KULLANMA TALIMATI
RYDAPT 25 mg yumusak kapsiil
Agizdan alinr.
e Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil 25 mg midostaurin igerir.

o Yardimcit maddeler: Makrogolgliserol hidroksistearat, makrogol, susuz etanol, misir yagi
mono-ditrigliseridleri, all-rac-a-tokoferol, gliserol, etanol anhidréz, propilen glikol,
titanyum dioksit (E171), demir oksit sar1 (E172), demir oksit kirmiz1 (E172), jelatin
(domuz kaynakl1), karmin (E120) (cochenille louse kaynakli), saf su, hipromelloz 2910.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatinmi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RYDAPT nedir ve ne icin kullanilir?

RYDAPT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RYDAPT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
RYDAPT in saklanmast

S N S S

Bashklar yer almaktadar.
1. RYDAPT nedir ve ne icin kullanilir?

RYDAPT 25 mg yumusak kapstiller, kirmizi miirekkep ile “PKC NVR” baskili soluk turuncu,
oblong kapsiillerdir. Kapstiller blisterler i¢inde takdim edilir ve 112 kapsiil i¢eren ¢oklu paketler
(28 kapsiilliik 4 paket) halinde mevcuttur.

RYDAPT, midostaurin etkin maddesini igerir. Protein kinaz inhibitorleri ad1 verilen bir ilag
sinifina dahildir.

RYDAPT, FLT3 adli bir gende kusuru olan eriskinlerde akut miyeloid l6semi (AML)
tedavisinde kullanilir. AML, l6kosit hiicrelerinin bir kanser tiiriidiir. Lokositler genellikle
viicudun enfeksiyonlara kars1 savagmasina yardimci olur ve AML’de viicut ¢ok fazla anormal
16kosit (“miyeloid” hiicreler denir) iiretir.

RYDAPT eriskinlerde, ilerlemis sistemik mastositoz, hematolojik neoplazmin eslik ettigi
sistemik mastositoz veya mast hiicre l0semisi adli hastaliklarin tedavisinde kullanilir. Bu,
viicudun bir tiir 16kosit olan mast hiicrelerini ¢ok fazla tirettigi bir bozukluktur. Karaciger,



kemik iligi ve dalak gibi organlara ¢ok fazla mast hiicresi sizdiginda ve kana histaminler gibi
maddeler salindiginda bu durum hastalik belirtilerine neden olur.

Midostaurin, anormal hiicrelerin bazi enzimlerinin (kinazlar) etkisini bloke eder, hiicrelerin
boéliinmelerini ve biliyiimelerini durdurur.

Akut miyeloid 16semide tedaviye baslandiginda RYDAPT her zaman baska kemoterapiler
(kanser tedavisinde kullanilan ilaglar) ile bir arada kullanilir.

Eger RYDAPT 1n nasil etki gosterdigi ya da bu ilacin neden size recete edildigi ile ilgili
sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sorunuz.

2. RYDAPT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun talimatlarin1 dikkatle takip ediniz. Doktorunuzun talimatlari, bu kullanma
talimatinda yer alan genel bilgilerden farkli olabilir.

RYDAPT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

e Midostaurine veya bu ilacin diger icerdigi yardimec1 maddelerden (bdliim 6°da listesi yer
almaktadir) herhangi birine kars1 alerjiniz varsa. Eger alerjiniz olabilecegini
diistinliyorsaniz, doktorunuzun tavsiyesini sorunuz.

e Halihazirda asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz:
- Tiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar; 6rnegin rifampisin;
- Epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar; 6rnegin karbamazepin veya fenitoin;
- Enzalutamid; prostat kanseri tedavisinde kullanilan bir ilag;

- San kantaron (Hypericum perforatum olarak da bilinir); depresyon tedavisinde
kullanilan bitkisel bir ilag.

RYDAPT ile tedavi sirasinda bu ilaglardan kaginilmalidir. Size, RYDAPT ile tedaviniz
sirasinda bunlardan birini almaya baglamaniz gerektigi sdylendiyse doktorunuzla konusunuz.

