Bipacksedel: Information till patienten

Ruxolitinib Devatis 5 mg tabletter

Ruxolitinib Devatis 10 mg tabletter

Ruxolitinib Devatis 15 mg tabletter

Ruxolitinib Devatis 20 mg tabletter
ruxolitinib

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Informationen i denna bipacksedel ar till for dig eller ditt barn — men i bipacksedeln star det
bara ”du”.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ruxolitinib Devatis &r och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du tar Ruxolitinib Devatis
Hur du tar Ruxolitinib Devatis

Eventuella biverkningar

Hur Ruxolitinib Devatis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ruxolitinib Devatis ar och vad det anvands for
Ruxolitinib Devatis innehaller den aktiva substansen ruxolitinib.

Ruxolitinib Devatis anvands for att behandla vuxna patienter med en forstorad mjélte eller med
symtom relaterade till myelofibros, en séllsynt form av blodcancer.

Ruxolitinib Devatis anvands ocksa for att behandla vuxna patienter med polycytemia vera som &r
resistenta mot eller intoleranta mot hydroxiurea.

Ruxolitinib Devatis anvands ocksa for att behandla:

- barn fran 28 dagars alder och vuxna med akut transplantat-mot-vardsjukdom (GVHD).

- barn fran 6 manaders alder och vuxna med kronisk GVHD.
Det finns tva former av GVHD: en tidig form som kallas akut GVHD, som vanligtvis utvecklas strax
efter transplantationen och kan paverka hud, lever och mag-tarmkanalen, och en form som kallas
kronisk GVHD, som utvecklas senare, vanligtvis veckor till manader efter transplantationen. Nastan
alla organ kan paverkas av kronisk GVHD.

Ruxolitinib som finns i Ruxolinitib Devatis kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Hur Ruxolitinib Devatis verkar

Forstoring av mjalten &r ett av k&nnetecknen vid myelofibros. Myelofibros &r en rubbning i
benmaérgen, som innebdr att margen ersétts med drrvavnad. Den onormala benméargen kan inte langre
producera tillrackligt med normala blodkroppar, vilket leder till att mjaltens storlek ékar betydligt.
Genom att blockera aktiviteten hos vissa enzymer (som kallas januskinaser) kan Ruxolitinib Devatis



minska mjéltens storlek hos patienter med myelofibros och lindra symtom som feber, nattliga
svettningar, skelettsmérta och viktminskning hos patienter med myelofibros. Ruxolitinib Devatis kan
bidra till att minska risken for allvarliga blod- eller karlkomplikationer.

Polycytemia vera ar en sjukdom i benmérgen, vid vilken benméargen producerar for manga roda
blodkroppar. Blodet blir tjockare till féljd av det 6kade antalet roda blodkroppar. Ruxolitinib Devatis
kan lindra symtomen, minska mjéltstorlek och volymen av réda blodkroppar som produceras hos
patienter med polycytemia vera, genom att selektivt blockera enzymer som kallas Januskinaser (JAK1
och JAK?2), vilket potentiellt minskar risken for allvarliga blod- eller karlkomplikationer.

Transplantat-mot-vardsjukdom (GVHD) ar en komplikation som uppstar efter transplantation nar
specifika celler (T-celler) i donatorns transplantat (t.ex. benmarg) inte kdnner igen
vardcellerna/organen och attackerar dem. Genom att selektivt blockera enzymer som kallas Janus
Associated Kinases (JAK1 och JAK?2), minskar Ruxolitinib Devatis tecken och symtom pa de akuta
och kroniska formerna av GVHD som leder till sjukdomsférbéattring och 6verlevnad av de
transplanterade cellerna.

Fraga din lakare om du undrar hur Ruxolitinib Devatis verkar eller varfor du har fatt det ordinerat.

2. Vad du behéver veta innan du tar Ruxolitinib Devatis

Folj lakarens anvisningar noggrant. De kan skilja sig fran den allménna information som finns i den
hér bipacksedeln.

Ta inte Ruxolitinib Devatis

- om du ar allergisk mot ruxolitinib eller ndgot annat innehallséamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du ar gravid eller ammar (se avsnitt 2 ”Graviditet, amning och preventivmedel™).

Om nagot av ovanstaende galler dig, tala om det for lakaren. Lakaren kommer da att avgéra om du ska
boérja behandlas med Ruxolitinib Devatis.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ruxolitinib Devatis om:

- du har nagon infektion. Det kan vara nédvandigt att behandla din infektion innan du borjar
med Ruxolitinib Devatis.

- du nagonsin har haft tuberkulos eller om du har varit i nara kontakt med nagon som har eller
har haft tuberkulos. Lékaren kan ta prover for att se om du har tuberkulos eller andra
infektioner.

- du nagonsin har haft hepatit B.

