FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Farydak

20mg Harda kapslar
panobinostat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar <ta>
<anvanda> detta lakemedel. Den innehaller information som ar
viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till <ldkare> <,> <eller> <apotekspersonal> <eller
sjukskdterska>.

- <Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.>

- Om du far biverkningar, tala med <ldkare> <,> <eller> <apotekspersonal> <eller sjukskéterska>. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Farydak ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Farydak
3. Hur du anvander Farydak

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Farydak ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Farydak ar och vad det anvands for

Vad Farydak ar

Farydak ar ett lakemedel mot cancer som innehaller den aktiva substansen panobinostat, som hor till en
grupp lakemedel som kallas pan-deacetylashammare.

Vad Farydak anvands fér

Farydak anvands for att behandla vuxna patienter med en sallsynt typ av blodcancer som kallas multipelt
myelom. Vid myelom tillvdxer plasmacellerna (en typ av blodkroppar) pa ett okontrollerat satt i benmargen.
Farydak forhindrar denna tillvaxt av plasmaceller och minskar antalet cancerceller.

Farydak anvands alltid tillsammans med tva andra lakemedel: bortezomib och dexametason.

Fraga din lakare eller apotekspersonalen om du undrar hur Farydak verkar eller varfor det har skrivits ut till

dig.
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2.Vad du behover veta innan du anvander Farydak

Anvand inte Farydak

om du ar allergisk mot panobinostat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
om du ammar.

Varningar och forsiktighet

F6lj noga alla Iakarens anvisningar.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Farydak:

om du har leverproblem eller ndgon gang har haft en leversjukdom

- om du har problem med hjartat eller hjartslagen, till exempel oregelbundna hjartslag eller ett
tillstand som kallas langt QT-syndrom

om du har en bakterie-, virus- eller svampinfektion

= om du har problem i mag-tarmkanalen, till exempel diarré, illamaende eller krakningar

- om du har problem med blodkoagulationen (koagulationsrubbning).

Tala omedelbart om for Iakare eller apotekspersonal under tiden du behandlas med Farydak:

om du far tecken pa problem i mag-tarmkanalen
om du far tecken pa leverproblem

- om du far tecken pa infektion

- om du far tecken pa hjartproblem.

| avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”, finns en forteckning éver de symtom som kan forekomma.

Lakaren kan behova andra dosen, gora ett uppehall i eller helt avbryta behandlingen med Farydak om du
upplever biverkningar.

Kontroller som gors under behandlingen med Farydak
Blodprover kommer att tas regelbundet under behandlingen med Farydak. Blodproverna tar man for att:

= kontrollera hur din lever fungerar (genom att mata mangden bilirubin och transaminas i blodet,

amnen som tillverkas i levern)

kontrollera mangden av vissa celler i ditt blod (vita blodkroppar, roda blodkroppar och blodplattar)

kontrollera mangden elektrolyter i din kropp (till exempel kalium, magnesium och fosfat).

- kontrollera hur val din skéldkértel och hypofys fungerar (genom att mata dina nivaer av
skoéldkértelhormoner i blodet).

Din hjartfrekvens kommer ocksa att kontrolleras med EKG, da man mater hjartats elektriska aktivitet.

Barn och ungdomar

Farydak ar inte avsett fér barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Farydak
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Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria Iakemedel som vitaminer och naturldkemedel, eftersom de kan paverka eller paverkas av
Farydak.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for Idkare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande
lakemedel:

lakemedel for behandling av infektioner, dven svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol och posakonazol) och vissa bakterieinfektioner (t.ex. antibiotika som klaritromycin och
telitromycin). Lakemedel som anvands for behandling av tuberkulos, t.ex. rifabutin och rifampicin.
lakemedel som anvands for att stoppa krampanfall (antiepileptika t.ex. karbamazepin, perfenazin,
fenobarbital eller fenytoin).

lakemedel for behandling av HIV, t.ex. ritonavir och sakvinavir.

lakemedel for behandling av depression, t.ex. nefazodon.

johannesort, en értmedicin for behandling av latt nedstamdhet and lindrig oro.

