20.07.2023 Seite 1 11-029-2022-PSBGL C-1327-s
V007

U5 NOVARTIS

Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Rydapt® 25 mg Weichkapseln
Midostaurin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Rydapt und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Rydapt beachten?
Wie ist Rydapt einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Rydapt aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ohwnhE

Was ist Rydapt und woflr wird es angewendet?

Was ist Rydapt?
Rydapt enthélt den Wirkstoff Midostaurin und gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Proteinkinase-Hemmer bezeichnet werden.

Woflur wird Rydapt angewendet?

Rydapt wird zur Behandlung der akuten myeloischen Leukdmie (AML) bei Erwachsenen angewendet,
die einen Defekt in einem Gen haben, das als FLT3 bezeichnet wird. Die akute myeloische Leukamie
ist eine Krebsart bei bestimmten weilRen Blutkdrperchen (die myeloische Zellen genannt werden).
Dabei wird vom Kérper eine abnormale Form dieser Zellen tberproduziert.

Rydapt wird auch bei Erwachsenen zur Behandlung der aggressiven systemischen Mastozytose
(ASM), der systemischen Mastozytose mit assoziierter hdmatologischer Neoplasie (SM-AHN) oder
der Mastzellleukdmie (MCL) angewendet. Bei diesen Erkrankungen produziert der Korper zu viele
Mastzellen, eine Art weiller Blutkdrperchen. Symptome werden dadurch verursacht, indem zu viele
Mastzellen in Organe, wie die Leber, das Knochenmark oder die Milz, eindringen und sie Stoffe wie
Histamin ins Blut freisetzen.

Wie wirkt Rydapt?
Midostaurin blockiert die Wirkung einiger Enzyme (Kinasen) in den abnormalen Zellen und stoppt
deren Teilung und Wachstum.

Zu Beginn der Behandlung bei AML wird Rydapt immer zusammen mit einer Chemotherapie
(Arzneimittel zur Behandlung von Krebs) angewendet.
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Wenn Sie Fragen haben, wie Rydapt wirkt und warum Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben worden
ist, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Rydapt beachten?

Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes genau. Sie kdnnen von den allgemeinen Informationen in
dieser Packungsbeilage abweichen.

Rydapt darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Midostaurin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Wenn Sie glauben, dass Sie allergisch sein kénnten,
fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

- wenn Sie bereits irgendwelche der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose, wie Rifampicin;

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, wie Carbamazepin oder Phenytoin;

- Enzalutamid, ein Arzneimittel zur Behandlung von Prostatakrebs;

- Johanniskraut (auch als Hypericum perforatum bekannt), ein pflanzliches Arzneimittel
zur Behandlung von Depression.

Diese Arzneimittel missen wéhrend der Behandlung mit Rydapt vermieden werden. Sprechen

Sie mit Ihrem Arzt, wenn Ihnen gesagt wird, dass Sie mit der Einnahme eines dieser

Arzneimittel wéhrend der Behandlung mit Rydapt beginnen missen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Rydapt einnehmen,

- wenn Sie irgendwelche Infektionen haben.

- wenn Sie Herzkrankheiten haben.

- wenn Sie Probleme mit der Lunge oder der Atmung haben.

- wenn Sie Probleme mit den Nieren haben.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn eines der

folgenden Symptome wahrend der Behandlung mit Rydapt bei lhnen auftritt:
wenn Sie Fieber, Halsschmerzen oder Geschwiire im Mund haben, denn diese kdnnen
Anzeichen fur eine geringe Anzahl weiler Blutkdrperchen sein.

- wenn Sie neue oder sich verschlimmernde Symptome haben wie Fieber, Husten mit oder ohne
Auswurf, Schmerzen in der Brust, Schwierigkeiten beim Atmen oder Kurzatmigkeit, denn diese
konnen Anzeichen von Erkrankungen der Lunge sein.

- wenn Sie Schmerzen oder Unbehagen in der Brust haben, sich benommen flihlen, bewusstlos
werden, Schwindelgefiihl, blaue Verfarbung Ihrer Lippen oder Gliedmalien, Kurzatmigkeit oder
eine Schwellung der unteren GliedmaRen (Odem) oder der Haut haben, denn diese kénnen
Anzeichen von Erkrankungen des Herzens sein.

