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Rhapsido 25 mg tabletki powlekane

Rhapsido
Remibrutinib

Postaé i sklad:

Tabletka powlekana (tabletka)

Jasnozotta, okragla, wypukia tabletka powlekana o $rednicy od 6,7 do 7,6 mm, z wytloczonym napisem ,,L.V”’ po jednej stronie i logo
firmy po drugiej stronie tabletki.

Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg remibrutinibu.

Wskazania:
Lek Rhapsido jest wskazany w leczeniu przewlektej pokrzywki spontanicznej (ang. chronic spontaneous urticaria,
CSU) u dorostych pacjentdéw z niewystarczajaca odpowiedzig na leczenie przeciwhistaminowe H1.

Dawkowanie:

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane przez lekarzy posiadajacych do§wiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu przewleklej pokrzywki
spontanicznej. Zalecana dawka remibrutinibu wynosi 25 mg doustnie, dwa razy na dobe, raz rano i raz wieczorem.

Jesli pacjent pominie jedng lub wigcej dawek remibrutinibu, nalezy pouczy¢ go, by przyjat nastgpna dawke wedhug swojego statego
harmonogramu. Nie nalezy przyjmowa¢ dodatkowych dawek remibrutinibu, aby uzupetni¢ pominigta dawke lub dawki.

Zaleca sie, aby lekarze okresowo oceniali potrzebg kontynuowania leczenia. U pacjentow, u ktorych po 24 tygodniach leczenia CSU
nie stwierdzono odpowiedzi, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia.

Przerwanie podawania

Zaleca si¢ przerwanie podawania remibrutinibu na 3 do 7 dni przed zabiegiem chirurgicznym oraz na 3 do 7 dni po zabiegu
chirurgicznym, w zaleznosci od rodzaju zabiegu i ryzyka krwawienia (patrz ChPL).

Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku

Nie ma koniecznosci szczeg6lnego dostosowania dawki u pacjentow w podesztym wieku (=65 lat) (patrz ChPL). Dostepne dane
dotyczace stosowania remibrutinibu u pacjentow w wieku powyzej 65 lat s3 ograniczone.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz ChPL).

Zaburzenia czynno$ci watroby

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby. Nie zaleca
si¢ stosowania remibrutinibu u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz ChPL).

Dzieci i mtodziez

Produkt leczniczy Rhapsido nie powinien by¢ stosowany u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat ze wzgledu na nieznany
potencjalny wptyw na dojrzewanie odporno$ci humoralnej (np. wytwarzanie immunoglobulin ochronnych i limfocytow B pamieci).
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci remibrutinibu u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat. Dane nie sa
dostepne.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Remibrutinib moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez. Nalezy poinstruowac pacjentéw, by polykali tabletke w catosci, popijajac
woda. Tabletek nie nalezy dzieli¢, rozkruszaé ani ssa¢, aby zapewnic¢ prawidlowe dostarczenie catej dawki.

Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

Srodki ostrozno$ci/ostrzezenia:
Ryzyko krwawienia
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U pacjentéw leczonych remibrutinibem wystgpowaty tagodne do umiarkowanych krwawienia skorno-sluzéwkowe. Najczesciej
zglaszanymi zdarzeniami byly zmiany zwigzane z siniaczeniem si¢, takie jak wybroczyny i sttuczenie (patrz ChPL).

Pacjenci otrzymujacy leki przeciwzakrzepowe jednoczesnie z remibrutinibem moga podlega¢ zwigkszonemu ryzyku krwawienia.
Nalezy rozwazy¢ ryzyko i korzys$ci jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych z remibrutinibem (patrz ChPL).
Nalezy pouczy¢ pacjentéw, by zglaszali si¢ po porade medyczna w przypadku wystapienia przedmiotowych i podmiotowych
objawOw sugerujacych istotne krwawienie. W przypadku podejrzenia istotnego krwawienia leczenie remibrutinibem nalezy
przerwac. Po ustgpieniu krwawienia leczenie mozna wznowié, jesli przewiduje sie, ze korzysci przewyzsza ryzyko.

Zaleca si¢ przerwanie leczenia remibrutinibem na 3 do 7 dni przed operacja chirurgiczng oraz na 3 do 7 dni po operacji chirurgicznej
w zaleznosci od rodzaju zabiegu i ryzyka krwawienia (patrz ChPL).

Szczepienia

Bezpieczenstwo stosowania remibrutinibu ze szczepionkami zywymi lub zywymi atenuowanymi nie bylo badane. Z tego wzgledu
szczepienie szczepionkami zywymi lub zywymi atenuowanymi nie jest zalecane podczas leczenia remibrutinibem (patrz ChPL).
Bezpieczenstwo stosowania remibrutinibu ze szczepionkami inaktywowanymi byto badane, dlatego szczepionki inaktywowane
moga by¢ podawane podczas leczenia remibrutinibem. W celu uzyskania optymalnej odpowiedzi immunologicznej na szczepionki
inaktywowane nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia remibrutinibem (na okres od 1 tygodnia przed planowanym szczepieniem do 2
tygodni po szczepieniu) (patrz ChPL).

