B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Scemblix® 20 mg tabletki powlekane
Scemblix® 40 mg tabletki powlekane
asciminib

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Scemblix 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Scemblix
Jak przyjmowac lek Scemblix

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Scemblix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN AL =

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

Co to jest lek Scemblix
Scemblix zawiera substancje¢ czynng asciminib, ktora nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami
kinazy proteinowe;j.

W jakim celu stosuje si¢ lek Scemblix

Scemblix jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu dorostych z pewnym rodzajem
raka krwi (biataczka) zwanym przewlekta biataczka szpikowa z chromosomem Philadelphia w fazie
przewlektej (ang. Philadelphia chromosome-positive chronic myeloid leukaemia in chronic phase,
Ph+ CML-CP). Lek podaje si¢ pacjentom, ktorzy byli wczesniej leczeni co najmniej dwoma lekami
przeciwnowotworowymi zwanymi inhibitorami kinazy tyrozynowe;.

Jak dziala lek Scemblix

W Ph+ CML organizm wytwarza duza liczbe nieprawidtowych krwinek biatych. Scemblix blokuje
dziatanie biatka (BCR::ABL1) wytwarzanego przez te nieprawidlowe krwinki biale oraz zatrzymuje
ich podziat i wzrost.

W razie pytan o to, jak dziata ten lek lub dlaczego ten lek zostat przepisany pacjentowi, nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Scemblix

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Scemblix nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

ktorakolwiek z nizej wymienionych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta:

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowal silny bol w gornej czesci brzucha,
ktéry moze by¢ spowodowany problemami dotyczacymi trzustki (zapalenie trzustki).

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowat lub mozliwe jest, Ze obecnie wystepuje zapalenie
watroby typu B, poniewaz Scemblix moze spowodowaé¢ ponowng aktywacj¢ zapalenia watroby
typu B. Lekarz przeprowadzi doktadng kontrolg stanu pacjenta pod katem objawow tego
zakazenia przed rozpoczeciem leczenia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli podczas leczenia lekiem

Scemblix u pacjenta wystapi ktorakolwiek z ponizszych sytuacji:

- jesli u pacjenta wystapi ostabienie, samoistne krwawienie lub powstawanie siniakow i czgste
zakazenia z takimi objawami, jak goraczka, dreszcze, bol gardta lub owrzodzenia w jamie
ustnej. Moga to by¢ objawy ostabionej czynnos$ci szpiku kostnego, powodujace mielosupresje
(zmniejszenie liczby biatych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek krwi).

- jesli badania krwi wykaza zwiekszong aktywnos$¢ enzyméw zwanych lipaza i amylaza (objawy
uszkodzenia trzustki, zwane takze toksycznym dziataniem na trzustke).

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia serca lub zaburzenia rytmu serca, takie jak nieregularne
bicie serca lub zaburzenia czynnosci elektrycznej serca zwane wydtuzeniem odstgpu QT, ktore
mozna zaobserwowaé w zapisie elektrokardiograficznym (EKG).

- jesli badania krwi wykaza, ze u pacjenta wystepuje male stezenie potasu lub magnezu
(hipokaliemia lub hipomagnezemia).

- jesli pacjent jest leczony lekami, ktére moga mie¢ niepozadane dziatanie na serce (cze¢stoskurcz
typu torsades de pointes) (patrz ,,Scemblix a inne leki”).

- jesli u pacjenta wystegpuje bol glowy, zawroty gtowy, bol w klatce piersiowej lub dusznosé
(mozliwe objawy wysokiego cisnienia krwi zwanego takze nadci$nieniem).

Kontrola podczas leczenia lekiem Scemblix

Lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan pacjenta, aby sprawdzi¢, czy leczenie odnosi pozadany
skutek. Podczas leczenia pacjent bedzie regularnie poddawany badaniom takim jak badania krwi.
Badania te umozliwig kontrole:

- liczby komorek krwi (krwinek biatych, krwinek czerwonych i plytek krwi).

- aktywno$¢ enzymow trzustkowych (amylazy i lipazy).

- stezenie elektrolitdéw (potasu, magnezu).

