Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Jakavi® 5 mg tabletki
Jakavi® 10 mg tabletki
Jakavi® 15 mg tabletki
Jakavi® 20 mg tabletki
ruksolitynib

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- 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.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Jakavi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jakavi
Jak stosowac lek Jakavi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Jakavi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Jakavi i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Jakavi zawiera substancj¢ czynng ruksolitynib.

Jakavi jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z powigkszeniem $ledziony lub objawami
zwigzanymi z widknieniem szpiku, ktore jest rzadkg postacig nowotworu krwi.

Jakavi jest rowniez stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z czerwienicg prawdziwa, ktorzy nie
tolerujg lub nie odpowiadaja na leczenie hydroksymocznikiem.

Lek Jakavi jest rowniez stosowany w leczeniu pacjentow w wieku 12 lat i starszych oraz dorostych z
chorobg przeszczep przeciwko gospodarzowi (GvHD). Istnieja dwie postacie GVHD: wczesna postaé
nazywana ostrg GvHD, ktora zazwyczaj rozwija sie wkrotce po transplantacji i moze dotyczy¢ skory,
watroby i przewodu pokarmowego, oraz posta¢ nazywana przewlekta GvHD, ktora rozwija si¢
zazwyczaj pozniej, zwykle w ciagu kilku tygodni lub miesigcy po transplantacji. Przewlekta GvHD
moze dotyczy¢ niemal kazdego narzadu.

Jak dziala lek Jakavi

Jedna z cech widknienia szpiku jest powigkszenie $ledziony. Wtdknienie szpiku jest zaburzeniem
szpiku kostnego, w ktérym szpik jest zastgpowany przez tkanke bliznowatg. Nieprawidlowy szpik nie
jest w stanie wytwarza¢ wystarczajacej liczby prawidlowych komorek krwi, w wyniku czego dochodzi
do znacznego powickszenia $ledziony. Hamujac aktywnos¢ pewnych enzymow (zwanych Kinazami
Janusowymi), lek Jakavi moze spowodowa¢ zmniejszenie §ledziony u pacjentow z widknieniem
szpiku oraz ztagodzenie takich objawow, jak goraczka, nocne poty, bol kosci 1 utrata masy ciata u
pacjentéw z widknieniem szpiku. Lek Jakavi moze pomdc w zmniejszaniu ryzyka powaznych
powiktan dotyczacych krwi i naczyn krwionosnych.

Czerwienica prawdziwa jest zaburzeniem czynnosci szpiku kostnego, w ktérym szpik produkuje zbyt
wiele krwinek czerwonych. W wyniku zwigkszonej ilosci krwinek czerwonych krew staje si¢ gestsza.



Jakavi moze ztagodzi¢ objawy, zmniejszy¢ wielkos¢ §ledziony i objetos¢ krwinek czerwonych
wytwarzanych w organizmie pacjentdw z czerwienicg prawdziwg poprzez wybiorcza blokade
enzymow zwanych kinazami Janusowymi (JAK1 i JAK?2) i w ten sposéb zmniejszy¢ ryzyko
powaznych powiktan dotyczacych krwi i naczyn krwiono$nych.

Choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi to powiklanie, ktore wystepuje po transplantacji, gdy
specyficzne komorki (limfocyty T) w narzadzie dawcy (np. szpiku kostnym) nie rozpoznaja
komorek/narzadéw gospodarza i atakuja je. Dzigki selektywnemu blokowaniu enzymow o nazwie
kinazy janusowe (ang. Janus Associated Kinases, JAK1 i JAK?2) lek Jakavi tagodzi przedmiotowe i
podmiotowe objawy ostrej i przewlektej postaci choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi,
prowadzac do poprawy i przezycia przeszczepionych komorek.

W razie jakichkolwiek pytan o sposob dziatania leku Jakavi lub o przyczyng przepisania tego leku
pacjentowi, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jakavi

Nalezy uwaznie przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza prowadzacego. Moga one rézni¢ si¢ od
informacji ogélnych podanych w tej ulotce.