Es kann sein, dass Ihr Arzt Ihre Behandlung mit Rydapt anpassen, sie vorlbergehend unterbrechen

oder sie ganz abbrechen muss.

Uberwachung wahrend Ihrer Behandlung mit Rydapt

Ihr Arzt wird bei lhnen wahrend der Behandlung mit Rydapt regelméfRig Blutuntersuchungen
durchfihren, um die Anzahl der Blutkdérperchen (weiRe Blutkérperchen, rote Blutkorperchen und
Blutpléttchen) sowie die Konzentration der Elektrolyte (z. B. Calcium, Kalium, Magnesium) in Ihrem
Kaorper zu tberwachen. Ihre Herz- und Lungenfunktion werden ebenfalls regelméafRig tberprift.

Kinder und Jugendliche

Rydapt sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden, die auch eine
andere Chemotherapie erhalten, da es zu einer starken Verringerung bestimmter Arten von Blutzellen
fuhren konnte.
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Einnahme von Rydapt zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Der Grund
dafir ist, dass Rydapt die Wirkungsweise von Arzneimitteln beeinflussen kann. Einige andere
Arzneimittel kénnen ebenso die Wirkungsweise von Rydapt beeinflussen.

Folgende Arzneimittel miissen wahrend der Behandlung mit Rydapt vermieden werden:

- Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose, wie Rifampicin;

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, wie Carbamazepin oder Phenytoin;

- Enzalutamid, ein Arzneimittel zur Behandlung von Prostatakrebs;

- Johanniskraut (auch als Hypericum perforatum bekannt), ein pflanzliches Arzneimittel zur
Behandlung von Depression.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie irgendwelche der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

- einige Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen, wie Ketoconazol oder Clarithromycin;
- einige Arzneimittel zur Behandlung von HIV, wie Ritonavir oder Efavirenz;

- einige Arzneimittel zur Behandlung von Depression, wie Nefazadon und Bupropion;

- einige Arzneimittel, um lhre Blutfettwerte zu regulieren, wie Atorvastatin oder Rosuvastatin;
- Tizanidin, ein Arzneimittel, das zur Muskelentspannung eingesetzt wird;

- Chlorzoxazon, ein Arzneimittel zur Behandlung von Beschwerden durch Muskelkrampfe.

Wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen, wird Ihr Arzt Ihnen wahrend der Behandlung mit
Rydapt mdglicherweise ein anderes Arzneimittel verschreiben.

Sie sollten es Ihrem Arzt auch mitteilen, wenn Sie Rydapt schon einnehmen und lhnen ein neues
Arzneimittel verschrieben wurde, das sie bisher wahrend der Behandlung mit Rydapt noch nicht
eingenommen haben.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Ihr Arzneimittel eines von
der oben angegebenen Liste ist.

Schwangerschaft und Stillzeit

Rydapt kann Ihr ungeborenes Kind schadigen und wird wahrend der Schwangerschaft nicht
empfohlen. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um
Rat.

Rydapt konnte Ihr Kind schadigen. Wéhrend der Behandlung mit Rydapt und noch mindestens
4 Monate lang nach Beendigung der Behandlung sollten Sie nicht stillen.

Verhttung bei Frauen

Wenn Sie wéhrend der Einnahme von Rydapt schwanger werden, kann Ihr Kind geschadigt werden.
Ihr Arzt wird Sie dazu auffordern, einen Schwangerschaftstest zu machen, bevor Sie mit der
Behandlung mit Rydapt beginnen, um sicherzustellen, dass Sie nicht schwanger sind. Wéhrend der
Behandlung mit Rydapt und noch mindestens 4 Monate nach dem Ende der Einnahme mussen Sie
eine wirkungsvolle Methode zur Schwangerschaftsverhitung anwenden. lhr Arzt wird mit Ihnen die
am besten flr Sie geeignete Verhitungsmethode besprechen.

