Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Rydapt® 25 mg kapsulki miekkie
midostauryna

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia 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, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Rydapt

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Rydapti w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Rydapt
Rydapt zawiera substancje czynng midostauryne. Nalezy on do grupy lekow zwanych inhibitorami
kinazy proteinowe;.

W jakim celu stosuje si¢ Rydapt

Rydapt jest stosowany w leczeniu ostrej biataczki szpikowej (AML) u dorostych, u ktérych wystepuje
defekt genu o nazwie FLT3. Ostra biataczka szpikowa to posta¢ zto§liwego nowotworu pewnych
krwinek biatych (zwanych komoérkami ,,mieloidalnymi”), w ktorej organizm nadmiernie wytwarza
nieprawidlowy typ tych komorek.

Rydapt jest rowniez stosowany u 0sob dorostych w leczeniu agresywnej mastocytozy uktadowej
(ASM), mastocytozy ukladowej z nowotworem uktadu krwiotwérczego (SM-AHN) lub biataczki
mastocytarnej (MCL). Sa to zaburzenia, w ktorych organizm produkuje zbyt wiele mastocytow,
bedacych rodzajem krwinek biatych. Objawy wystepuja, gdy zbyt wiele mastocytow zacznie wnikac
do takich narzadow jak watroba, szpik kostny lub $ledziona oraz wydziela¢ do krwi substancje takie
jak histamina.

Jak dziala lek Rydapt
Midostauryna blokuje dziatanie niektorych enzymoéw (kinaz) w nieprawidtowych komorkach oraz
hamuje ich podzial i wzrost.

Na poczatku leczenia w AML lek Rydapt jest zawsze stosowany razem z chemioterapia (lekami
stosowany w leczeniu raka).

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania leku Rydapt lub przyczyn, dla
ktorych ten lek zostat przepisany pacjentowi, nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rydapt
Nalezy Scisle przestrzegac¢ zalecen lekarza. Moga one r6zni¢ si¢ od informacji ogélnych w tej ulotce.

Kiedy nie stosowa¢ leku Rydapt

- jesli pacjent ma uczulenie na midostauryne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, powinien
zwréci¢ si¢ o porade do lekarza.

- Jesli pacjent juz przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
- leki stosowane w leczeniu gruzlicy, takie jak ryfampicyna;
- leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak karbamazepina lub fenytoina;
- enzalutamid, lek stosowany w leczeniu raka gruczotu krokowego;
- ziele dziurawca (zwane takze Hypericum perforatum), lek ziotowy stosowany w leczeniu

depresji.

Tych lekow nalezy unika¢ podczas leczenia lekiem Rydapt. Jesli pacjentowi powiedziano, ze
musi rozpocza¢ leczenie jednym z tych lekow podczas leczenia lekiem Rydapt, powinien
porozmawiac¢ z lekarzem prowadzacym.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Rydapt nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystepujg zakazenia.

- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca.

- jesli u pacjenta wystepuja choroby ptuc lub problemy z oddychaniem.

- jesli u pacjenta wystepujg problemy z nerkami.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, farmaceute lub pielgegniarke, jesli podczas leczenia lekiem

Rydapt u paCJenta wystapi ktorykolwiek z tych objawdw:
jesli u pacjenta wystapi goraczka, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej, poniewaz mogg one
wskazywac na zbyt mata liczbe krwinek biatych.

- jesli u pacjenta wystapia nowe lub nasilg si¢ juz istniejace objawy takie jak gorgczka, kaszel z
odkrztuszaniem wydzieliny lub bez, b6l w klatce piersiowej, trudnosci z oddychaniem lub
duszno$¢, poniewaz moga to by¢ objawy probleméw z ptucami.

- jesli u pacjenta wystapi bol lub dyskomfort w klatce piersiowej, uczucie pustki w gtowie,
omdlenia, zawroty glowy, niebieskie zabarwienie warg, dtoni lub stop, dusznos¢ lub
opuchnig¢cie konczyn dolnych (obrzek) Iub skory, poniewaz moga to by¢ objawy zaburzen
serca.

