Indlaegsseddel: Information til patienten

Rydapt® 25 mg kapsler, blgde
midostaurin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Rydapt
Sadan skal du tage Rydapt

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Hvad Rydapt er
Rydapt indeholder det aktive stof midostaurin. Det tilhgrer en klasse af legemidler, der kaldes
proteinkinaseheemmere.

Anvendelse

Rydapt anvendes til behandling af akut myeloid leukeemi (AML) hos voksne, der har en fejl i et gen,
som kaldes FLT3. Akut myeloid leukeemi er en kraeftform i en bestemt type hvide blodlegemer (kaldet
myeloide celler), hvor kroppen overproducerer en unormal type af disse celler.

Rydapt anvendes ogsa hos voksne til behandling af aggressiv systemisk mastocytose (ASM),
systemisk mastocytose i kombination med heematologisk neoplasma (SM-AHN) eller
mastcelleleukeemi (MCL). Det er sygdomme, hvor kroppen danner for mange mastceller, en type
hvide blodlegemer. Symptomerne opstar, nar for mange mastceller havner i organer som leveren,
knoglemarven eller milten og frigiver stoffer som fx histamin i blodet.

Virkning
Midostaurin blokerer aktiviteten af nogle enzymer (kinaser) i de unormale celler og stopper cellernes
deling og veekst.

Ved AML anvendes Rydapt altid sammen med kemoterapi (leegemidler til behandling af kreeft) i
starten af behandling.

Hvis du har spgrgsmal til, hvordan Rydapt virker, eller hvorfor dette leegemiddel er blevet ordineret til
dig, sa tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
2. Det skal du vide, far du begynder at tage Rydapt

Falg omhyggeligt leegens anvisninger. De kan maske veere forskellige fra de generelle oplysninger i


http://www.indlaegsseddel.dk/

denne indlaegsseddel.

Tag ikke Rydapt
- hvis du er allergisk over for midostaurin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Rydapt (angivet i
punkt 6). Hvis du tror, at du kan vere allergisk, sa sparg laegen til rads.
- hvis du allerede tager nogle af falgende lzegemidler:
- lzegemidler til behandling af tuberkulose, fx rifampicin;
- leegemidler til behandling af epilepsi, fx carbamazepin eller phenytoin;
- enzalutamid, et liegemiddel til behandling af prostatakreeft;
- prikbladet perikon (ogsa kendt som Hypericum perforatum), et naturpreeparat til
behandling af depression.
Disse leegemidler skal undgas under behandling med Rydapt. Tal med din leege, hvis du far at
vide, at du skal begynde at tage et af disse leegemidler, imens du er i behandling med Rydapt.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, fgr du tager Rydapt:
- hvis du har en infektion.

- hvis du har hjerteproblemer.

- hvis du har lungeproblemer eller vejrtreekningsbesveer.

- hvis du har problemer med nyrerne.

Forteel det straks til l&egen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far nogen af disse

symptomer under behandling med Rydapt:

- hvis du har feber, ondt i halsen eller mundsar, da disse kan vere tegn pa, at du har for fa hvide
blodlegemer.

- hvis du har nye symptomer eller forveerring af symptomer som fx feber, hoste med eller uden
slim, smerter i brystkassen, vejrtreekningsbesveer eller andengd, da disse kan veere tegn pa
lungeproblemer.

- hvis du har eller oplever smerter eller ubehag i brystkassen, grhed, besvimelse, svimmelhed,
blafarvning af leber, hender eller fadder, andengd eller haevelse af ben (gdem) eller hud, da
disse kan veere tegn pa hjerteproblemer.

Det kan maske veere ngdvendigt for lzegen at justere, midlertidigt aforyde eller helt stoppe din

behandling med Rydapt.

Overvagning under behandling med Rydapt

Leegen vil regelmassigt tage blodprgver under behandlingen med Rydapt for at holde gje med
mangden af blodceller (hvide blodlegemer, rgde blodlegemer og blodplader) og elektrolytter (fx
calcium, kalium, magnesium) i din krop. Din hjerte- og lungefunktion vil ogsa blive undersagt
regelmaessigt.

