Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Rhapsido® 25 mg Filmtabletten
Remibrutinib

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Rhapsido und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Rhapsido aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk L~

1. Was ist Rhapsido und wofiir wird es angewendet?

Rhapsido enthélt den Wirkstoff Remibrutinib, der zur Arzneimittelklasse der sogenannten Bruton-
Tyrosinkinase (BTK)-Hemmer gehort.

Rhapsido wird fiir die Behandlung der chronischen (langfristigen) spontanen Urtikaria (csU) bei
Erwachsenen angewendet, wenn die Behandlung mit Antihistaminika nicht ausreichend gut wirkt.

Bei Menschen mit csU kénnen Symptome auftreten, wenn das Immunsystem (die natiirlichen
Abwehrkrifte des Korpers) iiberaktiv wird. Bestimmte Immunzellen schalten ein Protein namens
Bruton-Tyrosinkinase (BTK) ein, das Nesselsucht, Juckreiz und/oder Schwellungen verursacht. Die
Wirkung von Remibrutinib beruht auf der Blockierung der BTK, was dazu beitriigt, die Uberaktivitit
der Immunzellen zu stoppen und die Entziindung zu verringern, wodurch die csU-Symptome seltener
und weniger schwerwiegend werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rhapsido beachten?

Rhapsido darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Remibrutinib oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rhapsido einnehmen:

- wenn Sie ungewohnliche Blutergiisse oder Blutungen haben oder hatten oder wenn Sie
Arzneimittel einnehmen, die Ihr Blutungsrisiko erhhen konnten. Siehe nachfolgender
Abschnitt ,,Einnahme von Rhapsido zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

1



- wenn Sie kiirzlich operiert wurden oder eine Operation geplant haben. Ihr Arzt kann Sie bitten,
die Einnahme von Rhapsido fiir eine kurze Zeit vor (3 bis 7 Tage) und nach (3 bis 7 Tage) Ihrer
Operation abzusetzen.

- wenn Sie kiirzlich eine Impfung erhalten haben oder eine Impfung planen. Bestimmte Arten von
Impfstoffen (sogenannte Lebendimpfstoffe oder abgeschwichte Lebendimpfstoffe) sollten
wihrend der Behandlung mit Rhapsido nicht verwendet werden. Wenn Sie eine andere Art von
Impfstoff (einen sogenannten Nicht-Lebendimpfstoff) erhalten haben oder dies planen, wird Thr
Arzt Sie moglicherweise bitten, Rhapsido 1 Woche vor und 2 Wochen nach der Impfung nicht
einzunehmen.

- wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, da diese Wechselwirkungen mit Rhapsido haben
konnen. Siehe unteren Abschnitt ,,Einnahme von Rhapsido zusammen mit anderen
Arzneimitteln®.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder oder Jugendliche unter 18 Jahren. Es wurde in dieser
Altersgruppe nicht untersucht.

Einnahme von Rhapsido zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen,
einschlieBlich rezeptfreier Arzneimittel.

Rhapsido kann zu einer erhohten Blutungsneigung fithren. Das bedeutet, dass Sie Ihren Arzt

informieren sollten, wenn Sie andere Arzneimittel oder Nahrungsergénzungsmittel einnehmen, die [hr

Blutungsrisiko erhohen (siehe oben ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®). Dazu gehoren die

folgenden Arzneimittel:

- Arzneimittel zur Schmerzlinderung, Fiebersenkung oder zur Vorbeugung von Blutgerinnseln,
wie z. B. Acetylsalicylsdure.

- Arzneimittel zur Behandlung von Blutgerinnseln, wie z. B. Clopidogrel.

- Arzneimittel zur Blutverdiinnung, wie Warfarin.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da
diese das Risiko der Nebenwirkungen von Rhapsido erhéhen konnen, oder Rhapsido das Risiko von
Nebenwirkungen dieser Arzneimittel erhdhen kann:

- Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion, wie Ritonavir.

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen, wie Digoxin.

- Arzneimittel zur Behandlung hoher Cholesterinspiegel, wie Rosuvastatin.

- Arzneimittel zur Beruhigung oder gegen Schlafstdrungen, wie Midazolam.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da
diese die Wirksamkeit von Rhapsido verringern kénnen:
- Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Arten von Anfillen, wie Carbamazepin.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie vor Kurzem geimpft wurden oder eine Impfung
planen (siehe oben ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBinahmen®).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 [hren Arzt um
Rat. Die Behandlung mit Rhapsido wird wéihrend der Schwangerschaft oder bei Frauen, die schwanger
werden konnen und keine wirksame Empfangnisverhiitung (Geburtenkontrolle) anwenden, nicht
empfohlen. Dies liegt daran, dass Studien an Tieren gezeigt haben, dass Rhapsido dem ungeborenen
Kind Schaden zufiigen kann.

