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UPUTSTVO ZA LIJEK

Rydapt, 25 mg, kapsula, meka

midostaurin
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Rydapt i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Rydapt
3. Kako se upotrebljava lijek Rydapt
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Rydapt
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK RYDAPT I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Rydapt

Lijek Rydapt sadrži aktivnu supstancu midostaurin. Pripada grupi ljekova koji se zovu inhibitori protein kinaze.

Čemu je lijek Rydapt namijenjen

Lijek Rydapt se koristi za liječenje akutne mijeloidne leukemije (AML) kod odraslih koji imaju mutaciju u genu koji se zove FLT3. Akutna mijeloidna leukemija je oblik raka određenih bijelih krvnih ćelija (nazvanih mijeloidne ćelije) kod kojeg tijelo prekomjerno proizvodi ovaj abnormalni tip ćelija.

Lijek Rydapt se kod odraslih takođe koristi i za liječenje agresivne sistemske mastocitoze (ASM), sistemske mastocitoze udružene sa hematološkom neoplazmom (SM-AHN) ili mastocitne leukemije (ML). Ovo su poremećaji kod kojih tijelo proizvodi previše mastocita, vrste bijelih krvnih ćelija. Simptomi se javljuju kada previše mastocita uđe u organe kao što su jetra, kostna srž ili slezina, i u krv oslobađaju supstance kao što je histamin.

Kako lijek Rydapt djeluje
Midostaurin blokira djelovanje nekih enzima (kinaza) u abnormalnim ćelijama i zaustavlja njihovo dijeljenje i rast.

Na početku liječenja akutne mijeloidne leukemije (AML), lijek Rydapt se uvijek primjenjuje zajedno sa hemoterapijom (ljekovi za liječenje raka).

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja kako lijek Rydapt djeluje ili zašto je Vama propisan ovaj lijek, pitajte svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek RYDAPT
Pažljivo pratite uputstva svog ljekara. Ona se mogu razlikovati od opštih informacija u ovom uputstvu.

Lijek Rydapt ne smijete koristiti:

· ukoliko ste alergični na midostaurin ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6). Ukoliko mislite da ste možda alergični, pitajte Vašeg ljekara za savjet.

· ukoliko već uzimate neki od sljedećih ljekova:

· ljekove koji se koriste u liječenju tuberkuloze, kao što je rifampicin;

· ljekove koji se koriste u liječenju epilepsije, kao što su karbamazepin ili fenitoin;

· enzalutamid, lijek koji se koristi u liječenju raka prostate;

· kantarion (poznat i kao Hypericum perforatum), biljni lijek koji se koristi u liječenju depresije.

Ovi ljekovi se moraju izbjegavati tokom liječenja lijekom Rydapt. Razgovarajte sa svojim ljekarom ukoliko Vam je tokom liječenja lijekom Rydapt rečeno da morate da počnete sa uzimanjem nekih od navedenih ljekova.
Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što uzmete lijek Rydapt:

· ukoliko imate bilo koju infekciju,
· ukoliko imate srčani poremećaj,
· ukoliko imate problema sa plućima ili problema sa disanjem,
· ukoliko imate problema sa Vašim bubrezima.

Odmah obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ukoliko Vam se za vrijeme liječenja lijekom Rydapt pojavi bilo koji od ovih simptoma:

· ukoliko imate povišenu tjelesnu temperaturu, bol u grlu ili ranice u ustima, zato što ovo može da ukazuje na to da Vam je broj bijelih krvnih ćelija nizak;
· ukoliko imate nove ili Vam se pogoršavaju postojeći simptomi kao što su povišena tjelesna temperatura, kašalj koji je bez ili sa sluzi, bol u grudima, poteškoće sa disanjem ili nedostatak vazduha, zato što ovo mogu biti znaci problema sa plućima;
· ukoliko imate ili osjetite bol ili nelagodnost u grudima, ošamućenost, nesvjesticu, vrtoglavicu, modru prebojenost usana, šaka ili stopala, nedostatak vazduha ili oticanje donjih ekstremiteta (edem) ili kože zato što ovo mogu biti znaci srčanih problema.