Wenn Sie schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein, informieren Sie sofort lhren Arzt.
Fortpflanzungsfahigkeit

Rydapt kann die Fortpflanzungsféhigkeit bei Mannern und Frauen vermindern. Sie sollten dies mit
Ihrem Arzt vor Beginn der Behandlung besprechen.
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Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie ein Fahrzeug fuhren oder Maschinen bedienen, da bei Ihnen
Schwindelgefiihl und Vertigo (Drehschwindel) auftreten kénnen, wéhrend Sie Rydapt einnehmen.

Rydapt enthalt Ethanol (Alkohol)

Dieses Arzneimittel enthalt 666 mg Alkohol (Ethanol) pro 200-mg-Dosis (maximale tégliche Dosis),
entsprechend 14 Vol.-% Ethanol. Die Menge in einer 200-mg-Dosis dieses Arzneimittels entspricht
17 ml Bier oder 7 ml Wein. Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine
wahrnehmbaren Auswirkungen. Ein gesundheitliches Risiko besteht u. a. bei Alkoholkranken,
Epileptikern oder Leberkranken oder bei Schwangeren und Stillenden.

Rydapt enthalt Macrogolglycerolhydroxystearat (Rizinusol)
Dieses Arzneimittel enthdlt Macrogolglycerolhydroxystearat, das Magenverstimmung und Durchfall
hervorrufen kann.

3.  Wieist Rydapt einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie keine hohere als die von lhrem Arzt verschriebene Dosis ein.

Wie viel Rydapt sollten Sie einnehmen?

Ihr Arzt wird Ihnen genau sagen, wie viele Kapseln Rydapt Sie einnehmen sollen.
- Patienten mit AML

Die Ubliche Tagesdosis betragt 50 mg (2 Kapseln) zweimal taglich.
Patienten mit ASM, SM-AHN oder MCL

Die Ubliche Tagesdosis betragt 100 mg (4 Kapseln) zweimal taglich.

Abhéngig davon, wie Sie auf Rydapt ansprechen, kann Ihr Arzt Ihre Dosis verringern oder die
Behandlung voriibergehend unterbrechen.

Wie sollten Sie das Arzneimittel einnehmen?

- Wenn Sie Rydapt jeden Tag um dieselbe Zeit einnehmen, hilft Ihnen das, sich daran zu erinnern
Ihr Arzneimittel einzunehmen.

- Nehmen Sie Rydapt zweimal tdglich in Abstdnden von ungefahr 12 Stunden ein (zum Beispiel
zum Frihstick und zum Abendessen).

- Nehmen Sie Rydapt mit Nahrung ein.

- Schlucken Sie die Kapseln im Ganzen mit einem Glas Wasser. Offnen, zerkleinern oder kauen
Sie diese nicht, um die korrekte Dosierung sicherzustellen und den unangenehmen Geschmack
des Kapselinhalts zu vermeiden.

- Bei Patienten mit AML wird Rydapt zusammen mit chemotherapeutischen Arzneimitteln
eingenommen. Es ist sehr wichtig, die Empfehlung lhres Arztes zu befolgen.

- Wenn Sie sich ibergeben miissen, nachdem Sie die Kapseln geschluckt haben, diirfen Sie keine
weiteren Kapseln einnehmen, sondern erst wieder zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt.

Wie lange sollen Sie Rydapt einnehmen?

- Nehmen Sie Rydapt solange ein, wie Ihr Arzt es Ihnen sagt. Ihr Arzt wird Ihren Zustand
regelmaRig Uberwachen, um zu tberprifen, ob die Behandlung die erwiinschte Wirkung zeigt.

- Wenn Sie gegen AML behandelt werden, bekommen Sie, nachdem Sie die Einnahme von
Rydapt zusammen mit chemotherapeutischen Arzneimitteln beendet haben, bis zu 12 Monate
lang Rydapt alleine.

- Wenn Sie gegen ASM, SM-AHN oder MCL behandelt werden, erhalten Sie Rydapt als eine
Langzeitbehandlung, die Monate oder Jahre dauern kann.

Wenn Sie Fragen haben, wie lange Sie Rydapt einnehmen sollen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder



20.07.2023 Seite 5 11-029-2022-PSBGL C-1327-s
V007

Apotheker.

Wenn Sie eine groRere Menge von Rydapt eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Rydapt einnehmen oder wenn jemand anderes Ihr Arzneimittel einnimmt, sprechen
Sie sofort mit einem Arzt oder gehen Sie sofort in ein Krankenhaus. Nehmen Sie die Packung mit.
Madglicherweise ist eine arztliche Behandlung notwendig.