- du har njurbesvar eller du har eller har haft leverbesvar eftersom l&karen kan behdva ge dig
en annan dos av Ruxolitinib Devatis.

- du nagonsin har haft cancer, sarskilt hudcancer.

- du har eller har haft hjartproblem.

- du &r 65 ar eller aldre. Patienter i aldern 65 ar och aldre kan l6pa 6kad risk for hjartproblem,
inklusive hjartinfarkt och vissa typer av cancer.

- du &r rokare eller har rokt tidigare.

Tala om for lakare eller apotekspersonal under behandling med Ruxolitinib Devatis om:

- du far feber, frossa eller andra symtom pa infektioner.

- du far kronisk hosta med blodfargade upphostningar, feber, nattliga svettningar och
viktminskning (dessa kan vara tecken pa tuberkulos).

- du har nagot av foljande symtom eller om ndgon néara dig marker att du har nagot av dessa
symtom: forvirring eller svarigheter att tanka, forlust av balans eller gangsvarigheter,
klumpighet, talsvarigheter, minskad styrka eller svaghet i ena sidan av kroppen, suddig



och/eller forlust av synen. Detta kan vara tecken pa en allvarlig hjarninfektion och din lakare
kan foresla ytterligare undersokningar och uppféljningar.

- du far smartsamma hudutslag med blasor (detta ar tecken pa béltros).

- du har nagra hudforandringar. Detta kan krava ytterligare observation, eftersom vissa typer
av hudcancer (icke-melanom typ) har rapporterats.

- du plotsligt far andndd eller andningssvarigheter, brostsmartor eller smérta i 6vre delen av
ryggen, svullnad av benet eller armen, smérta eller Gmhet i benen, eller rodnad eller
missfargning pa benet eller armen eftersom dessa kan vara tecken pa blodproppar i venerna.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ar inte avsett att anvandas av barn eller ungdomar under 18 ar, som har sjukdomen
myelofibros eller polycytemia vera eftersom det inte har studerats pa denna aldersgrupp.

For behandling av transplantat-mot-vérdsjukdom (GVHD) kan Ruxolitinib Devatis anvéndas till
patienter 28 dagar och aldre.

Andra lakemedel och Ruxolitinib Devatis

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Medan du tar Ruxolitinib Devatis ska du aldrig b&rja med ett nytt lakemedel utan att forst
kontrollera med lékaren som ordinerade Ruxolitinib Devatis. Detta inkluderar receptbelagda
lakemedel, receptfria lakemedel och naturlakemedel eller alternativa lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du namner lakemedel som innehaller nagon av namnda aktiva substanser
eftersom ldkaren kan behdva andra dosen av Ruxolitinib Devatis:
- Vissa lakemedel som anvénds for att behandla infektioner:
- lakemedel som anvands for att behandla svampinfektioner (sasom ketokonazol, itrakonazol,
posakonazol, flukonazol och vorikonazol)
- antibiotika som anvénds for att behandla bakterieinfektioner (sasom klaritromycin,
telitromycin, ciprofloxacin eller erytromycin)
- lakemedel for behandling av virusinfektioner, inklusive hiv-infektion/aids (sésom amprenavir,
atazanavir, indinavir, lopinavir/ritonavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir)
- lakemedel fér behandling av hepatit C (boceprevir, telaprevir).
- Ett 1akemedel for behandling av depression (nefazodon).
- Lakemedel for behandling av hogt blodtryck (hypertoni) och tryck éver brostet, tyngdkénsla
eller smarta (kronisk karlkramp) (mibefradil eller diltiazem).
- Ett 1akemedel for behandling av halsbrénna (cimetidin).
- Ett Iakemedel for behandling av hjértsjukdom (avasimib).
- Lakemedel mot epilepsi som anvands for att stoppa krampanfall (fenytoin, karbamazepin eller
fenobarbital och andra antiepileptika).
- Lakemedel som anvénds for att behandla tuberkulos (tbc) (rifabutin eller rifampicin).
- Ett (traditionellt) vaxtbaserat l&kemedel som anvands for att behandla latt nedstamdhet
(Johannesort (Hypericum perforatum)).
Tala med ldkaren om du &r osaker pa om ovanstaende géller dig.

Graviditet, amning och preventivmedel

Graviditet

- Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakaren eller
apotekspersonal innan du tar detta l&kemedel.

- Ta inte Ruxolitinib Devatis under graviditet (se avsnitt 2 ”Ta inte Ruxolitinib Devatis”).

Amning
- Amma inte medan du tar Ruxolitinib Devatis (se avsnitt 2 ”Ta inte Ruxolitinib Devatis”).
Radfraga lakaren.

Preventivmedel



- Att ta Ruxolitinib Devatis rekommenderas inte for kvinnor som kan bli gravida och som inte
anvander preventivmedel. Tala med lakaren om hur du anvander lampligt preventivmedel for att
undvika att bli gravid under behandling med Ruxolitinib Devatis.