RYDAPT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlarda RYDAPT’1 kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuz, hemsireniz veya
eczaciniz ile goriigiiriiz:

e Enfeksiyonlariniz varsa.

e Kalp hastaligiiz varsa.

e Akcigerlerinizle ilgili sorunlariniz varsa veya nefes alip vermede zorluk ¢ekiyorsaniz.
e Bobreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa.

Eger RYDAPT ile tedaviniz sirasinda bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz vakit
gecirmeden doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza soyleyiniz:

e Atesiniz, bogaz agriniz veya agiz llserleriniz olursa; ¢iinkii bunlar, akyuvar saymizin
diistik oldugunu gosterebilir.

e Ates, balgamli veya balgamsiz Oksiiriik, gogiis agrisi, nefes alip vermede zorluk veya
nefes darligir gibi semptomlan ilk defa yasarsaniz ya da var olan bu semptomlarda
kotiilesme olursa; ¢iinkii bunlar enfeksiyonlarin veya akciger sorunlarinin isaretleri
olabilir.



e (G0giis agris1 veya rahatsizligi, bas donmesi, bayilma, sersemlik hali, dudaklarinizda,
ellerinizde ve ayaklarinizda mavi renklenme, nefes darlig1 veya bacaklarimizda veya
derinizde sisme (6dem) yasarsaniz; ¢iinkii bunlar kalp sorunlarinin isaretleri olabilir.

Doktorunuzun RYDAPT ile tedavinizde ayarlama yapmasini, tedaviye gegici olarak ara
vermesi ya da tedaviyi tamamen durdurmasi gerekli olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

RYDAPT ile tedavi sirasinda izlem

Doktorunuz, RYDAPT ile tedavi sirasinda viicudunuzdaki kan hiicrelerinin (akyuvarlar,
alyuvarlar ve kan pulcuklar1) ve elektrolitlerin (6rn. kalsiyum, potasyum, magnezyum)
miktarini izlemek i¢in diizenli kan testleri yapacaktir. Kalbinizin ve akcigerlerinizin fonksiyonu
da diizenli olarak kontrol edilecektir.

RYDAPT 1n yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Bulant1 6nlemede yardimc1 olmasi i¢in RYDAPT’1 yemeklerle birlikte aliniz.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RYDAPT, dogmamis bebeginize zarar verebilir ve hamilelik sirasinda Onerilmez. Eger
hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1
planliyorsaniz, bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuzun tavsiyesini sorunuz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Kadinlarda dogum kontrolii

Eger RYDAPT kullanirken hamile kalirsaniz RYDAPT bebeginize zarar verebilir. Doktorunuz,
gebe olmadiginizdan emin olmak i¢in siz RYDAPT ile tedaviye bagslamadan 6nce sizden bir
gebelik testi yaptirmanizi isteyecektir. RYDAPT kullanirken ve kullanmay1 biraktiktan sonra
en az 4 ay daha etkili bir dogum kontrol yoOntemi uygulamalisiniz. Doktorunuz,
kullanabileceginiz en uygun dogum kontrol yontemi ile ilgili olarak sizinle konusacaktir.

RYDAPT, erkeklerde ve kadinlarda lireme yetenegini azaltabilir. Tedaviye baglamadan 6nce
bu konu ile ilgili olarak doktorunuz ile gériismeniz gerekir.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RYDAPT bebeginize zarar verebilir. RYDAPT ile tedavi sirasinda ve tedavi durdurulduktan
sonra en az 4 ay silireyle emzirme kesilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

RYDAPT alirken sersemlik hissetmeniz veya bag donmesi yasamaniz olasi oldugundan arag ve
makine kullanirken dikkatli olmaniz gerekmektedir.

RYDAPT’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

RYDAPT, hidrojenize hint yag1 icermektedir. Hidrojenize hint yagi, mide bulantisina ve ishale
sebep olabilir.

RYDAPT’1n 100 mg’lik bir dozu, yaklasik %14 hacim alkol igerir (bu icerik maddesi susuz
etanoldiir), bu da doz basina 333 mg’a kadar alkole tekabiil eder. Bu deger 8,5 mL bira veya



3,5 mL saraba esdegerdir. Eger alkol ile ilgili sorunlariniz, sara hastaliginiz, karaciger
sorunlariniz varsa veya gebeyseniz ya da emziriyorsaniz alkol zararli olabilir.