Wenn Sie die Einnahme von Rydapt vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben Rydapt einzunehmen, lassen Sie diese vergessene Dosis aus und nehmen
Sie die nachste Dosis zur tblichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Warten Sie stattdessen, bis es Zeit fur Ihre ndchste Dosis ist.

Wenn Sie die Einnahme von Rydapt abbrechen
Wenn Sie lhre Behandlung mit Rydapt abbrechen, kann sich Ihre Erkrankung verschlimmern. Brechen
Sie nicht die Einnahme Ihres Arzneimittels ab, es sei denn, Ihr Arzt hat Sie dazu aufgefordert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Beenden Sie die Einnahme von Rydapt und informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines der
folgenden Anzeichen bemerken, da sie Anzeichen fiir eine allergische Reaktion sein kdnnten:

- Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken

- Schwindelgefiihl

- Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder des Halses

- Starker Juckreiz auf der Haut, mit einem roten Ausschlag oder erhabenen Beulen

Einige Nebenwirkungen kdnnen bei Patienten mit AML schwerwiegend sein.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der

folgenden Nebenwirkungen bemerken:

- Schwaéche, Spontanblutungen oder Bluterguss, haufige Infektionen mit Anzeichen wie Fieber,
Schuttelfrost, Halsschmerzen oder Geschwiire im Mund (Anzeichen einer niedrigen Zahl von
Blutkorperchen)

- Fieber, Husten mit oder ohne Auswurf, Schmerzen in der Brust, Schwierigkeiten beim Atmen
oder Kurzatmigkeit (Anzeichen einer nicht-infektiosen interstitiellen Lungenerkrankung oder
Pneumonitis)

- Schwere Kurzatmigkeit, muhevolles und ungewdhnlich schnelles Atmen, Schwindelgefunhl,
Benommenheit, Verwirrtheit und extreme Mudigkeit (Anzeichen eines akuten
Atemnotsyndroms)

- Infektionen, Fieber, niedriger Blutdruck, verminderte Urinausscheidung, rascher Puls, schnelle
Atmung (Anzeichen einer Sepsis oder neutropenischen Sepsis)

Andere mogliche Nebenwirkungen bei Patienten mit AML
Andere Nebenwirkungen sind in der Liste unten aufgefilhrt. Wenn eine dieser Nebenwirkungen
schwerwiegend wird, informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Die meisten Nebenwirkungen sind leicht bis maRig und klingen im Allgemeinen nach einigen Wochen
Behandlung ab.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Infektionen an der Stelle eines Katheters
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- Rote oder violette, flache, nadelkopfgrofRe Flecken unter der Haut (Petechien)

- Schwierigkeiten beim Einschlafen (Insomnie)

- Kopfschmerzen

- Kurzatmigkeit, mihevolles Atmen (Dyspnoe)

- abnormale Ergebnisse des Elektrokardiogramms, die Ihrem Arzt anzeigen kdnnen, dass Sie eine
Anomalie der elektrischen Aktivitéat Ihres Herzens haben, die als QT-Verladngerung bekannt ist

- Schwindelgeftihl, Benommenheit (niedriger Blutdruck)

- Nasenbluten

- Halsschmerz (Kehlkopfschmerz)

- Wunde Stellen im Mund (Stomatitis)

- Ubelkeit, Erbrechen

- Schmerzen im oberen Bauchbereich

- Hamorrhoiden

- UberméaRiges Schwitzen

- Hautausschlag mit Schuppung oder Abschalungen (Dermatitis exfoliativa)

- Ruckenschmerzen

- Gelenkschmerzen (Arthralgie)

- Fieber

- Durst, starke Urinausscheidung, dunkler Urin, trockene gerétete Haut (Anzeichen flir einen
hohen Blutzuckerspiegel, als Hyperglyk&dmie bekannt)

- Muskelschwéche, Schlafrigkeit, Verwirrtheit, Krampfe, beeintrachtigtes Bewusstsein
(Anzeichen fur einen hohen Natriumspiegel im Blut, als Hypernatridmie bekannt)