Kiedy nie stosowa¢ leku Jakavi:

- jesli pacjent ma uczulenie na ruksolitynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory

zdecyduje czy pacjent powinien rozpoczynaé leczenie lekiem Jakavi.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Jakavi nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zakazenia. Moze zaj$¢ koniecznos$¢ wyleczenia
zakazenia przed rozpoczgciem przyjmowania leku Jakavi. Wazne jest poinformowanie lekarza o
przebytej przez pacjenta gruzlicy, jesli miato to miejsce, a takze o ewentualnym bliskim
kontakcie z osoba, ktora choruje obecnie lub przebyta gruzlice. Lekarz moze zleci¢ badania, w
celu sprawdzenia, czy pacjent choruje obecnie na gruzlice lub wszelkie inne zakazenia. Wazne
jest, by powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent kiedykolwiek w przesztosci chorowat na zapalenie
watroby typu B.

- jesli u pacjenta wystegpuja jakiekolwiek problemy z nerkami. Lekarz moze przepisaé pacjentowi
inng dawke leku Jakavi.

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy z watrobg obecnie lub w przesztosci. Lekarz
moze przepisac¢ pacjentowi inng dawke leku Jakavi.

- jesli pacjent przyjmuje inne leki (patrz punkt ,,Inne leki i lek Jakavi”).

- jesli pacjent kiedykolwiek wczesniej chorowal na gruzlicg.

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wczesniej wystepowat rak skory.

Nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuta podczas leczenia lekiem Jakavi:

- jesli u pacjenta wystgpig niespodziewane wylewy podskérne i (lub) krwawienie, niecodzienne
zmeczenie, duszno$ci podczas wysitku lub w spoczynku, nietypowa blados¢ skory lub czeste
zakazenia (sa to objawy zaburzen krwi).

- jesli u pacjenta wystapi goraczka, dreszcze lub inne objawy zakazen.

- jesli u pacjenta wystepuje przewlekty kaszel z plwocing podbarwiong krwig, goraczka, poty
nocne i utrata masy ciata (to moga by¢ objawy gruzlicy).

- jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z nastepujacych objawodéw albo zauwazy je osoba
przebywajaca z pacjentem: dezorientacja lub trudnos$ci z mys$leniem, utrata rownowagi lub
trudnosci w chodzeniu, niezrgcznos$é, trudnosci w méwieniu, zmniejszenie sity lub ostabienie
jednej czgéci ciata, niewyrazne widzenie i (lub) utrata widzenia. To moga by¢ objawy powaznej
infekcji mozgu, a lekarz moze zasugerowaé dalsze badania i obserwacjg.



- jesli wystgpi bolesna wysypka skorna z obecnoscig pecherzy (sa to objawy potpasca).
- jesli pacjent zauwazy zmiany skérne. Moze to wymagac dalszej obserwacji, poniewaz
zgtaszano wystepowanie pewnych typow raka skory (nieczerniakowego).

Badania krwi

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Jakavi lekarz wykona badania krwi, aby ustali¢ najlepszg dawke
poczatkowa dla danego pacjenta. Podczas leczenia konieczne bgda dalsze badania krwi, dzigki ktorym
lekarz bedzie kontrolowat liczbg komoérek krwi (krwinek biatych, krwinek czerwonych i ptytek krwi)
W organizmie, oceni reakcj¢ pacjenta na leczenie, a takze sprawdzi, czy lek Jakavi wywiera
niepozadany wptyw na te komorki. Lekarz moze uznac¢ za konieczne dostosowanie dawki leku lub
przerwanie leczenia. Lekarz starannie sprawdzi, czy u pacjenta wystepuja przedmiotowe lub
podmiotowe objawy zakazenia przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia lekiem Jakavi. Lekarz bedzie
rowniez regularnie kontrolowat stgzenie lipidow (thuszczow) we krwi pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania przez dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat z
wloknieniem szpiku lub czerwienicg prawdziwa, poniewaz nie byt on badany w tej grupie wiekowe;j.

W leczeniu choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi lek Jakavi moze by¢ stosowany u pacjentow
w wieku 12 lat i starszych.

Lek Jakavi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczegoblnie wazne jest, by powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nizej
wymienionych lekow, zawierajgcych jedng z nastepujacych substancji czynnych, poniewaz w takiej
sytuacji lekarz moze uzna¢ za konieczne dostosowanie dawki leku Jakavi.

