Od indukce pres udrzovaci [éc¢bu: RYDAPT® zabranuje relapsu a prodluzuje preziti pacientd?

S FLTIEAML

INDIKACE:
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ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU  Rydapt® 25 mg mékké tobolky

W Tento léivy piipravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychle ziskani novjeh informaci o bezpegnosti. Zadéme zdravotnicke prasovniky, aby hiasili jakakoli podezrent na nezddouci éinky. Podrobnosti o hidSeni nezdoucich dginkd viz bod 4.8.

Slodeni: [6Giva ltka: midostaurinum 25 mg. Indikace: Pripravek Rydapt je indikovan © v kombinaci se standardni indukéni chemoterapi daunorubicinem a cytarabinem a konsolidacni chemoterapif vysokodavkovym cytarabinem a u pacientd s kompletni odpovedi
nasledng jako udrZovaci monoterapie dospélych pacientti s nové diagnostikovanou akutni myeloidni leukemii (AML) s mutaci genu FLT3 (viz bod 4.2) e jako monoterapie k Iécbé dospéljch pacientd s agresivni systémovou mastocytdzou (ASM), systémovou masto-
cytdzou spojenou s dalsim hematologickym onemocnénim (SM-AHN) nebo mastacytémi leukemif (MCL) Davkovéni: Pied uZivanim midostaurinu mus byt u pacientd s AML potvrzena mutace FLT3 genu (internf tandemovd duplikace [ITD] nebo mutace tyrosinkindzové
domény [TKD]) pomoci validovaného testu. Pripravek Rydapt se uzivé perorang dvakrét denné s ¢asovym odstupem pfiblizng 12 hodin. Tobolky se uZivaji s jidlem. AML Doporuciend ddvka pripravku Rydapt je 50 mg perorainé dvakrét denng. Pripravek Rydapt se uzivé
ve dnech 8-21 cykld induktni a konsolidaéni chemoterapie a ndsledné u pacientii s kompletni odpovedr kazdy den jako udrZovac monaterapie do relapsu po dobu a7 12 cykl, pfitemz 1 cyklus md 28 dni. U pacientd, kteff podstupujf transplantaci krvetvornych kme-
novyich bungk (SCT), md byt Iécba pripravkem Rydapt prerusena 48 hodin pred pfipravnym rezimem SCT. U pacient( starsich 60 let mé byt pFipravek Rydapt podévén pouze u téch, kteff jsou vhodni pro intenzivni indukéni chemoterapii s odpovidajicim vykonnostnim
statusem a bez vjznamnych komorbidit. Pripravek Rydapt se nedoporucuje u pacienti s akutni promyelocytarni leukémit. ASM. SM-AHN a MCL: Doporutena zahajovaci davka pripravku Rydapt je 100 mg perordlng dvakrat denné. Pripravek Rydapt neni urgen pro pou-
7itf u pediatrickych pacient s AML v kombinaci s intenzivni chemoterapif zahmujici antracykliny, fludarabin a cytarabin. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku uvedenou v bodé 8.1. Soubgzné podavéni silnych induktord
CYP3A4, napf. rifampicin, tiezalka teckovana (Hyperium perforatum), karbamazepin, enzalutamid, fenytoin. ZvlaStni upozornéni/ opatfen: Pri zahjeni 16cby by u pacienti mély byt pravidelng sledovany potity leukocyti. U pacient, ktefi dostavali pripravek Rydapt jako
monoterapii a v kombinaci s chemoterapii se mohla objevit neutropenie. U pacientd s nevysvatlitelnou zévaznou formou neutropenie mé byt Iécha pripravkem Rydapt prerusena, dokud ANC nedoshne hodnoty = 1,0 x 10%/1. Légba pripravkem Rydapt mé byt preruse-
na u pacient s recidivujici nebo déle trvajici zavaznou neutropenii, u kterych je podezieni, Ze tato porucha souvisi s uzivanim pripravku Rydapt. Pred zahjenim 6thy pfipravkem Rydapt v monoterapii mé byt pod kontrolou jakakoliv aktivni forma zavazné infekce. Paci-