RYDAPT’1n 200 mg‘lik bir dozu, yaklasik %14 hacim alkol igerir (bu icerik maddesi susuz
etanoldiir), bu da doz basina 666 mg’a kadar alkole tekabiil eder. Bu deger 17 mL bira veya 7,0
mL saraba esdegerdir. Eger alkol ile ilgili sorunlariniz, sara hastali§iniz, karaciger sorunlariniz
varsa veya gebeyseniz ya da emziriyorsaniz alkol zararli olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagka ilacglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
veya eczaciniza soyleyiniz. Bunun sebebi, RYDAPT 1n bazi ilaglarin etki gosterme seklini
etkileyebilmesidir. Ayrica bazi baska ilaglar da RYDAPT 1n etki gosterme seklini etkileyebilir.

RYDAPT ile tedavi sirasinda asagidaki ilaglardan kaginilmalidir:
- Tiuberkiilozun tedavisinde kullanilan rifampisin gibi ilaglar.
- Sara tedavisinde kullanilan karbamazepin veya fenitoin gibi ilaglar.
- Prostat kanseri tedavisinde kullanilan enzalutamid.
- Depresyon tedavisinde kullanilan Sar1 kantaron (Hypericum perforatum olarak da
bilinir).
Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz:
- Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ketokonazol veya klaritromisin gibi ilaglar.
- HIV tedavisinde kullanilan ritonavir veya efavirenz gibi ilaglar.
- Depresyon tedavisinde kullanilan nefazadon veya bupropion gibi ilaglar.

- Kaninizdaki yag diizeylerini kontrol etmede kullanilan atorvastatin veya rosuvastatin
gibi ilaglar.

- Kaslar gevsetmede kullanilan tizanidin.
- Kas spazmlarinin neden oldugu rahatsizlig1 tedavi etmede kullanilan klorzoksazon.

Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuz size, RYDAPT ile tedaviniz sirasinda
baska bir ila¢ recete edebilir.

Ayrica halihazirda RYDAPT’1 kullaniyorsaniz ve RYDAPT ile tedaviniz sirasinda size,
onceden kullanmamis oldugunuz bir ilag recete edildiyse, bunu da doktorunuza sdylemelisiniz.

Eger ilacimizin yukarida listelenen ilaglardan biri olup olmadigindan emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RYDAPT nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi gibi kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniz ile teyit ediniz.

Doktorunuz tarafindan regete edilen dozu agsmayiniz.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz size tam olarak kag tablet alacaginizi sdyleyecektir.



- Akut miyeloid l6semi hastalar

Standart doz giinde iki kez alinan 50 mg’dir (50 mg i¢in 2 kapsiil).

- Ilerlemis sistemik mastositoz, SM-AHN veya MCL hastalari

Standart doz giinde iki kez alinan 100 mg’dir (100 mg i¢in 4 kapsiil).

RYDAPT a nasil yanit verdiginize bagli olarak doktorunuz size daha diisiik bir doz recete
edebilir ya da tedaviye gegici olarak ara verebilir.

RYDAPT’1 ne kadar siireyle alacaksiniz?

Doktorunuz size sodyledigi stirece RYDAPT’1 kullanmaya devam ediniz. Doktorunuz,
tedavinin istenen etkiyi gosterip gostermedigini kontrol etmek i¢in durumuzu diizenli
olarak izleyecektir.

[lerlemis sistemik mastositoz, SM-AHN veya MCL igin tedavi ediliyorsaniz, RYDAPT 1
olasilikla aylar veya yillar siirecek uzun vadeli bir tedavi olarak alacaksiniz.

RYDAPT’1 ne siireyle alacaginiz ile ilgili sorularmiz varsa doktorunuzla veya eczacinizla
konusunuz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

RYDAPT’1 her gilin ayn1 saatte almaniz, size ilacinizi ne zaman alacaginizi hatirlatmada
yardime1 olacaktir.

