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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Inrebic 100 mg Hartkapseln
Fedratinib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Inrebic und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Inrebic beachten?
3. Wie ist Inrebic einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Inrebic aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Inrebic und wofiir wird es angewendet?

Was ist Inrebic?
Inrebic enthalt den Wirkstoff Fedratinib. Es gehort zu einer Gruppe von Medikamenten, die als ,Proteinkinase In-
hibitoren” bekannt sind.

Wofiir wird Inrebic angewendet?
Inrebic wird zur Behandlung erwachsener Patienten mit einer vergréBerten Milz oder mit Symptomen im
Zusammenhang mit Myelofibrose, einer seltenen Form von Blutkrebs, angewendet.

Wie wirkt Inrebic?

Eine vergrollerte Milz ist eines der Merkmale der Myelofibrose. Myelofibrose ist eine Erkrankung des
Knochenmarks, bei der das Mark durch Narbengewebe ersetzt wird. Das krankhafte Knochenmark kann nicht
mehr ausreichend normale Blutzellen produzieren, dies fuhrt zu einer merklichen VergréBerung der Milz. Durch
die Hemmung der Wirkung bestimmter Enzyme (so genannte Janus assoziierte Kinasen) kann Inrebic die GréR3e
der Milz bei Patienten mit Myelofibrose verringern und Symptome wie Fieber, Nachtschweil3,
Knochenschmerzen und Gewichtsverlust bei Patienten mit Myelofibrose lindern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Inrebic beachten?

Inrebic darf nicht eingenommen werden,
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- wenn Sie allergisch gegen Fedratinib oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie diese Kapseln einnehmen sowie wahrend der Be-
handlung, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome haben:

Erkrankung, die das Gehirn beeintrdchtigt und als Enzephalopathie bezeichnet wird, einschlieSlich Wernicke
Enzephalopathie

- Verwirrung, Gedachtnisverlust oder Schwierigkeiten beim Denken; Verlust des Gleichgewichts oder
Schwierigkeiten beim Gehen.

- Augenprobleme wie ungeordnete Augenbewegungen, Doppeltsehen, verschwommenes Sehen und
Sehverlust.
Dies kdnnten Anzeichen fur eine Erkrankung des Gehirns sein, die als Enzephalopathie bezeichnet wird,
einschlieBlich Wernicke Enzephalopathie, die zum Tod fuhren kann.
Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei lhnen eines dieser Anzeichen oder Symptome auftritt.

Sprechen Sie wahrend der Behandlung mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

- wenn bei lhnen ein starkes Midigkeitsgefuhl, Kurzatmigkeit, blasse Haut oder schneller Herzschlag
auftreten - dies kdnnen Anzeichen flr eine niedrige Zahl roter Blutkdrperchen sein.

- wenn Sie ungewohnliche Blutungen oder blaue Flecken unter der Haut, langer als gewohnlich anhaltende
Blutungen nach der Blutentnahme oder Blutungen aus dem Zahnfleisch haben - dies kdnnen Anzeichen
fur eine niedrige Anzahl an Blutplattchen sein.

- wenn Sie ein haufiges oder wiederholtes Auftreten von Infektionen bemerken, was ein Zeichen fur eine
niedrige Anzahl weiRer Blutkérperchen sein kann.

- wenn Sie Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall haben.

- wenn Sie Nierenprobleme haben oder jemals hatten.

- wenn Sie Leberprobleme haben oder jemals hatten.

- wenn Sie Probleme mit lhrer Bauchspeicheldrise haben oder jemals hatten.

- wenn Sie Probleme mit den Augen haben - insbesondere eine Entziindung des Auges, die als Uveitis
bezeichnet wird.

