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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IMBRUVICA 140 mg tabletki powlekane

IMBRUVICA 280 mg tabletki powlekane

IMBRUVICA 420 mg tabletki powlekane

IMBRUYVICA 560 mg tabletki powlekane
ibrutynib

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IMBRUVICA
3. Jak przyjmowac lek IMBRUVICA

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek IMBRUVICA

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek IMBRUVICA jest lekiem przeciwnowotworowym, ktory zawiera substancje czynng ibrutynib,
nalezacg do grupy lekow zwanych inhibitorami kinazy biatkowe;.

W jakim celu stosuje si¢ lek IMBRUVICA
Jest on stosowany w leczeniu nastgpujacych nowotworow krwi u dorostych:

Chtoniaka z komorek ptaszcza (z ang. mantle cell lymphoma-MCL), ktory jest nowotworem
zajmujacym wezly chtonne. Lek IMBRUVICA stosuje si¢ u pacjentéw, ktorzy nie byli
wczesniej leczeni z powodu MCL i u ktérych odpowiednie bytoby przeszczepienie komorek
macierzystych krwi lub u ktérych choroba powrdcita lub nie reaguje na leczenie.

Przewlektej biataczki limfocytowej (z ang. chronic lymphocytic leukaemia-CLL), nowotworu
obejmujacego krwinki biate, zwane limfocytami, zajmujacego roéwniez wezty chionne.

Lek IMBRUVICA stosuje si¢ u pacjentéw z nieleczona wezesniej CLL lub u pacjentow,

u ktorych choroba powrdcita lub nie zareagowata na leczenie.

Makroglobulinemii Waldenstréma (WM), nowotworu obejmujacego krwinki biate, zwane
limfocytami. Lek stosuje si¢ u pacjentdow nieleczonych wezesniej na WM lub gdy choroba
powrdcila lub pacjent nie zareagowat na leczenie, lub u pacjentow, ktorzy maja male szanse na
skuteczne leczenie chemioterapig podawang razem z przeciwciatami.

Jak dziala lek IMBRUVICA

W MCL, CLL i WM lek IMBRUVICA dziata poprzez blokowanie kinazy tyrozynowej Brutona,
biatka stymulujacego wzrost 1 przezycie tych komoérek nowotworowych w organizmie.

Poprzez blokowanie biatka, lek IMBRUVICA niszczy lub zmniejsza liczbg komorek nowotworowych.
Moze takze spowolni¢ rozwoj nowotworu.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IMBRUVICA

Kiedy nie przyjmowa¢ leku IMBRUVICA:

o jesli pacjent ma uczulenie na ibrutynib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
o jesli pacjent przyjmuje ziele dziurawca zwyczajnego, stosowanego w depresji. Jesli pacjent nie

jest tego pewien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka przed
przyjeciem tego leku.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku IMBRUVICA nalezy omowic¢ z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka:

. jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapito zasinienie lub krwawienie o nieznanym pochodzeniu
lub jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki lub suplementy, ktore zwickszaja ryzyko krwawien
(patrz punkt ,,Lek IMBRUVICA a inne leki”)

o jesli pacjent ma lub miat w przesztosci nieregularny rytm serca lub cigzka niewydolnos¢ serca,
lub jesli pacjent odczuwa ktorykolwiek z nastepujacych objawow: duszno$é, ostabienie,
zawroty glowy, zamroczenie, omdlenie lub odczucie bliskie omdleniu, b6l w klatce piersiowe;j
lub obrzek konczyn dolnych

o jesli pacjent ma problemy z watroba, w tym jesli pacjent miat kiedykolwiek lub moze mie¢
aktualnie, zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B

. jesli pacjent ma wysokie cisnienie krwi

. jesli pacjent przeszedt ostatnio operacje, szczegdlnie jesli ma to wptyw na sposdb wchianiania
si¢ pokarmu i lekow z zotadka lub jelita