enti maji byt sledovani s ohledem na znamky a priznaky infekce, véetnd jakychkoliv infekci spojenych se zdravotni pomiickou, a pokud je potvrzena diagndza infekce, musf byt okamité zahdjena vhodnd I6cba, popfipadé je nutné ukonGit I6cbu pFipravkem Rydapt.
V' Klinickych studiich byly zaznamenany srdecni dysfunkee jako je méstnavé srdecni selhdni (CHF) (zahmujici nékterd fataini) a prechodné snizenf ejekéni frakce levé komory (LVEF). Pripravek Rydapt mé byt u rizikovych pacientd uZivén s opatrmosti a pacient by mél
byt peclivé sledovan hodnocenim LVEF, pokud je to klinicky indikovéno (na pocatku a dale béhem Iéchy). Opatrnost je nutnd u pacienti s rizikem prodlouzeni QTc intervalu (nap. kviili soubgzng podavanym Iggivym pripravkim a/nebo porucham elektrolyti). Pii sou-
bezném poddvanf pripravku Rydapt a pfipravkd, které mohou prodlouZit QT interval, md bjt zvéZeno monitorovéni T intervalu pomoci EKG. U pacientd Itenych pfipravkem Rydapt v monoterapii nebo v kombinaci s chematerapif se objevily pfipady intersticidiniho
plicniho onemocnéni (ILD) a pneumonitidy, které byly v nékterych pfipadech fatdlni. Pacienti maji byt sledovani s ohledem na plicnf pfiznaky svédéici o ILD nebo pneumonitidé a Iécba pfipravkem Rydapt ma byt prerusena u pacientd, kteff trpf priznaky svédéici o one-
mocnénich ILD nebo pneumonitidé > stupné 3 (podle NCI-CTCAE). Téhotné Zeny maj byt informovény o potencilnim riziku pro plod; Zeny v reprodukCnim véku musi byt upozorngny na nutnost mit negativni t8hotensky test provedeny maximing 7 dnd pred zahdjenim
6thy pripravkem Rydapt a na nutnost pouzivani cinné antikoncepce béhem I&cby pfipravkem Rydapt a jests nejméné 4 mésice po ukongeni Iéghy. Zeny uZivajici hormondlni antikoncepci maji soutasng pouzivat i bariérovou metodu antikoncepce. Pfi posuzovani po-
davani midostaurinu pacientiim s tézkou poruchou funkce jater nebo ledvin nebo v koneném stédiu rendiniho onemocnéni je nutnd opatrmost a pacienti maji byt peclivé sledovani s ohledem na toxicitu. Pripravek Rydapt obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat,
ktery miiZe vyvolat podrdZdéni Zaludku a prijem. Tento 6Zivy pFipravek obsahuje 666 mg alkoholu v kaZdé 200mg dévee, coZ odpovida 16,9 ml piva nebo 7,0 mlvina. Alkohol maze byt Skodlivy zejména u pacient(i s problémy s alkoholem, epilepsi, jaternim onemac-
nénim nebo u thotnych i kojicich pacientek. Interakce: Opatrnost je vyZadovéna pfi soub&zném predepisovéni midostaurinu s [6givymi pripravky, kterd jsou silngmi inhibitory CYP3A4, jako jsou mimo jiné antimykotika (napf. ketokonazol), urGitd antivirotika (napf. ri-
tonavir), makrolidova antibiotika (napf. klarithromycin) a nefazodon, protoZe mohou zvyit plazmatické koncentrace midostaurinu, zvIastd pfi zahdjeni/znovuzahéjeni 6Eby midostaurinem. Maji byt zvaZeny alternativni I€Givé pripravky, kierd silné neinhibuji aktivitu
CYP3A4. V situacich, kdy neexistuji dostagujfci terapeuticke altermativy, maji byt pacienti peclivé monitorovéni pro pfipad toxicity spojené s midostaurinem. Soubgzné uzivéni pFipravku Rydapt spolu se silnymi induktory CYP3A4 (napfiklad karbamazepin, rifampicin,
