit.

V dob¢ 1écby ptipravkem NINLARO se vyhnéte ot€hotnéni a nekojte. Pokud jste t¢hotna nebo kojite,
domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se svym lékafem nebo
lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pokud jste Zena, ktera miize ot¢hotnét, nebo muz, ktery miize pocit dité, musite pouzivat i¢innou
antikoncepci v pribhu 16¢by a 90 dni po jejim skonéeni. Zeny, které pouZivaji hormonalni
antikoncepci, maji navic pouZzivat i né¢kterou z metod bariérové antikoncepce. Jestlize Vy nebo Vase
partnerka béhem 1écby ptipravkem NINLARO otéhotni, oznamte to ihned svému l¢kari.

Protoze se NINLARO podava v kombinaci s lenalidomidem, je tfeba dodrZzovat program prevence
poceti platny pro lenalidomid, protoze lenalidomid muize poskodit nenarozené dité.
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Dalsi informace o té¢hotenstvi a kojeni si naleznete v ptibalovych informacich pro lenalidomid a
dexamethason.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Ptipravek NINLARO muze ovlivnit schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje. Pti
uzivani pripravku NINLARO miiZete pocitovat tinavu a zavraté. Pokud se u Vas tyto nezadouci
ucinky vyskytnou, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.

3.  Jak se pripravek NINLARO uziva

Ptipravek NINLARO Vam musi ptedepsat 1ékat se zkusenostmi s 1é¢bou mnohocetného myelomu.
Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékate nebo 1ékarnika.

Ptipravek NINLARO se uziva s lenalidomidem (1¢k, ktery ovliviiuje, jak pracuje imunitni systém) a

dexamethasonem (protizanétlivy 1€k).

Ptipravek NINLARO, lenalidomid a dexamethason se uzivaji ve 4tydennich 1é¢ebnych cyklech.
Ptipravek NINLARO se uziva jednou tydné (vzdy ve stejny den tydne) po dobu prvnich 3 tydnt
tohoto cyklu. Doporucena dévka je jedna tobolka o sile 4 mg uzivana tsty.

Doporucena davka lenalidomidu je 25 mg, uziva se kazdy den po dobu prvnich 3 tydnt cyklu.

Doporucena davka dexamethasonu je 40 mg, uziva se jednou tydné€ vzdy ve stejny den po celé 4 tydny
cyklu.

Davkovaci schéma: pripravek NINLARO uZivany s lenalidomidem a dexamethasonem
v Uzijte 1ek

28denni cyklus (4tydenni cyklus)
1. tyden 2. tyden 3. tyden 4. tyden
1. den | 2.-7. 8. den | 9.-14. 15. 16.-21. 22. 23.-28.
den den den den den den
NINLARO v v v
Lenalidomid v v Denné | v v Denné | v v Denné
Dexamethason v v v v

Dalsi informace o uzivani a Gcincich téchto pripravki naleznete v jejich pribalovych informacich.

Jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami, mize Vam Iékar predepsat tobolky NINLARO s
obsahem 3 mg. Pokud se u Vés objevi nezadouci ucinky, miize Vam lékar predepsat tobolky
NINLARO s obsahem 3 mg nebo 2,3 mg. Lékat Vam rovnéz maze upravit davky jinych 1éki.

Jak a kdy se pripravek NINLARO uziva

. Ptipravek NINLARO uzivejte nejméne jednu hodinu pied jidlem nebo nejméné dvé hodiny po
jidle.
Tobolku spolknéte celou a zapijte vodou. Tobolky nedrt’te, nekousejte ani neotvirejte.
Zamezte tomu, aby se obsah tobolky dostal do kontaktu s kizi. Pokud se prasek nahodou
dostane do kontaktu s kiizi, dikladné jej smyjte vodou a mydlem. Pokud tobolka praskne,
prasek odstraiite a dbejte na to, aby se ve vzduchu nezvitil prach.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku NINLARO, neZ jste mél(a)

Nahodné predavkovani miize zplisobit zavazné nezadouci Gcinky. JestliZe jste uzil(a) vice pripravku
NINLARO, nez jste mél(a), feknéte to okamzité svému lékafi nebo jdéte ptimo do nemocnice. Baleni
1éku si vezmeéte s sebou.