. jesli pacjent ma by¢ poddany operacji — lekarz moze zaleci¢ odstawienie leku IMBRUVICA na
jakis$ czas (od 3 do 7 dni) przed i po operacji

. jesli pacjent ma problemy z nerkami.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuaciji dotyczy pacjenta (lub w przypadku watpliwosci), przed lub
w trakcie stosowania leku IMBRUVICA, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka (patrz punkt ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Podczas przyjmowania leku IMBRUVICA nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent lub
kto$ inny zauwazy u pacjenta: utrat¢ pamieci, problemy z mysleniem, trudnosci w chodzeniu lub
utrate wzroku — moga one by¢ nastepstwem rzadkiego, lecz ciezkiego zakazenia mozgu, ktore moze
skutkowac¢ zgonem (postepujaca leukoencefalopatia wieloogniskowa lub PML) (patrz punkt ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”).

Jesli pacjent lub kto$ inny zauwazy, ze u pacjenta wystepuje: naglte zdretwienie lub ostabienie
konczyn (zwlaszcza po jednej stronie ciata), nagte uczucie dezorientacji (splatanie), trudnosci

z mowieniem lub rozumieniem mowy, utrata wzroku, trudnosci z chodzeniem, utrata rownowagi lub
brak koordynacji, nagly silny bol glowy o nieznanej przyczynie, nalezy niezwlocznie powiedzie¢

o tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy udaru mézgu.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli po zaprzestaniu stosowania leku IMBRUVICA
wystapi bol w lewym nadbrzuszu, w lewym podzebrzu lub w lewym barku (moga to by¢ objawy
pekniecia sledziony).

Wplyw na serce
Terapia lekiem IMBRUVICA moze mie¢ wptyw na serce, zwlaszcza jesli pacjent ma juz choroby

serca, takie jak: zaburzenia rytmu serca, niewydolnos$¢ serca, wysokie cisnienie krwi, cukrzyce lub jest
w zaawansowanym wieku. Wpltyw ten moze by¢ ciezki i moze skutkowaé zgonem, w tym czasami
naglym zgonem. Czynno$¢ serca pacjenta bedzie kontrolowana przed i w trakcie terapii lekiem
IMBRUVICA. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli podczas terapii lekiem IMBRUVICA
pacjent poczuje zadyszke, ma trudnos$ci w oddychaniu w spoczynku, obrzgk stop, kostek lub nég oraz
ostabienie/zmeczenie mogg to by¢ oznaki niewydolnosci serca.

137



PSUSA/00010301/202511 z dnia 14.09.2026

Zakazenia

Podczas leczenia lekiem IMBRUVICA u pacjenta moga wystgpowac zakazenia wirusowe, bakteryjne
badz grzybicze. Jesli u pacjenta wystapi goraczka, dreszcze, ostabienie, splatanie, bole ciata, objawy
przezigbienia lub grypy, uczucie zmeczenia lub dusznosci, zazotcenie skory badz biatek oczu
(zo6ttaczka), nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Moga to by¢ objawy zakazenia.

Limfohistiocytoza hemofagocytarna

Zgtaszano rzadkie przypadki nadmiernej aktywacji bialtych krwinek zwigzanych ze stanem zapalnym
(limfohistiocytoza hemofagocytarna), ktory moze by¢ sSmiertelny, jesli nie zostanie wczesnie
rozpoznany i leczony. W przypadku wystgpienia wielu objawow, takich jak: goraczka, obrzek weztow
chlonnych, siniaki lub wysypka, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Badania i wizyty kontrolne przed i w trakcie leczenia

Zespot rozpadu guza: podczas leczenia raka, a czasem nawet bez leczenia, obserwowano
nieprawidlowe stezenia substancji chemicznych we krwi spowodowane szybkim rozpadem komorek
nowotworowych. Moze to prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, nieprawidlowego rytmu serca lub
drgawek. Lekarz moze zleci¢ badania krwi, by sprawdzi¢, czy nie wystepuje zespot rozpadu guza.