Naste;pu] gce leki mogg zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych leku Jakavi:
Niektore leki stosowane w leczeniu zakazen. Naleza do nich leki stosowane w leczeniu chordb
grzybiczych (takie jak ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, flukonazol i worikonazol), leki
stosowane w leczeniu pewnych rodzajow zakazen bakteryjnych (antybiotyki takie jak
klarytromycyna, telitromycyna, ciprofloksacyna lub erytromycyna), leki stosowane w leczeniu
zakazen wirusowych, w tym zakazenia HIV/AIDS (takie jak amprenawir, atazanawir, indinawir,
lopinawir/rytonawir, nelfinawir, rytonawir, sakwinawir), leki stosowane w leczeniu zapalenia
watroby typu C (boceprewir, telaprewir).

- Nefazodon, lek stosowany w leczeniu depresji.

- Mibefradyl lub diltiazem, leki stosowane w leczeniu nadci$nienia i przewlektej dusznicy
bolesnej.

- Cymetydyna, lek stosowany w leczeniu zgagi.

Nastepujace leki mogg zmniejszaé skuteczno$é leku Jakavi:

- Awasimib, lek stosowany w chorobach serca.

- Fenytoina, karbamazepina lub fenobarbital i inne leki przeciwpadaczkowe stosowane w
leczeniu napaddw padaczkowych.

- Rifabutin lub ryfampicyna, leki stosowane w leczeniu gruzlicy (TB).

- Ziele dziurawca (Hypericum perforatum), produkt ziotowy stosowany w leczeniu depresji.

Podczas przyjmowania leku Jakavi nigdy nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia nowym lekiem bez
uprzedniej konsultacji z lekarzem, ktory przepisat lek Jakavi. Dotyczy to lekéw dostepnych na recepte,
lekow dostepnych bez recepty oraz lekéw ziotowych i lekow stosowanych w medycynie
niekonwencjonalne;j.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy przyjmowac leku Jakavi podczas ciazy. Nalezy porozmawiac z lekarzem o odpowiednich
metodach zapobiegania cigzy podczas leczenia lekiem Jakavi.



Nie nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia lekiem Jakavi. Jesli pacjentka karmi piersig, powinna
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli u pacjenta wystapig zawroty glowy po przyjeciu leku Jakavi, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn.

Lek Jakavi zawiera laktoze i S6d

Lek Jakavi zawiera laktoze (cukier obecny w mleku). Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

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

3. Jak stosowacé lek Jakavi

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka leku Jakavi zalezy od liczby komorek krwi u danego pacjenta. Lekarz okresli liczbe komorek
krwi u danego pacjenta i ustali najlepsza dawke, zwtaszcza u pacjentéw z chorobami watroby lub
nerek.

- Zalecana dawka poczatkowa we wioknieniu szpiku to 5 mg dwa razy na dobe, 10 mg dwa razy
na dobg, 15 mg dwa razy na dobe lub 20 mg dwa razy na dobe, w zaleznosci od wyniku badania
krwi pacjenta.

- Zalecana dawka poczatkowa w czerwienicy prawdziwej i w chorobie przeszczep przeciwko
gospodarzowi wynosi 10 mg dwa razy na dobeg.

- Maksymalna dawka wynosi 25 mg dwa razy na dobg.

Lekarz zawsze poinformuje pacjenta ile tabletek leku Jakavi nalezy przyjac.

Podczas leczenia lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie lub zwigkszenie dawki leku, jesli okaze si¢ to
konieczne na podstawie wynikdéw badan krwi, jesli pacjent ma problemy z watroba Iub nerkami lub
jesli pacjent wymaga takze leczenia pewnymi innymi lekami.

Pacjenci dializowani powinni przyjmowac¢ jedng pojedyncza dawke lub dwie oddzielne dawki leku
Jakavi wylacznie w dniach dializy, po zakonczeniu dializy. Lekarz poinformuje pacjenta czy nalezy
przyjac jedna czy dwie dawki i ile tabletek nalezy przyjac na kazda dawke.

Lek Jakavi nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, z positkiem lub bez.

Nalezy kontynuowa¢ leczenie lekiem Jakavi tak dtugo, jak to zalecit lekarz. Jest to leczenie
dtugotrwate.

Lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan pacjenta, aby upewni¢ sie, ze leczenie daje pozadane
efekty.