Lekarz moze dostosowac lub czasowo badz zupeknie przerwac leczenie lekiem Rydapt.

Badania kontrolne podczas leczenia lekiem Rydapt

Lekarz bedzie regularnie zlecat badania krwi podczas leczenia lekiem Rydapt, aby kontrolowa¢ liczbe
komorek krwi (krwinek biatych, krwinek czerwonych i ptytek krwi) i ilo$¢ elektrolitow (np. wapnia,
potasu, magnezu) w organizmie pacjenta. Czynnos$¢ serca i pluc pacjenta rowniez beda regularnie
kontrolowane.

Dzieci i mlodziez

Rydapt nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat otrzymujacych
jednoczesnie inng chemioterapi¢, poniewaz moze to spowodowac znaczne zmniejszenie liczby
pewnych komoérek krwi.

Lek Rydapt a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to spowodowane
mozliwos$cia wplywu leku Rydapt na sposéb dzialania niektorych lekow. Pewne leki moga tez
wplywac na sposob dziatania leku Rydapt.



Nalezy koniecznie unikaé¢ przyjmowania nastepujacych lekow podczas leczenia lekiem Rydapt:

- lekow stosowanych w leczeniu gruzlicy, takich jak ryfampicyna;

- lekow stosowanych w leczeniu padaczki, takich jak karbamazepina lub fenytoina;

- enzalutamidu, leku stosowanego w leczeniu raka gruczotu krokowego;

- ziela dziurawca (zwanego takze Hypericum Perforatum), leku ziolowego stosowanego w
leczeniu depres;ji.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi

lub farmaceucie:

- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen, takie jak ketokonazol lub klarytromycyna;

- niektore leki stosowane w leczeniu HIV, takie jak rytonawir lub efawirenz;

- niektore leki stosowane w leczeniu depresji, takie jak nefazodon lub bupropion;

- niektore leki stosowane w celu kontrolowania ilosci thuszczu we krwi, takie jak atorwastatyna
lub rozuwastatyna

- tyzanidyna, lek stosowany w celu zwiotczenia migéni;

- chlorzoksazon, lek stosowany w leczeniu dyskomfortu spowodowanego skurczami mig$ni.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, lekarz prowadzacy moze przepisac pacjentowi
inny lek do stosowania podczas leczenia lekiem Rydapt.

Nalezy réwniez powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli pacjent juz przyjmuje Rydapt i zostanie
mu przepisany nowy lek, ktorego pacjent wczesniej nie przyjmowat podczas leczenia lekiem Rydapt.

W razie watpliwosci, czy lek stosowany przez pacjenta jest jednym z wyzej wymienionych lekow,
nalezy zwrocic si¢ o poradg do lekarza lub farmaceuty.

Ciaza i karmienie piersia

Rydapt moze mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko inie jest zalecany do stosowania
podczas ciagzy. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Rydapt moze mie¢ szkodliwy wptyw na dziecko. Nie nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia lekiem
Rydapt i przez co najmniej 4 miesigce po zakonczeniu leczenia.

Antykoncepcja u kobiet

Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas przyjmowania leku Rydapt, moze to mie¢ szkodliwy wplyw na
dziecko. Lekarz prowadzacy poprosi pacjentke o wykonanie testu cigzowego przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Rydapt, aby upewni€ si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy. Nalezy stosowaé skuteczng
metode antykoncepcji podczas przyjmowania leku Rydapt i przez co najmniej 4 miesigce od
zakonczenia leczenia Lekarz prowadzacy omowi z pacjentka najbardziej odpowiednie metody
antykoncepcji, jakie nalezy stosowac.

Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ lub bedzie podejrzewaé, ze zaszta w ciaze, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu.

