Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NINLARO 2,3 mg kapsulki twarde
NINLARO 3 mg kapsulki twarde
NINLARO 4 mg kapsulki twarde

iksazomib

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek NINLARO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku NINLARO
Jak przyjmowac¢ lek NINLARO

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek NINLARO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek NINLARO i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek NINLARO
NINLARO jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajagcym iksazomib, ktory jest ,,inhibitorem
proteasomu‘.

Lek NINLARO jest stosowany w leczeniu nowotworu szpiku kostnego zwanego szpiczakiem
mnogim. Substancja czynna tego leku jest iksazomib, ktory dziata poprzez blokowanie czynnosci
proteasomow. Proteasomy to elementy wewnatrzkomorkowe, ktore sg odpowiedzialne za trawienie
biatek i majg istotne znaczenie dla przezycia komorek. Poniewaz komorki szpiczakowe wytwarzaja
duze ilosci bialek, blokowanie dziatania proteasomow moze prowadzi¢ do $mierci komoérek
nowotworowych.

W jakim celu stosuje si¢ lek NINLARO

Lek NINLARO stosuje si¢ w leczeniu dorostych pacjentow ze szpiczakiem mnogim. Lek NINLARO
jest podawany w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem - innymi lekami stosowanymi w
leczeniu szpiczaka mnogiego.

Co to jest szpiczak mnogi

Szpiczak mnogi jest nowotworem krwi dotykajagcym tak zwane komorki plazmatyczne. Komorki
plazmatyczne to elementy morfotyczne krwi, ktére w warunkach normalnego funkcjonowania
organizmu wytwarzaja biatka umozliwiajgce zwalczanie infekcji. Pacjenci ze szpiczakiem mnogim
posiadajg nowotworowe komorki plazmatyczne, zwane takze komorkami szpiczakowymi, ktore moga
uszkadzac¢ koSci. Biatka wytwarzane przez komorki szpiczakowe moga uszkadzac nerki. Leczenie
szpiczaka mnogiego polega na usmiercaniu komorek szpiczakowych i zmniejszaniu objawow
choroby.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku NINLARO

Kiedy nie przyjmowa¢é leku NINLARO
- jesli pacjent ma uczulenie na iksazomib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwosci czy wymieniony powyzej stan dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem leku
NINARLO nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku NINLARO lub w trakcie leczenia tym lekiem nalezy omowic

to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka, jesli pacjent:

o przebyt krwawienie

ma utrzymujace si¢ nudnosci, wymioty lub biegunke

wystepowaty u niego problemy z nerwami, w tym mrowienie lub dretwienie

wystepowata u niego opuchlizna

utrzymywata si¢ wysypka lub ciezka wysypka skoérna z tuszczeniem si¢ naskorka

i owrzodzeniami w jamie ustnej (zespdt Stevensa-Johnsona)

o ma chorobg¢ watroby lub nerek, lub wczesniej wystgpowata u niego choroba watroby lub
nerek, poniewaz konieczne moze okazac si¢ odpowiednie dostosowanie dawki

o ma lub miat uszkodzenie najmniejszych naczyn krwionosnych okreslane jako mikroangiopatia
zakrzepowa lub zakrzepowa plamica maloptytkowa. Nalezy zgtosi¢ lekarzowi, jesli u pacjenta
wystapi zmegczenie, goraczka, zasinienie, krwawienie, zmniejszone oddawanie moczu,
opuchlizna, splatanie, utrata widzenia i napady padaczkowe.

Lekarz wykona odpowiednie badania i bedzie $cisle monitorowac stan pacjenta w okresie leczenia.
Przed rozpoczgciem stosowania leku NINLARO i1 w okresie leczenia pacjent zostanie poddany
badaniom krwi w celu sprawdzenia, czy posiada wystarczajacg liczbg krwinek.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku NINLARO u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek NINLARO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to
takze wszelkich lekow dostepnych bez recepty, takich jak witaminy lub leki ziotowe, poniewaz
niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku NINLARO. Nalezy w szczegolnosci poinformowaé
lekarza, farmaceute lub pielgegniarke, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
karbamazeping, fenytoing, ryfampicyng i ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).
Nalezy unika¢ stosowania tych lekow, poniewaz mogg one zmniejszac¢ skutecznos$¢ leku NINLARO.