lakemedel som forhindrar att blodet levrar sig, sa kallade antikoagulantia, t.ex. warfarin och heparin.
lakemedel for behandling av hosta, t.ex. dextrometorfan.

lakemedel fér behandling av oregelbundna hjartslag, t.ex. amiodaron, disopyramid, prokainamid,
kinidin, propafenon och sotalol.

ldkemedel som kan ha en ogynnsam effekt pa hjartat (sa kallad QT-férlangning), t.ex. klorokin,
halofantrin, metadon, moxifloxacin, bepridil eller pimozid.

lakemedel for behandling av hogt blodtryck, t.ex. metoprolol eller nebivolol.

ldkemedel fér behandling av svara psykiska sjukdomar, t.ex. risperidon.

lakemedel for behandling av brostcancer, t.ex. tamoxifen.

lakemedel fér behandling av illamaende och krakningar, t.ex. dolasetron, granisetron, ondansetron
och tropisetron. Dessa kan ocksa ha en o6nskad effekt pa hjartat (QT-forlangning).

atomoxetin, ett [akemedel fér behandling av hyperaktivitetssyndrom med uppmarksamhetsstérning.

Dessa lakemedel ska tas med férsiktighet och maste eventuellt undvikas under behandlingen med Farydak.
Om du tar ndgot av dessa lakemedel kan lakaren eventuellt skriva ut ett annat Iadkemedel till dig under
tiden du behandlas med Farydak.

Fraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker pa om nagot av dina ldkemedel ingar i ovanstaende
grupper.

Under behandlingen med Farydak ska du ocksa tala om for lakare eller apotekspersonal om du har
ordinerats nagot annat lakemedel som du inte har tagit tidigare.

Farydak med mat, dryck och alkohol

At inte stjarnfrukt (carambola), granatépple eller grapefrukt och drick inte granatépple- eller grapefruktjuice
under behandlingen med Farydak., eftersom dessa kan 6ka mangden ldkemedel som gar ut i blodet.

Graviditet, amning och fertilitet

Pa grund av en mojlig risk for dodsfall eller missbildning for fostret, bor Farydak inte tas under:

- Graviditet

Texten utskriven fran Fass.se 2024-03-28 10:04



Farydak ska inte tas under graviditet om inte den méjliga nyttan av behandlingen fér modern dverstiger
den majliga risken fér barnet. Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga din lakare. Lakaren kommer att tala med dig om eventuella risker med att ta Farydak under
graviditet.

Amning

Ta inte Farydak om du ammar.

Preventivmetoder for kvinnor och man
Pa grund av den méjliga risken for dodsfall eller missbildning for fostret, bér du anvanda féljande
preventivmetoder under behandlingen med Farydak:

For kvinnor som tar Farydak

Om du ar kvinna och sexuellt aktiv ska du géra ett graviditetstest innan behandling med Farydak inleds och
du maste anvanda en mycket saker preventivmetod under tiden du behandlas med Farydak. Denna metod
maste du ocksa anvanda under tre manader efter att du har slutat ta Farydak. Du och din lakare kommer
att diskutera vilken metod som &r lampligast fér dig. Om du anvéander ett hormonellt preventivmedel maste
du ocksa anvanda en barriarpreventivmetod (t.ex. kondom eller pesssar).

For man som tar Farydak

Om du ar man och sexuellt aktiv ska du anvanda kondom under tiden du behandlas med Farydak. Denna
metod ska du ocksa anvénda under sex manader efter att du har slutat ta Farydak. Om din partner kan bli
gravid ska hon ocksa anvanda en mycket séker preventivmetod under tiden du behandlas och i sex
manader darefter. Tala omedelbart om for lakaren om din partner blir gravid medan du tar Farydak eller
inom sex manader efter att du har slutat ta Farydak.

Korformaga och anvandning av maskiner
Farydak kan ha en mindre inverkan pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner. Om du kanner dig yr

nar du tar detta Idkemedel ska du inte kéra bil eller hantera nagra verktyg eller maskiner.

Farydak innehaller magnesiumstearat, mannitol, mikrokristallin
cellulosa, pregelatiniserad starkelse, gelatin, titandioxid (E171), rod
jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520),
schellack.

