B. FYLGISEDILL



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Farydak 10 mg horo hylki

Farydak 15 mg horo hylki

Farydak 20 mg horo hylki
panobinostat

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1. Upplysingar um Farydak og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Farydak

3. Hvernig nota a Farydak

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 Farydak

6.

Pakkningar og adrar upplysingar
1. Upplysingar um Farydak og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Farydak
Farydak er krabbameinslyf sem inniheldur virka efnid panobinostat, sem tilheyrir flokki lyfja sem
kallast pan-deactylasahemlar.

Vio hverju Farydak er notad

Farydak er notad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med sjaldgefa tegund af krabbameini 1
blooi sem kallast mergexlager. Mergaxlager er sjukdomur i plasmafrumunum (tegund blodfrumna)
sem fjolga sér stjornlaust i beinmergnum.

Farydak hindrar voxt illkynja plasmafrumna og faeekkar krabbameinsfrumum.

Farydak er alltaf notad asamt tveimur 6drum lyfjum: bortezomibi og dexametasoni.

Ef pu hefur einhverjar spurningar um hvernig Farydak virkar eda af hverju pér hefur verid avisad pvi

skaltu radfeera pig vid leekninn eda lyfjafreding.

2. Adur en byrjad er ad nota Farydak

Ekki ma nota Farydak:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir panobinostati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pt ert med barn a brjosti.

Varnadarord og varudarreglur
Fylgid ndkvemlega 6llum leidbeiningum laeknisins.

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Farydak er notad:
- ef pu ert med lifrarsjukdom eda hefur einhvern timann verid med lifrarsjukdom.



- ef pu ert med hjartasjukdom eda hjartslattartruflanir, svo sem oreglulegan hjartslatt eda sjukdom
sem kallast heilkenni langs QT bils.

- ef pt ert med bakteriu-, veiru- eda sveppasykingu.

- ef pt ert med meltingarfarakvilla svo sem nidurgang, 6gledi eda uppkdst.

- ef pt ert med bloostorkukvilla.

Lattu lekninn eda lyfjafreding strax vita ef pu finnur fyrir einhverju af eftirtéldu medan 4 medferd
med Farydak stendur:

- einhverjum einkennum meltingarfaerakvilla.

- einhverjum einkennum lifrarkvilla.

- einhverjum einkennum sykingar.

- einhverjum einkennum hjartakvilla.

Lista yfir tengd einkenni er ad finna i kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir.

Laeknirinn geeti purft ad breyta skammtinum, gera timabundid hlé 4 medferdinni eda stodva algerlega
medferdina med Farydak ef pu feerd aukaverkanir.

Eftirlit medan 4 medferdo med Farydak stendur

bu parft reglulega ad undirgangast blodrannsoknir medan 4 medferd med Farydak stendur. bad er gert

til ao:

- fylgjast me0 lifrarstarfseminni (med pvi ad meela péttni bilirabins og transaminasa i bl6di, en
petta eru efni sem myndast 1 lifrinni).

- fylgjast meo péttni akvedinna frumna i bl6dinu (hvitra blédfrumna, raudra blodfrumna,
blodflagna).

- fylgjast med magni blodsalta (svo sem kaliums, magnesiums, fosfats) 1 bl6dinu.

- fylgjast med pvi hversu vel skjaldkirtillinn og heiladingullinn starfa (med pvi ad mala magn
skjaldkirtilshormoéna i blodinu).

Einnig verdur fylgst med hjartsleettinum med teki sem meelir rafvirkni 1 hjartanu (kallast hjartalinurit).

Born og unglingar
Farydak er ekki @tlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Farydak

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, par med talid lyf sem fengin eru an lyfsedils, svo sem vitamin eda feedubotarefni ur
jurtum, pvi pau geta haft ahrif a verkun Farydak

Segdu lekninum eda lyfjafraedingi einkum fra pvi ef pu ert ad nota eitthvert eftirtalinna lyfja:

- lyf til medferdar vid sykingum, par med talid sveppasykingum (svo sem ketoconazol,
itraconazol, voriconazol eda posaconazol) og sumum bakteriusykingum (svo sem syklalyf eins
og claritromycin eda telitromycin). Lyf sem notud eru vid berklum, svo sem rifabutin eda
rifampicin.

- lyf sem notud eru til ad stodva krampa eda flog (flogaveikilyf, svo sem carbamazepin,
pherfenazin, fenobarbital eda fenytoin).

- lyf til medferdar vid HIV sykingu, svo sem ritonavir eda saquinavir.

- lyf sem notud eru til medferdar vid punglyndi, svo sem nefazodon.

- johannesarjurt, nattarulyf sem notad er vid punglyndi.

- lyf sem notud eru til ad koma 1 veg fyrir bl6dtappamyndun sem kallast segavarnarlyf, svo sem
warfarin eda heparin.

- lyf sem notud eru til medferdar vid hosta, svo sem dextrometorphan.