- czestos¢ akeji serca i cisnienie krwi.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawa¢ dzieciom lub mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Scemblix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. W szczegolnosci nalezy

poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

- leki zwykle stosowane w leczeniu napadoéw drgawkowych, takie jak karbamazepina,
fenobarbital lub fenytoina.

- leki stosowane w leczeniu bolu i (lub) jako srodki uspokajajace przed lub w trakcie zabiegow
medycznych lub chirurgicznych, takie jak alfentanyl lub fentanyl.

- leki stosowane w leczeniu migreny lub otepienia, takie jak dihydroergotamina lub ergotamina.



- leki, ktére moga mie¢ niepozgdany wptyw na czynnos¢ elektryczng serca (czgstoskurcz typu
torsades de pointes), takie jak beprydyl, chlorochina, klarytromycyna, halofantryna,
haloperidol, metadon, moksyfloksacyna lub pimozyd.

- leki stosowane w celu zmniejszenia zdolnos$ci krzepnigcia krwi, takie jak warfaryna.

- leki stosowane w leczeniu cigzkiego zapalenia jelit lub cigzkiego reumatycznego zapalenia
stawow, takie jak sulfasalazyna.

- leki stosowane w leczeniu raka, cigzkiego reumatycznego zapalenia stawow lub tuszczycy, takie
jak metotreksat.

- leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi, takie jak prawastatyna,
atorwastatyna, pitawastatyna, rozuwastatyna i symwastatyna.

- ziele dziurawca zwyczajnego (zwane takze Hypericum perforatum), lek ziotowy stosowany w
leczeniu depresji.

Jesli pacjent juz przyjmuje lek Scemblix, powinien powiedzie¢ lekarzowi, jesli przepisano mu
jakikolwiek nowy lek.

Nalezy zapytac¢ lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent ma watpliwosci, czy lek stosowany przez pacjenta
jest jednym z lekow zamieszczonych na powyzszej liscie.

Stosowanie leku Scemblix z jedzeniem i piciem

Leku nie nalezy przyjmowac z jedzeniem. Lek nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny poi 1
godzing przed spozyciem pokarmu. Wigcej informacji, patrz punkt 3 ,,Kiedy przyjmowac¢ lek
Scemblix”.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Scemblix moze mie¢ szkodliwe dzialanie na nienarodzone dziecko. Pacjentki zdolne do zajscia w
cigze zostang poinformowane przez lekarza o potencjalnych zagrozeniach zwigzanych z
przyjmowaniem leku w okresie cigzy lub karmienia piersig.

U kobiet zdolnych do zaj$cia w cigz¢ lekarz moze zlecic test cigzowy przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Scemblix.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze lub uwaza, ze moze by¢ w ciazy po rozpoczeciu leczenia lekiem
Scemblix, powinna natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Porada dotyczaca antykoncepcji dla kobiet

Kobiety zdolne do zaj$cia w cigz¢ powinny stosowac skuteczng metodg antykoncepcji podczas
leczenia lekiem Scemblix i przez co najmniej 3 dni po zaprzestaniu przyjmowania leku, aby unikng¢
zajScia w cigze. Nalezy zapyta¢ lekarza o skuteczne metody antykoncepcji.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy Scemblix przenika do mleka kobiecego. Dlatego nie nalezy karmi¢ piersig podczas
przyjmowania leku i przez co najmniej 3 dni po zakonczeniu przyjmowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wplywu lub wywiera znikomy wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jesli u pacjenta wystapig dziatania niepozadane (takie jak zawroty glowy lub
zaburzenia widzenia) mogace wptywaé na zdolno$¢ bezpiecznego prowadzenia pojazdow lub
korzystania z wszelkich narzedzi lub maszyn po przyjeciu tego leku, nalezy powstrzymac si¢ od
wykonywania tych czynnosci do czasu ustgpienia wspomnianych dziatan.



Scemblix zawiera laktoze i sod
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Scemblix

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka ilo$¢ leku Scemblix nalezy przyjaé
Lekarz powie pacjentowi, ile doktadnie tabletek nalezy przyjmowaé na dobg i jak je przyjmowac.

