Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rhapsido 25 mg tabletki powlekane
remibrutinib

vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Informacje wazne przed przyjeciem leku Rhapsido
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Sk L~

1. Co to jest lek Rhapsido i w jakim celu si¢ go stosuje

Rhapsido zawiera substancje¢ czynng remibrutinib, ktora nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami
kinazy tyrozynowej Brutona (ang. Bruton’s tyrosine kinase, BTK).

Lek Rhapsido jest stosowany w leczeniu dorostych z przewlekta (dtugotrwata) pokrzywka
spontaniczng (ang. chronic spontaneous urticaria, CSU), gdy leczenie lekami przeciwhistaminowymi
nie dziata wystarczajaco skutecznie.

U o0s6b z CSU objawy moga wystepowaé, gdy uktad immunologiczny (naturalne mechanizmy
obronne organizmu) staje si¢ nadmiernie aktywny. Pewne komorki immunologiczne wlaczajg biatko
zwane kinazg tyrozynowa Brutona, ktore powoduje wystepowanie babli pokrzywkowych, swedzenia i
(lub) opuchnigcia. Dziatanie remibrutinibu polega na blokowaniu BTK, co pomaga powstrzymac
komorki immunologiczne przed nadmierng aktywnoscig i zmniejsza stan zapalny sprawiajac, ze
objawy CSU wystepuja rzadziej i s3 mniej nasilone.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Rhapsido
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Rhapsido

- jesli pacjent ma uczulenie na remibrutinib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Rhapsido nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystegpuja lub kiedykolwiek wystepowatly nietypowe siniaki badz krwawienie
lub jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki, ktore moglyby zwigkszy¢ ryzyko krwawienia.
Patrz punkt ,,Lek Rhapsido a inne leki” ponize;.

- jesli pacjent w ostatnim czasie przebyt jakiekolwiek operacje chirurgiczne lub planuje poddanie
si¢ operacji. Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi zaprzestanie przyjmowania leku
Rhapsido na krotki czas przed (3 do 7 dni) i po (3 do 7 dni) operacji.

- jesli pacjent w ostatnim czasie otrzymat szczepienie lub planuje otrzymac szczepienie. Pewne
rodzaje szczepionek (znane jako szczepionki zywe lub zywe atenuowane) nie sg zalecane do
stosowania podczas leczenia lekiem Rhapsido. Jesli pacjent otrzymat lub planuje otrzymac inny
rodzaj szczepionki (zwanej szczepionka inaktywowang) lekarz prowadzacy moze zaleci¢
pacjentowi zaprzestanie przyjmowania leku Rhapsido na 1 tydzien przed i 2 tygodnie po
szczepieniu

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, poniewaz moga one wchodzi¢ w interakcje z lekiem Rhapsido.
Patrz punkt ,,Lek Rhapsido a inne leki” ponize;.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom lub mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Lek nie byt badany w
tej grupie wiekowe;j.

Lek Rhapsido a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach dostepnych
bez recepty.

Lek Rhapsido moze sprawiac, ze u pacjenta tatwiej bedzie dochodzito do krwawien. Oznacza to, ze

nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli pacjent przyjmuje wszelkie inne leki lub

suplementy, ktére zwigkszaja ryzyko krwawienia (patrz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci” wyzej).

Dotyczy to ktoregokolwiek z nastgpujacych lekow:

- lekow stosowanych w tagodzeniu bolu, zmniejszaniu goraczki lub profilaktyce zakrzepow krwi,
takich jak kwas acetylosalicylowy.

- lekéw stosowanych w leczeniu zakrzepdw krwi, takich jak klopidogrel.

- lekéw stosowanych w celu rozrzedzenia krwi, takich jak warfaryna.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych
lekéw, poniewaz moga one zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych leku Rhapsido lub
poniewaz lek Rhapsido moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia ich dziatan niepozadanych:

- lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV, takich jak rytonawir.

- lekow stosowanych w leczeniu problemow z sercem, takich jak digoksyna.

- lekdéw stosowanych w leczeniu duzego stezenia cholesterolu, takich jak rozuwastatyna.