Wplyw na ptodnosé
Rydapt moze zmniejsza¢ ptodno$¢ mezczyzn i kobiet. Nalezy omowic t¢ kwesti¢ z lekarzem
prowadzacym przed rozpoczeciem leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
poniewaz u pacjenta mogg wystapi¢ zawroty glowy podczas przyjmowania leku Rydapt.

Rydapt zawiera etanol bezwodny (alkohol)

Ten lek zawiera 666 mg alkoholu (etanolu) w kazdej 200 mg dawce (maksymalnej dawce dobowej),
co jest rownowazne 14 % obj. bezwodnego etanolu. Ilos¢ alkoholu w 200 mg dawce tego leku jest
rownowazna 17 ml piwa lub 7 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata



zauwazalnych skutkow. Alkohol moze by¢ szkodliwy u pacjentow z problemami zwigzanymi z
alkoholem, padaczka lub chorobami watroby badz u kobiet w cigzy lub matek karmigcych.

Rydapt zawiera hydroksystearynian makrogologlicerolu (olej rycynowy)
Ten lek zawiera hydroksystearynian makrogologlicerolu, ktéry moze powodowac dyskomfort w
zotadku i biegunke.

3. Jak stosowa¢ lek Rydapt

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

Nie nalezy przekracza¢ dawki przepisanej przez lekarza prowadzacego.

Ile leku Rydapt nalezy przyjaé
Lekarz prowadzacy powie pacjentowi ile doktadnie kapsutek leku Rydapt nalezy przyjmowac.
- Pacjenci z AML
Dobowa dawka leku wynosi zazwyczaj 50 mg (2 kapsutki) dwa razy na dobe.
- Pacjenci z ASM, SM-AHN lub MCL
Dobowa dawka leku wynosi zazwyczaj 100 mg (4 kapsutki) dwa razy na dobg.

W zaleznos$ci od odpowiedzi pacjenta na lek Rydapt, lekarz moze zmniejszy¢ pacjentowi dawke lub
czasowo przerwac leczenie.

Przyjmowanie tego leku

- Przyjmowanie leku Rydapt o tej samej porze kazdego dnia pomoze pacjentowi pamigtac o
zazywaniu leku.

- Rydapt nalezy przyjmowac dwa razy na dobe w odstepie okoto 12 godzin (na przyktad przy
$niadaniu i przy kolacji).

- Rydapt nalezy przyjmowac z pokarmem.

- Kapsuitki nalezy potykaé w calosci popijajac szklankg wody. Nie otwieraC, nie rozkruszac i nie
zu¢ kapsutek, co zapewni prawidtowe dawkowanie i pozwoli unikna¢ nieprzyjemnego smaku
zawartosci kapsulki.

- U pacjentow z AML Rydapt jest przyjmowany z chemioterapeutykami. Bardzo wazne jest, by
stosowac¢ si¢ do zalecen lekarza prowadzacego.

- Jesli po polknieciu kapsulek wystapia wymioty, nie nalezy przyjmowac¢ zadnych kapsutek az do
czasu kolejnej wyznaczonej dawki.

Jak dlugo nalezy przyjmowac¢ Rydapt

- Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie leku Rydapt tak dlugo, jak to zalecit lekarz. Lekarz
prowadzacy bedzie regulamie kontrolowat stan pacjenta, aby sprawdzié, czy leczenie odnosi
pozadany skutek.

- U pacjentéw leczonych z powodu AML, po zakonczeniu przyjmowania leku Rydapt z
chemioterapeutykami, Rydapt bedzie podawany jako jedyny lek przez okres do 12 miesigcy.

- U pacjentéw leczonych z powodu ASM, SM-AHN lub MCL lek Rydapt bedzie podawany w
leczeniu dlugotrwatym, ktore moze potrwac kilka miesigey lub lat.

