Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Finlee® 10 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
dabrafenib

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku przez dziecko, poniewaz

zawiera ona wazne informacije.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano okreslonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same, jak u dziecka.

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

- Informacje zawarte w tej ulotce sg adresowane do opiekuna dziecka lub do dziecka — jednak w
ulotce bedzie uzywany zwrot ,,dziecko”.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Finlee i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Finlee
Jak podawac lek Finlee

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Finlee

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Finlee i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Finlee zawiera jako substancje czynng dabrafenib.

Jest on stosowany w skojarzeniu z innym lekiem (trametynib w postaci roztworu doustnego) u dzieci
w wieku 1 roku i starszych w leczeniu pewnego rodzaju guza mozgu zwanego glejakiem.

Lek Finlee moze by¢ stosowany u pacjentéw z:

o glejakiem o niskim stopniu zto§liwosci

o glejakiem o wysokim stopniu zto§liwosci, gdy pacjent otrzymat przynajmniej jedng radioterapie
i (lub) chemioterapicg.

Lek Finlee jest stosowany w leczeniu pacjentow, u ktérych w guzie mozgu wystepuje okreslona
mutacja (zmiana) w tak zwanym genie BRAF. Ta mutacja sprawia, ze organizm wytwarza wadliwe
biatka, ktore z kolei moga powodowac rozwdj guza. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz przeprowadzi
badania na obecno$¢ tej mutacji.

Lek Finlee w skojarzeniu z trametynibem dziata na wspomniane wadliwe biatka i spowalnia lub
zatrzymuje rozwdj guza. Nalezy takze przeczytaé ulotke dotyczaca trametynibu w postaci
roztworu doustnego.

2.  Informacje wazne przed podaniem leku Finlee
Kiedy nie podawa¢é leku Finlee

o jesli dziecko ma uczulenie na dabrafenib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem podawania leku Finlee nalezy omowié to z lekarzem. Lekarz musi wiedzieg, jesli

u dziecka:

o wystepuja choroby oczu, w tym niedroznos¢ zyty odprowadzajacej krew z oka (niedrozno$é zyt
siatkdwki) lub obrzek oka, ktory mogt by¢ spowodowany zablokowaniem odptywu pltynow
(chorioretinopatia).

o wystepuja problemy dotyczace serca, takie jak niewydolno$é serca lub problemy dotyczace
rytmu serca.

o wystepuja lub wystgpowaly jakiekolwiek choroby nerek.

o wystepuja lub wystepowaty jakiekolwiek choroby watroby.

o wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty choroby pluc lub problemy z oddychaniem, w tym
trudnos$ci w oddychaniu, ktorym czesto towarzyszy suchy kaszel, dusznos¢ i uczucie zmgczenia.

o wystepuja lub wystepowaty jakiekolwiek zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak zapalenie
uchytkow (zapalenie kieszonek znajdujacych sie¢ w okreznicy) lub przerzuty do przewodu
pokarmowego.

Zanim dziecko rozpocznie przyjmowanie leku Finlee, w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu, lekarz
przeprowadzi badania kontrolne, aby unikng¢ powiktan:

Badanie skory

Lek Finlee moze powodowac raka skory. Zwykle te zmiany skorne majg charakter miejscowy i mozna
je usung¢ chirurgicznie, a leczenie lekiem Finlee mozna kontynuowa¢ bez przerwy. Lekarz moze
zbadac¢ skore dziecka przed i regularnie w trakcie leczenia.

Nalezy co miesigc kontrolowac skore dziecka podczas leczenia i przez 6 miesigcy po zakonczeniu
przyjmowania tego leku. Nalezy jak najszybciej powiedzie¢ lekarzowi w razie zauwazenia
jakichkolwiek zmian skérnych u dziecka, takich jak nowa brodawka, bél skory, czerwonawy guz,
ktory krwawi lub nie goi si¢, lub zmiana wielkosci lub koloru pieprzyka.

Zespot rozpadu guza

Jesli u dziecka wystapig nastepujgce objawy, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi,
poniewaz moze to by¢ stan zagrazajacy zyciu: nudno$ci, duszno$¢, nieregularne bicie serca, skurcze
migséni, napady drgawkowe, zmgtnienie moczu, zmniejszenie ilosci wydalanego moczu i zmgczenie.
Moga one by¢ spowodowane przez grupe powiktan metabolicznych, ktére mogg wystgpi¢ podczas
leczenia onkologicznego i ktore sg spowodowane rozpadem produktoéw obumierajagcych komorek
nowotworowych (zespo6t rozpadu guza) oraz moga prowadzi¢ do zmian w funkcjonowaniu nerek
(patrz takze punkt 4).