- lekdéw uspokajajacych lub lekow stosowanych w leczeniu zaburzen snu, takich jak midazolam.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych

lekdéw, poniewaz moga one zmniejsza¢ skutecznos¢ leku Rhapsido:

- lekach stosowanych w leczeniu pewnych typoéw napadow padaczkowych, takich jak
karbamazepina.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie o wszelkich szczepieniach przyjetych
w ostatnim czasie lub o szczepieniach, ktore pacjent planuje przyjac¢ (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci” wyzej).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Leczenie lekiem Rhapsido nie
jest zalecane podczas cigzy lub u kobiet, ktdre moga zaj$¢ w cigze i nie stosuja skutecznej



antykoncepcji (kontroli urodzen), poniewaz badania na zwierz¢tach wykazaty, ze Rhapsido moze mieé¢
szkodliwy wplyw na nienarodzone dziecko.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia lekiem Rhapsido i przez jeden tydzien po zakonczeniu
leczenia, poniewaz nie wiadomo, czy lek Rhapsido przenika do mleka kobiecego.

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji (kontroli urodzen)
podczas leczenia lekiem Rhapsido i przez co najmniej jeden tydzien po zakonczeniu leczenia. Nalezy
zapyta¢ lekarza prowadzacego o skuteczne metody antykoncepc;ji.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Rhapsido nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
1 obstugiwania maszyn.

Rhapsido zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Rhapsido

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka 25 mg dwa razy na dobe, raz rano i raz wieczorem.

- Potkna¢ tabletke w calosci, popijajac woda.

- Nie dzieli¢, nie kruszy¢ ani nie zu¢ tabletki przed potknigciem, poniewaz moze to zmienic ilo$¢
dostarczonego leku.

- Aby lepiej pamigta¢ o przyjmowaniu leku Rhapsido, lek zazywa¢ codziennie o tej samej porze.

- Lek Rhapsido moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez.

Rhapsido a operacje chirurgiczne

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przebyt w ostatnim czasie operacj¢ chirurgiczng lub
planuje poddac si¢ takiej operacji. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi odstawienie leku Rhapsido na 3 do
7 dni przed i na 3 do 7 dni po wszelkich planowanych zabiegach medycznych lub chirurgicznych.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Rhapsido

Jesli pacjent przyjmie wicksza niz zalecana dawke leku Rhapsido, powinien natychmiast porozmawiaé
z lekarzem. Jesli pacjent otrzyma polecenie udania si¢ do szpitala, powinien zabraé ze sobg
opakowanie z tabletkami i te ulotke.

Pominie¢cie przyjecia leku Rhapsido
W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac nastepng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Rhapsido
Przerwanie leczenia lekiem Rhapsido moze spowodowaé nawrot objawdw CSU. Nie nalezy
przerywac przyjmowania leku Rhapsido, chyba, ze tak zalecit lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wszystkie wymienione nizej dzialania niepozadane majg nasilenie tagodne do umiarkowanego.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
- Zakazenia w obrebie nosa i gardta (zakazenia gornych drog oddechowych)

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osoéb)

- Zakazenie wirusem opryszczki

- Bol glowy

- Powstawanie siniakow

- Niewielkie, czerwone plamki pod skora (punktowe wybroczyny)

- Powstawanie siniakow pod skora (sttuczenie)

- Krwawiace miejsce pod skora o niebieskim lub fioletowawym zabarwieniu (wybroczyna)
- Rozowe lub brgzowe zabarwienie moczu/krew w moczu (krwiomocz)
- Nudnosci

- Bol brzucha

- Bol plecow

- Goraczka

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)

- Krwawienie z nosa

- Fioletowe lub czerwonobrgzowe plamy na skoérze (plamica)

- Ptaska, jasnoczerwona plamka w biatkdwce oka (krwawienie spojowkowe)
- Krwawienie z dzigset

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Rhapsido

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rhapsido

- Substancja czynna jest remibrutinib. Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg remibrutinibu.

- Pozostate sktadniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, kopowidon, kroskarmeloza
sodowa, sodu stearylofumaran, sodu laurylosiarczan. Otoczka tabletki zawiera alkohol
poliwinylowy, makrogol 4000, talk, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza
tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Rhapsido i co zawiera opakowanie

Lek Rhapsido jest dostarczany w postaci 25 mg tabletek powlekanych. Tabletki sa jasnozolte, okragte
i wypukte. Posiadaja napis ,,LV” na jednej stronie i logo firmy na drugiej stronie tabletki. Srednica
tabletki wynosi okoto 7 mm.

Lek Rhapsido jest dostarczany w blistrach i dostepny w opakowaniach zawierajacych 30, 60 lub
180 tabletek powlekanych. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwérca

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Stowenia

Novartis Farmaceutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2026

Inne zrédla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.



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