W razie jakichkolwiek pytan o dtugos¢ leczenia lekiem Rydapt nalezy zwrdcic sie do lekarza lub

farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Rydapt

Jesli pacjent zazyje wigcej kapsulek niz powinien Iub jesli kto$ inny zazyje ten lek, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala biorac ze sobg opakowanie, poniewaz moze zajs¢
konieczno$¢ zastosowania leczenia.

Pominiecie przyjecia leku Rydapt
Jesli pacjent zapomni przyjac lek Rydapt, nalezy pomina¢ zapomniang dawke i przyjac kolejng dawke



o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki. Nalezy
odczekac do czasu, gdy bedzie pora przyjecia kolejnej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Rydapt
Przerwanie leczenia lekiem Rydapt moze spowodowac¢ pogorszenie stanu pacjenta. Nie nalezy
przerywaé stosowania tego leku, chyba, ze tak zalecit lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
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 przerwa¢ przyjmowanie leku Rydapt i natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem w
przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych objawéw, poniewaz moga to by¢ objawy
reakcji alergiczne;j:

- trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu

- zawrotow glowy

- obrzeku twarzy, warg, jezyka lub gardta

- silnego swedzenia skory z czerwong wysypka lub wystajagcymi guzkami

Niektore dzialania niepozadane u pacjentéw z AML moga by¢ ciezkie.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka w przypadku

stwierdzenia ktoregokolwiek z nastepujacych objawdw:

- ostabienie, samoistne krwawienie lub powstawanie siniakow, czeste zakazenia z takimi
objawami jak gorgczka, dreszcze, bol gardla lub owrzodzenie jamy ustnej (objawy malej liczby
komorek krwi)

- gorgczka, kaszel z odkrztuszaniem wydzieliny lub bez, bol w klatce piersiowej, trudnosci w
oddychaniu lub duszno$¢ (objawy niezakaznej choroby $rddmiazszowej ptuc lub zapalenia ptuc)

- cigzka duszno$¢, wysitek przy oddychaniu i nieprawidtowo szybkie oddychanie, zawroty glowy,
uczucie pustki w glowie, splatanie ze skrajnym zmgczeniem (objawy zespotu ostrych zaburzef
oddechowych)

- zakazenia, goraczka, obnizone cisnienie krwi, zmniejszone oddawanie moczu, szybkie tetno,
szybki oddech (objawy posocznicy lub posocznicy z neutropenia)

Inne mozliwe dzialania niepozadane u pacjentéw z AML
Inne mozliwe dziatania niepozadane zostaly wymienione nizej. Jesli ktorekolwiek z tych dziatan nasili
si¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie tagodne do umiarkowanego i na ogdt ustepuje po kilku
tygodniach leczenia.

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

- zakazenie w miejscu zatozenia cewnika

- plaskie, czerwone lub fioletowe plamki podskome wielkosci gtowki od szpilki (wybroczyny)

- trudnosci z zasypianiem (bezsennos¢)

- bol glowy

- duszno$¢, wysitek podczas oddychania (dusznosc)

- nieprawidlowe wyniki badania elektrokardiograficznego, ktore moga wskazywac lekarzowi na
wystepowanie u pacjenta nieprawidtowosci w czynnosci elektrycznej serca zwanej
wydtuzeniem odstepu QT

- zawroty glowy, uczucie pustki w glowie (obnizone ci$nienie krwi)

- krwawienie z nosa

- bol gardta (bol krtani)

- owrzodzenia w jamie ustnej (zapalenie jamy ustnej)



nudno$ci, wymioty

bol w gomej czesei brzucha

guzki krwawnicze (hemoroidy)

nadmierne pocenie si¢

wysypka skoma z odchodzeniem platow skory lub tuszczeniem si¢ skory (ztuszczajace
zapalenie skory)

bol plecow

bol stawow

goraczka

uczucie pragnienia, duza ilo$¢ wydalanego moczu, ciemne zabarwienie moczu, sucha
zaczerwieniona skora (objawy duzego stezenia cukru we krwi zwane takze hiperglikemia)
ostabienie mig$ni, senno$¢, splatanie, drgawki, zaburzenia §wiadomosci (objawy duzego
stezenia sodu we krwi zwane hipernatremia)

