Prospect: Informatii pentru pacient

Iclusig 5 mg capsule
Iclusig 15 mg comprimate filmate
Iclusig 30 mg comprimate filmate
Iclusig 45 mg comprimate filmate

ponatinib

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra sau pentru copilul
dumneavoastra care ia Iclusig.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra sau pentru copilul

dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi
semne de boala ca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra.

. Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastrd manifestati orice reactii adverse, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Iclusig si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Iclusig
Cum sa luati Iclusig

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Iclusig

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk wd e~

1. Ce este Iclusig si pentru ce se utilizeaza

Iclusig contine substanta activa ponatinib. Aceasta apartine unui grup de medicamente numite
inhibitori de tirozin kinaza. La pacientii cu leucemie mieloida cronica (LMC) si leucemie limfoblastica
acuta cu cromozom Philadelphia pozitiv (LLA Ph+), modificarile ADN-ului declanseaza un semnal
care 1i spune corpului sd produca globule albe anormale. Iclusig blocheaza acest semnal, oprind astfel
producerea acestor celule.

Iclusig este utilizat singur la adulti, pentru tratamentul urmatoarelor tipuri de leucemie, care nu
mai prezinta efecte benefice in urma tratamentului cu alte medicamente sau care prezinta o anumita
diferenta genetica denumitd mutatie T3151:

. leucemie mieloida cronica: un cancer al sangelui care implica prea multe globule albe anormale
in sange si in maduva osoasa (unde se formeaza celulele sangelui)
. leucemie limfoblasticd acutd cu cromozom Philadelphia pozitiv: un tip de leucemie care implica

prea multe globule albe imature in singe si in maduva osoasa din care se formeazi sangele. in
acest tip de leucemie, o parte a ADN-ului (materialul genetic) a fost rearanjat pentru a forma un
cromozom anormal, cromozomul Philadelphia.

De asemenea, Iclusig se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu leucemie limfoblastica acuta cu
cromozom Philadelphia pozitiv in asociere cu alte medicamente impotriva cancerului (chimioterapie).

Iclusig se utilizeaza pentru tratarea copiilor incepind cu varsta de 6 ani cu urmatoarele tipuri de
leucemie, care nu mai au beneficii in urma tratamentului cu alte medicamente sau care prezinta o
anumita diferentd genetica cunoscutd sub denumirea de mutatie T3151:



2.

leucemie mieloida cronica in faza cronica (LMC-FC): un tip de cancer al sangelui care
presupune un numar prea mare de globule albe anormale in sange si in maduva osoasa (locul in
care se formeaza globulele din sange).

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Iclusig

Nu luati Iclusig

dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti alergic la ponatinib sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Iclusig/sa ii dati Iclusig copilului dumneavoastra, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra:

aveti/are o afectiune a ficatului sau pancreasului sau functie scazuta a rinichilor. Este posibil ca
medicul dumneavoastra sd ia masuri de precautie suplimentare.

aveti/are antecedente de abuz de alcool etilic

ati/a avut vreodata infarct miocardic sau accident vascular cerebral

ati/a avut vreodatd cheaguri de sange in vasele de sange

ati/a avut vreodata stenoza a arterei renale (ingustarea vaselor de sange care duc la unul sau
ambii rinichi)

aveti/are probleme la inima, incluzand insuficienta cardiaca, batdi neregulate ale inimii si
prelungire a intervalului QT

aveti/are tensiune arteriald mare

aveti/are sau ati/a avut un anevrism (largirea si slabirea peretelui unui vas de sange) sau o
ruptura in peretele unui vas de sange

aveti/are antecedente de probleme de sangerare

ati/a avut vreodata sau este posibil sd aveti in prezent o infectie cu virus hepatitic B. Acest lucru
este necesar deoarece Iclusig poate duce la reactivarea hepatitei B, care poate fi letald, in unele
cazuri. Inainte de inceperea tratamentului, pacientii vor fi consultati cu atentie de catre medic
pentru depistarea semnelor acestei infectii.