Délka 1écby pripravkem NINLARO
V uzivéni pripravku je tfeba pokracovat, dokud Vam lékat nefekne, abyste pfestal(a).
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek NINLARO

Pokud nékterou davku vynechate nebo se s ni opozdite, mél(a) byste tuto davku uzit jen tehdy, pokud
je ¢asovy odstup od nasledujici planované davky delsi nez 3 dny nebo 72 hodin. Pokud do nasledujici
planované davky zbyvaji méné nez 3 dny nebo 72 hodin, zapomenutou davku neuzivejte.

Jestlize po uziti davky zvracite, neberte si dalsi davku. Pfisti davku uzijte jako obvykle, podle
harmonogramu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Thned informujte svého 1ékaie nebo lékarnika, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich
velmi ¢astych zavaznych nezadoucich ucinki, které mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob:

. nizky pocet krevnich desticek (trombocytopenie), ktery miize zvysit riziko krvaceni z nosu a
snadnou tvorby modfin

pocit na zvraceni, zvraceni a prijem

pocit necitlivosti, mravenceni nebo péleni rukou ¢i nohou (periferni neuropatie)

otok nohou nebo chodidel (periferni otoky)

kozni vyrazka, ktera mtze byt svédiva a miize se vyskytovat na nékolika mistech nebo po celém
téle

. kasel, citlivost nebo bolest na hrudi nebo piekrvena nosni sliznice (zanét pridusek)

Informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich vzacnych nezadoucich
ucinkt, které mohou postihnout az 1 z 1 000 osob:

. zavazné kozni vyrazky jako napft. Cervené az nachové pupinky (Sweetiiv syndrom) nebo vyrazka
s olupovanim kize a viedy v Ustech (Stevenstv-Johnsontliv syndrom)

. svalova slabost, ztrata citlivosti chodidel a prstii na nohou nebo ztrata pohyblivosti v nohou
(transverzalni myelitida)

. zmeény zraku, zmény psychického stavu nebo epileptické zachvaty (syndrom posteriorni
reverzibilni encefalopatie)

. rychly zanik nadorovych bunék, ktery mize zplisobovat zavraté, snizenou tvorbu moci,

zmatenost, zvraceni, pocit na zvraceni, otoky, dusnost nebo poruchy srde¢niho rytmu (syndrom
nadorového rozpadu)

° vzacna porucha krve v disledku krevnich srazenin, ktera miize zptisobovat inavu, horecku,
tvorbu modfin, krvaceni napt. krvaceni z nosu, sniZené moceni, otok, zmatenost, ztratu zraku a
epileptické zachvaty (trombotickd mikroangiopatie, tromboticka trombocytopenicka purpura)

Jiné mozné neziadouci ucinky
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud se kterykoli z nasledujicich nezadoucich u€inki zhorsi.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

. zacpa

bolest zad

ptiznaky nachlazeni (infekce hornich cest dychacich)
pocit unavy nebo slabosti

snizeny pocet bilych krvinek zvanych neutrofily (neutropenie), ktery mtze zvySovat riziko
infekce.

nechut’ k jidlu (snizena chut’ k jidlu)
. nepravidelny srdecni tep (arytmie)
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. poruchy zraku vcetn€ rozmazaného vidéni, suché oci a cervené o€i (zanét spojivek)

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

. reaktivace (obnoveni aktivity) viru planych nestovic (pasovy opar), ktery mtze zplsobit kozni
vyrazku a bolest (herpes zoster)

snizeny krevni tlak (hypotenze)

dusnost nebo pretrvavajici kasel ¢i sipani (srde¢ni selhani)

zluté zbarveni oci a kize (Zloutenka, ktera miize byt piiznakem poruchy funkce jater)

nizké hladiny drasliku v krvi (hypokalemie)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékari, l€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uCinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezaddoucich G¢inki miiZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru, pouzdru a krabicce za
,EXP*. Doba pouzZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Tobolku vyjméte az tésné€ pred uzitim.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete jakéhokoli poskozeni obalu 1é¢ivého pfipravku nebo
znamek manipulace s nim.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek NINLARO obsahuje