Limfocytoza: badania laboratoryjne krwi moga wykaza¢ zwiekszong liczbe biatych krwinek (zwanych
»limfocytami”) w pierwszych tygodniach leczenia. Jest to normalne i moze trwac przez kilka
miesigcy. Nie musi to oznaczaé, ze nowotwor krwi postepuje. Lekarz przeanalizuje morfologie krwi
pacjenta przed 1 w trakcie leczenia, a w rzadkich przypadkach moze zaleci¢ zmiang leku.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o wynikach morfologii krwi pacjenta.

Zdarzenia zwigzane z watroba: lekarz wykona kilka badan krwi, aby sprawdzi¢, czy watroba pracuje
prawidlowo lub czy nie wystgpuje u pacjenta zakazenie watroby, zwane wirusowym zapaleniem
watroby, lub czy nie uaktywnilo si¢ ponownie zapalenie watroby typu B, ktére moze by¢ $Smiertelne.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku IMBRUVICA u dzieci i mtodziezy.

Lek IMBRUVICA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez tych
lekow, ktore wydawane sg bez recepty, w tym lekow ziotowych i suplementow. Wynika to ztego, ze
lek IMBRUVICA moze wptywac¢ na dzialanie niektorych lekdw, a inne leki moga wptywac na
dziatanie leku IMBRUVICA.

Lek IMBRUVICA moze zwiekszy¢ ryzyko krwawien. Z tego wzgledu nalezy poinformowacé
lekarza o innych przyjmowanych lekach, ktére moga zwiekszy¢ ryzyko krwawien. Sa to:

o kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen lub
naproksen

o leki rozrzedzajgce krew, takie jak warfaryna, heparyna lub inne leki przeciwzakrzepowe

o suplementy, ktore moga zwigkszac ryzyko krwawien, takie jak olej z ryb, witamina E lub siemig
Iniane.

W razie stosowania ktéregokolwiek z wyzej wymienionych lekow (lub w razie watpliwosci), przed
zastosowaniem leku IMBRUVICA nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Nalezy takze poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nizej wymienionych
lekéw — dziatanie leku IMBRUVICA lub innych lekéw moze si¢ zmieniaé, jesli pacjent przyjmuje lek
IMBRUVICA razem z ktéorymkolwiek z ponizej wymienionych lekow:

o antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych — klarytromycyna, telitromycyna,
cyprofloksacyna, erytromycyna lub ryfampicyna

o leki przeciwgrzybicze — posakonazol, ketokonazol, itrakonazol, flukonazol lub worykonazol

. leki stosowane w zakazeniu HIV — rytonawir, kobicystat, indynawir, nelfinawir, sakwinawir,

amprenawir, atazanawir lub fosamprenawir
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o leki stosowane w celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom zwigzanym z chemioterapig —
aprepitant

o leki stosowane w depresji — nefazodon

o inhibitory kinazy w leczeniu innych nowotworéw — kryzotynib lub imatynib

. leki zwane blokerami kanatu wapniowego stosowane w nadcisnieniu lub bolu w klatce
piersiowej — diltiazem lub werapamil

o leki zwane statynami stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu — rozuwastatyna

. leki nasercowe, leki przeciwarytmiczne — amiodaron lub dronedaron

. leki przeciwdrgawkowe lub stosowane w leczeniu padaczki, lub leki do leczenia bolesnej rwy

twarzowej zwanej neuralgia nerwu trdjdzielnego — karbamazepina lub fenytoina.

W razie stosowania ktoregokolwiek z wyzej wymienionych lekow (lub w razie watpliwosci), przed
zastosowaniem leku IMBRUVICA nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Jesli pacjent stosuje digoksyne, lek nasercowy, lub metotreksat, lek stosowany w leczeniu innych
nowotworow oraz w celu zmniejszenia aktywnos$ci uktadu immunologicznego (np. w reumatoidalnym
zapaleniu stawow lub tuszczycy), nalezy go przyjmowac co najmniej 6 godzin przed lub po przyjeciu
leku IMBRUVICA.