- lyf sem notud eru til medferdar vid hjartslattaroreglu, svo sem amiodaron, disopyramio,
procainamid, kinidin, propafenon eda sotalol.

- lyf sem geta haft 6aeskileg ahrif 4 hjartad (kallast lenging 4 QT bili), svo sem cloroquin,
halofantrin, metadon, moxifloxacin, bepridil eda pimozid.

- lyf sem notud eru til medferdar vid haprystingi, svo sem metoprolol eda nebivolol.

- lyf sem notud eru til medferdar vid alvarlegum gedsjuikdémum, svo sem risperidon.



- lyf sem notud eru til medferdar vid brjostakrabbameini, svo sem tamoxifen.

- lyf sem notud eru til medferdar vid 6gledi og uppkdstum, svo sem dolasetron, granisetron,
ondansetron eda tropisetron. Pessi lyf geta einnig haft 6aeskileg ahrif 4 hjartad (lenging a
QT bili).

- atomoxetin, lyf sem notad er til medferdar vid ofvirkni og athyglisbresti (ADHD).

Geeta skal varadar vid notkun pessara lyfja eda naudsynlegt getur verid ad fordast notkun peirra medan
a medferd med Farydak stendur. Ef pti ert ad nota eitthvert pessara lyfja getur verid a0 leknirinn avisi
00ru lyfi handa pér medan & medferdinni med Farydak stendur.

Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafreedingi ef pu ert ekki viss um hvort lyfid pitt sé eitt af lyfjunum
sem talin eru upp hér ad framan.

Medan a4 medferdinni med Farydak stendur skaltu einnig lata leekninn eda lyfjafreeding vita ef pér er
avisad lyfi sem pu ert ekki na pegar ad nota.

Notkun Farydak med mat eda drykk

bu att ekki ad borda stjornuavoxt, granatepli eda greipaldin eda drekka granatepla- eda
greipaldinsafa medan 4 medferdinni med Farydak stendur pvi pad getur aukid magn lyfsins sem fer ut
i blodrasina.

Meodganga og brjéstagjof
Vegna hugsanlegrar hattu a fosturlati eda vanskopunum hja fostri ma ekki nota Farydak a:

. Medgongu

Farydak & ekki ad taka a medgongu nema hugsanlegur avinningur fyrir médurina sé meiri en
hugsanleg ahetta fyrir barnid. Vido medgdéngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita
rada hja lekninum. Laknirinn mun reda vid pig um hugsanlega dhattu sem fylgir pvi ad taka Farydak
4 medgongu.

. Medan barn er a brjosti
bu matt ekki nota Farydak ef pu ert med barn a brjosti.

Getnadarvarnir fyrir konur og karla
Vegna hugsanlegrar haettu & fosturlati eda vanskopunum hja fostri att pu ad nota eftirtaldar
getnadarvarnir medan 4 medferd med Farydak stendur:

. Fyrir konur 4 medferd med Farydak

Ef pu ert kynferdislega virk kona verdur pt ad taka pungunarprof adur en medferd med Farydak er
hafin og pll verdur ad nota mjog virka getnadarvorn medan 4 medferd med Farydak stendur. bu verdur
einnig ad nota hana i prja manudi eftir ad pu hattir ad taka Farydak. Laknirinn mun raeda vid pig
hvada getnadarvom er best fyrir pig ad nota. Ef pt1 ert ad nota hormoénagetnadarvarnarlyf verdur pu
lika a0 nota hindrandi getnadarvorn (svo sem smokkinn eda hettuna) til vidbotar.

. Fyrir karla 4 medferd med Farydak

Ef pu ert kynferdislega virkur karl att pu ad nota smokkinn medan & medferd med Farydak stendur. bt
att einnig ad nota hann i sex manudi eftir ad pu hattir ad taka Farydak. Ef bolfélagi pinn getur ordid
pungadur a hin einnig ad nota mjog virka getnadarvorn medan & medferd pinni stendur og i sex
manudi eftir ad henni lykur. Segdu lekninum strax fra pvi ef bolfélagi pinn verdur pungadur medan pu
ert 4 medferd med Farydak eda manudina sex eftir a0 medferd pinni med Farydak lykur.

Akstur og notkun véla
Farydak getur haft litil ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Ef pt finnur fyrir sundli medan a
medferd med lyfinu stendur skaltu hvorki aka farartaki né nota teki eda vélar.



3. Hvernig nota a Farydak

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a 1yfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Hve mikid 4 ad nota

- Farydak er tekid yfir 21 dag (2 vikur 4 medferd og 1 viku hlé) — petta er kallad medferdarlota.

- bu att ekki a0 taka lyfid a hverjum degi.

- Samkvamt radleggingum laeknisins er skammturinn af Farydak annadhvort 20 mg eda 15 mg
eda 10 mg, og a ad taka einu sinni a sélarhring a 1., 3., 5., 8., 10. og 12. degi i 21 dags
medferdarlotunni.

- Ekki taka Farydak i viku 3.