Zalecana dawka to 1 tabletka leku Scemblix 40 mg przyjmowana dwa razy na dobe. Nalezy przyjac
1 tabletke, a nastepnie przyja¢ druga tabletke po okoto 12 godzinach.

W zalezno$ci od reakcji na leczenie i ewentualnych dziatan niepozadanych, lekarz moze zaleci¢
pacjentowi zmiane na leczenie mniejsza dawka badz tymczasowe przerwanie lub zakonczenie
leczenia.

Kiedy przyjmowa¢ lek Scemblix

Scemblix nalezy przyjmowac:

- co najmniej 2 godziny po spozyciu pokarmu

- nastepnie nalezy odczekac¢ co najmniej 1 godzing przed ponownym spozyciem pokarmu.
Przyjmowanie leku o tej samej porze kazdego dnia pomoze pacjentowi pami¢ta¢ o zazywaniu leku.

Jak przyjmowac lek Scemblix
Tabletki nalezy polyka¢ w catosci popijajac szklanka wody. Nie tamac, nie kruszy¢ i nie zu¢ tabletek,
co zapewni prawidlowe dawkowanie.

Jak dlugo przyjmowac lek Scemblix

Nalezy kontynuowac przyjmowanie tego leku tak dtugo, jak to zaleci lekarz. Jest to dtugotrwate
leczenie, ktore moze potrwac kilka miesiecy lub lat. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie
monitorowal stan pacjenta, aby sprawdzi¢, czy leczenie przynosi zadany skutek.

W przypadku pytan dotyczacych okresu przyjmowania leku nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Scemblix

Jesli pacjent przyjat wigksza ilos¢ tabletek niz powinien lub jesli kto$ inny przypadkowo przyjat ten
lek, nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie z lekiem.
Moze zaj$¢ konieczno$¢ leczenia.

Pominiecie przyjecia leku Scemblix

Jesli do przyjecia nastepnej dawki jest mniej niz 6 godzin, nalezy opusci¢ pominigta dawke 1 przyjaé
nastepna dawke zgodnie z planem.

Jesli do przyjecia nastepnej dawki jest wigeej niz 6 godzin, nalezy przyja¢ pominigta dawke i zazy¢
nastepng dawke zgodnie z planem.

Przerwanie przyjmowania leku Scemblix
Nie nalezy przerywaé przyjmowania tego leku, chyba, ze tak zalecit lekarz.

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.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne
Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek powaznie dziatania niepozadane, nalezy przerwaé
przyjmowanie tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ u wigcej niz 1 osoby na 10)

- samoistne krwawienia lub powstawanie siniakow (objawy matej liczby ptytek krwi,
maloplytkowos¢)

- gorgczka, bol gardla, czgste zakazenia (objawy matej liczby biatych krwinek, neutropenia)

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100)
- nieregularne bicie serca, zmiana czynnosci elektrycznej serca (wydtuzenie odstgpu QT)
- goraczka powyzej 38°C zwigzana z mala liczbg biatych krwinek (goraczka neutropeniczna)

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Do innych mozliwych dziatan niepozadanych naleza dziatania wymienione nizej. Jesli dziatania te
nasila si¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ u wigcej niz 1 osoby na 10)

- zakazenia nosa i gardta (zakazenia gornych drog oddechowych)

- zmeczenie, uczucie zmeczenia, blados¢ skoéry (objawy malej liczby czerwonych krwinek,
niedokrwistos¢)

- bol glowy, zawroty gtowy, bol w klatce piersiowej, duszno$¢ (objawy wysokiego ci§nienia
krwi, nadcis$nienie)

- bol gtowy

- zawroty gtowy

- kaszel

- wymioty

- biegunka

- nudnosci

- bol brzucha

- wysypka

- b6l migséni, kosci lub stawow (bole migsniowo-szkieletowe)

- bol stawdw

- zmeczenie (uczucie zmeczenia)

- swedzenie (Swiad)

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 10)

- goraczka, kaszel, trudnosci z oddychaniem, §wiszczacy oddech (objawy zakazenia dolnych drog
oddechowych)