Dzieci w wieku ponizej 1 roku
Dziatania leku Finlee u dzieci w wieku ponizej 1 roku nie sg znane. Dlatego lek Finlee nie jest
zalecany do stosowania w tej grupie wiekowej.

Pacjenci w wieku powyzej 18 lat
Informacje dotyczgce leczenia pacjentow z glejakiem starszych niz 18 lat sg ograniczone, dlatego
kontynuowanie leczenia w wieku dorostym musi zosta¢ ocenione przez lekarza.

Lek Finlee a inne leki

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich
lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore dziecko planuje
przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow dostepnych bez recepty.

Niektore leki mogg mie¢ wplyw na dziatanie leku Finlee lub zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych.
Finlee moze rowniez wptywac na dziatanie niektorych lekow. Naleza do nich:

o srodki stosowane w celu kontroli urodzen (srodki antykoncepcyjne) zawierajace hormony w
postaci tabletek, wstrzyknig¢¢ lub plastrow

o leki stosowane do rozrzedzenia krwi, takie jak warfaryna i acenokumarol

o leki stosowane w leczeniu choréb serca, takie jak digoksyna
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o leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak itrakonazol, worykonazol
i pozakonazol

o leki stosowane w leczeniu choroby Cushinga, takie jak ketokonazol

o niektore leki z grupy antagonistow kanatow wapniowych stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia tetniczego krwi, takie jak diltiazem, felodypina, nikardypina, nifedypina lub
werapamil

o leki stosowane w leczeniu raka, takie jak kabazytaksel

niektore leki stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia thuszczow (lipidow) we krwi, takie jak

gemfibrozyl

niektore leki stosowane w leczeniu pewnych zaburzen psychicznych, takie jak haloperydol

niektdre leki zwane antybiotykami, takie jak klarytromycyna, doksycyklina i telitromycyna

niektore leki stosowane w leczeniu gruzlicy, takie jak ryfampicyna

niektore leki stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu we krwi, takie jak

atorwastatyna i symwastatyna

niektdre leki zwane lekami immunosupresyjnymi, takie jak cyklosporyna, takrolimus, syrolimus

o niektdre leki znane jako leki przeciwzapalne, takie jak deksametazon i metyloprednizolon

. niektdre leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, takie jak rytonawir, amprenawir,
indynawir, darunawir, delawirdyna, efawirenz, fozamprenawir, lopinawir, nelfinawir,
sakwinawir i atazanawir

o niektore leki ulatwiajace zasypianie, takie jak diazepam, midazolam, zolpidem

o niektdre leki usmierzajace bol, takie jak fentanyl i metadon

o niektore leki stosowane w leczeniu napadéw drgawkowych (padaczki), takie jak fenytoina,
fenobarbital, prymidon, kwas walproinowy lub karbamazepina

o leki zwane lekami przeciwdepresyjnymi, takie jak nefazodon i ziele dziurawca (Hypericum
perforatum)

W przypadku przyjmowania ktoéregokolwiek z tych lekéw (lub watpliwosci w tym zakresie) nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi dziecka, farmaceucie lub pielegniarce. Lekarz moze zdecydowac o
dostosowaniu dawki.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Cigza

o Jesli dziecko jest w cigzy lub przypuszcza sie, ze moze by¢ w cigzy, nalezy poradzi¢ sie lekarza
lub pielggniarki przed zastosowaniem tego leku. Lek Finlee moze zaszkodzié nienarodzonemu
dziecku.

o Jesli dziecko zajdzie w cigze w trakcie stosowania tego leku, nalezy natychmiast powiedziec o

tym lekarzowi.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy lek Finlee przenika do mleka matki. Jesli dziecko karmi piersig lub planuje
karmienie piersia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Opiekun dziecka i dziecko razem z lekarzem
zadecyduja, czy dziecko bedzie przyjmowac lek Finlee, czy karmic piersia.

Plodnosé
Lek Finlee moze zmniejsza¢ liczbe plemnikow w nasieniu i stan ten moze nie powréci¢ do normy po
zakonczeniu leczenia lekiem Finlee.