NINLARO 2,3 mg tvrda tobolka:

- Lécivou latkou je ixazomibum. Jedna tobolka obsahuje ixazomibum 2,3 mg (jako ixazomibi
citras 3,3 mg).

- Pomocnymi latkami jsou:

V tobolce: mikrokrystalicka celuldoza, magnesium-stearat a mastek.

Tobolka obsahuje: Zelatinu, oxid titanicity (E 171) a ¢erveny oxid Zelezity (E 172).

Potiskovy inkoust obsahuje: Selak, propylenglykol, hydroxid draselny a ¢erny oxid Zelezity

(E 172).
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NINLARO 3 mg tvrda tobolka:
- Lécivou latkou je ixazomibum. Jedna tobolka obsahuje ixazomibum 3 mg (jako ixazomibi citras
4,3 mg).
- Pomocnymi latkami jsou:
o V tobolce: mikrokrystalicka celuldza, magnesium-stearat a mastek.
o Tobolka obsahuje: Zelatinu, oxid titanicity (E 171) a Cerny oxid zelezity (E 172).
o Potiskovy inkoust obsahuje: Selak, propylenglykol, hydroxid draselny a ¢erny oxid Zelezity
(E 172).

NINLARO 4 mg tvrda tobolka:
- Lécivou latkou je ixazomibum. Jedna tobolka obsahuje ixazomibum 4 mg (jako ixazomibi citras
5,7 mg).
- Pomocnymi latkami jsou:
o V tobolce: mikrokrystalicka celul6za, magnesium-stearat a mastek.
o Tobolka obsahuje: zelatinu, oxid titani¢ity (E 171), Zluty oxid Zelezity (E 172) a cerveny
oxid zelezity (E 172).
. Potiskovy inkoust obsahuje: Selak, propylenglykol, hydroxid draselny a Cerny oxid Zelezity
(E 172).

Jak pripravek NINLARO vypada a co obsahuje toto baleni

NINLARO 2,3 mg tvrda tobolka: svétle rizova tobolka velikosti 4, s cernym potiskem ,,Takeda“ na
vicku a ,,2.3 mg* na téle tobolky.

NINLARO 3 mg tvrda tobolka: svétle Seda tobolka velikosti 4, s ¢ernym potiskem ,,Takeda* na vicku
a ,,3 mg" na téle tobolky.

NINLARO 4 mg tvrda tobolka: svétle oranzova tobolka velikosti 3, s cernym potiskem ,,Takeda“ na
vicku a ,,4 mg® na téle tobolky.

Baleni obsahuje 3 tvrdé tobolky (tfi krabicky, kazda obsahuje blistr zataveny do pouzdra. Blistr
obsahuje jednu tobolku.).

Drzitel rozhodnuti o registraci
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dansko

Vyrobce

Takeda Ireland Limited
Grange Castle Business Park
Nangor Road

Dublin 22

D22 XR57

Irsko

Takeda GmbH

Takeda (Werk Singen)
Robert Bosch Stralle 8
78224 Singen
Némecko
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Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV

Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Bovarapus

Taxena boarapus EOO/]
Ten.: + 359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 234 722 722
medinfoEME A @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEME A @takeda.com

E)\LGda

Takeda EAAAY A.E.

TnA : +30 210 6387800
medinfoEME A @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél:. +33 14067 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV

Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: 436 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety(@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B. V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.o.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com



Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEME A @takeda.com

Kvnpog
A.POTAMITIS MEDICARE LTD

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

Takeda Latvia STA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba

d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA @takeda.com

Tato prtibalova informace byla naposledy revidovana 11/2023

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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