W razie pytan o to, jak dlugo przyjmowac lek Jakavi, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Jesli u pacjenta wystapig pewne dziatania niepozadane (np. zaburzenia krwi), lekarz moze

zdecydowac o zmianie ilosci przyjmowanego leku Jakavi lub o przerwaniu przyjmowania leku Jakavi
na pewien czas.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Jakavi
W razie przypadkowego przyjecia wigkszej niz przepisana dawki leku Jakavi, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominigcie zastosowania leku Jakavi
Jesli pacjent zapomni przyjaé lek Jakavi powinien po prostu przyjac kolejng dawke o wyznaczonej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Jakavi

W przypadku przerwania leczenia lekiem Jakavi objawy zwigzane z wtdknieniem szpiku lub
czerwienicg prawdziwg moga powrocié. W chorobie przeszczep przeciwko gospodarzowi
zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia lekiem Jakavi jest mozliwe, jesli u pacjenta wystapi
odpowiedz na leczenie, a procedura ta bedzie nadzorowana przez lekarza prowadzacego. Dlatego nie
nalezy przerywac leczenia lekiem Jakavi lub zmienia¢ dawki bez omdwienia tego z lekarzem.

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

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

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych leku Jakavi to dziatania tagodne lub umiarkowane i na ogot
ustepuja one po kilku dniach lub kilku tygodniach leczenia.

Wiéknienie szpiku i czerwienica prawdziwa

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne

Nalezy natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej przed przyjeciem kolejnej zaplanowanej

dawki, jesli u pacjenta wystapia podane nizej powazne dzialania niepozadane:

Bardzo czg¢sto (moga wystepowac u ponad 1 na 10 0s6b):

- wszelkie objawy krwawienia w zotadku lub jelitach, jak np. oddawanie czarnych lub
podbarwionych krwig stolcow lub krwawe wymioty

- nieoczekiwane wylewy podskorne i (lub) krwawienie, niewytlumaczone zmgczenie, dusznosé
podczas wysitku lub w spoczynku, nietypowa blado$¢ skory lub czeste zakazenia (mozliwe
objawy zaburzen krwi)

- bolesna wysypka skorna z pgcherzami (sa to objawy potpasca)

- goraczka, dreszcze lub inne objawy zakazen

- mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwistos¢), mata liczba krwinek biatych (neutropenia)
lub mata liczba ptytek krwi (trombocytopenia)

Czesto (mogg wystepowa¢ maksymalnie u 1 na 10 0s6b):
- wszelkie objawy krwawienia w mozgu, takie jak nagte zmiany $wiadomosci, uporczywy bol
glowy, dretwienie, mrowienie, ostabienie lub porazenie

Inne dzialania niepozadane
Inne mozliwe dziatania niepozadane obejmujg dziatania wymienione ponizej. Jesli u pacjenta wystapia
te dzialania niepozadane, nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Bardzo czgsto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- duze stgzenie cholesterolu lub thuszczu we krwi (hipertréjglicerydemia)
- nieprawidtowe wyniki prob czynnosciowych watroby

- zawroty glowy

- bole gtowy

- zakazenia uktadu moczowego



- przyrost masy ciala

- goraczka, kaszel, utrudnione lub bolesne oddychanie, $wiszczacy oddech, bol w klatce
piersiowej podczas oddychania (mozliwe objawy zapalenia ptuc)

- wysokie cisnienie krwi (nadcisnienie), ktore moze takze by¢ przyczyng zawrotow glowy i
bolow glowy

- zaparcie

- wysoki poziom lipazy we krwi

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow):

- zmniejszona liczba wszystkich trzech rodzajow krwinek — krwinek czerwonych, biatych i ptytek
krwi (pancytopenia)

- czeste oddawanie gazéw

Niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow):

- gruzlica

- nawrdt zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (ktéry moze powodowaé zazdtcenie skory
1 oczu, ciemnobrgzowe zabarwienie moczu, prawostronny bol brzucha, goraczke i nudnosci lub

wymioty)
Choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi (GvHD)

Niektore dzialania niepozadane moga byé¢ powazne

Nalezy natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej przed przyjeciem kolejnej zaplanowanej

dawki, jesli u pacjenta wystapia podane nizej powazne dzialania niepozadane:

Bardzo czg¢sto (moga wystgpowac u ponad 1 na 10 0s6b):

- gorgczka, bol, zaczerwienienie i (lub) trudnosci z oddychaniem (mozliwe objawy zakazenia
cytomegalowirusem (zakazenie cytomegalowirusem))

- goraczka, bol podczas oddawania moczu (mozliwe objawy zakazenia dr6g moczowych)

- przyspieszone bicie serca, goraczka, splatanie i przyspieszony oddech (mozliwe objawy
posocznicy, ktora jest powaznym stanem, wystepujacym w odpowiedzi na zakazenie, ktore
powoduje rozlegly stan zapalny)