Przyjmowanie leku Finlee z trametynibem w postaci roztworu doustnego: Trametynib moze zaburza¢
ptodnos¢ zarowno u kobiet, jak i mg¢zezyzn.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Finlee nalezy porozmawiac z lekarzem o mozliwosciach
zwigkszenia szans dziecka na posiadanie dzieci w przysztosci.



Antykoncepcja

o Jesli dziecko moze zaj$¢ w cigzg, musi stosowac skuteczng metode kontroli urodzen
(antykoncepcji) podczas przyjmowania leku Finlee w skojarzeniu z trametynibem w postaci
roztworu doustnego i przez co najmniej 16 tygodni od przyjecia ostatniej dawki leku Finlee w
skojarzeniu z trametynibem.

. Srodki kontroli urodzen zawierajace hormony (takie jak tabletki, wstrzykniecia lub plastry)
moga nie dziata¢ wystarczajaco skutecznie podczas przyjmowania leku Finlee w skojarzeniu z
trametynibem w postaci roztworu doustnego. Nalezy zastosowac alternatywna skuteczng
metodg¢ kontroli urodzen, aby unikna¢ ryzyka zajscia w cigzg podczas przyjmowania tego
polaczenia lekow. Nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub pielegniarki po poradg.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Finlee moze mie¢ dziatania niepozadane, ktore moga wptywaé u dziecka na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow, jazdy na rowerze/skuterze, obstugiwania maszyn lub wykonywania czynnosci
wymagajacych uwagi. Jesli dziecko ma ktopoty z widzeniem, odczuwa zmegczenie lub ostabienie lub
ma mniej energii, powinno unika¢ takich czynno$ciach.

Opisy tych dziatan zamieszczone sg W punkcie 4. Nalezy przeczyta¢ wszystkie informacje zawarte w
tej ulotce w celu uzyskania wskazéwek.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Zardwno choroba dziecka, jej objawy i leczenie mogg takze mie¢ wptyw na zdolnos¢ wykonywania
tych czynnosci.

Finlee zawiera potas
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na maksymalng dawke dobows, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od potasu”.

Finlee zawiera alkohol benzylowy

Lek zawiera <0,00078 mg alkoholu benzylowego w kazdej tabletce do sporzadzania zawiesiny
doustnej.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Jesli dziecko jest w cigzy lub karmi piersia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w organizmie dziecka i powodowacé
dziatania niepozadane (tzw. kwasic¢ metaboliczng).

Jesli u dziecka wystepuja choroby watroby lub nerek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w organizmie
dziecka i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

3. Jak podawac¢ lek Finlee

Ten lek nalezy zawsze podawac dziecku zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Jaka dawke nalezy podaé
Lekarz ustali prawidtowa dawke leku Finlee w oparciu o mase ciata dziecka.

Lekarz moze zdecydowac o zmniejszeniu dawki w razie wystapienia dziatan niepozadanych u dziecka.



Jak podawaé

Nalezy przeczyta¢ Instrukcje uzycia znajdujacg si¢ na koncu tej ulotki, w ktorej podano szczegotowe
informacje o przygotowaniu i podawaniu roztworu przygotowanego z tabletek do sporzadzania
zawiesiny doustnej.

o Podawac¢ lek Finlee dwa razy na dobe. Podawanie leku Finlee o tej samej porze kazdego dnia
pomoze pami¢ta¢ o podaniu leku. Nalezy zachowac odstegp okoto 12 godzin pomiedzy
poszczegdlnymi dawkami leku Finlee. Trametynib w postaci roztworu doustnego przyjmuje sig
tylko raz na dobg. Trametynib w postaci roztworu doustnego nalezy podawac z poranng dawka
leku Finlee lub z wieczorng dawka leku Finlee.

o Lek Finlee nalezy podawac na pusty zotadek, przynajmniej jedng godzing przed lub dwie
godziny po positku, co oznacza, ze:

o po przyjeciu leku Finlee nalezy odczekaé¢ co najmniej 1 godzine przed positkiem.

o po jedzeniu, nalezy odczekaé co najmniej 2 godziny przed przyjeciem leku Finlee.

o w razie koniecznosci dziecko moze by¢ karmione piersig lub mlekiem modyfikowanym
na zadanie.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku Finlee

W razie podania zbyt duzej dawki leku Finlee, nalezy skontaktowac¢ sie¢ z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka w celu uzyskania porady. Jesli to mozliwe, nalezy pokaza¢ opakowanie leku Finlee
oraz t¢ ulotke.