Sie diirfen wahrend der Behandlung mit Rhapsido sowie fiir 1 Woche nach Beendigung der
Behandlung nicht stillen, da nicht bekannt ist, ob Rhapsido in die Muttermilch iibergeht.



Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, miissen Sie wéahrend der Behandlung und fiir
mindestens 1 Woche nach Beendung der Behandlung mit Rhapsido eine wirksame Methode zur
Empfangnisverhiitung (Geburtenkontrolle) anwenden. Fragen Sie Ihren Arzt nach Moglichkeiten einer
wirksamen Methode zur Empfangnisverhiitung.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Rhapsido hat keinen oder einen zu vernachlissigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Rhapsido enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu
hatriumfrei®.

3. Wie ist Rhapsido einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrigt eine 25-mg-Tablette zweimal téglich, einmal morgens und einmal
abends.

- Schlucken Sie die Tablette im Ganzen mit Wasser.

- Die Tablette darf vor dem Schlucken nicht zerteilt, zerstolen oder zerkaut werden, da dies die
Menge des Arzneimittels, die in Thren Korper gelangt, verdndern kann.

- Nehmen Sie Rhapsido jeden Tag zur gleichen Zeit. Das wird Ihnen helfen, sich an die
Einnahme zu erinnern.

- Rhapsido kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Rhapsido und Operationen

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie vor Kurzem operiert wurden oder bei Thnen eine Operation
geplant ist. Ihr Arzt wird Sie mdglicherweise bitten, die Einnahme von Rhapsido fiir 3 bis 7 Tage vor
und fiir 3 bis 7 Tage nach den geplanten medizinischen oder chirurgischen Eingriffen zu unterbrechen.

Wenn Sie eine grofliere Menge von Rhapsido eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Rhapsido eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich unverziiglich an einen
Arzt. Wenn Sie aufgefordert werden, ins Krankenhaus zu gehen, nehmen Sie die Tablettenpackung
und diese Packungsbeilage mit.

Wenn Sie die Einnahme von Rhapsido vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, dann nehmen Sie die nidchste Dosis zum gewohnten Zeitpunkt
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Rhapsido abbrechen
Ein Abbruch Ihrer Behandlung mit Rhapsido kann dazu fiihren, dass Thre csU-Symptome erneut
auftreten. Beenden Sie die Einnahme von Rhapsido nicht, es sei denn, Ihr Arzt sagt es hnen.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Alle der folgenden Nebenwirkungen sind leicht bis mittelschwer.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Nasen- und Halsinfektionen (Infektionen der oberen Atemwege)

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Herpesvirus-Infektion

- Kopfschmerzen

- Blutergiisse

- Kleine rote Punkte unter der Haut (Petechien)

- Blutergiisse unter der Haut (Kontusionen)

- Eine blutende Stelle unter der Haut mit blauem oder violettem Fleck (Ekchymose)
- Pinkfarbener oder brauner Urin/Blut im Urin (Hadmaturie)
- Unwohlsein (Ubelkeit)

- Unterleibsschmerzen

- Riickenschmerzen

- Fieber (Pyrexie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Nasenbluten (Epistaxis)

- Violette oder rétlich-braune Flecken auf der Haut (Purpura)

- Ein flacher, hellroter Fleck im Augenweif} (Bindehautblutung)
- Zahnfleischbluten (gingivale Blutung)

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

5. Wie ist Rhapsido aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

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 damit zum Schutz der
Umwelt bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rhapsido enthilt

- Der Wirkstoff ist Remibrutinib. Jede Filmtablette enthélt 25 mg Remibrutinib.

- Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Copovidon,
Croscarmellose-Natrium, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat. Der
Filmiiberzug besteht aus Poly(vinylalkohol), Macrogol 4000, Talkum, Titandioxid (E 171),
Eisen(Ill)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Eisen(Ill)-oxid (E 172).

Wie Rhapsido aussieht und Inhalt der Packung

Rhapsido ist in Form von 25 mg Filmtabletten erhiltlich. Die Tabletten sind hellgelb, rund und
gewoOlbt. Auf der einen Seite ist ,,LV* und auf der anderen Seite das Firmenlogo eingeprégt. Der
Durchmesser der Tablette betridgt etwa 7 mm.

Rhapsido wird in Blisterpackungen geliefert und ist in Packungen mit 30, 60 oder 180 Filmtabletten
erhéltlich. Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slowenien

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2026.
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.



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