Folgendes wurde bei einem anderen, ahnlichen Arzneimittel zur Behandlung von rheumatoider Arthritis beob-
achtet: Herzprobleme, Blutgerinnsel und Krebserkrankungen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker vor
oder wahrend der Behandlung, wenn Sie:

- alter als 65 Jahre sind. Bei Patienten ab 65 Jahren kann ein erhdhtes Risiko fir Herzprobleme,
einschlieBlich Herzinfarkt, und bestimmte Krebserkrankungen bestehen.

Herzprobleme haben oder hatten.

- eine Krebserkrankung haben oder hatten.

Raucher sind oder in der Vergangenheit geraucht haben.
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- fraher bereits Blutgerinnsel in Ihren Beinvenen (tiefe Venenthrombose) oder in der Lunge
(Lungenembolie) hatten.

- plétzliche Atemnot oder Atembeschwerden, Brustschmerzen oder Schmerzen im oberen Bereich des
Rickens bekommen, ein Bein oder Arm anschwillt, Schmerzen oder Druckschmerz im Bein oder eine
Rétung oder Verfarbung am Bein oder Arm bekommen, da dies Anzeichen fur Blutgerinnsel in den Venen
sein kdnnen.

- jegliche neue Wucherungen auf der Haut oder Veranderungen bei bestehenden Wucherungen feststellen.
Ihr Arzt kann Ihnen empfehlen, Ihre Haut wahrend der Einnahme von Inrebic regelmaRig untersuchen zu
lassen.

Ihr Arzt wird mit lhnen besprechen, ob Inrebic fiir Sie geeignet ist.

Blutuntersuchungen
Vor und wahrend der Behandlung werden bei Ihnen Blutuntersuchungen durchgefihrt werden, um die Anzahl

Ihrer Blutkdrperchen (rote Blutkdrperchen, weil3e Blutkdrperchen und Blutplattchen) sowie Ihre Leber- und
Bauchspeicheldriisenfunktion zu Gberprufen.

Vor der Behandlung wird bei Ihnen eine Blutuntersuchung durchgefihrt, um lhren Vitamin B1 Spiegel zu
Uberprifen. Thr Arzt wird Sie auch anweisen, wahrend der Behandlung eine tagliche Dosis von 100 mg Vitamin
B1 Préparat einzunehmen. |hr Arzt kann auch zusatzliche Blutuntersuchungen anordnen, um Ihren Vitamin B1
Spiegel wahrend der Behandlung zu Uberprfen.

Ihr Arzt passt gegebenenfalls aufgrund der Ergebnisse der Blutuntersuchungen die Dosis an oder bricht die Be-
handlung ab.

Kinder und Jugendliche
Inrebic sollte nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden, da dieses Arzneimittel in
dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Einnahme von Inrebic zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies liegt daran, dass
Inrebic die Wirkung anderer Arzneimittel beeintrachtigen kann. Ebenso kénnen einige andere Arzneimittel die
Wirkung von Inrebic beeinflussen.

Folgende Wirkstoffe konnen das Risiko von Nebenwirkungen mit Inrebic erhéhen:
- Ketoconazol, Fluconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen);
- Fluvoxamin (zur Behandlung von Depressionen);
- Ritonavir (zur Behandlung von HIV Infektionen / AIDS).
Folgende Wirkstoffe kdnnen die Wirksamkeit von Inrebic verringern:
- Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose (T B) und einiger anderer Infektionen);
- Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie und zur Kontrolle von Krampfanfallen oder Konvulsionen);
- Efavirenz (zur Behandlung von HIV Infektionen / AIDS).
Inrebic kann andere Medikamente beeintrachtigen:

- Midazolam (zur Behandlung von Schlafstérungen oder Angstzustanden);
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- Omeprazol (zur Behandlung von Magenproblemen);

Metoprolol (zur Behandlung von Angina pectoris oder hohem Blutdruck);
- Metformin (zur Senkung des Blutzuckerspiegels);
- Auch Simvastatin, S Mephenytoin und Dextromethorphan.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob die Dosis geandert werden muss.