Stosowanie leku IMBRUVICA z jedzeniem
Leku IMBRUVICA nie nalezy przyjmowac razem z grejpfrutem lub sewilskimi pomaranczami
(gorzkie pomarancze) — dotyczy to jedzenia owocu, picia soku lub przyjmowania suplementow, ktore

mogg zawiera¢ te owoce w swoim sktadzie. Wynika to z tego, ze owoce te moga zwiekszy¢ stezenie
leku IMBRUVICA we krwi pacjenta.

Cigza i karmienie piersia

Pacjentka nie powinna zachodzi¢ w cigze podczas stosowania leku IMBRUVICA. Leku IMBRUVICA
nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy. Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku
IMBRUVICA u kobiet w cigzy.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ wysoce skuteczne metody antykoncepcji podczas
i do trzech miesigcy po stosowaniu leku IMBRUVICA, w celu zapobiegnigcia zaj$cia w cigze
w trakcie leczenia lekiem IMBRUVICA.

o Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka zajdzie w ciazg.
. Nie nalezy karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku IMBRUVICA.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek IMBRUVICA moze powodowaé zmeczenie i zawroty glowy, ktore moga wptywac na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania narzgdzi lub maszyn.

IMBRUVICA zawiera laktoze

IMBRUVICA zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jesli lekarz poinformowal pacjenta, ze wystepuje

u niego nietolerancja niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zazyciem tego
leku.

IMBRUVICA zawiera sod

Lek IMBRUVICA zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, co oznacza, ze jest zasadniczo
,»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek IMBRUVICA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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Zalecana dawka
Chloniak z komoérek plaszcza (MCL)
Zalecana dawka leku IMBRUVICA to 560 mg raz na dobg.

Przewlekla bialaczka limfocytowa (CLL) lub makroglobulinemia Waldenstroma (WM)
Zalecana dawka leku IMBRUVICA to 420 mg raz na dobg.

Lekarz moze dostosowac dawke.

Przyjmowanie leku

. Tabletki nalezy przyjmowac¢ doustnie popijajac szklanka wody.
o Tabletki nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia.

o Tabletke nalezy potkna¢ w cato$ci. Nie nalezy jej tamac ani zué.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku IMBRUVICA
W przypadku zazycia wickszej niz zalecana dawki leku IMBRUVICA, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub natychmiast uda¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba tabletki i niniejszg ulotke.

Pominigcie przyjecia leku IMBRUVICA

. Nalezy zazy¢ pominieta dawke tego samego dnia tak szybko, jak tylko pacjent przypomni sobie
o pomini¢tej dawce, nastepnie kontynuowaé zwykly schemat dawkowania.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupelnienia pominig¢tej dawki.

. W razie watpliwos$ci dotyczacych przyjecia kolejnej dawki, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.

Przerwanie przyjmowania leku IMBRUVICA

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

W razie zauwazenia ktoéregokolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku IMBRUVICA i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:

swedzaca wysypka guzkowa, trudno$ci w oddychaniu, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardla — moze
to oznacza¢, ze pacjent jest uczulony na lek.

W razie zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast
skontaktowad¢ sie z lekarzem:

Pacjenci leczeni lekiem IMBRUVICA z powodu nowotworow zlosliwych z komorek B:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wigeej niz 1 na 10 osob)

o goraczka, dreszcze, bole migsni, uczucie zmgczenia, objawy przezigbienia lub grypy, ptytki
oddech — mogg to by¢ objawy zakazenia (wirusowego, bakteryjnego lub grzybiczego); moga
obejmowac zakazenia nosa, zatok lub gardta (zakazenie gornych drog oddechowych) lub ptuc,

lub skory
. krew w zotadku, jelitach, kale lub moczu, obfite krwawienia miesigczkowe lub krwawienie
wywotane urazem, ktoérego nie mozna zatamowac
o tworzenie si¢ wybroczyn (siniakow) lub zwigkszona tendencja do powstawania wybroczyn
. owrzodzenia jamy ustnej
o kaszel
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zawroty glowy