Medicul dumneavoastra va efectua:

Evaluari ale functiondrii inimii si starii arterelor si venelor dumneavoastra.

O analiza a sangelui (hemograma) completa.

in primele 3 luni de la inceperea tratamentului, aceasta va fi repetati la intervale de 2 saptamani.
Dupa aceea, se va efectua lunar sau conform indicatiilor medicului.

Controlul unei proteine din sdnge cunoscuta sub numele de lipaza.

Valorile unei proteine din sdnge numita lipaza vor fi controlate la intervale de 2 sdptamani in
primele 2 luni si apoi periodic. Atunci cand valorile lipazei sunt crescute poate fi necesara
intreruperea tratamentului sau sciderea dozei.

Analize ale ficatului

Analizele functiei ficatului trebuie efectuate periodic, conform indicatiilor medicului
dumneavoastra.

Copii si adolescenti

Unii copii si adolescenti tratati cu aceasta clasa de medicamente pot prezenta o crestere mai lenta decat
este normal. Medicul va monitoriza cresterea la vizitele periodice.

Nu administrati acest medicament la copii cu varsta sub 6 ani deoarece nu exista date disponibile la
aceasta categorie.

Iclusig impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra
luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.



Urmatoarele medicamente pot influenta efectul Iclusig sau pot fi influentate de catre Iclusig:

. ketoconazol, itraconazol, voriconazol: medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice

. indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir: medicamente pentru tratamentul infectiilor cu
HIV

. claritromicina, telitromicina, troleandomicina: medicamente pentru tratamentul infectiilor
bacteriene

. nefazodona: un medicament utilizat pentru tratamentul depresiei

. sunitoare: un produs pe baza de plante utilizat pentru tratamentul depresiei

. carbamazepina: un medicament utilizat pentru tratamentul epilepsiei, starilor de
euforie/depresie si anumitor afectiuni asociate cu dureri.

. fenobarbital, fenitoinia: medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei

. rifabutind, rifampicina: medicamente utilizate pentru tratamentul tuberculozei sau anumitor
altor infectii

. digoxina: un medicament utilizat pentru tratamentul insuficientei cardiace

. dabigatran: un medicament utilizat pentru a preveni formarea cheagurilor de sange

. colchicina: un medicament pentru tratamentul atacurilor de guta

. pravastatini, rosuvastatinia: medicamente utilizate pentru tratamentul valorilor mari de
colesterol.

. metotrexat: un medicament utilizat pentru tratamentul inflamatiilor articulare severe (artrita
reumatoidd), cancerului si psoriazisului, o boala de piele

. sulfasalazina: un medicament utilizat pentru tratamentul inflamatiilor severe ale intestinului si

articulatiilor reumatice

Iclusig impreuni cu alimente si bauturi
A se evita produsele pe baza de grepfrut, cum este sucul de grepfrut.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Au fost raportate cazuri de megacolon congenital, numit si boald Hirschsprung, (malformatie
congenitala caracterizata prin absenta celulelor nervoase din anumite segmente ale intestinului gros al
copilului, ceea ce poate duce la ocluzie intestinald) la copii ndscuti de femei tratate cu Iclusig la
inceputul sarcinii.

. Recomandari privind contraceptia la barbati si femei
Femeile aflate la varsta fertild si carora li se administreaza Iclusig nu trebuie sa riméana gravide.
Barbatilor cirora li se administreaza tratament cu Iclusig li se recomanda sa nu faca un copil pe
parcursul tratamentului. In timpul tratamentului trebuie utilizate metode contraceptive eficace.
Utilizati Iclusig in timpul sarcinii numai daca medicul va spune ca acest lucru este absolut
necesar, deoarece sunt posibile riscuri pentru fat.

. Alaptarea
Opriti alaptarea in timpul tratamentului cu Iclusig. Nu se cunoaste daca Iclusig trece in laptele
uman.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Trebuie s aveti grija deosebita atunci cand conduceti vehicule si utilizati masini, deoarece pacientii
carora li se administreaza Iclusig pot prezenta tulburiri de vedere, ameteli, somnolenta si oboseala.