Teilen Sie lhrem Arzt auch mit, ob Sie klrzlich operiert wurden oder ob eine Operation oder ein Eingriff ansteht,
da Inrebic mit einigen Beruhigungsmitteln interagieren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Inrebic darf nicht wahrend der Schwangerschaft angewendet werden. Wenn Sie schwanger werden kénnen,
mussen Sie wahrend der Einnahme dieser Kapseln eine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden und
mindestens einen Monat lang nach der letzten Dosis eine Schwangerschaft vermeiden.

Wahrend der Einnahme von Inrebic und fiir mindestens einen Monat nach der letzten Dosis durfen Sie nicht
stillen, weil nicht bekannt ist, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Wenn lhnen schwindelig ist, dirfen Sie kein Fahrzeug fihren oder keine Maschinen bedienen, bis diese
Nebenwirkungen verschwunden sind.

Inrebic enthdlt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Inrebic einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau so ein, wie es lhnen lhr Arzt oder Apotheker gesagt hat. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt 400 mg (vier 100 mg Kapseln) zur einmal taglichen oralen Einnahme.

Zur Uberwachung Ihrer Fortschritte werden vor und wéhrend der Einnahme dieses Arzneimittels
Blutuntersuchungen durchgefuhrt. Ihr Arzt wird Sie auch anweisen, wahrend der Behandlung eine tagliche Dosis
von 100 mg Vitamin B1 Praparat einzunehmen (siehe Abschnitt 2 ,Blutuntersuchungen®).

Wenn bei Ihnen im Verlauf der Einnahme von Inrebic bestimmte Nebenwirkungen auftreten (siehe Abschnitt 4),
kann lhr Arzt Ihre Dosis senken oder die Behandlung unterbrechen oder abbrechen.

Einnahme der Kapseln
- Schlucken Sie die Kapseln im Ganzen, vorzugsweise mit Wasser.
- Die Kapseln durfen nicht zerbrochen, gedffnet oder zerkaut werden.

- Die Kapseln kénnen zu oder unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden, aber es empfiehlt
sich, sie mit einer Mahlzeit einzunehmen, um Ubelkeit oder Erbrechen zu vermeiden.
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Sie sollten die Einnahme von Inrebic so lange fortsetzen, wie es Ihnen |hr Arzt sagt. Es handelt sich um eine
langfristige Behandlung.

Wenn Sie eine groBere Menge von Inrebic eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viele Inrebic Kapseln oder eine héhere Dosis eingenommen haben, als Sie sollten,
wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Inrebic vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben oder nach der Einnahme einer Kapsel erbrechen, lassen Sie die
vergessene Dosis aus und nehmen Sie die nachste geplante Dosis zu lhrer gewohnten Zeit am nachsten Tag ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen oder eine Kapsel
erbrochen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Inrebic abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Inrebic erst auf Anordnung Ihres Arztes.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, die ein Zeichen fur
eine ernste Erkrankung des Gehirns namens Enzephalopathie (einschlieBlich Wernicke Enzephalopathie)
sein kénnten:

- Verwirrung, Gedachtnisverlust oder Schwierigkeiten beim Denken,
- Gleichgewichtsverlust oder Schwierigkeiten beim Gehen,

- Augenprobleme wie Doppeltsehen, verschwommenes Sehen, Sehverlust oder ungeordnete
Augenbewegungen.

Wenn Sie andere Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dazu gehodren u. a.:
Sehr haufige Nebenwirkungen (knnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Niedrige Konzentrationen roter Blutkdrperchen, was Mudigkeit, Kurzatmigkeit, blasse Haut oder einen
schnellen Herzschlag verursachen kann (Andmie).

- Niedrige Konzentrationen von Thiamin im Blut (Vitamin BT).

- Verminderung der Blutplattchen, was dazu fuhren kann, dass Sie leichter bluten oder blaue Flecken
bekommen (Thrombozytopenie).

- Ubelkeit oder Erbrechen.
- Durchfall.