enzalutamid, fenytoin, tfezalka tegkovand [ Hypericum perforatum]) je kontraindikovano. Téhotenstvi a kojeni: U tEhotnych Zen mizZe uzivani midostaurinu poskodit plod. Podvani pripravku Rydapt se v téhotenstvi a u Zen v reprodukcnim véku, kieré nepouzivaji anti-
koncepci, nedoporucuje. T&hotné Zeny by mély byt informovény o potencidlnim riziku pro plod. Kojeni by mélo byt béhem Iécby a nejméné po dobu 4 mésica od posledni davky pripravku Rydapt preruseno. Vliv na fizeni vozidel a obsluhu stroji: Pripravek Rydapt ma
maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. U pacientii uzivajicich pripravek Rydapt byly hlaseny zavraté a totent hlavy, tato skutetnost by se méla vzit v Gvahu pfi posuzovani schopnosti pacienta Fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouer dginky: AML Velmi Casté:
Infekee souvisejic se zdravotni pomiickou, febrilni neutropenie, petechie, lymfopenie, hypersenzitivita, insomnie, bolest hlavy, hypotenze, epistaxe, bolest hrtanu, intersticidlni plicni onemocnéni/ pneumonitida, dyspnoe, nauzea, zvracen, stomatitida, bolest v nadbfisku,
hemoroidy, exfoliativni dermatitida, hyperhydrdza, bolest v zddech, artralgie, pyrexie, snizend hladina hemoglobinu, snizeny ANC, zvysend hladina ALT, zvySend hladina AST, hypokalemie, hyperglykemie, hypematremie, prodiouzeny (T interval na EKG, prodlouzeny akti-
vovany parcidinf tromboplastinovy tas. Casté: Infekee hornich cest djchacich, hyperurikémie, synkopa, tremor, oni edém, sinusovd tachykardie, hypertenze, perikardidlni vypotek, pleuralni vypotek, nazofaryngitida, syndrom akutni respiracni tisné, anorektalni
diskomfort, abdominalni diskomfort, suchd kiize, keratitida, bolest kosti, bolest koncetin, bolest Sije, trombdza souvisejici s katetrem, hyperkalcemie, zvySent télesné hmotnosti. ASM, SM-AHN a ML Velmi casté: Infekce motovyich cest, Infekce hornich cest dychacich,
bolest hlavy, zavrat, dyspnoe, kasel, pleurdlni vyjpotek, epistaxe, nauzea, zvraceni, prijem, zacpa, periferni otok, inava, pyrexie, hyperglykemie (ne nalacno), snizeny absolutni pocet lymfocytd, snizeny ANC, zvySend hladina celkového bilirubinu, zvySend hladina lipazy,
2vysend hladina AST, zvjiend hladina ALT, zvjisend hladina amylazy, prodlouzeni QT intervalu na EKG. Casté: Pneumonie, sepse, bronchitida, ordlni herpes, cystitida, sinusitida, erysipel, herpes zoster, febrilni neutropenie, hypersenzitivita, poruchy pozomosti, tremor,
vertigo, hypotenze, hematom, orofaryngedlni bolest, intersticialni plicni onemocnéni/ pneumonitida, dyspepsie, gastrointestindlni krvaceni, astenie, zZimnice, edém, zvyseni télesné hmotnosti, kontuze, pady. Dalsi neZadoucr tcinky - viz tipnd informace o prpravu.
Podminky uchovévéni: Tento I6Givy pripravek nevyZaduje Zadné 2vIastni podminky uchovavani. Dostupné Iékevé formy/velikesti baleni: Baleni obsahuje 112 (4 baleni po 28) mekkych tobolek. Poznamka: Dfive ne7 Iék predepisete, precitéte si peclivé dplnou informaci
0 piipravku. Reg. 8islo: EU/1/17/1218/001-002. Datum registrace: 18.9.2017. Datum posledni revize textu SPC: 18.8.2021. Dritel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko.

Vydej piipravku je vzan na lékai'sky piedpis, tihrada piipravku byla stanovena.
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