Možda će Vaš ljekar morati da prilagodi, privremeno prekine ili u potpunosti prekine Vaše liječenje lijekom Rydapt.

Praćenje tokom liječenja lijekom Rydapt
Vaš ljekar će redovno da sprovodi ispitivanja krvi tokom liječenja lijekom Rydapt kako bi pratio broj krvnih ćelija (bijele krvne ćelije, crvene krvne ćelije i krvne pločice) i elektrolita (npr. kalcijum, kalijum, magnezijum) u Vašem tijelu. Takođe, redovno će se provjeravati kako rade Vaše srca i pluća.

Djeca i adolescenti

Lijek Rydapt ne treba primjenjivati kod djece i adolescenata ispod 18 godina starosti koji takođe primaju drugu hemoterapiju, zato što to može da dovede do teškog smanjenja broja određenih vrsta krvnih ćelija. 
Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli da uzimate bilo koje druge ljekove. Razlog je što lijek Rydapt može da utiče na to kako neki ljekovi djeluju. Neki drugi ljekovi takođe mogu da utiču na to kako lijek Rydapt djeluje.

Sljedeći ljekovi se moraju izbjegavati tokom liječenja lijekom Rydapt:

· ljekovi koji se koriste u liječenju tuberkuloze, kao što je rifampicin;

· ljekovi koji se koriste u liječenju epilepsije, kao što su karbamazepin ili fenitoin;

· enzalutamid, lijek koji se koristi u liječenju raka prostate;

· kantarion (poznat i kao Hypericum perforatum), biljni lijek koji se koristi u liječenju depresije.

Recite svom ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate bilo koji od sljedećih ljekova:

· neke ljekove koji se koriste u liječenju infekcije, kao što su ketokonazol ili klaritromicin;

· neke ljekove koji se koriste u liječenju HIV-a, kao što su ritonavir ili efavirenz;

· neke ljekove koji se koriste u liječenju depresije, kao što su nefazodon ili bupropion;

· neke ljekove koji se koriste za kontrolisanje nivoa masnoće u Vašoj krvi, kao što je atorvastatin ili rosuvastatin;

· tizanidin, lijek koji se koristi za opuštanje mišića;

· hlorzoksazon, lijek koji se koristi u liječenju nelagodnosti koja nastaje zbog grčeva u mišićima.

Ukoliko uzimate bilo koji od ovih ljekova, možda će Vam ljekar propisati drugi lijek tokom liječenja lijekom Rydapt.

Takođe, svog ljekara treba da obavijestite ukoliko već uzimate lijek Rydapt i propisan Vam je novi lijek koji ranije nijeste uzimali tokom liječenja ljekom Rydapt.

Pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko nijeste sigurni da li je Vaš lijek neki od prethodno navedenih ljekova.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Lijek Rydapt može da naškodi Vašem nerođenom djetetu i ne preporučuje se tokom trudnoće. Ukoliko ste trudni, mislite da biste mogli da budete trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru za savjet prije uzimanja ovog lijeka.

Lijek Rydapt može da naškodi Vašem djetetu. Ne smijete da dojite tokom liječenja lijekom Rydapt i još najmanje 4 mjeseca nakon prestanka liječenja.

Kontracepcija kod žena

Ukoliko zatrudnite za vrijeme uzimanja lijeka Rydapt, lijek može da naškodi Vašem djetetu. Vaš ljekar će Vam reći da uradite test na trudnoću prije početka liječenja lijekom Rydapt kako bi bio siguran da nijeste trudni. Morate da koristitite pouzdane metode kontracepcije tokom uzimanja lijeka Rydapt i još najmanje 4 mjeseca nakon što prekinete sa uzimanjem. Vaš ljekar će razgovarati sa Vama koji je najbolji oblik kontracepcije za Vas.

Odmah obavijestite svog ljekara ukoliko zatrudnite ili mislite da ste trudni.