Pominigcie podania leku Finlee

Jesli opoznienie w podaniu dawki jest mniejsze niz 6 godzin, nalezy ja poda¢ najszybciej, jak to
mozliwe.

Jesli opoznienie w podaniu dawki wynosi 6 godzin lub wigcej niz 6 godzin, nalezy pominaé t¢ dawke.
Nalezy poda¢ kolejng o zwyklej porze, a nastgpnie nalezy kontynuowa¢ podawanie leku Finlee o
zwyklej porze.

Nie nalezy podawa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Wystapienie wymiotow u dziecka po przyjeciu leku Finlee
Jesli po przyjeciu leku Finlee u dziecka wystagpig wymioty, nie nalezy podawac kolejnej dawki az do
wyznaczonego czasu przyjecia nastepnej dawki leku.

Przerwanie podawania leku Finlee
Lek Finlee nalezy podawac tak dlugo, jak zaleci to lekarz. Nie nalezy przerywaé stosowania, chyba ze
zaleci to lekarz.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Nalezy przerwa¢ podawanie tego leku i pilnie zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u dziecka
wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

o odkrztuszanie krwi, wydalanie krwi z moczem, wymioty zawierajace krew lub przypominajace
fusy kawowe, czerwone lub czarne stolce przypominajacych smote. Moga to by¢ oznaki

krwawienia.

o gorgczka (temperatura ciata wynoszaca 38°C lub wyzsza).

o bol w klatce piersiowej lub dusznos$¢, ktorej czasami towarzyszy gorgczka lub kaszel. Mogg to
by¢ objawy nieinfekcyjnego zapalenia ptuc lub stanu zapalnego w ptucach (§rédmiazszowa
choroba ptuc).

o nieostre widzenie, utrata wzroku lub inne zmiany dotyczace wzroku. Moga to by¢ objawy

odwarstwienia siatkdwki.



zaczerwienienie oczu, bol oczu, zwigkszona wrazliwos¢ na swiatto. Moga to by¢ objawy
zapalenia btony naczyniowej oka.

bol migsni o niewyjasnionej przyczynie, skurcze migsni lub ostabienie migs$ni, ciemne
zabarwienie moczu. Moga do by¢ objawy rozpadu migsni poprzecznie prazkowanych.

silny bl brzucha. Moze to by¢ objaw zapalenia trzustki.

jednoczesne wystepowanie goraczki, obrzeku weztéw chionnych, siniakéw lub wysypki
skornej. Moga to by¢ objawy stanu, w ktorym uktad immunologiczny wytwarza zbyt duzo
komorek zwalczajacych zakazenia, co moze wywotywac rozne objawy (limfohistiocytoza
hemofagocytarna).

nudnosci, dusznos¢, nieregularne bicie serca, skurcze miesni, napady drgawkowe, zmetnienie
moczu, zmnigjszenie ilosci wydalanego moczu i zmgczenie. Moga to by¢ objawy stanu
bedacego wynikiem szybkiego rozpadu komorek nowotworowych, ktory u pewnych oséb moze
by¢ $miertelny (zespo6t rozpadu guza).

czerwonawe plamy na tutowiu, o ksztatcie okragltym lub przypominajacym tarczg strzelnicza, z
pecherzami w centralnej czes$ci zmiany, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej,
gardle, nosie, narzadach ptciowych i oczach. Moga to by¢ objawy cigzkiej wysypki skornej,
ktora moze zagrazaé¢ zyciu i ktora moze by¢ poprzedzona goraczka i objawami grypopodobnymi
(zespot Stevensa-Johnsona), rozlegta wysypka, goraczka i powigkszeniem weztOw chtonnych
(zesp6t DRESS).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto (mogqg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0s6b)

bol glowy

zawroty glowy

kaszel

biegunka, nudnosci, wymioty, zaparcie, b6l brzucha

problemy skorne, takie jak wysypka, wysypka trgdzikopodobna, sucho$¢ lub swedzenie skory,
zaczerwienienie skory

brodawkopodobne narosla (brodawczak skory)

zakazenie tozyska paznokcia

b6l ramion lub nég lub stawdw

brak energii badz uczucie ostabienia lub zmgczenia

zwickszenie masy ciala

zakazenia gornych drog oddechowych przebiegajace z takimi objawami, jak bol gardta i
niedrozno$¢ nosa (zapalenie jamy nosowo-gardlowe;j)