Barn og unge
Rydapt bar ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar, som ogsa far anden kemoterapi, da det kan
medfare en alvorlig reducering af visse typer af blodlegemer.

Brug af andre leegemidler sammen med Rydapt

Fortael lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlegger at tage andre legemidler. Grunden er, at Rydapt kan pavirke virkningen
af nogle legemidler. Andre leegemidler kan ogsa pavirke virkningen af Rydapt.

Falgende legemidler skal undgas under behandling med Rydapt:

- leegemidler til behandling af tuberkulose, fx rifampicin;

- leegemidler til behandling af epilepsi, fx carbamazepin eller phenytoin;

- enzalutamid, et leegemiddel til behandling af prostatakraft;

- prikbladet perikon (ogsa kendt som Hypericum perforatum), et naturpraeparat til behandling af
depression.



Fortael din laege eller apotekspersonalet, hvis du tager nogle af fglgende legemidler:

- visse leegemidler til behandling af infektioner, fx ketoconazol eller clarithromycin;

- visse leegemidler til behandling af HIV, fx ritonavir eller efavirenz;

- visse leegemidler til behandling af depression, fx nefazodon eller bupropion;

- visse leegemidler, der anvendes til at kontrollere fedtindholdet i dit blod, fx atorvastatin eller
rosuvastatin;

- tizanidine, et leegemiddel, der anvendes til at fa musklerne til at slappe af;

- chlorzoxazon, et leegemiddel, der anvendes til behandling af ubehag forarsaget af
muskelkramper.

Hvis du tager nogen af disse leegemidler, kan laegen ordinere et andet leegemiddel til dig i stedet, mens
du er i behandling med Rydapt.

Du bar ogsa forteelle det til l&gen, hvis du allerede tager Rydapt og far ordineret et nyt l&egemiddel,
som du ikke tidligere har faet under behandling med Rydapt.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl om, hvorvidt dit leegemiddel er et af de
ovennavnte legemidler.

Graviditet og amning

Rydapt kan skade dit ufgdte barn og anbefales ikke under graviditet. Hvis du er gravid eller ammer,
har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal du sperge din lzge til rads, for
du tager dette leegemiddel.

Rydapt kan skade din baby. Du bgr ikke amme under behandling med Rydapt og i mindst 4 maneder
efter behandlingsophar.

Praevention hos kvinder

Hvis du bliver gravid, mens du tager Rydapt, kan det skade dit barn. Laegen vil bede dig om at tage en
graviditetstest, for du starter behandling med Rydapt for at veere sikker pa, at du ikke er gravid. Du
skal bruge en sikker svangerskabsforebyggende metode, mens du tager Rydapt, og i mindst 4 maneder
efter at du er stoppet med at tage det. Laegen vil tale med dig om, hvilken svangerskabsforebyggende
metode der er mest passende for dig at bruge.

Hvis du bliver gravid eller tror, at du er gravid, skal du straks forteelle det til leegen.

Frugtbarhed
Rydapt kan nedsatte fertiliteten hos meaend og kvinder. Du bgr tale med leegen om dette, fgr du starter
med behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Veer ekstra forsigtig, nar du karer og bruger maskiner, da du kan udvikle svimmelhed, mens du tager
Rydapt.

Rydapt indeholder vandfri ethanol (alkohol)

Dette leegemiddel indeholder 666 mg alkohol (ethanol) pr. 200 mg dosis (maksimal daglig dosis),
svarende til 14 % v/v ethanol, vandfri. Mangden i 200 mg af dette leegemiddel svarer til 17 ml gl eller
7 ml vin. Den mindre mengde alkohol i dette legemiddel vil ikke have nogen nevneveerdig effekt.
Alkohol kan have en skadelig virkning, hvis du har alkoholrelaterede problemer, epilepsi eller
leverproblemer, eller hvis du er gravid eller ammer.

Rydapt indeholder ricinusolie, polyoxyleret, hydrogeneret
Dette leegemiddel indeholder ricinusolie, polyoxyleret, hydrogeneret, hvilket kan give mavebesvar og
diarré.



3.  Sadan skal du tage Rydapt

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Du ma ikke overskride den dosis, som leegen har foreskrevet.