Plodnost

Lijek Rydapt može da umanji plodnost kod muškaraca i žena. O ovome bi trebalo da razgovarate sa svojim ljekarom prije započinjanja liječenja.
Uticaj lijeka Rydapt na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Budite izuzetno oprezni kada upravljate vozilima ili rukujete mašinama jer tokom uzimanja lijeka Rydapt možete osjetiti nesvjesticu ili vrtoglavicu.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Rydapt

Lijek Rydapt sadrži bezvodni etanol (alkohol)

Ovaj lijek sadrži 666 mg alkohola (etanola) u svakoj dozi od 200 mg (maksimalna dnevna doza) što je ekvivalentno 14 vol. % bezvodnog etanola. Količina u dozi od 200 mg ovog lijeka je ekvivalentna 17 ml piva ili 7 ml vina. Mala količina alkohola u ovom lijeku neće imati bilo koje primjetne efekte. Alkohol može biti štetan ukoliko imate probleme sa alkoholom, epilepsiju ili probleme sa jetrom, ili ukoliko ste trudni ili dojite.

Lijek Rydapt sadrži makrogolglicerol hidroksistearat (ricinusovo ulje)

Ovaj lijek sadrži makrogolglicerol hidroksistearat koji može da dovede do nelagodnosti u želucu ili proliva.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK RYDAPT
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Ne prekoračujte dozu koju Vam je propisao Vaš ljekar.

Koliko lijeka Rydapt uzimati
Vaš ljekar će Vam reći koliko tačno kapsula da uzmete.

· Pacijenti sa AML
Uobičajena dnevna doza je 50 mg (2 kapsule) dva puta dnevno.

· Pacijenti sa ASM, SM-AHN ili MCL
Uobičajena dnevna doza je 100 mg (4 kapsule) dva puta dnevno.

U zavisnosti od toga kako reagujete na lijek Rydapt, Vaš ljekar može da Vam smanji dozu lijeka ili da privremeno prekine liječenje.

Uzimanje ovog lijeka

· Uzimanje lijeka Rydapt svakoga dana u isto vrijeme će Vam pomoći da se sjetite da uzmete svoj lijek.

· Uzimajte lijek Rydapt dva puta dnevno u intervalima od približno 12 sati (npr. sa doručkom i sa večernjim obrokom).

· Uzimajte lijek Rydapt sa hranom.

· Progutajte cijele kapsule uz čašu vode. Nemojte ih otvarati, drobiti ili žvakati, kako biste osigurali odgovarajuće doziranje i izbjegli neprijatan ukus sadržaja kapsule.

· Kod pacijenata sa AML, lijek Rydapt se uzima zajedno sa ljekovima za hemoterapiju. Veoma je važno da pratite preporuke svog ljekara.

· U slučaju da povraćate nakon gutanja kapsule, ne uzimajte više kapsula do svoje sljedeće doze prema rasporedu.

Koliko dugo uzimati lijek Rydapt
· Nastavite sa uzimanjem lijeka onoliko dugo koliko Vam je ljekar rekao. Vaš ljekar će redovno pratiti Vaše stanje kako bi provjeravao da li liječenje daje željeni efekat.

· Ukoliko se liječite zbog AML, nakon što završite sa uzimanjem lijeka Rydapt sa ljekovima za hemoterapiju, uzimaćete samo lijek Rydapt u trajanju do 12 mjeseci.

· Ukoliko se liječite zbog ASM, SM-AHN ili MCL, uzimaćete lijek Rydapt kao dugotrajno liječenje, koje može da traje mjesecima ili godinama.

