Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Itovebi 3 mg tabletki powlekane
Itovebi 9 mg tabletki powlekane
inawolisyb

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

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 scisle okre§lonej 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Itovebi i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Itovebi

Lek Itovebi zawiera substancje czynng inawolisyb, ktora nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami
PI3K.

W jakim celu stosuje si¢ lek Itovebi

Lek Itovebi jest stosowany w leczeniu 0s6b dorostych z rakiem piersi okre§lanym jako:
. ER-dodatni (z obecnos$cia receptorow estrogenowych)
. HER2-ujemny (bez obecnosci receptora ludzkiego naskoérkowego czynnika wzrostu typu 2)

Lek stosuje sie u pacjentow, u ktorych wystgpit nawrot choroby podczas przyjmowania hormonalnej
terapii przeciwnowotworowej lub w ciagu 12 miesigcy od zakonczenia hormonalne;j terapii
przeciwnowotworowej. Lek Itovebi stosuje si¢, gdy nowotwor:

. ma zmian¢ (mutacj¢) w genie o nazwie PIK3CA oraz
. rozprzestrzenit si¢ do pobliskich tkanek lub weztow chtonnych lub do innych czgsci ciata
(,,rozsiany™).

U pacjentow, ktorzy wczesniej byli leczeni lekiem zawierajacym inhibitor CDK 4/6, musi uplynac¢ co
najmniej 12 miesi¢cy od zakonczenia leczenia lekiem zawierajacym inhibitor CDK 4/6 do pojawienia
si¢ nawrotu raka piersi.



Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Itovebi lekarz zleci wykonanie badania pod katem obecnosci
mutacji PIK3CA w komoérkach nowotworowych.

Jak dziala lek Itovebi

Lek Itovebi dziata poprzez blokowanie dziatania biatka o nazwie o nazwie ,,p110 alfa”. Biatko to jest
wytwarzane przez gen PIK3CA. Mutacja w tym genie moze spowodowac szybszy wzrost i
namnazanie si¢ komorek nowotworowych. Blokujac to biatko, lek Itovebi moze ograniczy¢ wzrost i
rozprzestrzenianie si¢ nowotworu, jak rowniez pomdc w niszczeniu komorek nowotworowych.

Jakie inne leki s stosowane razem z lekiem Itovebi

Lek Ttovebi stosuje sie w skojarzeniu z palbocyklibem i fulwestrantem, ktore sg lekami stosowanymi
w leczeniu raka piersi.

U kobiet, u ktorych nie wystapita jeszcze menopauza, jak rowniez u mezczyzn, leczenie lekiem
Itovebi bedzie stosowane w skojarzeniu z lekiem zwanym agonistg hormonu uwalniajacego hormon
luteinizujacy (LHRH).

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dotaczong do opakowan tych
lekow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Itovebi
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Itovebi

. Jesli pacjent ma uczulenie na inawolisyb lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Itovebi nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli u

paC] enta kiedykolwiek wystepowaty:
wysokie stezenia cukru we krwi, cukrzyca lub objawy wysokiego stezenia cukru
(hiperglikemia), takie jak uczucie silnego pragnienia i sucho$¢ w ustach, potrzeba czestszego
niz zwykle oddawania moczu, oddawanie wigkszej ilo§ci moczu niz zwykle, uczucie zme¢czenia,
nudnosci (mdtosci), zwigkszony apetyt z utratg masy ciala, niewyrazne widzenie i (lub) uczucie
oszotomienia

. problemy z nerkami

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli podczas przyjmowania leku Itovebi u pacjenta

wystagpi ktorykolwiek z objawdw nastepujgcych dziatan niepozadanych (wigcej informacji, patrz

,,Ciezkie dziatania niepozadane” w punkcie 4):

g Wysokie stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) — podczas leczenia lekiem Itovebi lekarz moze
zaleci¢ picie wigkszej ilosci wody

. Zapalenie btony §luzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej)

Lekarz moze zdecydowaé o koniecznoS$ci leczenia tych objawdw, wstrzymaniu terapii, zmniejszeniu
dawki lub trwatym zakonczeniu leczenia lekiem Itovebi.



Monitorowanie podczas leczenia lekiem Itovebi

Przed rozpoczeciem stosowania leku Itovebi i regularnie w trakcie leczenia lekarz bedzie zlecat
wykonanie badan krwi. Ma to na celu monitorowanie st¢zenia cukru we krwi.