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego NINLARO u kobiet w okresie cigzy, poniewaz moze
on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Podczas przyjmowania produktu leczniczego NINLARO
nalezy przerwa¢ karmienie piersig.

Podczas stosowania leku NINLARO nalezy unikaé zajscia w cigze lub karmienia piersig. Jesli
pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w wieku rozrodczym i m¢zczyzni zdolni do zaptodnienia musza stosowac skuteczne metody
antykoncepcji przez caty okres leczenia i w ciaggu 90 dni po zakonczeniu leczenia. W przypadku
stosowania doustnych, hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych nalezy dodatkowo stosowac
mechaniczne metody antykoncepcji. Jezeli pacjentka Iub partnerka pacjenta zajdzie w cigzg w okresie
stosowania leku NINLARO, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.



Poniewaz lek NINLARO jest podawany w skojarzeniu z lenalidomidem, nalezy postepowac zgodnie z
zasadami programu zapobiegania cigzy dla pacjentéw stosujgcych lenalidomid, poniewaz lenalidomid
moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dotaczong do opakowania leku zawierajacego lenalidomid i

deksametazon w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek NINLARO moze wptywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Podczas

stosowania leku NINLARO pacjent moze odczuwac zmeczenie i zawroty glowy. Nie nalezy

prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn, jezeli wystepuja powyzsze dziatania niepozadane.

3. Jak przyjmowaé¢ NINLARO

Lek NINLARO musi zosta¢ przepisany przez lekarza posiadajacego doswiadczenie w leczeniu

szpiczaka mnogiego. Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub

farmaceuty.

Lek NINLARO jest podawany w skojarzeniu z lenalidomidem (lek wptywajacy na funkcjonowanie
uktadu odpornosciowego) i deksametazon em(lek przeciwzapalny).

Lek NINLARO, lenalidomid i deksametazon sg podawane w ramach 4-tygodniowego cyklu leczenia.
Lek NINLARO jest przyjmowany raz w tygodniu (zawsze tego samego dnia tygodnia) w pierwszych
3 tygodniach cyklu leczenia. Zalecana dawka leku to jedna kapsutka 4 mg podawana doustnie.

Zalecana dawka lenalidomidu to 25 mg podawana raz na dobe przez pierwsze 3 tygodnie cyklu
leczenia. Zalecana dawka deksametazonu to 40 mg podawana raz tego samego dnia przez caty cykl
leczenia trwajacy 4.

Schemat dawkowania: lek NINLARO w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem
v Podanie leku

28-dniowy cykl (4-tygodniowy cykl)

Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4
Dzien Dni Dzien Dni Dzief Dni Dzieh | Dni 23 - 28
1 2-7 8 9-14 15 16 - 21 22
NINLARO v v v
Lenalidomid y v Raz na y v Raz na y v Raz
dobe dobe na dobe
Deksametazon v v v v

Pacjent powinien zapozna¢ si¢ z ulotkami dla pozostatych lekow, aby uzyskac informacje na temat
stosowania i dziatania tych lekow.

Jezeli u pacjenta wystepuja dolegliwosci ze strony watroby lub nerek, lekarz moze przepisac lek

NINLARO w dawce wynoszacej 3 mg.

Jezeli u pacjenta wystepuja dziatania niepozadane, lekarz moze przepisa¢ lek NINLARO w dawce
wynoszacej 3 mg lub 2,3 mg.

Lekarz moze réwniez dostosowa¢ dawki pozostatych lekow.




Jak i kiedy przyjmowac lek NINLARO
o Lek NINLARO nalezy przyjmowac co najmniej na jedng godzing przed positkiem lub co
najmniej dwie godziny po positku.

. Kapsutke nalezy potknaé w catosci, popijajac woda. Nie nalezy tamacé, rozgryza¢ ani otwiera¢
kapsulki.
. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu zawartosci kapsutki ze skorg. Jezeli przypadkowo

dojdzie do kontaktu proszku ze skora, nalezy doktadnie przemy¢ skorg mydtem i wodg. W
przypadku uszkodzenia kapsutki nalezy zapobiec unoszeniu si¢ pytu podczas sprzatania.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki NINLARO

Przypadkowe przedawkowanie moze spowodowa¢ wystapienie ciezkich dziatan niepozadanych. W
przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku NINLARO nalezy natychmiast powiadomic
lekarza lub udac¢ si¢ bezposrednio do szpitala. Nalezy zabrac ze soba opakowanie leku.