Sa meget Rydapt skal du tage
Laegen vil fortzlle dig, pracis hvor mange kapsler du skal tage.
- Patienter med AML
Den s&dvanlige daglige dosis er 50 mg (2 kapsler) to gange daglig.
- Patienter med ASM, SM-AHN eller mastcelleleukaemi
Den sa&dvanlige daglige dosis er 100 mg (4 kapsler) to gange daglig.

Afhaengigt af hvordan du reagerer pa behandlingen med Rydapt, kan leegen sette din dosis ned eller
afbryde behandlingen midlertidigt.

Sadan tager du Rydapt
Hvis du tager Rydapt pa samme tidspunkt hver dag, vil det hjelpe dig med at huske at tage din
medicin.

- Tag Rydapt to gange om dagen med omkring 12 timers mellemrum (for eksempel sammen med
morgenmaden og aftensmaden).

- Tag Rydapt sammen med mad.

- Synk kapslerne hele med et glas vand. For at sikre korrekt dosering og undga den ubehagelige
smag af kapselindholdet ma du ikke abne, knuse eller tygge dem.

- For patienter med AML tages Rydapt med kemoterapi i henhold til en fastlagt doseringsplan.
Det er meget vigtigt at fglge leegens anbefalinger.

- Hvis du kaster op efter, at du har sunket kapslerne, ma du ikke tage flere kapsler far din naste
planlagte dosis.

Sa laenge skal du tage Rydapt

- Fortseet med at tage Rydapt, sa leenge leegen siger, at du skal gere det. Laegen vil regelmassigt
undersgge din tilstand for at kontrollere, at behandlingen har den gnskede virkning.

- Hvis du bliver behandlet for AML, vil du fa Rydapt alene i op til 12 maneder efter det tidspunkt,
hvor du stopper med at tage Rydapt med kemoterapi.

- Hvis du bliver behandlet for ASM, SM-AHN eller mastcelleleukaemi, vil du fa Rydapt som en
langtidsbehandling, der kan vare i maneder eller ar.

Hvis du har spgrgsmal til, hvor leenge du skal tage Rydapt, sa tal med leegen eller apotekspersonalet.

Hvis du har taget for meget Rydapt

Hvis du har taget flere kapsler, end du skulle, eller hvis en anden har taget din medicin, skal du
omgaende kontakte en laege eller tage pa hospitalet og tage pakningen med, da leegebehandling kan
veere ngdvendigt.

Hvis du har glemt at tage Rydapt

Hvis du har glemt at tage Rydapt, skal du springe den glemte dosis over og tage din naste dosis pa det
seedvanlige tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Vent i
stedet, til det er tid til din naeste dosis.

Hvis du holder op med at tage Rydapt
Hvis du stopper behandlingen med Rydapt, kan din tilstand forveerres. Stop ikke med at tage din
medicin, medmindre laegen har bedt dig om det.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4, Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop omgaende med at tage Rydapt, og forteel det straks til laegen, hvis du bemaerker noget af
folgende, da det kan vere tegn pa en allergisk reaktion:

- vejrtreekningsbesveer eller synkebesveer

- svimmelhed

- haevelse af ansigt, leber, tunge eller svalg

- voldsom hudklge med radt udslat eller haevede knopper

Nogle bivirkninger hos patienter med AML kan vere alvorlige

Forteel det straks til laegen eller sygeplejersken, hvis du bemeerker noget af fglgende:

- svaghed, spontan blgdning eller bla meerker, hyppige infektioner med tegn som fx feber,
kulderystelser, ondt i halsen eller mundsar (tegn pa et lavt niveau af blodceller)

- feber, hoste med eller uden slim, brystsmerter, problemer med at treekke vejret eller andengd
(tegn pé en type lungesygdom, som ikke stammer fra en infektion (interstitiel
lungesygdom/pneumonitis))

- voldsom andengd, besvaeret og unormalt hurtig vejrtraekning, svimmelhed, grhed forvirring og
ekstrem treethed (tegn pé akut lungesvigt)

- infektioner, feber, lavt blodtryk, nedsat vandladning, hgj puls, hurtig vejrtreekning (tegn pa
blodforgiftning eller neutropen blodforgiftning)

Andre bivirkninger hos patienter med AML
Andre bivirkninger omfatter dem, der er anfert nedenfor. Hvis nogen af disse bivirkninger bliver
alvorlige, skal du fortzlle det til lzegen eller apotekspersonalet.