bol glowy

zaparcia

zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty)

niestrawnos¢

biegunka, lekarz moze zaleci¢ uzupetnienie ptynéw i soli lub poda¢ dodatkowy lek
wysypka skorna

bolesnos¢ konczyn gornych lub dolnych

bol plecow lub bl stawdw

skurcze lub bdle migsni

gorgczka

mala liczba komorek, ktore pomagaja w krzepnigciu krwi (ptytki krwi), bardzo mata liczba
biatych krwinek — widoczne w badaniach krwi

zwickszenie liczby krwinek biatych w morfologii krwi

obrzek dloni, kostek lub stop

wysokie cisnienie krwi

zwickszone stezenie kreatyniny we krwi.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)

ciezkie zakazenia w catym organizmie (sepsa)

zakazenia dr6g moczowych

krwawienie z nosa, mate czerwone lub fioletowe plamki, spowodowane krwawieniem
podskornym

niewydolno$¢ serca

wypadanie pojedynczych uderzen serca, stabe lub nierowne tgtno, zamroczenie, ptytki oddech,
dyskomfort w klatce piersiowej (objawy zaburzen rytmu serca)

mala liczba biatych krwinek z towarzyszaca goraczka (goraczka neutropeniczna)

rak skory niebedacy czerniakiem, w tym najczesciej podstawnokomoérkowy i ptaskonabtonkowy
rak skory

niewyrazne widzenie

zaczerwienienie skory

pokrzywka

zapalenie ptuc, ktore moze prowadzi¢ do ich trwalego uszkodzenia

wysokie stezenie ,,kwasu moczowego” we krwi (widoczne w badaniach krwi), co moze
prowadzi¢ do wystgpienia dny moczanowe;j

tamliwo$¢ paznokci

ostre uszkodzenie nerek

ostabienie, dretwienie, mrowienie lub bol dtoni lub stop lub innych czgéci ciata (neuropatia
obwodowa).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb)

niewydolno$¢ watroby, w tym zdarzenia zakonczone zgonem

cigzkie zakazenia grzybicze

reaktywacja wirusowego zapalenia watroby typu B (jesli wczesniej pacjent chorowal na
wirusowe zapalenie watroby typu B, moze ono powr6cic)

krwawienie na powierzchni moézgu

dezorientacja, bol glowy z niewyraznag mowa lub uczucie omdlenia — to mogg by¢ objawy
powaznego wewnetrznego krwawienia w mozgu

nietypowe stezenie substancji chemicznych we krwi, spowodowane szybkim rozpadem
komoérek nowotworowych podczas leczenia raka, a czasami nawet bez leczenia (zesp6t rozpadu
guza)

reakcja alergiczna, czasami ci¢zka, ktorej objawy moga by¢ nastepujace: obrzek twarzy, warg,
ust, jezyka lub gardta, trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem, swedzaca wysypka
(pokrzywka)

zapalenie podskornej tkanki thuszczowe;j
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przemijajacy incydent zaburzen neurologicznych, spowodowany zahamowaniem przeptywu
krwi, udar moézgu

krwawienie w oku (w niektorych przypadkach zwigzane z utratg wzroku)

stan zapalny wewnatrz oka, ktory moze wplywac na widzenie (zapalenie blony naczyniowe;j
oka)

zatrzymanie akcji serca

nieprawidlowo szybkie bicie serca

bolesne owrzodzenia skory lub czerwone, uniesione bolesne plamy na skorze, goragczka

i zwigkszenie ilo$ci bialych krwinek (mogg to by¢ objawy ostrej gorgczkowej dermatozy
neutrofilowej lub zespolu Sweeta)

maly, czerwony guzek na skorze, ktory moze tatwo krwawi¢ (ziarniniak naczyniowy).