3. Hur du anvander Farydak

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Hur mycket du ska ta
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Farydak tas under 21 dagar (2 veckor med och 1 vecka utan behandling) - detta kallas fér en
behandlingscykel.

Du ska inte ta lakemedlet varje dag.

Baserat pa rekommendation av din ldkare, ar dosen av Farydak antingen 20 mg, 15 mg eller 10 mg,
som ska tas en gang om dagen pa dag 1, 3, 5, 8, 10 och 12 i 21-dagars cykeln.

Du ska inte ta Farydak under vecka 3.

Efter vecka 3 boérjar du om igen pa ny behandlingscykel som visas i tabellerna 1 och 2 nedan. Se tabell 1 f6r
cykel 1-8 och tabell 2 for cykel 9-16.

Tabell 1 Rekommenderat schema for att ta Farydak i kombination med bortezomib och dexametason
(cykel 1-8)
Cykel 1-8 Vecka 1 Vecka 2 Vecka 3
{3-veckorsevkler) Dag Doag
Farydak 1 3 5 B 10 12 Viloperiod
Bortezomib | 4 B 11 Vilopenod
Dexametason 1 [2 4 |5 8 9 11 |12 Vilopernod
Tabell 2 Rekommenderat schema for att ta Farydak i kombination med bortezomib och dexametason
(cykel 9-16)
Cykel 9-16 Vecka 1 Vecka 2 Vecka 3
{3-veckorscvkler) Dag Dag
Farydak 1 3 5 8 10 12 Vilopernod
Bortezomib 1 8 . Vilopeniod
Dexametason 1]2 ii[ || Viloperiod

Lakaren berattar exakt hur manga kapslar Farydak du behéver ta. Andra inte dosen utan att tala med
lakaren.

Ta Farydak en gang dagligen vid samma tid varje gang, endast pa de schemalagda dagarna.

Sa har tar du ldkemedlet

Svalj kapslarna hela med ett glas vatten.
Kapslarna kan tas med eller utan mat.
Kapslarna far inte tuggas eller krossas.

Om du kraks efter att du har svalt Farydak-kapslarna ska du inte ta fler kapslar férran det ar dags for nasta
dos enligt schemat.

Hur du anvander Farydak blisterkarta
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[ r \ En blisterkarta = 3 veckor = 1 cykel
- r::-=-ﬂ'l

e

D)=

Cykelns dagar iir numrerade pa blisterkartan.

Ta Farvdak pi dag 1, 3 och 5 och pad dag &, 10 och 12,

Tryck ut Farvdak kapseln genom fickan pa dag 1, 3 och 51
vecka 1 och pd dag 8, 10 och 12 1 vecka 2.

Skrapa pd motsvarande tomma ficka med din nagel de dagar da
du inte ska ta Farydak, inklusive viloperioden under vecka 3,
som en hjdlp att halla koll pa ditt lakemedelsschema.

Hur ldnge ska du ta Farydak
Fortsatt att ta Farydak sa lange lakaren sager at dig att g6ra det. Detta ar en langtidsbehandling med 16
cykler (48 veckor). Lakaren kommer att kontrollera ditt tillstdnd med jamna mellanrum for att se att
behandlingen gér nytta. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du undrar hur Iange du ska ta Farydak.

Om du anvant for stor mangd av Farydak

Om du av misstag tar fler kapslar an du borde, eller om ndgon annan av misstag har tagit din medicin,
kontakta lakare eller ak till sjukhuset omedelbart. Ta med dig férpackningen och den har bipacksedeln. Du
kan behéva medicinsk behandling.

Om du har glomt att anvanda Farydak

= Om det har gatt mindre an 12 timmar sedan du skulle ha tagit ldkemedlet ska du ta den glémda dos
en sa snart du kommer ihdg det. Fortsatt sedan ta lakemedlet som vanligt.