Iclusig contine lactoza

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.



Iclusig contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat sau capsula, adica
practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum si luati Iclusig

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Tratamentul cu Iclusig trebuie prescris numai de catre un medic specializat in tratamentul leucemiei.

Doza initiala recomandata la adulti, atunci cind este utilizat singur, este de un comprimat filmat
de 45 mg administrat o data pe zi.

Doza initiala recomandata la adulti in asociere cu chimioterapie este de un comprimat filmat de
30 mg administrat o data pe zi.

Doza initiala recomandata la copii si adolescenti incepand cu virsta de 6 ani depinde de greutatea
corporala a copilului, dar medicul va decide doza, deoarece poate fi necesar sa fie redusa:

Greutate corporala Doza initiala recomandata in mg
(o data pe zi)

>45kg 45 mg
De la > 30 kg la 45 kg 30 mg
Dela 15 kg la 30 kg 15 mg

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa reduca doza sau sa va spuna sa opriti temporar
administrarea Iclusig pentru dumneavoastrd/copilul dumneavoastrd daca dumneavoastra/copilul
dumneavoastra prezentati reactii adverse grave (vezi pct. 4 de mai jos).Administrarea Iclusig poate fi
reluatd cu aceeasi doza sau cu o doza redusa, dupa ce reactia adversa s-a rezolvat sau este controlata.
Medicul dumneavoastra poate evalua raspunsul dumneavoastra/al copilului dumneavoastra la
tratament la intervale regulate.

Mod de administrare

Comprimate filmate
Comprimatele trebuie inghitite intregi, cu un pahar cu apa. Comprimatele pot fi luate cu sau fara
alimente. Nu sfardmati sau nu dizolvati comprimatele.

Capsule pentru copii

Capsulele trebuie inghitite intregi, cu un pahar cu apa. Capsulele pot fi luate cu sau fara alimente.
Daca nu puteti sa inghititi, trebuie sa deschideti capsula si sa presarati intregul continut al fiecarei
capsule in alimente moi, de exemplu piure de mere sau iaurt, si sa o luati imediat. Nu sfardmati sau nu
dizolvati continutul capsulelor.

Nu inghititi capsula desicanta aflata in flacon.
Durata administrarii

Aveti grija sa luati Iclusig zilnic, atata timp cat v-a fost prescris. Acesta este un tratament pe termen
lung.



Daca luati mai mult Iclusig decat trebuie

Discutati imediat cu medicul dumneavoastra daca are loc acest lucru. Daca este posibil, aratati-i
medicului ambalajul sau acest prospect. Este posibil sa aveti nevoie de un consult medical.

Daca uitati sa luati Iclusig

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Luati doza urmatoare la momentul obisnuit.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Este mai probabil ca reactiile adverse sa afecteze pacientii cu varsta de 65 ani si peste.
Incetati sa luati Iclusig si adresati-va imediat unui medic sau mergeti la cea mai apropiata

unitate de primiri urgente daca prezentati oricare dintre urmitoarele simptome (frecvente, pot
afecta pana la 1 din 10 persoane):

. dureri severe la nivelul stomacului si spatelui, care pot fi semne ale inflamatiei pancreasului.

. febra, de multe ori impreuna cu alte semne de infectie, de exemplu tuse, dificultati la respiratie,
care pot fi semne de pneumonie.

. o zona umflata sau rogie pe piele, care se simte fierbinte si sensibila si care poate fi un semn de
celulita.

. confuzie, respiratii scurte si accelerate, febra, frisoane, care pot fi semne ale unei infectii in
sange.

. infarct miocardic (simptomele includ: senzatie brusca de batdi rapide ale inimii, durere in piept,
lipsa de aer)

. accident vascular cerebral (simptomele includ: dificultati de vorbire sau de miscare, somnolenta,
senzatii anormale)

. senzatie de presiune inconfortabild, de plin, de strAngere sau de durere in piept (angina
pectorala).