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 os6b)

znaczne zwigkszenie liczby biatych krwinek, ktére moze powodowacé zlepianie si¢ komodrek
ciezka wysypka z pecherzami i zluszczaniem skory, szczegdlnie wokot ust, nosa, oczu

1 narzadow plciowych (zespot Stevensa-Johnsona)

zapalenie naczyn krwionosnych w skorze, ktore moze prowadzi¢ do wysypki

utrata pamigci, problemy z mys$leniem, trudnosci z chodzeniem lub utrata wzroku - moga to by¢
objawy ciezkiego zakazenia mozgu (postepujacej wieloogniskowej leukoencefalopatii lub
PML).

Pacjenci leczeni lekiem IMBRUVICA z powodu wcze$niej nieleczonego MCL

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)

mata liczba komorek, ktore pomagaja w krzepnieciu krwi (ptytek krwi), bardzo mata liczba
biatych krwinek - widoczne w badaniach krwi

mata liczba biatych krwinek z towarzyszaca goraczka (neutropenia goraczkowa)

zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty)

biegunka, lekarz moze zaleci¢ uzupetienie ptynow i soli lub poda¢ dodatkowy lek
owrzodzenia jamy ustnej

zaparcia

goraczka

gorgczka, dreszcze, bole, uczucie zmeczenia, objawy przezigbienia lub grypy, ptytki oddech -
moga to by¢ objawy zakazenia (wirusowego, bakteryjnego lub grzybiczego); moga obejmowac
zakazenia ptuc lub skory

zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi

bol rak lub nog

ostabienie, dretwienie, mrowienie lub bol dtoni, stop lub innych czgsci ciata (neuropatia
obwodowa)

bol glowy

nagle uszkodzenie nerek

wysypka skorna

krew w zotadku, jelitach, kale lub moczu, obfite krwawienia miesigczkowe lub krwawienie
wywotane urazem, ktoérego nie mozna zatamowac

wysokie cisnienie krwi.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb)

zwigkszona liczba biatych krwinek

zakazenia nosa, zatok lub gardla (zakazenie goérnych drog oddechowych)

nieregularne bicie serca, stabe lub nierowne tetno, zawroty gtowy, dusznosé, dyskomfort
w klatce piersiowej (objawy zaburzen rytmu serca)

niewydolno$¢ serca

niestrawnosc¢

obrzek dtoni, kostek lub stop

zapalenie ptuc, ktére moze prowadzi¢ do ich trwatego uszkodzenia
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. cigzkie zakazenia w catym organizmie (sepsa)

o zakazenia drog moczowych

o wysokie stezenie ,,kwasu moczowego” we krwi (widoczne w badaniach krwi), co moze
prowadzi¢ do wystapienia dny moczanowej

. nietypowe stgzenie substancji chemicznych we krwi, spowodowane szybkim rozpadem
komorek nowotworowych podczas leczenia raka, a czasami nawet bez leczenia (zespot rozpadu
guza)

o skurcze lub bdle migsni

. bol plecow lub bol stawdw

. rak skory niebedacy czerniakiem, w tym podstawnokomdrkowy rak skéry

. zawroty glowy

o zaczerwienienie skory

o tamliwo$¢ paznokci

. pokrzywka

o siniaki lub zwiekszona sktonnos$¢ do siniakdéw

. krwawienia z nosa, mate czerwone lub fioletowe plamki spowodowane krwawieniem
podskdérnym.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)

. niewyrazne widzenie

. ciezkie zakazenia grzybicze

. krwawienie w oku

. przemijajacy incydent zaburzen neurologicznych, spowodowany zahamowaniem przeptywu

krwi, udar mézgu

o reakcja alergiczna, czasami ciezka, ktorej objawy moga by¢ nastepujace: obrzek twarzy, warg,
ust, jezyka lub gardta, trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem, swedzaca wysypka
(pokrzywka)

o zapalenie naczyn krwiono$nych w skorze, ktoére moze prowadzi¢ do wysypki

o zapalenie podskornej tkanki thuszczowe;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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.cov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ IMBRUVICA