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych widoczne w badaniach krwi
zmniejszenie liczby krwinek biatych (neutropenia, leukopenia)

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢)

Czesto (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 0s0b)

czeste oddawanie moczu, ktoremu towarzyszy bol i uczucie pieczenia (zakazenie uktadu
moczowego)

dziatania na skore, w tym zakazenie skory (zapalenie tkanki tacznej), zapalenie mieszkow
wlosowych w skorze, zapalenie i tuszczenie si¢ skory (uogolnione ztuszczajace zapalenie
skory), zgrubienie zewnetrznej warstwy skory (hiperkeratoza)

zmniejszony apetyt

niskie cisnienie krwi (hipotensja)

wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie tetnicze)

dusznos¢

bol w jamie ustnej lub owrzodzenia w jamie ustnej, zapalenie btony §luzowej

zapalenie warstwy tluszczowej pod skorg (zapalenie tkanki ttuszczowe;j)

nietypowe wypadanie lub przerzedzenie wloséw

zaczerwienienie i bol dtoni i stop (zespot reka-stopa)

skurcze migs$ni



dreszcze

reakcja alergiczna (nadwrazliwos$c¢)

odwodnienie

zaburzenia widzenia w tym niewyrazne widzenie

zmniejszenie czestosci akcji serca (bradykardia)

zmeczenie, dyskomfort w klatce piersiowej, uczucie oszotomienia, kotatania serca
(zmniejszenie frakcji wyrzutowej)

obrzek tkanek

bol migsni

zmeczenie, dreszcze, bol gardta, bole stawow lub migéni (choroba grypopodobna)
nieprawidlowe wyniki badan dotyczace aktywnosci kinazy fosfokreatynowej, enzymu obecnego
gléwnie w sercu, mozgu i miesniach szkieletowych

zwigkszenie stezenia cukru we krwi

male stezenie sodu lub fosforanéw we krwi

zmniejszona liczba plytek krwi (komorek wspomagajacych krzepnigcie krwi)
zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonce

Niezbyt czesto (mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0s6b)

nieregularne bicie serca (blok przedsionkowo-komorowy)

zapalenie jelit (zapalenie okr¢znicy)

pekanie skory

nocne poty

nadmierne pocenie si¢

wypukle, bolesne, czerwone lub ciemnoczerwonawofioletowe plamy lub owrzodzenia na
skorze, wystgpujace gtdéwnie na ramionach, nogach, twarzy i szyi, z goraczka (objawy ostrej
gorgczkowej dermatozy neutrofilowej)

Oprocz dziatan niepozadanych opisanych wyzej, nastepujace dziatania niepozadane byty dotychczas
zglaszane wylacznie u pacjentow dorostych, ale moga one takze wystapi¢ u dzieci:

o zaburzenia dotyczgce nerwow, mogace powodowac bol, utrate czucia lub mrowienie w dtoniach
i stopach lub ostabienie migsni (neuropatia obwodowa)

suchos¢ jamy ustnej

niewydolno$¢ nerek

tagodny guz skory (brodawka starcza)

choroba zapalna obejmujaca przede wszystkim skore, ptuca, oczy i wezly chtonne (sarkoidoza)
zapalenie nerek

otwor (perforacja) zotadka lub jelit

zapalenie mig$nia sercowego, ktore moze powodowac dusznos¢, goraczke, kolatania serca i bol
w klatce piersiowej

o reakcje skorne umiejscowione w obszarach tatuazy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapia 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 Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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 Finlee
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
tekturowym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Roztwor nalezy podaé nie pozniej niz 30 minut po rozpuszczeniu tabletek.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Finlee

- Substancjg czynna leku jest dabrafenib. Kazda tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej
zawiera mezylan dabrafenibu w ilosci odpowiadajacej 10 mg dabrafenibu.

- Pozostate sktadniki to: mannitol (E 421), celuloza mikrokrystaliczna (E 460), krospowidon
(E 1202), hypromeloza (E 464), acesulfam potasowy (E 950) (patrz punkt 2), stearynian
magnezu (E 470b), sztuczny aromat jagodowy (maltodekstryna, glikol propylenowy [E 1520],
sztuczne substancje smakowe, cytrynian trietylowy [E 1505], alkohol benzylowy [E 1519]
[patrz punkt 2]) i krzemionka koloidalna, bezwodna (E 551).