- Tala med l&dkaren om du blir gravid medan du anvénder Ruxolitinib Devatis.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Om du kanner dig yr efter att ha tagit Ruxolitinib Devatis ska du inte framfora fordon eller anvénda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ruxolitinib Devatis innehaller laktos
Ruxolitinib Devatis innehaller laktos (mjolksocker). Om du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta
lakaren innan du tar denna medicin.

Ruxolitinib Devatis innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Ruxolitinib Devatis

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkaren eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Innan du borjar behandlingen med Ruxolitinib Devatis och under behandlingen kommer lékaren att ta
blodprover for att hitta den basta dosen, for att se hur du svarar pa behandlingen och om Ruxolitinib
Devatis har en odnskad effekt. L&karen kan behdva &ndra dosen eller avbryta behandlingen. Lékaren
kommer att noggrant kontrollera om du har nagra tecken eller symtom pa infektion innan och under
behandlingen med Ruxolitinib Devatis.

Myelofibros
- Vuxna: Den rekommenderade startdosen ar 5 till 20 mg tva ganger dagligen. Den hogsta dosen

ar 25 mg tva ganger dagligen.

Polycytemia vera
- Vuxna: Den rekommenderade startdosen &r 10 mg tva ganger dagligen. Den hogsta dosen ér 25
mg tva ganger dagligen.

Akut och kronisk transplantat-mot-vardsjukdom

- Barn 6 ar upp till mindre an 12 ars alder: Den rekommenderade startdosen ar 5 mg tva ganger
dagligen.

- Barn 12 ar och aldre och vuxna: Den rekommenderade startdosen ar 10 mg tva ganger dagligen.

En oral I6sning finns tillganglig under andra varumarken om du har svart att svalja hela tabletter eller

for barn under 6 ar.

Du ska ta Ruxolitinib Devatis vid samma tidpunkt varje dag, antingen med eller utan mat.
Lakaren kommer alltid att tala om exakt hur manga Ruxolitinib Devatis-tabletter du ska ta.
Du ska fortsatta att ta Ruxolitinib Devatis sa lange som lakaren sager att du ska gora det.

Om du har tagit for stor mangd av Ruxolitinib Devatis



Om du av misstag tar mer Ruxolitinib Devatis an vad lakaren har ordinerat, ska du omedelbart
kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Ruxolitinib Devatis
Om du har glémt att ta Ruxolitinib Devatis ska du bara ta nasta dos enligt behandlingsplanen. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

De flesta av Ruxolitinib Devatis biverkningar ar lindriga till mattliga och forsvinner i allménhet efter
nagra fa dagars till nagra fa veckors behandling.

Myelofibros och polycytemia vera

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

S6k medicinsk hjalp omedelbart innan du tar nasta schemalagda dos om du upplever féljande

allvarliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler & 1 av 10 personer):

- tecken pa blodning i magsacken eller tarmen, till exempel svart eller blodig avforing eller
blodiga krakningar

- ovantade blaméarken och/eller blédning, onormal trétthet, andfaddhet under traning eller vid
vila, ovanligt blek hud eller tata infektioner — majliga symtom pa blodsjukdom

- smartsamma hudutslag med blasor — méjliga symtom pa béltros (herpes zoster)

- feber, frossa eller andra symtom pa infektion

- Iag niva av roda blodkroppar (anemi), 1ag niva av vita blodkroppar (neutropeni) eller lag niva av
blodpléttar (trombocytopeni).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- tecken pa blédning i hjarnan, sasom plétsliga forandrade medvetandenivaer, ihallande
huvudvérk, domningar, stickningar, svaghet eller férlamning.

Ovriga biverkningar
Andra méjliga biverkningar inkluderar foljande listade nedan. Om du upplever dessa biverkningar,
tala med lakare eller apotekspersonal.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

- hog kolesterolhalt eller fett i blodet (hypertriglyceridemi)

- avvikande leverfunktionsvarden

- yrsel

- huvudvérk

- urinvégsinfektion

- viktokning

- feber, hosta, svarighet att andas eller smartsam andning, vasande andning, smérta i brostet vid
andning — majliga symtom pa lunginflammation

- hogt blodtryck (hypertoni), som ocksa kan vara orsaken till yrsel och huvudvark

- forstoppning

- hog lipasniva i blodet.



Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- minskat antal av alla tre typer av blodkroppar — réda blodkroppar, vita blodkroppar och
blodplattar (pancytopeni)

- gaser i magen (flatulens).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- tuberkulos

- aterkommande hepatit B-infektion (vilket kan orsaka gulfargning av hud och 6gon, mérkbrunt
fargad urin, hogersidig magsmarta, feber och kansla av illamaende eller krakningar).