- zmeczenie, uczucie zmeczenia, blados¢ skory (mozliwe objawy niedokrwistosci, ktora jest
spowodowana matg liczbg czerwonych krwinek), czeste zakazenia, gorgczka, dreszcze, bol
gardta lub owrzodzenie jamy ustnej z powodu zakazen (mozliwe objawy neutropenii, Ktora jest
spowodowana przez malg liczbe biatych krwinek), samoistne krwotoki lub wylewy podskorne
(mozliwe objawy maloptytkowosci, ktora jest spowodowana matg liczba plytek krwi)

- mata liczba wszystkich trzech rodzajéw komorek krwi - czerwonych krwinek, biatych krwinek i
plytek krwi (pancytopenia)

Inne dzialania niepozadane
Inne mozliwe dziatania niepozadane obejmujg dziatania wymienione ponizej. Jesli u pacjenta wystapia
te dzialania niepozadane, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Bardzo czgsto (moga wystepowac u ponad 1 na 10 0sob):

- duze stezenie cholesterolu (hipercholesterolemia)

- bol glowy

- wysokie ci$nienie tetnicze krwi (nadcisnienie)

- duza aktywno$¢ lipazy we krwi

- nieprawidlowe wyniki badan krwi, ktore wskzaujg na mozliwo$¢ uszkodzenia trzustki
(zwigkszona aktywnos$¢ amylazy)

- nudnosci

- nieprawidlowe wyniki prob czynno$ciowych watrobowych

- zwigkszona aktywnos¢ we krwi enzymow z migsni, co potencjalnie wskazuje na uszkodzenie
miesni i (lub) rozpad migsni (zwigkszona aktywnos$¢ kinazy kreatynowej we Krwi)

- zwickszone stezenie kreatyniny we krwi, substancji normalnie usuwanej przez nerki do moczu,
ktéra moze oznaczac, ze nerki nie dziatajg prawidtowo (zwickszone stezenie kreatyniny we
krwi)



Czesto (mogg wystepowac maksymalnie u 1 na 10 0séb):

- goraczka, bol, zaczerwienienie i (lub) trudnos$ci z oddychaniem (mozliwe objawy zakazenia
wirusem BK)

- przyrost masy ciata

- zaparcia

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 Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Jakavi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku kartonowym lub
blistrze po ,,EXP”.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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 chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Jakavi

- Substancja czynng leku Jakavi jest ruksolitynib.

- Kazda tabletka leku Jakavi 5 mg zawiera 5 mg ruksolitynibu.

- Kazda tabletka leku Jakavi 10 mg zawiera 10 mg ruksolitynibu.

- Kazda tabletka leku Jakavi 15 mg zawiera 15 mg ruksolitynibu.

- Kazda tabletka leku Jakavi 20 mg zawiera 20 mg ruksolitynibu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, stearynian magnezu, koloidalny bezwodny
dwutlenek krzemu, sodowy glikolan skrobi, powidon, hydroksypropyloceluloza, laktoza
jednowodna.

Jak wyglada lek Jakavi i co zawiera opakowanie

Lek Jakavi 5 mg tabletki to biate lub prawie biate, okragte tabletki, z napisem ,,NVR” wyttoczonym
po jednej stronie i napisem ,,L5” wyttoczonym po drugiej stronie tabletki.

Lek Jakavi 10 mg tabletki to biate lub prawie biate, okragle tabletki, z napisem ,,NVR” wyttoczonym
po jednej stronie i napisem ,,L10” wytloczonym po drugiej stronie tabletki.

Lek Jakavi 15 mg tabletki to biate lub prawie biale, owalne tabletki, z napisem ,,NVR” wyttoczonym
po jednej stronie i napisem ,,L15” wytloczonym po drugiej stronie tabletki.

Lek Jakavi 20 mg tabletki to biate lub prawie biate, podtuzne tabletki, z napisem ,,NVR” wytloczonym
po jednej stronie i napisem ,,L.20” wytloczonym po drugiej stronie tabletki.



Tabletki Jakavi sg dostarczane w blistrach zawierajacych 14 lub 56 tabletek lub w opakowaniach
zbiorczych zawierajacych 168 (3 opakowania zawierajace 56) tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica S.A.

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 zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2022
Inne zrédla informacji

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



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