Podczas leczenia lekiem Itovebi lekarz moze rowniez zaleci¢ pacjentowi kontrolowanie stezenia cukru
we krwi w domu.

. Lekarz doktadnie poinformuje pacjenta, kiedy nalezy wykona¢ badania st¢zenia cukru we krwi.

. Bedzie to konieczne czgéciej w pierwszych 4 tygodniach leczenia. W razie watpliwosci W jaki
sposob zmierzy¢ stezenie cukru we krwi, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Na podstawie tych wynikéw lekarz podejmie wszelkie niezbedne dzialania, np. przepisze lek
obnizajacy stezenie cukru we krwi. W razie koniecznos$ci lekarz moze podjac decyzje o przerwaniu
leczenia lekiem Itovebi lub zmniejszeniu dawki leku Itovebi, w celu zmniejszenia stgzenia cukru we
krwi. Lekarz moze réwniez podja¢ decyzje o trwatym zakonczeniu leczenia lekiem Itovebi.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Wynika to z faktu, Ze nie
badano stosowania leku Itovebi w tej grupie wiekowej.

Lek Itovebi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Lek Itovebi moze zwickszaé
lub zmniejsza¢ skutecznos$¢ niektorych lekéw. Dotyczy to takze lekow dostgpnych bez recepty 1 lekow

ziotlowych.

W szczego6lnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu:

. alfentanylu (leku stosowanego w leczeniu bolu i w celu znieczulenia)

. astemizolu (leku stosowanego w leczeniu alergii)

. cyzaprydu (leku stosowanego w leczeniu zgagi i refluksu zotadkowego)

. paklitakselu (leku stosowanego w leczeniu ro6znych typow nowotwordow)

. chinidyny (leku stosowanego w leczeniu niektorych rodzajow zaburzen rytmu serca)

. warfaryny (leku stosowanego w leczeniu lub zapobieganiu powstawaniu zakrzepow krwi)

. lekow zapobiegajacych wystepowaniu drgawek lub napadow padaczkowych (takich jak
fenytoina i S-mefenytoina)
. lekéw wptywajacych na uktad odporno$ciowy (cyklosporyny, syrolimusu i takrolimusu)

Leki wymienione tutaj mogg nie by¢ jedynymi, ktére moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Itovebi. W
razie watpliwosci, czy lek przyjmowany przez pacjenta jest jednym z wyzej wymienionych lekow,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ciaza

. Nie nalezy przyjmowac leku Itovebi, jesli pacjentka jest w ciazy. Lek Itovebi moze mie¢
szkodliwy wpltyw na nienarodzone dziecko.

. Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, lekarz sprawdzi czy pacjentka nie jest w cigzy przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Itovebi. Moze to obejmowac¢ wykonanie testu cigzowego.

. Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania tego leku, nalezy natychmiast powiedzie¢
0 tym lekarzowi.

. Jesli pacjentka lub partnerka pacjenta planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub

farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Antykoncepcja dla kobiet i mezczyzn

. Jesli pacjentka jest w wieku rozrodezym i moze zajs¢ w cigze, powinna stosowac
niehormonalng metod¢ antykoncepcji podczas leczenia i przez 1 tydzien po zakonczeniu
przyjmowania leku Itovebi. Nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute o odpowiednie metody.

. Mezczyzni, ktérych partnerki sg w ciazy lub mogg zaj$¢ w ciaze, powinni stosowac
prezerwatywe podczas leczenia i przez 1 tydzien po zakonczeniu przyjmowania leku Itovebi.

Karmienie piersia

. Nie nalezy karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Itovebi i przez 1 tydzien po zakonczeniu
przyjmowania leku Itovebi. Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka matki i czy moze
zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Itovebi moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Jesli pacjent

odczuwa zmeczenie podczas przyjmowania leku Itovebi, nalezy zachowac szczego6lng ostroznosé

podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania narzedzi lub maszyn. Nie nalezy prowadzi¢

pojazdéw ani obslugiwaé maszyn do czasu uzyskania pewnosci, ze zdolno$¢ pacjenta do

wykonywania tych czynnosci nie jest zaburzona.