- Verstopfung.

- Blutungen.

- Harnwegsinfektion.
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- Kopfschmerzen.

- Muskelspasmen.

Mudigkeit (Ermtidung) oder Schwache (Asthenie).

- Veranderungen der Blutwertergebnisse (Alaninaminotransferase erhéht, Aspartataminotransferase
erhoht, Kreatinin im Blut erhéht). Diese kdnnen Anzeichen von Problemen mit der Leber oder den Nieren
sein.

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Verminderung der weil3en Blutkdrperchen (Neutropenie), manchmal mit Fieber. Eine geringe Anzahl wei-
Rer Blutkdrperchen kann lhre Fahigkeit verringern, Infektionen zu bekampfen.

- Veranderung der Blutwertergebnisse (Anstieg der Lipase- und Amylasewerte). Diese kdnnen Anzeichen
von Problemen mit der Bauchspeicheldrise sein.

- Erhdéhung der Kaliumkonzentrationen im Blut (Hyperkalidmie).

- Periphere Neuropathie, ein Zustand, der Empfindungen wie Taubheitsgefuhl, Kribbeln, Brennen oder
Schwache in Handen oder FlRen verursacht.

- Schwindelgefthl.

- Erhdéhung des Blutdrucks (Hypertonie).

- Verdauungsstérungen (Dyspepsie).

- Knochenschmerzen.

- Schmerzen in den GliedmalRen, Handen oder Fll3en (Schmerzen in einer Extremitat).
- Gewichtszunahme.

- Schmerzhaftes Wasserlassen.

- Entzindung des Auges (die Schmerzen und Rétung, Sehprobleme oder verschwommenes Sehen
verursacht).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen (Kontaktinformationen siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt Georg Kiesinger Allee 3

D 53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de
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Osterreich

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Inrebic aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Flasche nach ,verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Fur dieses Arzneimittel sind bezuglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Inrebic enthalt

- Der Wirkstoff ist Fedratinib. Jede Hartkapsel enthalt Fedratinib Dihydrochlorid Monohydrat, entsprechend
100 mg Fedratinib.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

- Die Kapsel enthalt mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid beschichtet (enthalt mikrokristalline
Cellulose (E460) und hochdisperses Siliciumdioxid (E551)) und Natriumstearylfumarat (siehe
Abschnitt 2 ,Inrebic enthalt Natrium®).

- Die Kapselhulle enthalt Gelatine (E441), Titandioxid (E171) und Eisen(lll) oxid (E172).

- Die weil3e Drucktinte besteht aus Schellack (E904) (gebleicht und wachsfrei), Titandioxid (E171) und
Propylenglycol (E1520).

Wie Inrebic aussieht und Inhalt der Packung

- Inrebic sind rétlich braune Kapseln, 21,4 bis 22,0 mm grof3, mit dem weiRen Aufdruck ,FEDR" auf der
Kappe und 100 mg" auf dem Kapselkorper.

- Die Kapseln sind verpackt in einer Flasche aus hochdichtem Polyethylen (H D P E) mit einer Versiegelung
und einem kindergesicherten Verschluss aus Polypropylen. Jede Flasche enthalt 120 Kapseln und ist in ei-
nem Pappkarton verpackt.
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Pharmazeutischer Unternehmer
Bristol-Myers Squibb Pharma EE | G
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

Hersteller

Celgene Distribution B. V.
Orteliuslaan 1000

3528 B D Utrecht
Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem o6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: 0800 0752002 (+ 49 89 121 42 350)
medwiss.info@bms.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2026.
Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel
Agentur https://www.ema.europa.eu verflgbar. Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten Gber
seltene Erkrankungen und Behandlungen.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel erhalten Sie auch durch Scannen des Q R Codes auf der
Umverpackung mit einem Smartphone. Die gleichen Informationen kénnen unter folgender U R L abgerufen
werden: www.inrebic-eu-pil.com.
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