. dificultati la respiratie (pot fi cauzate de prezenta lichidului in plamaéni).

. o afectiune la nivelul creierului numita sindrom de encefalopatie posterioara reversibila (SEPR)

a fost raportata la pacientii tratati cu ponatinib. Simptomele pot include aparitie brusca a unei
dureri de cap severe, confuzie, convulsii si tulburari de vedere.

. pete rosiatice, nereliefate, de forma unei tinte sau circulare pe trunchi, adesea cu vezicule
centrale, descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
ochilor. Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si simptome asemandatoare gripei
(sindrom Stevens-Johnson) (a fost raportat in cazul altor medicamente similare).

Alte reactii adverse posibile:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
. infectie a cdilor respiratorii superioare
. schimbdri in valorile analizelor din sange:
- numar scazut de celule rosii din sange (simptomele includ: senzatie de slabiciune,
ameteald, oboseald)
- numadr scdzut de trombocite din sange (simptomele includ: tendinta crescuta de sangerare
sau vanatai)
- numar scazut de celule albe din sange (simptomele includ: tendinta crescutd de infectare)
- numar crescut de globule albe 1n sange
. scadere a poftei de mancare



valori crescute ale trigliceridelor 1n sange si crestere a valorii colesterolului care pot fi detectate
la analizele de sange
insomnie
durere de cap, ameteala
tensiune arteriald mare
respiratii scurte si accelerate
tuse
inflamatie la nivelul gurii
durere abdominala, diaree, varsaturi, constipatie, greata
crestere a concentratiilor proteinei serice numite lipaza
crestere a concentratiilor din sange ale unor enzime hepatice numite:
- alanin aminotransferaza
- aspartat aminotransferaza
probleme la ficat
eruptie trecatoare pe piele, piele uscata, mancarimi
dureri la nivelul oaselor, articulatiilor, muschilor, bratelor sau picioarelor, durere de spate,
spasme musculare
oboseala, acumulare de lichid la nivelul bratelor si/sau picioarelor, febra, durere
afectare a nervilor la nivelul bratelor si/sau picioarelor (cauzeaza adesea amortire si durere la
nivelul palmelor si labelor picioarelor),
intensificare sau diminuare a simtului tactil sau a senzatiilor, senzatie anormala, de exemplu
intepaturi, furnicaturi si mancarime
crestere a valorii glicemiei sau a nivelurilor de acid uric in sdnge
scadere a concentratiilor de calciu, fosfat, potasiu sau sodiu in sange

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

inflamare a foliculilor de par, o portiune umflata, rosie pe piele sau sub piele, pe care o simtiti
fierbinte si sensibila

zona zoster

scadere a activitatii glandei tiroide

deshidratare

retentie de lichide

scadere 1n greutate

crestere in greutate

tulburari metabolice provocate de produsi de degradare ai celulelor canceroase distruse
anxietate

letargie, migrena

accident vascular cerebral minor

afectare a nervilor la nivelul fetei (cauzeaza adesea amortire sau sliabiciune pe una sau ambele
parti ale fetei)

cheaguri de sange

cheag de sange la nivelul principalelor artere care transporta sangele la cap sau la gat (artera
carotida)

vedere Incetosata, tulburari de vedere

uscaciune a ochilor, durere oculara

inflamatie a ochiului, inflamatie a marginilor pleoapei, inrosire a ochiului cauzatd de aportul
crescut de sange

umflare a tesuturilor de la nivelul pleoapelor sau in jurul ochilor, provocata de lichidul in exces
obstructie a vaselor de sange din ochi

insuficientd cardiaca (simptomele includ: sldbiciune, oboseala, picioare umflate)

probleme la nivelul inimii, tulburare a ritmului batailor inimii, durere in partea stanga a
pieptului, disfunctie a compartimentului stdng al inimii, modificari ale modului in care bate
inima, batai rapide ale inimii, valoare crescuta a proteinei serice cunoscute sub denumirea de
peptida natriuretica cerebrald, care poate creste atunci cand inima nu poate pompa asa cum ar
trebui