Lek Itovebi zawiera laktoze i s6d

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Produkt zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletk¢ powlekang, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.
3. Jak przyjmowac lek Itovebi

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jakg dawke leku Itovebi nalezy przyjaé

Zwykle dawka poczatkowa leku Itovebi wynosi 9 mg przyjmowane raz na dobe.

Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce dla pacjenta. Jednakze lekarz moze przepisac:

. 6 mg raz na dobe lub

. 3 mg raz na dobe

W zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie lekiem Itovebi, lekarz moze dostosowaé dawke
leku. W przypadku wystgpienia pewnych dziatan niepozadanych lekarz moze zaleci¢ zmiang na
mniejszg dawke, wstrzymanie leczenia na pewien czas lub zakonczenie leczenia.

Jak przyjmowa¢é lek Itovebi

Lek Itovebi nalezy przyjmowac raz na dobg z positkiem lub niezaleznie od positku. Przyjmowanie
leku Itovebi o tej samej porze kazdego dnia utatwi pamigtanie o jego przyjeciu.



Tabletki leku Itovebi nalezy potykaé w cato$ci; nie nalezy ich zué, kruszy¢ ani dzieli¢ przed
poltknieciem. Nie nalezy polykac¢ tabletek, ktore sg przetamane, popekane lub w inny sposéb
uszkodzone, poniewaz istnieje ryzyko, ze nie zostanie przyjeta pelna dawka.

Jak dlugo przyjmowac lek Itovebi

Lek Itovebi nalezy przyjmowac codziennie, tak dlugo, jak to zalecit lekarz.

Jest to dlugotrwale leczenie, ktore moze potrwac kilka miesiecy lub lat. Lekarz bedzie regularnie
kontrolowat stan pacjenta, aby sprawdzi¢, czy leczenie przynosi pozadane efekty.

W razie watpliwosci co do tego, jak dlugo przyjmowac leki Itovebi, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Itovebi

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Itovebi nalezy natychmiast skontaktowac sig
z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie z lekiem i ulotke dla pacjenta.

Pominiecie przyjecia leku Itovebi

W razie pominigcia dawki leku Itovebi mozna jg przyja¢ do 9 godzin po czasie, w ktorym nalezato jg

przyjag.

. Jesli uptyneto wiecej niz 9 godzin od czasu, w ktorym nalezato ja przyjaé, nalezy pomina¢ te
dawke w danym dniu.

. Nastegpnego dnia nalezy przyja¢ dawke leku o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Wystgpienie wymiotow bezposrednio po przyjeciu dawki leku Itovebi

Jesli wystapig wymioty po przyjeciu dawki leku Itovebi, nie nalezy przyjmowac tego dnia dodatkowe;
dawki. Nalezy przyja¢ zwykla dawke leku Itovebi o zwyktej porze nastepnego dnia.

Przerwanie przyjmowania leku Itovebi

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Itovebi, chyba Ze lekarz zaleci przerwanie leczenia lub u
pacjenta wystapia cigzkie dziatania niepozadane (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).
Jest to wazne, poniewaz przerwanie leczenia moze spowodowac pogorszenie przebiegu choroby.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli podczas stosowania leku Itovebi u pacjenta wystgpig nastepujace
dziatania niepozadane. Lekarz moze zdecydowaé o koniecznosci leczenia tych objawow,

tymczasowym wstrzymaniu leczenia, zmniejszeniu dawki lub catkowitemu przerwaniu leczenia
lekiem Itovebi.



Ciezkie dzialania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy przerwa¢é
stosowanie leku i natychmiast poinformowacé o tym lekarza:

Wysokie stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) (bardzo czgsto; moze wystapic¢ u wiecej niz 1
na 10 osdb), objawy obejmuja:

- trudnos$ci w oddychaniu

- nudno$ci i wymioty (utrzymujace si¢ dtuzej niz 2 godziny)

- bol brzucha, uczucie silnego pragnienia lub sucho$¢ w ustach

- czegstsze niz zwykle oddawanie moczu lub oddawanie wigkszej ilosci moczu niz zwykle

- niewyrazne widzenie

- nietypowo zwigkszony apetyt

- utrate masy ciata, oddech przypominajacy zapach owocow

- zaczerwienienie twarzy i sucho$¢ skory oraz nietypowe uczucie sennosci lub zmeczenia
Zapalenie btony sluzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej) (bardzo czgsto; moze wystapi¢ u
wiecej niz 1 na 10 os6b), objawy obejmuja:

- bol

- zaczerwienienie

- obrzek

- owrzodzenie jamy ustnej

Cigzkie powiktanie zwigzane z wysokim stezeniem cukru we krwi, w tym wysokie stezenie ciat
ketonowych we krwi, co moze powodowac zwigckszenie kwasowosci krwi (kwasica ketonowa)
(niezbyt czesto; moze wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 o0sdb), objawy mogg obejmowac:

- trudnos$ci w oddychaniu

- bol glowy

- nudnosci

- wymioty

Inne dzialania niepozgdane

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent zauwazy u siebie nizej wymienione
dziatania niepozadane lub jesli dziatania te si¢ nasila:

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

biegunka

mata liczba ptytek krwi (ktére pomagajg w krzepnigciu krwi), co moze powodowac nietypowa
sktonno$¢ do powstawania siniakow lub krwawienia (matoptytkowos¢)

zmeczenie

mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$c¢), co moze powodowac zmeczenie, zte
samopoczucie i blado$§¢ skory

nudnos$ci (mdlosci)

wysypka

utrata apetytu

bol glowy

wypadanie lub przerzedzenie wlosow (lysienie)

utrata masy ciala

zwiekszenie poziomu aminotransferazy alaninowej (rodzaj enzymu watrobowego) widoczne w
badaniach krwi

niskie stezenie potasu widoczne w badaniach krwi

bol brzucha

wymioty

suchos¢ skory

zakazenie drog moczowych



Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 osob)

. niskie stezenie wapnia widoczne w badaniach krwi

. zespot suchego oka

. niestrawnos¢

. wysokie stezenie insuliny (hormonu, ktéry pomaga organizmowi wykorzystywa¢ cukier do
wytwarzania energii) widoczne w badaniach krwi

. zaburzenia smaku

. zapalenie skory z wysypka

. zakazenie lub zapalenie mieszkow wlosowych

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent zauwazy u siebie te dzialania niepozadane
lub jesli dziatania te si¢ nasila.

Zgtaszanie 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 zgtasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zgltaszania (szczegotowe informacje ponizej).
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

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

5. Jak przechowywac lek Itovebi

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz na blistrze po
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub oznaki jego
naruszenia, lub jesli tabletka jest przetamana, pgknigta lub uszkodzona w inny sposob.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Itovebi


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

. Substancjg czynng leku jest inawolisyb.
. Kazda tabletka powlekana 3 mg zawiera 3 mg inawolisybu.
. Kazda tabletka powlekana 9 mg zawiera 9 mg inawolisybu.

Pozostale sktadniki to:

. Rdzen tabletki (tabletki powlekane 3 mg i 9 mg): laktoza jednowodna, magnezu stearynian (E
470b), celuloza mikrokrystaliczna (E 460), glikolan sodowy skrobi (patrz punkt 2 ,,Lek Itovebi
zawiera laktozg i s6d”).

. Otoczka tabletki (tabletki powlekane 3 mg): alkohol poliwinylowy, czg$ciowo hydrolizowany,
tytanu dwutlenek (E 171), makrogol, talk (E 553b) i zelaza tlenek czerwony (E 172).

. Otoczka tabletki (tabletki powlekane 9 mg): alkohol poliwinylowy, czg$ciowo hydrolizowany,
tytanu dwutlenek (E 171), makrogol, talk (E 553b), zelaza tlenek czerwony (E 172) i zelaza
tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Itovebi i co zawiera opakowanie

Lek Itovebi 3 mg tabletki powlekane (tabletki) to czerwone i okragle, wypukte tabletki z wyttoczonym
napisem ,,INA 3” na jednej stronie. Przyblizona $rednica: 6 mm.

Lek Itovebi 9 mg tabletki powlekane (tabletki) to rozowe, owalne tabletki z wyttoczonym napisem
»INA 9 na jednej stronie. Przyblizony rozmiar: 13 mm (dlugos¢), 6 mm (szerokos¢).

Lek Itovebi tabletki powlekane dostarczany jest w pudetkach tekturowych zawierajacych 28 x 1
tabletek powlekanych w blistrach perforowanych podzielnych na dawki pojedyncze.

Podmiot odpowiedzialny

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Wytworca

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

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

Polska

Roche Polska Sp.z o.0.

Tel: +48 - 22 345 18 88

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2025

Inne zrédla informacji

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


https://www.ema.europa.eu/