RYDAPT’1 giinde iki kez, yaklasik 12 saatlik araliklarla aliniz (6rnegin kahvaltida ve
aksam yemeginde). RYDAPT’1 yemeklerle birlikte aliniz.

Kapsiilleri bir biitiin halde ve bir bardak su ile yutunuz. Dozu dogru uygulamak ve kapsiil
iceriginin hos olmayan tadindan ka¢inmak icin kapsiilleri agmayiniz, ezmeyiniz veya
cignemeyiniz.

Akut miyeloid losemi hastalarinda RYDAPT, baska kemoterapiler ile birlikte bir dozaj
rejimine gore alinir. Doktorunuzun onerilerini takip etmeniz ¢ok 6nemlidir.

Kapsiilleri yuttuktan sonra kusarsaniz bir sonraki planli dozunuza kadar baska kapsiil
almayiniz

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

RYDAPT, ayn1 zamanda kemoterapi alan ¢ocuklarda (0 ila <18 yas) ve ergenlerde, kandaki
baz1 kan hiicrelerinin seviyelerinin asir1 diigmesine sebep olabilecegi i¢in kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

RYDAPT, 65 yas ve lizeri hastalara herhangi bir doz ayarlamas1 gerekmeksizin kullanilabilir.

Ozel kullammm durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Hafif ila orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda klinik deneyim smirlidir. Son evre bobrek hastaligi
olan hastalarda veri mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta siddette (Child-Pugh A ya da B) karaciger yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlamasi gerekli degildir. Siddetli karaciger (Child-Pugh C) yetmezligi olan hastalarda
tamamlanmis olan ¢alisma yoktur.



Eger RYDAPT i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RYDAPT kullandiysaniz:

RYDAPT tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger gerekenden daha fazla kapsiil alirsaniz ya da bagkast sizin ilacinizi alirsa, tibbi tedavi
gerekli olabileceginden vakit gecirmeden bir doktorla konusunuz ya da ilacin paketini yaniniza
alarak bir hastaneye gidiniz.

RYDAPT’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RYDAPT’1 almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu her zamanki
saatinde aliniz. Unutulan bir dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz. Bunun yerine bir sonraki
dozun saatini bekleyiniz.

RYDAPT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

RYDAPT ile tedavinizi durdurmak, durumunuzun kétiilesmesine neden olabilir. Doktorunuz
size sdylemedigi siirece ilacinizi almay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi RYDAPT 'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Diger tiim ilaglarda oldugu gibi, RYDAPT ile tedavi edilen hastalar baz1 yan etkiler yasayabilir;
ancak yan etkiler tiim hastalarda goriilmez.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, RYDAPT'1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Nefes alip verme ve yutma giigliigii

- Sersemlik hali

- Yiiz, dudak ve bogazda sislik

- Kiurmizi renkli dokiintii ve sis yumrular ile birlikte deride siddetli kaginti

- Giigsiizliik, sebepsiz kanama veya morarma, ates, lisiime, bogaz agrisi ve agiz iilserleri gibi
belirtileri olan sik enfeksiyonlar (diisiik kan hiicresi diizeyleri belirtileri)

- Ates, Oksiiriik, zor veya agrili nefes alip verme, hirilti, nefes alip verirken gogiis agrisi
olmasi (zatlirre belirtileri)



- Ates, mukuslu veya mukussuz oksiiriik, gdgiis agrisi, nefes almada giigliik veya nefes
darlig1 (enfeksiy6z olmayan interstisyel akciger hastaligi veya pndmoni (akciger iltihabi)
belirtileri)

- Enfeksiyonlar, ates, diisiik tansiyon, idrara ¢ikista azalma, hizli nabiz, hizli nefes alip
verme (kan zehirlenmesi veya nétropenik kan zehirlenmesi belirtileri)

- Kan kusma, siyah renkli veya kanli diski (gastrointestinal kanama belirtileri)

- Siddetli nefes darligi, zorlukla ve olagan dis1 hizli nefes alip verme, sersemlik hali, bas
donmesi, zihin karisiklig1 ve asir1 yorgunluk (akut solunum sikintis1 sendromu belirtileri)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin RYDAPT a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz, derhal doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz:

AML’li hastalarda olasi yan etkiler

Diger yan etkiler asagida listelenenleri igerir. Eger bu yan etkilerden herhangi biri siddetli hal
alirsa, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Yan etkilerin ¢ogu hafif veya orta siddetlidir ve genellikle birka¢ haftalik tedaviden sonra
kaybolur.