De fleste af bivirkningerne er lette til moderate og vil normalt ga over efter nogle fa ugers behandling.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

- infektion pa stedet, hvor kateteret er anlagt

- rgde eller blaviolette, flade, punktformede pletter under huden (petekkier)

- problemer med at falde i sevn (insomni)

- hovedpine

- andengd, vejrtreekningsbesveer (dyspng)

- endringer i elektrokardiogram (ekg), hvilket kan vaere en oplysning til din lsege om, at du har en
uregelmaessighed i dit hjertes elektriske system, ogsa kendt som langt QT-syndrom

- svimmelhed, grhed (lavt blodtryk)

- naseblod

- ondt i halsen (smerter i struben)

- mundsar (stomatitis)

- kvalme, opkastning

- mavesmerter

- haemorider

- udtalt svedtendens

- hududsleet med skaldannelse eller afskalning (exfoliativ dermatitis)

- rygsmerter

- ledsmerter (artralgi)

- feber

- tarst, hgj urinproduktion, mark urin, ter blussende hud (tegn pa hgjt blodsukkerniveau, kendt
som hyperglykemi)

- muskelsvaghed, dgsighed, forvirring, kramper, nedsat bevidsthedsniveau (tegn pa hgjt niveau af
natrium i blodet, kendt som hypernatrieemi)

- muskelsvaghed, muskelkramper, unormal hjerterytme (tegn pa lavt niveau af kalium i blodet,
kendt som hypokalizemi)

- bla marker og bladning (blodet har problemer med at starkne)

- unormale blodpraveresultater, hvilket kan forteelle laegen, hvor godt bestemte dele af din krop
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fungerer: hgjt niveau af alaninaminotransferase (ALAT) og/eller aspartataminotransferase
(ASAT) (fortzeller noget om leverfunktionen)

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- infektion i gvre luftveje

- kvalme, opkastning, forstoppelse, mavesmerter, hyppig vandladning, tarst, muskelsvaghed og
muskeltreekninger (tegn pa hgjt niveau af calcium i blodet, kendt som hypercalcaemi)

- besvimelse

- ufrivillige rystelser af kroppen

- hovedpine, svimmelhed (hgjt blodtryk)

- hgj puls (sinustakykardi)

- vaskeansamling omkring hjertet, hvilket i alvorlig grad kan nedsztte hjertets evne til at pumpe
blodet rundt (perikardieekssudat)

- veeskeansamling i lungerne/brystkassens hulrum, hvilket, hvis det er alvorligt, kan gere dig
stakandet (pleuraekssudat)

- ondt i halsen og lgbende nase

- haevelse af gjenlaget

- ubehag ved endetarmsabningen og endetarmen

- mavesmerter, kvalme, opkastning, forstoppelse (mavebesveer)

- ter hud

- gjensmerter, slaret syn, lysfalsomhed (hornhindebetaendelse)

- nakkesmerter

- knoglesmerter

- smerter i arme og ben

- tage pa i veegt

- starknet blod i kateter

- unormale blodpraveresultater, hvilket kan forteelle laegen, hvor godt bestemte dele af din krop
fungerer: hgijt niveau af urinsyre

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

- Hevede, smertefulde, rgde til marke radlig-lilla hudpletter eller sar, som hovedsageligt
forekommer pa arme, ben, ansigt og hals, og ledsages af feber (tegn pa akut febril neutrofil
dermatose)

Nogle bivirkninger hos patienter med ASM, SM-AHN og mastcelleleukeemi kan veere alvorlige.
Forteel det straks til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bemaerker noget af
felgende:

- svaghed, spontan blgdning eller dannelse af bla meerker, hyppige infektioner med tegn som fx
feber, kulderystelser, ondt i halsen eller sar i munden (tegn pa et lavt niveau af blodceller)

- feber, hoste, besvaret eller smertefuld vejrtraekning, hvaesende vejrtraekning, smerter i brystet
ved vejrtreekning (tegn pa lungebetendelse)