Czas trwania leczenia lekiem NINLARO
Nalezy kontynuowac¢ leczenie dopoki lekarz nie zaleci jego zaprzestania.

Pominigcie przyjecia NINLARO

W przypadku pominigcia lub opdznienia podania dawki nalezy uzupetni¢ pominigta dawke, jezeli do
wyznaczonego terminu przyjecia kolejnej dawki pozostaja ponad 3 dni lub 72 godziny. Jezeli do
wyznaczonego terminu przyjecia kolejnej dawki pozostaje mniej niz 3 dni lub 72 godziny, nie nalezy
zazywaé pominigtej dawki.

Jezeli po zazyciu dawki u pacjenta wystapig wymioty, nie nalezy przyjmowaé¢ dodatkowej dawki.
Nalezy przyjac kolejng zaplanowana dawke w wyznaczonym terminie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub farmaceute w przypadku zauwazenia
ktoregokolwiek z wymienionych nizej ciezkich, bardzo czesto wystepujacych dziatan
niepozadanych (wystepujacych u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

o mata liczba ptytek krwi (matoptytkowos¢), ktéra moze zwigkszaé ryzyko wystepowania
krwotokow z nosa i zwieksza¢ pojawianie si¢ siniakéw na skorze

nudnosci, wymioty i biegunka

dretwienie, mrowienie lub pieczenie rak lub stop (neuropatia obwodowa)

puchnigcie nog lub stop (obrzgk obwodowy)

wysypka skorna, ktdéra moze wywotywaé swedzenie 1 wystepowac w kilku miejscach lub na
catym ciele

o kaszel, bolesno$¢ lub bol w klatce piersiowej lub przekrwienie nosa (zapalenie oskrzeli).

Ponadto nalezy natychmiast poinformowac lekarza w przypadku zauwazenia ktéregokolwiek z

wymienionych nizej rzadko wystepujacych dzialan niepozadanych (wystepujacych u nie wiecej

niz 1 na 1 000 pacjentow):

o cigzkie wysypki skorne, takie jak zgrubienia o barwie czerwonej lub fioletowej (zespot
Sweeta) lub wysypka z tuszczeniem si¢ naskorka i owrzodzeniami jamy ustnej (zesp6t
Stevensa-Johnsona);

o ostabienie migéni, utrata czucia w palcach stop i stopach lub utrata zdolnos$ci poruszania
nogami (poprzeczne zapalenie rdzenia);
. zaburzenia widzenia, zaburzenia stanu psychicznego lub drgawki (zespot tylnej odwracalnej

encefalopatii);



gwaltowna $mier¢ komoérek nowotworowych mogaca powodowac zawroty glowy,
zmnigjszone oddawanie moczu, splatanie, wymioty, nudnosci, opuchlizng, duszno$¢ lub
zaburzenia rytmu serca (zespot rozpadu guza);

rzadka choroba krwi zwiazana z powstawaniem zakrzepdéw krwi, ktore moga powodowac
zmgczenie, goraczke, zasinienie, Krwawienie, np. krwotoki z nosa, zmniejszone oddawanie
moczu, opuchlizng, splatanie, utratg widzenia i napady padaczkowe (mikroangiopatia
zakrzepowa zakrzepowa plamica matoptytkowa).

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli dojdzie do zaostrzenia ktoregokolwiek z
wymienionych nizej dziatah niepozadanych.

Bardzo czesto: wystepujace u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

zaparcia;

bol plecow;

objawy przypominajace przezigbienie (zakazenie goérnych drog oddechowych);

uczucie znuzenia lub ostabienia (zmeczenie);

obnizona liczba biatych krwinek zwanych neutrofilami (neutropenia), ktora moze zwickszac
ryzyko wystgpienia zakazenia;

ostabienie uczucia glodu (utrata apetytu);

zaburzenia rytmu serca (arytmia);

zaburzenia widzenia, w tym nieostre widzenie, suche oko i zapalenie spojowek.