Cok yaygin

- Kateter yerinde enfeksiyon

- Deri altinda kirmiz1 veya mor, diiz, igne bas1 biiytikliigiinde lekeler (petesi)

- Uykuya dalmada giicliik (insomnia)

- Bas agrisi

- Nefes darligi, giic nefes alip verme (dispne)

- Doktorunuza kalbinizin elektriksel aktivitesinde bir anormallik oldugunu gosterebilen ve
QT uzamasi olarak bilinen anormal elektrokardiyogram sonuglari

- Sersemlik hali, bag donmesi (diisiik tansiyon)

- Burun kanamalari

- Bogazda agr (girtlak agrisi)

- Agiz yaralar (stomatit)

- Bulanti, kusma

- Ust karin agrist

- Hemoroid (basur)

- Agsir terleme

- Pullanma ve soyulma ile birlikte deri dokiintiisii (eksfolyatif dermatit)

- Sirt agrist

- Eklem agrisi (artralji)

- Ates

- Susuzluk, disiik idrar ¢ikisi, koyu renkli idrar, kuru kizarik deri (hiperglisemi olarak
bilinen kanda yiiksek kan sekeri diizeylerinin isaretleri)

- Kas giicstizliigii, uyuklama hali, zihin karigikligi, konviilsiyonlar, bilingte bozulma
(hipernatremi olarak bilinen kanda yliksek sodyum diizeyi belirtileri)

- Kas giigsiizliigii, kas spazmlari, anormal kalp ritmi (hipokalemi olarak bilinen kanda diisiik
potasyum diizeyleri)

- Morarma ve kanama (kan pihtilagsma bozuklugu)



- Viicudunuzun belirli kisimlarinin ne Ol¢iide iyi fonksiyon sergiledigini doktorunuza
gosterebilen anormal kan testi sonuclari: yiiksek alanin aminotransferaz (ALT) ve/veya
aspartat aminotransferaz (AST) diizeyleri (karaciger fonksiyonunu gosterir)

Yaygin

- Ust solunum yolu enfeksiyonu

- Sikidrara ¢ikma, susuzluk, kas gii¢siizliigii ve segirmesi (hiperkalsemi olarak bilinen kanda
yiiksek kalsiyum diizeyleri)

- Bayilma

- Viicutta istemsiz titreme

- Bas agrisi, sersemlik hali (yliksek kan basinci)

- Hizli nabiz (siniis tasikardisi)

- Kalp ¢evresinde siv1 birikmesi; siddetli oldugu takdirde kalbin kan pompalama becerisini
azaltabilir (perikardiyal efiizyon)

- Akcigerlerde/gogiis boslugunda sivi birikmesi; siddetli oldugu takdirde nefessiz kalmaniza
neden olabilir (plevral eflizyon)

- Bogaz agris1 ve burun akintisi

- G0z kapaginda sislik

- Aniis ve rektumda rahatsizlik

- Karn agrisi, bulanti, kusma, kabizlik (abdominal rahatsizlik)

- Deri kurulugu

- G0z agrisi, bulanik gorme, 1518a kars1 anormal toleranssizlik (keratit)

- Boyun agrisi

- Kemik agris1

- Uzuvlarda agn

- Kilo artist

- Kateterde kan pihtilagmasi

- Viicudunuzun belirli kisimlarinin ne o6lgiide iyi fonksiyon sergiledigini doktorunuza
gosterebilen anormal kan testi sonuglari: yiliksek {irik asit diizeyleri

Bilinmiyor
- Cogunlukla kollarda, bacaklarda ve boyunda atesle birlikte ortaya ¢ikan, kabarik, agrili,

kirmizi ila koyu kirmizimsi-mor cilt lekeleri ya da yaralar1 (akut febril nétrofilik dermatoz
belirtileri)

Tlerlemis SM, SM-AHN and MCL’li hastalarda diger olasi yan etkiler
Diger yan etkiler agsagida listelenenleri igerir. Eger bu yan etkilerden herhangi biri siddetli hal
alirsa, doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

Yan etkilerin ¢cogu hafif veya orta siddetlidir ve genellikle birka¢ haftalik tedaviden sonra
kaybolur.