- grypa

- brak taknienia

- nieostre widzenie

- sucho$¢ oczu

- kotatania

- bol w klatce piersiowej, kaszel, czkawka, szybki oddech, gromadzenie si¢ ptynu w okolicy
miedzy ptucami a klatka piersiowa, ktore, jesli nasili si¢ moze uniemozliwi¢ oddychanie
(wysiek optucnowy)

- duszno$¢, utrudnione oddychanie (oznaki dusznosci)

- bol w klatce piersiowej (pozasercowy bol w klatce piersiowe;j)

- silny bol w gornej czesci brzucha (objaw zapalenia trzustki)

- swedzaca wysypka (pokrzywka)

- goraczka

- uogodlniona opuchlizna (obrzek)



Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100)
- reakcja alergiczna, ktora moze obejmowac wysypke, pokrzywke, trudnosci z oddychaniem lub
niskie ci$nienie krwi (nadwrazliwosc)

Nieprawidlowe wyniki badan krwi
Podczas leczenia moga pojawic si¢ nieprawidtowe wyniki badan krwi, na podstawie ktérych lekarz
ocenia funkcj¢ narzaddéw. Na przyktad:

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10)

- duza aktywno$¢ enzymow lipazy i amylazy (czynno$¢ trzustki)

- duza aktywnos$¢ enzymow zwanych aminotransferazami, w tym aminotransferazy alaninowe;j
(AIAT), aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) i gammaglutamylotransferazy (GGT)
(czynnos¢ watroby)

duze stezenie thuszczow/lipidow

Czesto (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 10)

- duze stgzenie substancji o nazwie bilirubina (czynnos$¢ watroby)

- duza aktywno$¢ enzymu o nazwie fosfokinaza kreatynowa (czynno$¢ migséni)
- duze stezenie cukru we krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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 Scemblix
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub jesli wystepuja
jakiekolwiek oznaki naruszenia opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Scemblix

- Substancja czynng leku jest asciminib.
Kazda 20 mg tabletka powlekana zawiera chlorowodorek asciminibu w ilo$ci odpowiadajace;j
20 mg asciminibu.
Kazda 40 mg tabletka powlekana zawiera chlorowodorek asciminibu w ilosci odpowiadajacej
40 mg asciminibu.

- Pozostate sktadniki to:
Tabletki powlekane 20 mg i 40 mg: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E4601),
hydroksypropyloceluloza (E463), kroskarmeloza sodowa (E468), alkohol poliwinylowy
(E1203), tytanu dwutlenek (E171), magnezu stearynian, talk (E553b), krzemionka koloidalna,
lecytyna (E322), guma ksantanowa (E415), zelaza tlenek czerwony (E172).
Tylko tabletki powlekane 20 mg: zelaza tlenek zotty (E172)
Tylko tabletki powlekane 40 mg: zelaza tlenek czarny (E172).
Patrz ,,Scemblix zawiera laktoze¢ i s6d” w punkcie 2.

Jak wyglada lek Scemblix i co zawiera opakowanie

Scemblix 20 mg tabletki powlekane (tabletki): bladozotta, okragla, obustronnie wypukta tabletka o
$cietych krawedziach, o przyblizonej srednicy 6 mm, z wyttoczonym logo firmy po jednej stronie i
»20” po drugiej stronie tabletki.

Scemblix 40 mg tabletki powlekane (tabletki): fioletowo-biata, okragta, obustronnie wypukta tabletka
o $cietych krawedziach, o przyblizonej $rednicy 8 mm, z wytloczonym logo firmy po jednej stronie i
,»40” po drugiej stronie tabletki.

Scemblix jest dostepny w blistrach zawierajacych 10 tabletek powlekanych.

Dostepne sa nastgpujace wielkosci opakowan:
Opakowania zawierajace 20 lub 60 tabletek powlekanych.

Produkt leczniczy Scemblix 40 mg tabletki powlekane jest rowniez dostgpny w opakowaniach
zbiorczych zawierajacych 180 (3 opakowania po 60) tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwoérca

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga
Niemcy



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

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2023
Inne Zrodia informacji

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