ostabienie migs$ni, skurcze migéni, nieprawidlowy rytm serca (objawy matego stezenia potasu
we krwi zwane hipokaliemig)

powstawanie siniakéw i krwotoki (zaburzenia krzepnigcia krwi)

nieprawidlowe wyniki badan krwi mogace swiadczy¢ o funkcjonowaniu réznych cze¢sci ciata
pacjenta: duza aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej (ALT) i (lub) aminotransferazy
asparaginianowej (AST) (§wiadczace o czynnos$ci watroby)

Czeste (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 oséb)

zakazenie gomych drog oddechowych

nudnosci, wymioty, zaparcie, b6l zotadka, czeste oddawanie moczu, uczucie pragnienia,
ostabienie migs$ni 1 skurcze (objawy duzego stezenia wapnia we krwi zwanego hiperkalcemia)
omdlenie

mimowolne drZenie ciata

bol gtowy, zawroty glowy (duze ci$nienie krwi)

szybkie bicie serca (czestoskurcz zatokowy)

gromadzenie si¢ ptynu wokot serca, ktore, w przypadku duzego nasilenia moze ostabi¢ zdolnos¢
serca do pompowania krwi (wysigk osierdziowy)

gromadzenie si¢ ptynu w plucach/jamie klatki piersiowej, ktore, w przypadku duzego nasilenia
moze powodowac dusznos$ci (wysigk optucnowy)

bol gardta 1 wodnista wydzielina z nosa

obrzek powiek

dyskomfort w obrgbie odbytnicy i odbytu

bol brzucha, nudnosci, wymioty, zaparcie (dyskomfort w obrgbie jamy brzusznej)

sucho$¢ skory

bol oka, nieostre widzenie, nietolerancja §wiatta (zapalenie rogowki)

bol szyi

bol kosci

bol konczyn

zwigkszenie masy ciata

skrzepy krwi w cewniku

nieprawidlowe wyniki badan krwi mogace $wiadczy¢ o funkcjonowaniu roznych czesci ciata
pacjenta: duze stgzenie kwasu moczowego

Niektore dzialania niepozadane u pacjentow z ASM, SM-AHN i MCL moga by¢ cigzkie.
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka w przypadku
stwierdzenia ktoregokolwiek z nastepujacych objawow:

ostabienie, samoistne krwawienie lub powstawanie siniakow, czeste zakazenia z takimi
objawami, jak goraczka, dreszcze, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej (objawy matej liczby
krwinek)

gorgczka, kaszel, utrudnione lub bolesne oddychanie, $wiszczacy oddech, bol w klatce
piersiowej podczas oddychania (objawy zapalenia phuc)

gorgczka, kaszel z odkrztuszaniem wydzieliny lub bez, bol w klatce piersiowej, trudnosci w
oddychaniu lub duszno$¢ (objawy niezakaznej choroby $rodmiazszowej ptuc lub zapalenia ptuc)
zakazenia, goraczka, zawroty glowy, uczucie pustki w glowie, zmniejszone oddawanie moczu,



szybkie tetno, przyspieszony oddech (objawy posocznicy lub posocznicy neutropeniczne;j)
- krwawe wymioty, czame lub krwawe stolce (objawy krwawienia z przewodu pokarmowego)

Inne mozliwe dzialania niepozadane u pacjentow z ASM, SM-AHN i MCL
Inne mozliwe dziatania niepozadane zostaly wymienione nizej. Jesli ktorekolwiek z tych dziatan nasili
si¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Wickszo$¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie tagodne do umiarkowanego i na ogét ustepuje po kilku
tygodniach leczenia.