Cok yaygin

- lIdrar yolu enfeksiyonu

- Ust solunum yolu enfeksiyonu

- Bas agrisi

- Sersemlik

- Nefes darlig1, gii¢ nefes alip verme (dispne)

- Oksiiriik

- Akcigerlerde/gdgiis boslugunda sivi birikmesi; siddetli oldugu takdirde nefessiz kalmaniza
neden olabilir (plevral efiizyon)



- Doktorunuza kalbinizin elektriksel aktivitesinde bir anormallik oldugunu gosterebilen ve
QT uzamasi olarak bilinen anormal elektrokardiyogram sonuglari
- Burun kanamalari

- Bulanti, kusma

- Ishal

- Kabizlik

- Hizl kilo alma, uzuvlarda sisme (baldirlar, ayak bilekleri)

- Cok yorgun hissetme (bitkinlik)

- Ates

- Susuzluk, yiiksek idrar ¢ikisi, koyu renkli idrar, kuru kizarik deri (hiperglisemi olarak
bilinen kanda yiiksek kan sekeri diizeylerinin isaretleri)

- Sar1 deri ve gozler (kanda yiiksek bilirubin isareti)

- Pankreas (yiiksek lipaz veya amilaz diizeyleri) ve karacigerde (yliksek alanin
aminotransferaz (ALT) veya aspartat aminotransferaz (AST) diizeyleri) olas1 sorunlari
gosteren anormal kan testi sonuglari

Yaygin
- Viicutta istemsiz titreme

- Balgaml okstiriik, gogiis agrisi, ates (bronsit)

- Agizda, viral enfeksiyona bagli uguklar (oral herpes)
- Agnli ve sik idrara ¢ikma (sistit)

- Yanaklarda ve alinda basing hissi ve agr1 (siniizit)

- Derinin herhangi bir kismi iizerinde kirmizi, sis ve agrili dokiintii (erizipel)
- Zona hastalig1 (herpes zoster)

- Dikkat daginiklig:

- Donme hissi ile birlikte sersemlik hali (vertigo)

- Morarma (hematoma)

- Mide fesadi, hazimsizlik

- Giigsliz hissetme

- Usiime

- Genele yayilmis sislik (6dem)

- Kilo artis1

- Kontiizyon (bereler)

- Dusme

- Sersemlik hali, bag donmesi (diisiik tansiyon)

- Bogaz agrisi

- Hizh kilo alim1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RYDAPT 1n saklanmasi

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.


http://www.titck.gov.tr/

RYDAPT": ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Mukavva kutu ve blister folyo iizerinde SKT ibaresinden sonra belirtilen son kullanma
tarithinden sonra bu ilac1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, o ayin son giiniine isaret eder.

Bu ila¢ herhangi bir 6zel saklama sicaklifi kosulu gerektirmemektedir. Nemden korumak i¢in
orijinal ambalajinda muhafaza ediniz.

Ambalaji1 iizerinde herhangi bir hasar fark ederseniz ya da ambalajin bozuldugunu gosteren
belirtiler varsa bu ilaci kullanmayiniz.

Higbir ilac1 atik suyla ya da evsel atikla atmaymiz. Artik kullanmadiginiz ilaglar1 nasil
atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢cevrenin korunmasina yardimer olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RYDAPT 1 kullanmayniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RYDAPT’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Saglk, Gida ve Tarim Uriinleri San. Ve Tic. A.S.
Barbaros Mahallesi, Mor Stimbiil Sokak
Nidakule, No:7/3f, i¢ Kap1 No:27
Atasehir / Istanbul
Uretim yeri: Catalent Germany Eberbach GmbH,
Gammelsbacher Str. 2, 69412 Eberbach, Almanya
Bu kullanma talimati1 28/02/2024 tarihinde onaylanmistir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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