Interakcje

Remibrutinib jest substratem enzymu 3A4 cytochromu P450 (CYP3A4) i dlatego istnieje mozliwos¢ wystapienia interakcji z innymi
jednoczes$nie podawanymi produktami leczniczymi metabolizowanymi przez CYP3A4 lub modulujacymi jego aktywnos$¢ (patrz
ChPL).

Jednoczesne stosowanie z silnymi inhibitorami CYP3A4 zwicksza ekspozycje na remibrutinib i w konsekwencji moze zwigkszac¢
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych remibrutinibu. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania silnych inhibitorow CYP3A4
(patrz ChPL).

Jednoczesne stosowanie z umiarkowanymi lub silnymi induktorami CYP3 A4 zmniejsza ekspozycje na remibrutinib i w konsekwencji
moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ remibrutinibu. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania umiarkowanych lub silnych induktoréw
CYP3A4 (patrz ChPL).

Zaleca si¢ czestsze monitorowanie pacjentow pod katem potencjalnych dziatan niepozgdanych, gdy remibrutinib jest stosowany z
substratami P-glikoproteiny (P-gp) oraz substratami biatka opornosci raka piersi (ang. breast cancer resistance protein, BCRP) o
waskim indeksie terapeutycznym (patrz ChPL).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Dzialania niepozadane:

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczegsciej zgltaszanym dzialaniem niepozadanym sg zakazenia gornych drog oddechowych (14,7%), takie jak zapalenia
nosogardzieli (6,6%) 1 grypa (2,5%).

Dziatania niepozadane wymieniono wedhug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA. W kazdej klasie uktadow i narzagdoéw
dzialania niepozadane wymieniono wedlug czgstosci wystepowania, poczynajac od najczestszych. Ponadto, poszczegdlne kategorie
czestosci dla kazdego dziatania niepozadanego definiowano w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czgstos$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Bardzo czesto: Zakazenia gornych
drog oddechowych, Czesto: zakazenia wirusem opryszczki; zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: bole glowy; zaburzenia
naczyniowe: Czesto: wylewy podskorne, mate punktowe wybroczyny, sthuczenie, wybroczyny, krwawienie, krwiomocz,
Niezbyt czesto: plamica, krwawienie z nosa, krwawienie spojowkowe, krwawienie z dzigset; zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: nudnosci, bol brzucha; zaburzenia mig$sniowo-szkieletowe 1 tkanki tagcznej: Czesto: bol plecow; zaburzenia
ogolne i stany w miejscu podania: Czesto: goraczka.
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Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zdarzenia krwawienia skorno-$§luzéwkowego

W 24-tygodniowym, kontrolowanym placebo okresie leczenia prowadzonego metoda podwdjnie Slepej proby w zestawie danych
zbiorczych (badania Il fazy REMIX-1 i REMIX-2) zdarzenia krwawienia skorno-§luzowkowego (wymienione w Tabeli 1 w
rubryce ,,Zaburzenia naczyniowe”) wystapity u 7,8% pacjentow leczonych remibrutinibem. Najczesciej zglaszanymi zdarzeniami
byly zdarzenia zwigzane z powstawaniem wylewow podskornych: mate punktowe wybroczyny (3,8%) i sttuczenia (2,3%).
Ogotem, u pacjentéow leczonych remibrutinibem 92,0% tych zdarzen miato nasilenie tagodne, a 8,0% miato nasilenie
umiarkowane. Mediana czasu do wystapienia zdarzenia wyniosta 25 dni, a mediana czasu trwania wyniosta 22 dni. Wszystkie
przypadki ustgpity samoistnie bez dodatkowego leczenia. Nie obserwowano zwiazku pomigdzy krwawieniem skorno-
sluzéwkowym a matg liczbg ptytek krwi. Jednoczesne podawanie remibrutinibu z lekami przeciwzakrzepowymi nie byto
dozwolone w badaniach klinicznych, ale jednoczesne podawanie produktéw przeciwptytkowych (kwasu acetylosalicylowego
(<100 mg/dobe) lub klopidogrelu (<75 mg/dobe)) bylo dozwolone (patrz ChPL).

Wisréd pacjentow leczonych remibrutinibem u 0,5% wystapity zdarzenia krwawienia skorno-sluzéwkowego, ktore doprowadzity
do zakonczenia leczenia remibrutinibem, a u 1,0% byly przyczyng przerwania leczenia remibrutinibem (patrz ChPL).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania: Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (patrz ChPL).

Pozwolenia Komisji Europejskiej na dopuszczenie do obrotu nr: EU/1/26/2024/001-003
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte (Rpz).

Podmiot odpowiedzialny:
Novartis Europharm Limited, Vista Building Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irlandia

Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapozna¢ si¢ z pelna informacja o leku.
PEENA INFORMACJA O LEKU JEST DOSTEPNA W: Novartis Poland Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa,
ul. Marynarska 15, tel. (22) 375 48 88

Opracowano: 05/2026
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