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

143


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

PSUSA/00010301/202511 z dnia 14.09.2026

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera IMBRUVICA

o Substancja czynna jest ibrutynib.
- IMBRUVICA 140 mg tabletki powlekane: kazda tabletka zawiera 140 mg ibrutynibu.
- IMBRUVICA 280 mg tabletki powlekane: kazda tabletka zawiera 280 mg ibrutynibu.
- IMBRUVICA 420 mg tabletki powlekane: kazda tabletka zawiera 420 mg ibrutynibu.
- IMBRUVICA 560 mg tabletki powlekane: kazda tabletka zawiera 560 mg ibrutynibu.

o Pozostale sktadniki to:

- Rdzen tabletki: koloidalna krzemionka bezwodna, sodu kroskarmeloza, laktoza
jednowodna (patrz punkt 2 ,,IMBRUVICA zawiera laktoze”), magnezu stearynian,
celuloza mikrokrystaliczna, powidon i sodu laurylosiarczan (E487).

- Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, makrogol, talk, tytanu dwutlenek (E171);
IMBRUVICA 140 mg i IMBRUVICA 420 mg tabletki powlekane zawieraja takze zelaza
tlenek czarny (E172) i zelaza tlenek zotty (E172);

IMBRUVICA 280 mg tabletki powlekane zawierajg takze zelaza tlenek czarny (E172)

i zelaza tlenek czerwony (E172);

IMBRUVICA 560 mg tabletki powlekane zawieraja takze zelaza tlenek czerwony (E172)
i zelaza tlenek zotty (E172);

Jak wyglada IMBRUVICA i co zawiera opakowanie

IMBRUVICA 140 mg tabletki powlekane

Z6tto-zielone do zielonych okragle tabletki (9 mm), z napisem ,,ibr” z jednej strony i ,,140” z drugiej
strony. Kazde opakowanie 28-dniowe zawiera 28 tabletek powlekanych w 2 kartonowych portfelach
po 14 tabletek kazdy. Kazde opakowanie 30-dniowe zawiera 30 tabletek powlekanych

w 3 kartonowych portfelach po 10 tabletek kazdy.

IMBRUVICA 280 mg tabletki powlekane

Fioletowe podtuzne tabletki (dtugosci 15 mm i szeroko$ci 7 mm), z napisem ,,ibr” z jednej strony
1,,280” z drugiej strony. Kazde opakowanie 28-dniowe zawiera 28 tabletek powlekanych

w 2 kartonowych portfelach po 14 tabletek kazdy. Kazde opakowanie 30-dniowe zawiera 30 tabletek
powlekanych w 3 kartonowych portfelach po 10 tabletek kazdy.

IMBRUVICA 420 mg tabletki powlekane

Zo6tto-zielone do zielonych podtuzne tabletki (dtugosci 17,5 mm i szerokoéci 7,4 mm), z napisem ,,ibr”
z jednej strony i ,,420” z drugiej strony. Kazde opakowanie 28-dniowe zawiera 28 tabletek
powlekanych w 2 kartonowych portfelach po 14 tabletek kazdy. Kazde opakowanie 30-dniowe
zawiera 30 tabletek powlekanych w 3 kartonowych portfelach po 10 tabletek kazdy.

IMBRUVICA 560 mg tabletki powlekane

Zétte do pomaranczowych podtuzne tabletki (dtugosci 19 mm i szerokosci 8,1 mm), z napisem ,,ibr”
z jednej strony i ,,560” z drugiej strony. Kazde opakowanie 28-dniowe zawiera 28 tabletek
powlekanych w 2 kartonowych portfelach po 14 tabletek kazdy. Kazde opakowanie 30-dniowe
zawiera 30 tabletek powlekanych w 3 kartonowych portfelach po 10 tabletek kazdy.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia
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Wytworca
Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen,

Loc. Borgo S. Michele
04100 Latina

Wtochy

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

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22237 60 0

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2026
Inne zro6dla informacji

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