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja o tome koliko dugo da uzimate lijek Rydapt, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.
Ako ste uzeli više lijeka Rydapt nego što je trebalo

Ukoliko uzmete više kapsula nego što treba ili neko drugi slučajno uzme Vaš lijek, odmah se obratite svom ljekaru ili idite u najbližu zdravstvenu ustanovu i ponesite sa sobom pakovanje lijeka, pošto će možda biti potrebno medicinsko zbrinjavanje.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Rydapt
Ukoliko zaboravite da uzmete lijek Rydapt, nemojte uzimati propuštenu dozu, već uzmite sljedeću dozu prema uobičajenom rasporedu. Nemojte uzimati duplu dozu kako biste nadoknadili propuštenu dozu. Umjesto toga, sačekajte dok ne bude vrijeme za Vašu sljedeću dozu prema rasporedu.
Ako prestanete da uzimate lijek Rydapt
Prestanak liječenja lijekom Rydapt može da dovede do pogoršanja Vašeg stanja. Nemojte prestati sa uzimanjem svog lijeka, osim ukoliko Vam to ne kaže Vaš ljekar.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Rydapt može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Prestanite sa uzimanjem lijeka Rydapt i odmah se obratite svom ljekaru ukoliko primijetite bilo šta od sljedećeg jer to mogu biti znaci alergijske reakcije:

· poteškoće sa disanjem ili gutanjem

· vrtoglavica

· oticanje lica, usana, jezika ili grla

· izražen svrab kože sa crvenim osipom ili uzdignutim kvržicama.
Neka neželjena dejstva kod pacijenata sa AML mogu da budu ozbiljna.

Odmah se obratite svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri ukoliko primijetite bilo šta od sljedećeg:

· slabost, spontano krvarenje ili stvaranje modrica, učestale infekcije sa znacima kao što su povišena tjelesna temperatura, drhtavica, bol u grlu ili ranice u ustima (znaci niskog nivoa krvnih zrnaca)

· povišena tjelesna temperatura, produktivan ili suv kašalj, bol u grudnom košu, otežano disanje ili nedostatak vazduha (znaci neinfektivne intersticijalne bolesti pluća ili pneumonitisa)

· izraziti nedostatak vazduha, otežano ili neuobičajeno ubrzano disanje, vrtoglavica, ošamućenost, zbunjenost i veoma izražen umor (znaci akutnog respiratornog distres sindorma)

· infekcije, povišena tjelesna temperatura, nizak krvni pritisak, smanjeno mokrenje, ubrzan puls, ubrzano disanje (znaci sepse ili neutropenijske sepse).
Druga moguća neželjena dejstva kod pacijenata sa AML

Druga neželjena dejstva uključuju ona navedena u nastavku teksta. Ukoliko bilo koje od ovih neželjenih dejstava postane teško, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Većina neželjenih dejstava su blaga do umjerena i uglavnom prolaze nakon nekoliko nedjelja liječenja.

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)

· infekcije na mjestu ulaska katetera

· crvene ili ljubičaste, ravne tačkice veličine čiodine glave ispod kože (petehije)

· problemi sa uspavljivanjem (nesanica)

· glavobolja

· nedostatak vazduha, otežano disanje (dispnea)

· odstupanja u rezultatima elektrokardiograma koja Vašem ljekaru mogu ukazivati na to da imate poremećaj električne aktivnosti srca koja se naziva produženje QT intervala

· vrtoglavica, ošamućenost (nizak krvni pritisak)

· krvarenja iz nosa

· bol u grlu (laringealni bol)

· ranice u ustima (stomatitis)

· mučnina, povraćanje

· bol u gornjem dijelu stomaka

· hemoroidi (šuljevi)

· pretjerano znojenje

· osip kože sa perutanjem ili ljuštenjem (eksfolijativni dermatitis)

· bol u leđima

· bol u zglobovima (artralgija)

· povišena tjelesna temperatura

· žeđ, povećano stvaranje mokraće, tamna mokraća, suva ispucala koža (znaci visokog nivoa šećera u krvi, poznatog kao hiperglikemija)

· slabost mišića, pospanost, zbunjenost, konvulzije, poremećena svjesnost (znaci visokog nivoa natrijuma u krvi, poznatog kao hipernatrijemija)

· slabost mišića, grčevi u mišićima, nepravilan srčani ritam (znaci niskog nivoa kalijuma u krvi, poznatog kao hipokalijemija)

· stvaranje modrica i krvarenje (poremećaj u zgrušavanju krvi)