palpitatii

batai mai rapide sau mai lente ale inimii



ingustare a vaselor de sange, circulatie proasta a sangelui, crestere brusca a tensiunii arteriale
ingustare a arterelor din creier
dureri la nivelul unuia sau ambelor picioare n timpul mersului sau efectuarii de exercitii fizice,
care dispar dupa cateva minute de odihna
bufeuri, inrosire a fetei
sangerari nazale, raguseala, tensiune arteriald mare la nivelul plamanilor
crestere a concentratiilor din sange ale unora sau ale tuturor enzimelor hepatice si pancreatice de
mai jos:
- amilaza
- fosfataza alcalina
- gamma-glutamiltransferaza
crestere a concentratiei de bilirubina din sange, substanta galbend de descompunere a
pigmentului sangelui.
senzatie de arsura in capul pieptului, provocatd de refluxul sucurilor de la nivelul stomacului,
ulcer gastric
umflare sau disconfort abdominal sau indigestie
inflamatie a mucoasei care captuseste stomacul
gurd uscata
sangerari la nivelul stomacului (simptomele includ: durere de stomac, varsaturi cu singe)
durere la nivelul gurii si al gatului
sangerare a gingiilor
eruptie trecatoare pe piele, descuamare a pielii, ingrosare anormala a pielii, inrosire, vanatai,
durere la nivelul pielii, modificare a culorii pielii, negi, zone de piele reliefate, simetrice, rosii,
care pot aparea pe tot corpul
umflaturi rosii, dureroase, inrosire a pielii (inflamatie a tesutului gras de sub piele)
zone plate cu modificari de culoare si mici protuberante pe piele, care pot fi pline cu puroi,
acnee sau boala de piele asemandtoare acneei (dermatita acneiforma)
inflamatie necontagioasa la nivelul pielii insotitd de mancarimi, piele inrosita sau uscata
(eczema)
o problema de piele care cauzeaza inflamatie constanta si descuamare a pielii (pitiriazis rubra
pilaris)
acumulare de keratina in foliculii de par (keratoza pilard)
cadere a parului
transpiratii nocturne, transpiratie abundenta
durere la nivelul sistemului scheletic sau gatului, durere in piept
durere cauzati de inflamatia membranei care inconjoara tendoanele, de obicei la nivelul labelor
picioarelor sau méinilor
slabiciune musculara, rigiditate musculo-scheletica
incapacitate de a obtine sau a mentine o erectie
absenta menstruatiilor
frisoane, boald asemanatoare gripei
umflare a tesuturilor la nivelul fetei, provocatd de excesul de lichid
scadere a concentratiei de albumina in sange
nivel crescut al proteinei din sange cunoscute sub denumirea de proteina C reactiva
prezenta in exces a proteinelor in urina

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

sangerare la nivelul creierului

probleme cu circulatia sangelui (simptomele includ: durere la nivelul picioarelor sau bratelor,
senzatie de raceala la nivelul extremitatilor membrelor)

probleme de circulatie la nivelul splinei

stenoza renald (ingustare a vaselor de sange care duc la unul sau ambii rinichi)

leziune la nivelul ficatului (simptomele pot fi oboseala, ingalbenire a pielii, insotitd de
mancarimi sau ingilbenire a albului ochilor, greata sau varsaturi, pierdere a poftei de méncare,
durere in partea din dreapta sus a abdomenului, urina de culoare inchisd sau maro, sangerare sau
aparitie de vanatai mai usor decat in mod normal)



Reactii adverse cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

. reaparitie (reactivare) a infectiei cu virusul hepatitic B daca ati avut 1n trecut hepatita B (o
infectie a ficatului).
. largirea si slabirea peretelui unui vas de sange sau o ruptura in peretele unui vas de sange

(anevrisme si disectii de artera).