Czesto: wystepujace u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow

reaktywacja wirusa ospy wietrznej, ktéry moze powodowac¢ wystepowanie wysypki skorne;j i
bolu (potpasiec);

obnizone ci$nienie krwi (hipotensja);

duszno$¢ lub utrzymujacy si¢ kaszel lub swiszczacy oddech (niewydolnos$¢ serca);
zazblcenie oczu i skory (zo6ttaczka bedaca prawdopodobnie objawem zaburzenia czynnosci
watroby);

niskie st¢zenie potasu we krwi (hipokaliemia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane

mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow

Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna

bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku

5.

Jak przechowywac¢ lek NINLARO

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze, opakowaniu
sktadanym i pudetku po skrocie EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C. Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie nalezy wyjmowac¢ kapsultki az do momentu, przyjecia dawki.

Nie nalezy stosowac tego leku, jezeli opakowanie nosi §lady uszkodzenia lub naruszenia.



Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NINLARO

NINLARO 2,3 mg kapsuiki twarde:

- Substancjg czynng leku jest iksazomib. Kazda kapsutka twarda zawiera 2,3 mg iksazomibu (w
przeliczeniu na 3,3 mg cytrynianu iksazomibu).

- Pozostale sktadniki to:

o Zawarto$¢ kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian i talk.

o Otoczka kapsutki zawiera: zelatyne, tytanu dwutlenek (E171) i zelaza tlenek czerwony
(E172).

o Tusz drukarski zawiera: szelak, glikol propylenowy, wodorotlenek potasu, zelaza tlenek
czarny (E172).

NINLARO 3 mg kapsuitki twarde:
- Substancja czynng leku jest iksazomib. Kazda kapsutka twarda zawiera 3 mg iksazomibu (w
przeliczeniu na 4,3 mg cytrynianu iksazomibu).
- Pozostate sktadniki to:
o Zawartos$¢ kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian i talk.
o Otoczka kapsutki zawiera: zelatyne, tytanu dwutlenek (E171) i zelaza tlenek czarny
172).
o Tusz drukarski zawiera: szelak, glikol propylenowy, wodorotlenek potasu, zelaza tlenek
czarny (E172).

NINLARO 4 mg kapsuitki twarde:
- Substancja czynng leku jest iksazomib. Kazda kapsutka twarda zawiera 4 mg iksazomibu (w
przeliczeniu na 5,7 mg cytrynianu iksazomibu).
- Pozostate sktadniki to:
o Zawartos¢ kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian i talk.
o Otoczka kapsultki zawiera: zelatyne, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172)
i Zelaza tlenek czerwony (172).
o Tusz drukarski zawiera: szelak, glikol propylenowy, wodorotlenek potasu, zelaza tlenek
czarny (E172).

Jak wyglada lek NINLARO i co zawiera opakowanie
NINLARO 2,3 mg kapsulki twarde: Kapsutki o barwie jasnorézowej w rozmiarze 4, z czarnym
nadrukiem ,, Takeda ”na wieczku i ,,2,3 mg*“na korpusie kapsufki.

NINLARO 3 mg kapsutki twarde: Kapsutki o barwie jasnoszarej w rozmiarze 4, z czarnym nadrukiem
,» Takeda ”na wieczku i ,,3 mg“na korpusie kapsuiki.

NINLARO 4 mg kapsutki twarde: Kapsutki o barwie jasnopomaranczowej W rozmiarze 3, z czarnym
nadrukiem ,, Takeda na wieczku i ,,4 mg‘“na korpusie kapsutki.

Kazde pudetko zawiera 3 kapsutki twarde (trzy pojedyncze opakowania, z ktorych kazde zawiera
blister w koszulce. Kazdy blister zawiera jedna kapsuike).

Podmiot odpowiedzialny
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania



Wytworca

Takeda Ireland Limited
Grange Castle Business Park
Nangor Road

Dublin 22

D22 XR57

Irlandia

Takeda GmbH
Takeda (Werk Singen)
Robert Bosch Strafle 8
78224 Singen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Takeda Pharma Sp. z 0.0.

Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2023.
Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