Jak wyglada lek Finlee i co zawiera opakowanie

Finlee 10 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej to okragte tabletki o Srednicy 6 mm w
kolorze od biatego do lekko zéttego, oznaczone napisem ,,D” po jednej stroni i napisem ,,NVR” po
drugiej stronie tabletki.

Butelki sa wykonane z biatego plastiku i posiadajg gwintowane plastikowe nakretki.

Butelki zawieraja takze absorbent z zelu silikonowego znajdujacy si¢ w matych cylindrycznych
pojemnikach. Absorbent nalezy pozostawi¢ w butelce i nie wolno go zjadac.

Lek Finlee 10 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej jest dostgpny w opakowaniach
zawierajacych 1 lub 2 butelki (210 lub 420 tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej) i 2 miarki
dozujace.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwoérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526, Ljubljana
Stowenia



Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

1000, Ljubljana

Stowenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga
Niemcy

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Niemcy

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

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2025

Inne zrédla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

INSTRUKCJA UZYCIA

PUNKT A PODAWANIE PRZY UZYCIU MIARKI DOZUJACEJ

Przed podaniem leku Finlee tabletki musza byé rozpuszczone w wodzie. Aby rozpuscié
tabletki w wodzie nalezy postepowaé wedlug ponizszej instrukcji.

Jesli roztwor leku Finlee zetknie si¢ ze skorg, nalezy doktadnie przemy¢ to miejsce wodg z mydtem.
Jesli roztwor leku Finlee dostanie si¢ do oczu, nalezy doktadnie przemy¢ oczy chtodng woda.

W przypadku rozlania nalezy postepowac zgodnie ze wskazowkami podanymi w punkcie
»CZYSZCZENIE POWIERZCHNI PO ROZLANIU ROZTWORU”.

1

Przed podaniem leku Finlee umy¢ rece i wytrzec
je do sucha.

2

Do miarki dozujgcej wla¢ niegazowang wode
pitna w ilosci:
o okoto 5 ml do rozpuszczenia 1 do
4 tabletek
o okoto 10 ml do rozpuszczenia 5 do
15 tabletek

3

Zdja¢ nakretke zabezpieczajaca przed dostepem
dzieci, naciskajgc jg w dot, a nast¢pnie obracajac
w kierunki przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara.

4

Odliczy¢ przepisang liczbe tabletek wysypujac
je na reke i umiesci¢ je w miarce dozujace;.

Butelka zawiera 2 plastikowe pojemniki z
absorbentem z zelu silikonowego, aby tabletki
pozostaty suche.

Jesli pojemniki wypadng, wlozy¢ je z powrotem
do butelki.

Nie wyrzuca¢ pojemnikow.
Zakreci¢ butelke. Przechowywaé zamknigta

butelke w pudetku tekturowym w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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5

Nieznacznie odchyli¢ miarke dozujacg i
delikatnie zamiesza¢ raczka tyzeczki do herbaty
wykonanej ze stali nierdzewnej az tabletki
catkowicie si¢ rozpuszcza (moze to zajac 3
minuty lub wigcej). Roztwor bedzie metnobiaty,
gdy bedzie gotowy.

Poda¢ roztwor nie pozniej niz po 30 minutach
od rozpuszczenia tabletek.

6
Upewni¢ sig, ze dziecko wypito caly roztwor z -
miarki dozujace;j. ~ 7

7

Wla¢é okoto 5 ml niegazowanej wody pitnej do
pustej miarki dozujacej i zamiesza¢ raczka
tyzeczki do herbaty wykonanej ze stali
nierdzewnej (w miarce dozujgcej pozostang
trudno widoczne resztki tabletek).

8

Upewnic¢ sig, ze dziecko ponownie wypito caty
roztwor z miarki dozujace;.

9

Jesli liczba przepisanych tabletek wynosi od 5
do 15: powtdrzy¢ kroki od 7 do 8.

10

Instrukcja czyszczenia, patrz ,,PUNKT C”.

PUNKT B PODAWANIE PRZY UZYCIU STRZYKAWKI DOUSTNEJ LUB
ZGLEBNIKA DO KARMIENIA

Minimalny rozmiar zgl¢bnika do karmienia:

Dawka Minimalny
rozmiar

1 do 3 tabletek 10 FG

4 do 15 tabletek 12 FG
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1

Wykona¢ kroki 1 do 5 opisane w
»PUNKCIE A”, aby rozpusci¢ tabletki,
nastepnie przejs¢ do kroku 2 w tym punkcie.