Reactii adverse suplimentare raportate in cazul administririi de ponatinib in asociere cu
chimioterapie in leucemia limfoblasticd acuta cu cromozom Philadelphia pozitiv:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
. modificari ale parametrilor sdngelui:
- valoare crescuta a unei enzime serice cunoscute sub denumirea de lactat dehidrogenaza,
care poate fi un indicator de leziune la nivelul tesuturilor.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
. modificari ale parametrilor sangelui:
- concentratie scdzuta a proteinei serice cunoscute sub denumirea de albumina sanguina
- concentratie crescuta a proteinei serice cunoscute sub denumirea de creatinina sanguina,
care este asociatd cu activitatea rinichilor
- concentratie crescutd a proteinei serice cunoscuta sub denumirea de troponina I, ceea ce
poate insemna ca au survenit unele leziuni la nivelul inimii.
- concentratie scazuta de fibrinogen, o proteina din sdnge care se poate coagula
- valoare scazuta a totalului de proteine din sange
- numar crescut de trombocite
. un vas de sange spart pe suprafata ochiului

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
. senzatie de rece la nivelul bratelor si/sau picioarelor
. sangerare la nivelul gurii

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Iclusig

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si eticheta flaconului dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Iclusig

. Substanta activa este ponatinib.

Fiecare comprimat filmat de 15 mg contine ponatinib 15 mg (sub forma de clorhidrat de
ponatinib).

Fiecare comprimat filmat de 30 mg contine ponatinib 30 mg (sub forma de clorhidrat de
ponatinib).

Fiecare comprimat filmat de 45 mg contine ponatinib 45 mg (sub forma de clorhidrat de
ponatinib).

Fiecare capsula de 5 mg contine ponatinib 5 mg (sub forma de clorhidrat de ponatinib).

. Celelalte componente din comprimatele filmate sunt: lactoza monohidrat, celuloza
microcristalind, amidon glicolat de sodiu, dioxid de siliciu (coloidal anhidru), stearat de
magneziu, talc, macrogol, alcool polivinilic, dioxid de titan (E171). Vezi pct. 2 ,,Iclusig contine
lactoza” si ,,Iclusig contine sodiu”

. Celelalte componente din capsuld sunt: hipromeloza, lactoza monohidrat, celuloza
microcristalind, amidon glicolat de sodiu, dioxid de siliciu (coloidal anhidru), stearat de
magneziu, talc, macrogol, alcool polivinilic, dioxid de titan (E171). Vezi pct. 2 ,,Iclusig contine
lactoza” si ,,Iclusig contine sodiu”

Cum arata Iclusig si continutul ambalajului

Comprimatele filmate de Iclusig sunt rotunde si rotunjite pe marginile superioara si inferioara, de
culoare alba.

Iclusig 15 mg comprimate filmate au diametrul de aproximativ 6 mm, inscriptionate cu ,,A5” pe una
din fete.

Iclusig 30 mg comprimate filmate au diametrul de aproximativ 8 mm, inscriptionate cu ,,C7” pe una
din fete.

Iclusig 45 mg comprimate filmate au diametrul de aproximativ 9 mm, inscriptionate cu ,,AP4” pe una
din fete.

Capsulele de Iclusig sunt opace, de culoare alba, fara inscriptiondri, cu lungimea de aproximativ

18 mm si diametrul de aproximativ 6 mm.

Iclusig este disponibil in flacoane din plastic. Flacoanele sunt ambalate 1n cutii de carton. Fiecare
flacon contine un recipient sigilat din plastic cu desicant sitd moleculara. A se pastra recipientul cu
desicant in flacon, a nu se Inghiti.

Flacoanele de Iclusig 5 mg contin 30 capsule.

Flacoanele de Iclusig 15 mg contin 30, 60 sau 180 comprimate filmate.

Flacoanele de Iclusig 30 mg contin 30 comprimate filmate.

Flacoanele de Iclusig 45 mg contin 30 sau 90 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Olanda

Fabricantul

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Olanda



Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Olanda

Acest prospect a fost revizuit in 07/2026.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.cu.
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