- Muskelschwéche, Muskelkrampfe, abnormaler Herzrhythmus (Anzeichen fur einen niedrigen
Kaliumspiegel im Blut, als Hypokaliamie bekannt)

- Bluterguss und Blutungen (Stérung der Blutgerinnung)

- Auffallige Ergebnisse bei Blutuntersuchungen, die Hinweise fur Ihren Arzt sein kdnnen, wie gut
bestimmte Teile oder Organe Ihres Korpers funktionieren: Hohe Blutspiegel der Alanin-
Aminotransferase (ALT) und/oder der Aspartat-Aminotransferase (AST) (Indikatoren fir die
Leberfunktion)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Infektion der oberen Atemwege

- Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Magenschmerzen, haufiges Urinieren, Durst,
Muskelschwéche und Zuckungen (Anzeichen hoher Kalziumspiegel im Blut, als Hyperkalzdmie
bekannt)

- Ohnmacht

- Unwillkirliches Zittern des Korpers

- Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl (hoher Blutdruck)

- Schneller Herzschlag (Sinustachykardie)

- Wasseransammlung im Herzbeutel, die, wenn sie schwerwiegend ist, die Fahigkeit des Herzens,
Blut zu pumpen, verringern kann (Perikarderguss)

- Flissigkeitsansammlung in der Lunge/Brusthdhle, die, wenn sie schwerwiegend ist, Sie atemlos
machen kann (Pleuraerguss)

- Halsschmerzen und laufende Nase

- Schwellung des Augenlids

- Beschwerden im After und Enddarm

- Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung (abdominale Beschwerden)

- Trockene Haut

- Augenschmerzen, verschwommenes Sehen, Lichtempfindlichkeit (Keratitis)

- Nackenschmerzen

- Knochenschmerzen

- Schmerz in den GliedmaRen

- Gewichtszunahme

- Geronnenes Blut im Katheter

- Aufféllige Ergebnisse bei Blutuntersuchungen, die Hinweise fur lhren Arzt sein konnen, wie gut
bestimmte Teile oder Organe lhres Kérpers funktionieren: Hohe Blutspiegel von Harnsdure
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschéatzbar)

- Erhabene, schmerzhafte, rote bis dunkelrot-violette Hautflecken oder Geschwiire, die
hauptsachlich an Armen, Beinen, Gesicht und Hals zusammen mit Fieber auftreten (Anzeichen
einer akuten febrilen neutrophilen Dermatose)

Einige Nebenwirkungen konnen bei Patienten mit ASM, SM-AHN und MCL schwerwiegend

sein.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der

folgenden Nebenwirkungen bemerken:

- Schwéche, Spontanblutungen oder Bluterguss, hdufige Infektionen mit Anzeichen wie Fieber,
Schiittelfrost, Halsschmerzen oder Geschwiire im Mund (Anzeichen einer niedrigen Zahl von
Blutkdrperchen)

- Fieber, Husten, schwieriges oder schmerzhaftes Atmen, Keuchen, Schmerzen in der Brust beim
Atmen (Anzeichen einer Lungenentziindung)

- Fieber, Husten mit oder ohne Auswurf, Schmerzen in der Brust, Schwierigkeiten beim Atmen
oder Kurzatmigkeit (Anzeichen einer nicht-infektidsen interstitiellen Lungenerkrankung oder
Pneumonitis)

- Infektionen, Fieber, Schwindelgefiihl, Benommenheit, verminderte Urinausscheidung, rascher
Puls, schnelle Atmung (Anzeichen einer Sepsis oder neutropenischen Sepsis)

- Erbrechen von Blut, schwarze oder blutige Stiihle (Anzeichen einer gastrointestinalen Blutung)

Andere mdgliche Nebenwirkungen bei Patienten mit ASM, SM-AHN und MCL
Andere Nebenwirkung sind in der Liste unten aufgefiihrt. Wenn eine dieser Nebenwirkungen
schwerwiegend wird, informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Die meisten Nebenwirkungen sind leicht bis méRig und klingen im Allgemeinen nach einigen Wochen
Behandlung ab.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Harnwegsinfektion

- Infektion der oberen Atemwege

- Kopfschmerzen

- Schwindelgefiihl

- Kurzatmigkeit, mihevolles Atmen (Dyspnoe)