Transplantat-mot-vardsjukdom (GVHD)

Vissa biverkningar kan vara allvarliga
S6k medicinsk hjéalp omedelbart innan du tar ndsta schemalagda dos om du upplever féljande
allvarliga biverkningar:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
- tecken pa infektioner med feber i samband med:
- muskelsmarta, hudrodnad och/eller andningssvarigheter (cytomegalovirusinfektion)
- smdrta vid urinering (urinvagsinfektion)
- snabb puls, forvirring och snabb andning (blodforgiftning, som ar ett tillstand som uppstar
som svar pa en infektion och utbredd inflammation)
- tata infektioner, feber, frossa, ont i halsen eller munsar
- spontan blédning eller blamarken — majliga symtom pa trombocytopeni som orsakas av laga
nivaer av blodplattar.

Ovriga biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler & 1 av 10 personer):
- huvudvérk
- hogt blodtryck (hypertoni)
- onormala blodprovsresultat, inklusive:
- hog niva av lipas och/eller amylas
- hdg niva av kolesterol
- onormal leverfunktion
- forhojd niva av ett muskelenzym (forhojt kreatinfosfokinas i blodet)
- forhojd niva av kreatinin, ett enzym som kan tyda pa att dina njurar inte fungerar korrekt
- lagt antal av alla tre typer av blodkroppar: réda blodkroppar, vita blodkroppar och
blodplattar (pancytopeni)
- illamaende
- trotthet, utmattning, blek hud — mojliga symtom pa anemi som orsakas av laga nivaer av roda
blodkroppar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- feber, muskelsmarta, smarta eller svarigheter att urinera, dimsyn, hosta, forkylning eller
andningssvarigheter — mojliga symtom pa infektion med BK-virus

- viktokning

- forstoppning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (e

detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala



Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Ruxolitinib Devatis ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och blisterkartan efter
EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ruxolitinib (som hemifumarat).

- Varje 5 mg tablett innehaller 5 mg ruxolitinib.

- Varje 10 mg tablett innehaller 10 mg ruxolitinib.

- Varje 15 mg tablett innehaller 15 mg ruxolitinib.

- Varje 20 mg tablett innehaller 20 mg ruxolitinib.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat (typ A),
hydroxipropylcellulosa, povidon K30, kolloidal, vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ruxolitinib Devatis 5 mg tabletter

Vita till nastan vita, runda tabletter med praglingen ”5” pa ena sidan
(diameter cirka 7,5 mm).

Ruxolitinib Devatis 10 mq tabletter
Vita till nastan vita, runda tabletter med praglingen 710" pa ena sidan
(diameter cirka 9,3 mm).

Ruxolitinib Devatis 15 mg tabletter
Vita till nastan vita, ovala tabletter med praglingen ”15” pa ena sidan
(cirka 15,1 mm langa och 7,1 mm breda).

Ruxolitinib Devatis 20 mg tabletter
Vita till nastan vita, avlanga tabletter med praglingen ”20” pa ena sidan
(cirka 16,6 mm langa och 7,5 mm breda).

Ruxolitinib Devatis finns i kartonger som innehaller 56 tabletter i blisterforpackningar eller 56 x 1
tablett i perforerade endosblister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas i ditt land.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Devatis GmbH

Spitalstr. 22,

79539 Lorrach,


http://www.lakemedelsverket.se

Tyskland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Nederlanderna Ruxaolitinib Devatis 5 mg, tabletten
Ruxolitinib Devatis 10 mg, tabletten
Ruxolitinib Devatis 15 mg, tabletten
Ruxaolitinib Devatis 20 mg, tabletten

Osterrike Ruxolitinib Devatis 5 mg Tabletten
Ruxolitinib Devatis 10 mg Tabletten
Ruxolitinib Devatis 15 mg Tabletten
Ruxolitinib Devatis 20 mg Tabletten

Bulgarien Ruxolitinib Devatis

Tyskland Ruxolitinib Devatis 5 mg Tabletten
Ruxolitinib Devatis 10 mg Tabletten
Ruxolitinib Devatis 15 mg Tabletten
Ruxolitinib Devatis 20 mg Tabletten

Danmark Ruxolitinib Devatis

Finland Ruxolitinib Devatis 5 mg tabletit
Ruxolitinib Devatis 10 mg tabletit
Ruxaolitinib Devatis 15 mg tabletit
Ruxaolitinib Devatis 20 mg tabletit

Kroatien Ruksolitinib Devatis 5 mg tablete
Ruksolitinib Devatis 10 mg tablete
Ruksolitinib Devatis 15 mg tablete
Ruksolitinib Devatis 20 mg tablete

Norge Ruxolitinib Devatis

Sverige Ruxolitinib Devatis

Denna bipacksedel andrades senast
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