· abnormalni rezultati testova krvi koji mogu da ukažu Vašem ljekaru koliko dobro rade određeni djelovi Vašeg tijela: visoki nivoi alanin aminotransferaze (ALT) i/ili aspartat aminotransferaze (AST) (pokazuju kako funkcioniše jetra).
Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)

· infekcije gornjeg dijela disajnih puteva

· mučnina, povraćanje, zatvor, bol u želucu, često mokrenje, žeđ, slabost i trzanje mišića (znaci visokog nivoa kalcijuma u tijelu, poznato kao hiperkalcijemija)

· nesvjestica

· nevoljno drhtanje tijela

· glavobolja, vrtoglavica (visok krvni pritisak)

· ubrzano kucanje srca (sinusna tahikardija)

· nakupljanje tečnosti oko srca, koje ako je izraženo, može da Vam umanji sposobnost srca da pumpa krv (perikardijalni izliv) 

· nakupljanje tečnosti u plućima/grudnom košu, koje ako je izraženo, može dovesti do nedostatka vazduha (pleuralni izliv)

· bol u grlu i curenje iz nosa

· oticanje kapaka

· nelagodnost u čmaru i završnom dijelu debelog creva (rektumu)

· bol u stomaku, mučnina, povraćanje, zatvor (nelagodnost u stomaku)

· suva koža

· bol u oku, zamućen vid, nepodnošenje svjetlosti (keratitis)

· bol u vratu

· bol u kostima

· bol u udovima

· povećana tjelesna masa

· zgrušana krv u kateteru

· odstupanja u rezultatima testova krvi koji mogu da ukažu Vašem ljekaru koliko dobro rade određeni djelovi Vašeg tijela: visoki nivoi mokraćne kiseline.
Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka)

· uzdignute, bolne, crvene do tamno crvenoljubičaste mrlje na koži ili ranice koje se uglavnom pojavljuju na rukama, nogama, licu i vratu, praćene povišenom tjelesnom temperaturom (znaci akutne febrilne neutrofilne dermatoze).
Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna kod pacijenata sa ASM, SM-AHN i MCL.

Odmah se obratite svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri ukoliko primijetite nešto od sljedećeg:

· slabost, spontano krvarenje ili stvaranje modrica, učestale infekcije sa znacima kao što su povišena tjelesna temperatura, drhtavica, bol u grlu ili ranice u ustima (znaci niskog nivoa bijelih krvnih ćelijama)

· povišena tjelesna temperatura, kašalj, otežano ili bolno disanje, šištanje pri disanju, bol u grudima prilikom disanja (znaci pneumonije)

· povišena tjelesna temperatura, produktivan ili suv kašalj, bol u grudnom košu, otežano disanje ili nedostatak vazduha (znaci neinfektivne intersticijalne bolesti pluća ili pneumonitisa)

· infekcije, povišena tjelesna temperatura, vrtoglavica, ošamućenost, smanjeno mokrenje, ubrzan puls, ubrzano disanje (znaci sepse ili neutropenijske sepse)

· povraćanje krvi, crne ili krvave stolice (znaci gastrointestinalnog krvarenja).
Druga moguća neželjena dejstva kod pacijenata sa ASM, SM-AHN i MCL

Druga neželjena dejstva uključuju ona navedena u nastavku teksta. Ukoliko bilo koje od ovih neželjenih dejstava postane teško, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Većina neželjenih dejstava su blaga do umjerena i uglavnom prolaze nakon nekoliko nedjelja liječenja.

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)

· infekcije mokraćnih puteva

· infekcije gornjeg dijela disajnih puteva

· glavobolja

· vrtoglavica

· nedostatak vazduha, otežano disanje (dispnea)

· kašalj

· nakupljanje tečnosti u plućima/grudnom košu, koje ako je izraženo, može dovesti do nedostatka vazduha (pleuralni izliv)

· odstupanja u rezultatima elektrokardiograma koja Vašem ljekaru mogu ukazivati na to da imate poremećaj električne aktivnosti srca koji se naziva produženje QT intervala

· krvarenja iz nosa

· mučnina, povraćanje

· proliv

· zatvor

· oticanje udova (potkoljenice, članci)