= Om det har gatt mer an 12 timmar sedan du skulle ha tagit Idkemedlet ska du hoppa éver den
glémda dosen. Fortsatt sedan ta lakemedlet som vanligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

Ta aldrig en glémd dos Farydak pa en av de dagar nar du enligt schemat inte ska ta Farydak.
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Informera Iakaren om alla doser som du har missat under en 21-dagarscykel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

En del biverkningar kan vara allvarliga

SLUTA ta Farydak och s6k omedelbart medicinsk hjalp om du upplever ndgot av foljande:

svart att andas eller svalja, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, kraftigt kliande hud med
roda utslag eller knottror (kan vara tecken pa en allergisk reaktion)

svar huvudvark, svaghetskansla eller férlamning i armar/ben eller ansikte, talsvarigheter, plétslig
medvetandefériust (kan vara tecken pa problem i nervsystemet sasom blddning eller svullnad i
skallen eller i hjarnan)

snabb andning, yrsel

pl6tslig brostsmarta med tryckande kansla, trotthet, oregelbunden puls (kan vara tecken pa
hjartinfarkt)

blodiga upphostningar, blodig vatska fran nasan (tecken pa bldédning i lungorna)

blodig krakning, svart eller blodblandad avféring, farskt blod rinnande fran analéppningen, oftast i
avforingen eller vid tarmtdmning (tecken pa blédning i mag-tarmkanalen)

andningssvarigheter med bldaktig hud runt munnen, vilket kan leda till medvetsléshet (tecken pa
allvarliga lungproblem)

feber, bréstsmarta, snabb puls, blodtrycksfall, andfaddhet eller snabb andning (tecken pa
blodférgiftning, aven kallat sepsis)

smartor eller obehagskanslor i brostet, forandrad puls (snabbare eller Ilangsammare), hjartklappning,
svimningskansla, svimning, yrsel, blafargade lappar, andfaddhet, svullna ben eller svullen hud
(tecken pa hjartproblem)

Tala omedelbart om for lakare eller apotekspersonal om du far nagon av féljande biverkningar:

mag- eller buksmartor, illamaende, diarré, krakningar, svart eller blodblandad avféring, forstoppning,
halsbranna, uppsvalld eller utspand buk (tecken pa problem i mag-tarmkanalen)

nytillkomna eller férvarrade symtom i form av hosta med och utan slembildning, feber, svart att
andas eller smartor vid andning, vasande/pipande andning, bréstsmartor vid andning, andfaddhet
eller andningssvarigheter, smartor eller brannande kansla vid urinering, kraftiga urintrédngningar,
blod i urinen (tecken pa infektion i lungorna eller urinvéagarna)

feber, halsont eller munsar pa grund av infektioner (tecken pa 1ag halt vita blodkroppar).

plotsligt uppkommande blédning eller blamarke under huden (tecken pa 1ag halt blodplattar)

diarré, buksmartor och feber (tecken pa inflammation i tjocktarmen)

svimningskansla, sarskilt nar man reser sig upp (tecken pa lagt blodtryck)

torst, liten urinmangd, viktnedgang, torr och rodnad hud, irritabilitet (tecken pa uttorkning)

svullna fotleder (tecken pa Iag halt albumin i blodet, sa kallad hypoalbuminemi)

trotthet, klada, gulfargning av hud och 6gonvitor, illamaende eller krakningar, aptitfériust, smartor pa
hoger sida av buken, morkfargad eller brun urin, blédning eller blamarken uppkommer lattare an
normalt (tecken pa leverproblem)

kraftigt minskade urinméangder, svullna ben (tecken pa njurproblem)

muskelsvaghet, muskelspasmer, ovanliga hjartslag (tecken pa férandrad kaliumhalt i blodet)
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Ovriga eventuella biverkningar

Om nagra av biverkningarna nedan blir allvarliga, tala om det for din lakare eller apotekspersonalen.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

trotthet, blek hud. Detta kan vara tecken pa |Iag halt réda blodkroppar.
nedsatt aptit eller viktnedgang

svarigheter att somna in eller sova (insomni)

huvudvark

yrsel, trotthet eller svaghet

krakningar, illamaende, orolig mage, matsmaltningsbesvar

svulla ben eller armar

minskad halt av fosfat eller natrium i blodet

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

hudutslag med sma vatskefyllda blasor pa rodnad hud, i munslemhinna eller tandkétt (tecken pa
virusinfektion som kan vara allvarlig)