2

Pobra¢ caly roztwoér z miarki dozujacej do
strzykawki kompatybilnej ze zgtebnikiem do
karmienia lub przeznaczonej do doustnego
podawania.

3a

Podanie przez strzykawke doustng: umiescic
strzykawke doustng w jamie ustnej tak, by jej
zakonczenie dotykato wewngtrznej strony
policzka.

Powoli opuszczaé ttok do samego dotu, aby
podac¢ pelng dawke leku.

OSTRZEZENIE: Podanie leku Finlee
bezposrednio do gardta lub zbyt szybkie
opuszczenie ttoka moze spowodowaé
zakrztuszenie.

3b

Podanie przez zglebnik do karmienia:
Wstrzykna¢ roztwor do zgtebnika do karmienia
zgodnie z instrukcjg producenta zglebnika.

4

Wla¢ okoto 5 ml niegazowanej wody pitnej do
pustej miarki dozujacej i zamieszac raczka
tyzeczki do herbaty wykonanej ze stali
nierdzewnej, aby oderwac resztki leku od
$cianek miarki (w miarce pozostang trudno
widoczne resztki tabletek).

5

Pobra¢ caly roztwdr z miarki dozujgcej do
strzykawki kompatybilnej ze zgtebnikiem do
karmienia lub odpowiedniej do podania
doustnego.

6

Wstrzykna¢ roztwor do zgtebnika do karmienia
lub w miejscu po wewnetrznej stronie policzka.
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7

Powtorzy¢ kroki od 4 do 6 tacznie 3 razy, aby
podac¢ petna dawke.

8

Instrukcja czyszczenia, patrz ,,PUNKT C”.

PUNKT C CZYSZCZENIE

Miarka dozujaca

Wyptuka¢ miarke dozujacg w wodzie bezposrednio po podaniu dawki. Nie nalezy uzywac
goracej wody, poniewaz miarka dozujaca moze si¢ odksztalcic.

Strzasna¢ nadmiar wody 1 wytrze¢ do sucha recznikiem papierowym.

Zawsze trzyma¢ miarke dozujaca z dala od innych sprzetow kuchennych, aby unikng¢
skazenia.

Jesli obie miarki dozujace zabrudzg si¢ i nie bedzie mozna ich umy¢ samg woda, nalezy
skontaktowac¢ sie z farmaceuta w celu otrzymania nowej miarki dozujace;.

Lyzeczka

Umy¢ rgeznie tyzeczke ciepla wodg z detergentem lub umy¢ ja w zmywarce.

Strzykawka doustna
W przypadku uzycia strzykawki doustnej nalezy wyczys$ci¢ ja w nastepujacy sposob:

oL E

Napehi¢ szklanke ciepla woda z mydiem.

Wiozy¢ strzykawke doustng do szklanki z ciepta woda.

Napetni¢ strzykawke doustng woda i oproznic ja 4 do 5 razy.

Wyjac tlok z cylindra strzykawki.

Wyptuka¢ szklanke, ttok i cylinder strzykawki pod biezaca ciepta woda.

Odtozy¢ ttok i cylinder strzykawki na ptaska powierzchni¢ do wyschnigcia przed kolejnym
uzyciem.

Miarke dozujgca mozna uzywac przez okres do 4 miesiecy od pierwszego uzycia. Po 4 miesigcach
wyrzuci¢ miarke dozujaca do domowego pojemnika na odpadki.

CZYSZCZENIE POWIERZCHNI PO ROZLANIU ROZTWORU

Jesli dojdzie do rozlania roztworu leku Finlee, nalezy postgpowaé wedlug ponizszej instrukcji:

1.
2.

3.

o

o

Wilozy¢ rekawiczki ochronne.

Wchtonaé caty rozlany roztwor przez materiat chtonny, taki jak rgczniki papierowe
nasgczone mieszaning wody z domowym $rodkiem dezynfekujagcym.

Powtorzy¢ czynno$¢ uzywajac $wiezo nasaczonego materiatu chtonnego co najmniej 3 razy
az do calkowitego oczyszczenia powierzchni.

Wytrze¢ powierzchni¢ recznikiem papierowym.

Wrzuci¢ wszystkie materialy uzywane do usunigcia rozlanego roztworu do szczelnie
zamykanej plastikowej torebki.

Zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ torebke plastikowa.

Doktadnie umy¢ rece woda z mydiem.
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