· osjećaj izrazitog umora

· povišena tjelesna temperatura

· žeđ, povećano stvaranje mokraće, tamna mokraća, suva ispucala koža (znaci visokog nivoa šećera u krvi, poznatog kao hiperglikemija)

· žutilo kože i očiju (znaci visokog nivoa bilirubina u koži)

· abnormalni rezultati testova krvi koji mogu da ukažu na moguće probleme sa pankreasom (visoki nivoi lipaza ili amilaze) i jetrom (visoki nivoi alanin aminotransferaze (ALT) ili aspartat aminotransferaze (AST)).
Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)

· nevoljno drhtanje tijela

· kašalj sa iskašljavanjem, bol u grudima, povišena tjelesna temperatura (bronhitis)

· afte u ustima usljed virusne infekcije (oralni herpes)

· bolno i učestalo mokrenje (cistitis)

· osjećaj pritiska u grudima ili bol u obrazima i čelu (sinuzitis)

· crveni, otečeni bolni osip na bilo kom dijelu kože (erizipel)

· herpes zoster

· poremećaji pažnje

· vrtoglavica sa osjećajem okretanja (vertigo)

· stvaranje modrica (hematom)

· uznemirenost želuca, problemi sa varenjem

· osjećaj slabosti (astenija)

· drhtavica

· generalizovano oticanje (edem)

· povećanje tjelesne mase

· kontuzije (modrice)

· padovi

· vrtoglavica, ošamućenost (nizak krvni pritisak)

· bol u grlu

· brzo dobijanje na tjelesnoj masi.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581


www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite

QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:



5. 
KAKO ČUVATI LIJEK RYDAPT
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece. 
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem pakovanju nakon “Važi do”. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.

Lijek ne zahtijeva posebne temperaturne uslove čuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti, ako primijetite bilo kakvo oštećenje pakovanja ili ako ima znakova neovlašćenog otvaranja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Rydapt
- Aktivna supstanca je midostaurin. Jedna meka kapsula sadrži 25 mg midostaurina.

- Pomoćne supstance su:
Sadržaj kapsule:

· makrogolglicerol hidroksistearat (vidjeti “Lijek Rydapt sadrži makrogolglicerol hidroksistearat (ricinusovo ulje)” u dijelu 2)
· makrogol 400

· etanol, bezvodni (vidjeti “Lijek Rydapt sadrži bezvodni etanol (alkohol) u dijelu 2)
· mono, di i trigliceridi iz ulja kukuruza

· all-rac-alfa-tokoferol

Tijelo i kapica kapsule:

· želatin

· glicerol

· titan dioksid (E 171)

· gvožđe (III) oksid, žuti (E 172)

· gvožđe (III) oksid, crveni (E 172)

· voda, prečišćena

Mastilo za štampu:

· boja Carmine (E120)

· hipromeloza

· propilen glikol.
Kako izgleda lijek Rydapt i sadržaj pakovanja

Lijek Rydapt 25 mg meke kapsule su blijedo narandžaste, duguljaste meke kapsule, sa crvenom utisnutom oznakom “PKC NVR”. 
Kapsule se nalaze u blisterima i dostupno je pakovanje koje sadrži 56 mekih kapsula (7 blistera sa po 4 kapsule (ukupno 28 kapsula) je upakovano u kutiju, a 2 takve kutije se nalaze u zbirnom pakovanju lijeka).

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
“Novartis Pharma Services AG” dio stranog društva Podgorica
ul. Svetlane Kane Radević br. 3, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač

Novartis Pharma GmbH,
Roonstrasse 25, Gostenhof, Nuernberg, Bavaria, 90429, Njemačka
Novartis Pharma GmbH, 

Sophie-Germain-Strasse 10, Nuremberg, 90443, Njemačka

Novartis Farmacéutica S.A., 

Gran Via de les Corts Catalanes 764, 08013 Barcelona, Španija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole
2030/25/2696 - 3597 od 24.07.2025. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2025. godine
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