oroninflammation, nasblod eller blédning i 6gonvitorna, blamarken, inflammerad hud pa grund av
infektion (utslag, rodnad, aven kallat erytem)

buksmartor, diarré, svullen eller utspand buk (tecken pa inflammerad magslemhinna)

torsk (svampinfektion i munhalan)

torst, stora urinmangder, okad aptit med viktnedgang (tecken pa hogt blodsocker)

snabb viktokning, svullna hander, fotleder, fotter eller ansikte (tecken pa vatskeansamling)
minskad mangd kalcium i blodet, kan ibland leda till kramper

okontrollerade skakningar i kroppen

hjartklappning

klickande, rasslande eller knastrande ljud i lungorna nar man andas

spruckna och nariga lappar

muntorrhet eller smakférandringar

tarmgaser

ledvark eller ledinflammation

blod i urinen (tecken pa njurproblem)

forlorad eller svag kontroll dver urinblasan som medfér oférmaga att kontrollera urinavgangen
frossa

viktokning, trétthet, haravfall, muskelsvaghet, frysningar (tecken pa underaktiv skéldkortel, kallat
hypotyreoidism

allman sjukdomskansla

6kad halt urinsyra i blodet

minskad halt magnesium i blodet

6kad halt av restprodukten kreatinin i blodet

Okad halt av leverenzymerna alaninaminotransferas (ALT) och aspartataminotransferas (AST) eller
alkaliskt fosfatas(ALP) i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

roda eller lila, plana knappnalsstora prickar i huden

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Farydak ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Foérvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Ta inte detta lakemedel om du marker att forpackningen ar skadad eller visar tecken pa att ha
manipulerats pa nagot satt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands.Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar panobinostat.

Varje Farydak 10 mg hard kapsel innehaller vattenfritt panobinostatlaktat motsvarande 10 mg
panobinostat. Ovriga innehallsdmnen &r magnesiumstearat, mannitol, mikrokristallin cellulosa,
pregelatiniserad starkelse, gelatin, titandioxid (E171), briljantblatt FCF (E133), gul jarnoxid (E172),
svart jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520), shellack.

Varje Farydak 15 mg hard kapsel innehaller vattenfritt panobinostatlaktat motsvarande 15 mg
panobinostat. Ovriga innehallsamnen &r magnesiumstearat, mannitol, mikrokristallin cellulosa,
pregelatiniserad starkelse, gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), réd jarnoxid (E172), svart
jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520), shellack.

Varje Farydak 20 mg hard kapsel innehaller vattenfritt panobinostatlaktat motsvarande 20 mg
panobinostat. Ovriga innehallsdmnen &r magnesiumstearat, mannitol, mikrokristallin cellulosa,
pregelatiniserad starkelse, gelatin, titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172),
propylenglykol (E1520), schellack.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Farydak 10 mg harda kapslar ar ljusgrona ogenomskinliga kapslar (15,6-16,2 mm) innehallande ett vitt till
benvitt pulver, markta med "LBH 10 mg” i svart black pa 6verdelen och tva band i svart black pa
underdelen, férpackade i blisterkartor.

Farydak 15 mg harda kapslar ar orange ogenomskinliga kapslar (19,1-19,7 mm) innehallande ett vitt till
benvitt pulver, markta med "LBH 15 mg” i svart black pa 6verdelen och tva band i svart black pa
underdelen, férpackade i blisterkartor.

Farydak 20 mg harda kapslar ar réda ogenomskinliga kapslar (19,1-19,7 mm) innehallande ett vitt till
benvitt pulver, markta med "LBH 20 mg” i svart black pa 6verdelen och tva band i svart black pa
underdelen, férpackade i blisterkartor.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forpackningsstorlekar: blisterkartor innehallande 6, 12 eller 24 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
pharmaand GmbH

Taborstrasse 1

1020 Wien

Osterrike

Tillverkare

Siegfried Barbera, S.L.

1 Ronda de Santa Maria, 158
08210 Barbera del Valles
Barcelona, Spanien

Ovriga informationskaéllor
Denna bipacksedel andrades senast 09/2023

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu
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