- Husten

- Flissigkeitsansammlung in der Lunge/Brusthéhle, die, wenn sie schwerwiegend ist, Sie atemlos
machen kann (Pleuraerguss)

- abnormale Ergebnisse des Elektrokardiogramms, die Threm Arzt anzeigen kdnnen, dass Sie eine
Anomalie der elektrischen Aktivitat Ihres Herzens haben, die als QT-Verlédngerung bekannt ist

- Nasenbluten

- Ubelkeit, Erbrechen

- Diarrho

- Verstopfung

- Schwellung der Gliedmalien (Waden, Kndchel)

- Starke Mudigkeit (Fatigue)

- Fieber

- Durst, starke Urinausscheidung, dunkler Urin, trockene gerétete Haut (Anzeichen flir einen
hohen Blutzuckerspiegel, als Hyperglykédmie bekannt)

- Gelbfarbung der Haut und der Augen (Anzeichen fir einen hohen Bilirubinspiegel im Blut)

- Auffallige Ergebnisse bei Blutuntersuchungen, die auf mogliche Probleme mit der
Bauchspeicheldrise (hohe Blutspiegel der Lipase oder Amylase) oder Leber (hohe Blutspiegel
der Alanin-Aminotransferase (ALT) oder der Aspartat-Aminotransferase (AST)) hinweisen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Unwillkirliches Zittern des Kérpers
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- Husten mit Auswurf, Schmerzen in der Brust, Fieber (Bronchitis)

- Blaschen im Mund bedingt durch eine Virusinfektion (oraler Herpes)

- Schmerzhaftes und haufiges Urinieren (Zystitis)

- Geflhl von Druck oder Schmerzen in den Wangen und der Stirn (Sinusitis)
- Roter geschwollener schmerzhafter Ausschlag uberall auf der Haut (Erysipel)
- Gurtelrose (Herpes zoster)

- Aufmerksamkeitsstorung

- Schwindel mit dem Gefuhl, dass sich alles dreht (Vertigo)

- Bluterguss (Hamatom)

- Magenverstimmung, Verdauungsstérung

- Schwéchegefiihl (Asthenie)

- Schiittelfrost

- Schwellung am ganzen Korper (Odem)

- Gewichtszunahme

- Quetschung (Bluterguss)

- Stiirze

- Schwindelgefiihl, Benommenheit (niedriger Blutdruck)

- Halsschmerzen

- Rasche Gewichtszunahme

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Einzelheiten im Folgenden). Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfugung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Rydapt aufzubewahren?,

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

- Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis“ und der auf
der Folie der Blisterpackung nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

- Fur dieses Arzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

- Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Die Packung ist

beschadigt oder weist Anzeichen einer unsachgemaBen Behandlung auf.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
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damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rydapt enthalt

- Der Wirkstoff ist: Midostaurin. Jede Weichkapsel enth&lt 25 mg Midostaurin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogolglycerolhydroxystearat (siche ,,Rydapt enthélt
Macrogolglycerolhydroxystearat (Rizinusol)* in Abschnitt 2), Gelatine, Macrogol, Glycerol,
Ethanol (siehe ,,Rydapt enthélt Ethanol (Alkohol)* in Abschnitt 2), Mais6l-Mono-, Di- und
Triglyceride, Titandioxid (E 171), all-rac-alpha-Tocopherol, Eisen(l11)-hydroxid-oxid x H20
(E 172, gelb), Eisen(ll1)-oxid (E 172, rot), Carmin (E 120), Hypromellose, Propylenglycol,
gereinigtes Wasser.

Wie Rydapt aussieht und Inhalt der Packung
Rydapt 25 mg Weichkapseln (Kapseln) sind blass-orange, langliche Kapseln mit rotem Aufdruck
,»PKC NVR*.

Die Kapseln werden in Blisterpackungen bereitgestellt und sind in Packungen mit 56 Kapseln
(2 Packungen mit 28 Kapseln) oder 112 Kapseln (4 Packungen mit 28 Kapseln) erhéltlich. In Ihnrem
Land werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

90429 Nurnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
Ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Juni 2023.

Weitere Informationsquellen
Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfligbar.