- feber, hoste med eller uden slim, brystsmerter, problemer med at treekke vejret eller andengd
(tegn pa en type lungesygdom, som ikke stammer fra en infektion (interstitiel
lungesygdom/pneumonitis))

- infektioner, feber, svimmelhed, grhed, nedsat vandladning, hgj puls, hurtig vejrtreekning (tegn
pa blodforgiftning [sepsis] eller neutropen sepsis)

- opkastning af blod, sort eller blodig affering (tegn pa blgdning i mave eller tarm)

Andre bivirkninger hos patienter med ASM, SM-AHN og mastcelleleukaemi
Andre bivirkninger omfatter dem, der er anfert nedenfor. Hvis nogen af disse bivirkninger bliver
alvorlige, skal du fortaelle det til lzegen eller apotekspersonalet.

De fleste af bivirkningerne er lette til moderate og vil normalt forsvinde efter nogle fa ugers
behandling.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- urinvejsinfektion



infektion i gvre luftveje

hovedpine

svimmelhed

andengd, vejrtreekningsbesveer (dyspng)

hoste

vaeskeansamling i lungerne/brystkassens hulrum, hvilket, hvis det bliver alvorligt, kan gare dig
stakandet (pleuraekssudat)

@ndringer i elektrokardiogram (ekg), hvilket kan veere en oplysning til din leege om, at du har en
uregelmaessighed i dit hjertes elektriske system, ogsa kendt som langt QT-syndrom
neeseblod

kvalme, opkastning

diarré

forstoppelse

havede ben (leegge, ankler)

ekstrem treethed

feber

tarst, hgj urinproduktion, mark urin, ter, red hud (tegn pa hgjt blodsukker, kendt som
hyperglykaemi)

gulfarvning af huden og af gjnene (tegn pa for meget bilirubin i blodet)

unormale blodprgveresultater, hvilket er tegn pa mulige problemer med bugspytkirtlen (hgjt
niveau af lipase eller amylase) og lever (hgjt niveau af alaninaminotransferase (ALAT) eller
aspartataminotransferase (ASAT))

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

ufrivillige rystelser af kroppen

hoste med slim, smerter i brystet, feber (bronkitis)
forkalelsessar i munden pa grund af virusinfektion (oral herpes)
smertefuld og hyppig vandladning (bleerebeteendelse)

tryk eller smerter i kinderne og panden (bihulebetendelse)

radt, haevet, smertefuldt udsleet et vilkarligt sted pa huden (rosen)
helvedesild (herpes zoster)

opmarksomhedsforstyrrelse

svimmelhed med en snurrende fornemmelse (vertigo)

bla meerker (hazmatomer)

irriteret mave, fordgjelsesbesveer

svaghed (asteni)

kulderystelser

generaliseret haevelse (gdem)

vaegtstigning

kontusion (kveestelser)

fald

svimmelhed, grhed (lavt blodtryk)

ondt i halsen

hurtig veegtagning

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring

- Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

- Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken og blisterfolien efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

- Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette lsegemiddel. Opbevares
i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

- Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker, at pakningen er beskadiget, eller hvis der er tegn pa, at
den har veeret dbnet.

- Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Rydapt indeholder:

- Aktivt stof: midostaurin. Hver blgd kapsel indeholder 25 mg midostaurin.

- @vrige indholdsstoffer: ricinusolie, polyoxyleret, hydrogeneret (se venligst “Rydapt indeholder
ricinusolie, polyoxyleret, hydrogeneret” i punkt 2), gelatine, macrogol, glycerol, vandfri ethanol
(se venligst “Rydapt indeholder vandfri ethanol (alkohol)” i punkt 2),
majsolie-mono-di-triglycerider, titandioxid (E 171), all-rac-alfa-tocopherol, gul jernoxid,
(E 172), rad jernoxid (E 172), carminer (E 120), hypromellose, propylenglycol, renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser
Rydapt 25 mg blagde kapsler (kapsler) er lysorange, aflange kapsler patrykt “PKC NVR” med radt.

Kapslerne fas i blistre og er tilgengelige i pakninger med 56 kapsler (2 pakninger med 28 kapsler)
eller 112 kapsler (4 pakninger med 28 kapsler). Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart i dit land.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 06/2024



Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu



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