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

- zakazenie uktadu moczowego

- zakazenie gomych drog oddechowych

- bol gtowy

- zawroty glowy

- duszno$¢, utrudnione oddychanie (dusznosc¢)

- kaszel

- gromadzenie si¢ ptynu w plucach /jamie klatki piersiowej, ktore, w przypadku duzego nasilenia
moze powodowac dusznosci (wysiek optucnowy)

- nieprawidtlowe wyniki badania elektrokardiograficznego, ktore moga wskazywac lekarzowi na
wystepowanie u pacjenta nieprawidlowosci w czynnosci elektrycznej serca zwanej
wydtuzeniem odstepu QT

- krwawienie z nosa

- nudnosci, wymioty

- biegunka

- zaparcie

- opuchnigcie konczyn (tydek, kostek)

- uczucie duzego zmgczenia (uczucie zmgczenia)

- goraczka

- pragnienie, duza ilo$¢ oddawanego moczu, ciemne zabarwienie moczu, sucha zaczerwieniona
skora (objawy duzego stgzenia cukru we krwi zwane hiperglikemia)

- zazoOtcenie skory i oczu (objawy duzego stgzenia bilirubiny we krwi)

- nieprawidlowe wyniki badan krwi $wiadczace o mozliwych zaburzeniach trzustki (duza
aktywno$¢ lipazy lub amylazy) i watroby (duza aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej (ALT)
lub aminotransferazy asparaginianowej (AST))

Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na kazdych 10 pacjentéw)

- mimowolne drZenie ciata

- kaszel z odkrztuszaniem wydzieliny, bol w klatce piersiowej, gorgczka (zapalenie oskrzeli)
- opryszczka jamy ustnej spowodowana zakazeniem wirusowym (opryszczka jamy ustnej)
- bolesne i czeste oddawanie moczu (zapalenie pecherza moczowego)

- uczucie ucisku lub bolu w policzkach i czole (zapalenie zatok)

- czerwona, bolesna wysypka z obrzekiem w dowolnym miejscu skory (r6za)
- potpasiec

- zaburzenia koncentracji uwagi

- zawroty glowy z uczuciem wirowania

- wylewy podskome (krwiak)

- rozstroj zotadka, niestrawno$¢

- ostabienie

- dreszcze

- obrzgk uogodlniony (obrzgk)

- przyrost masy ciata

- sthuczenie (siniaki)

- upadki

- zawroty glowy, uczucie pustki w glowie (niskie cisnienie krwi)

- bol gardta

- szybki przyrost masy ciata



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rydapt

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku kartonowym i
blistrze foliowym po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesiaca.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

- Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ wszelkie uszkodzenia opakowania lub wszelkie $lady
jego naruszenia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rydapt

- Substancja czynng leku jest midostauryna. Kazda kapsutka miekka zawiera 25 mg
midostauryny.

- Pozostate sktadniki to: hydroksystearynian makrogologlicerolu (patrz ,,Rydapt zawiera
hydroksystearynian makrogologlicerolu (olej rycynowy)” w punkcie 2), zelatyna, makrogol,
gliceryna, etanol bezwodny (patrz ,,Rydapt zawiera etanol bezwodny (alkohol)” w punkcie 2),
mono- dwu- trojglicerydy z oleju kukurydzianego, dwutlenek tytanu (E171), alfa-tokoferol
(all-rac), zotty tlenek zelaza (E172), czerwony tlenek zelaza (E172), karmina (E120),
hypromeloza, glikol propylenowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Rydapt i co zawiera opakowanie
Rydapt 25 mg kapsultki migkkie (kapsutki) to bladopomaranczowe, podtuzne kapsutki z czerwonym
nadrukiem ,,PKC NVR”.

Kapsuitki sg pakowane w blistry i dostgpne sag w opakowaniach zawierajacych 56 kapsutek
(2 opakowania po 28 kapsutek) Iub 112 kapsutek (4 opakowania po 28 kapsutek). Nie wszystkie
wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia



Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2022
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie intemetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu



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