- Eftir viku 3 byrjar pu aftur 4 nyrri medferdarlotu eins og synt er i toflum 1 og 2 hér ad nedan.
Sja toflu 1 fyrir meodferdarlotur 1 til 8 og t6flu 2 fyrir medferdarlotur 9-16.

Tafla 1 R40l6go azetlun fyrir inntoku Farydak asamt bortezomibi og dexametasoni
(meoferoarlotur 1-8)

Meoferoarlotur 1-8 Vika 1 Vika 2 Vika 3

(3-vikna Dagar Dagar

meodferdarlotur)

Farydak 1 3 5 8 10 12 Hvildar-
timabil

Bortezomib 1 4 8 11 Hvildar-
timabil

Dexametason 1|2 415 819 11 | 12 Hvildar-
timabil

Tafla 2 R4016g0 aztlun fyrir inntoku Farydak asamt bortezomibi og dexametasoni

(medferoarlotur 9-16).

Meoferoarlotur 9-16 Vika 1 Vika 2 Vika 3

(3-vikna Dagar Dagar

medferdarlotur)

Farydak 1 3 5 8 10 12 Hvildar-
timabil

Bortezomib 1 8 Hvildar-
timabil

Dexametason 1|2 819 Hvildar-
timabil

Laeknirinn mun lata pig vita ndkvemlega hversu morg hylki af Farydak pa parft ad taka. Ekki breyta
skammtinum an pess ad radfeera pig vid lekninn.

Taktu Farydak einu sinni 4 s6larhring 4 sama tima dagsins einungis & fyrirfram akvednum dogum.

Notkun lyfsins

- Gleypid hylkin i heilu lagi med glasi af vatni.

- Lyfid ma taka med mat eda an tillits til maltida.
- Ekki ma tyggja eda mylja hylkin.

Ef pu kastar upp eftir a0 hafa gleypt Farydak hylkin skaltu ekki taka fleiri hylki fyrr en komid er ad
naesta detlada skammiti.



Hvernig nota 4 Farydak pynnuna

( A Ein Farydak pynna = 3 vikur = 1 medferdarlota
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: R YDF“ Dagarnir i medferdarlotunni eru numeradir & pynnunni.
Taktu Farydak 4 1., 3.0g 5. degi og 4 8., 10. og 12. degi.
o @
\
(" Prystu Farydak hylkinu ut ur holfinu a 1., 3.0g 5. degi i 1. viku

oga8.,10. 0g 12. degi i 2. viku.

b4 daga sem pu parft ekki ad taka Farydak, par med talio i
hvildartimabilinu 1 3. viku, skaltu rispa i videigandi tom holf
med ndglinni til ad audvelda pér ad fylgjast med
medferdaraztluninni.

Hve lengi 4 ad taka Farydak

Haltu &fram a0 taka Farydak eins lengi og laeknirinn segir til um pad. betta er langtimamedfero i

16 medferdarlotur (48 vikur). Leeknirinn mun fylgjast med sjukdémnum til ad sja hvort medferdin
virki. Ef pu hefur spurningar um hversu lengi pu att ad taka Farydak skaltu radfzra pig vid lekninn
eda lyfjafreding.

Ef tekinn er steerri skammtur af Farydak en melt er fyrir um

Ef b1, fyrir slysni, tekur fleiri hylki en meelt er fyrir um, eda ef einhver annar tekur lyfid fyrir slysni,
skaltu strax hafa samband vid leekni eda fara 4 spitala. Hafou pakkninguna og pennan fylgisedil
medferdis. bu geetir purft 4 leeknismedferd ad halda.

Ef gleymist a0 taka Farydak

- Ef innan vio 12 klst. eru sidan pu attir a0 taka lyfid skaltu taka skammtinn sem gleymdist um
leid og pu manst eftir pvi. Haltu sidan afram ad nota lyfid eins og venjulega.

- Ef meira en 12 klst. eru sidan pu attir a0 taka lyfio skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist.
Haltu sidan afram ad nota lyfid eins og venjulega.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Aldrei taka skammt af Farydak sem gleymdist 4 einum af ,,hlé* d6gunum pegar ekki er aztlad ad taka
Farydak skammt.

Segou lekninum fr4 6llum skommtum sem gleymdust i 21 dags medferdarlotunni.
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Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar
HATTU a0 taka Farydak og leitadu lacknisadstodar tafarlaust ef pt finnur fyrir einhverju af eftirtéldu:

. ondunarerfidleikar eda kyngingarerfidleikar, proti i andliti, vorum, tungu eda halsi, verulegur
klaoi 1 hud med raudum utbrotum eda upphleyptum nébbum (hugsanleg einkenni
ofnemisvidbragda)

. verulegur hofudverkur, prottleysi eda 16mun 1 Gtlimum eda andliti, malordugleikar, skyndilegt
medvitundarleysi (hugsanleg einkenni kvilla i taugakerfi svo sem bledinga eda prota i
hofuokupu eda heila)

. hr6d 6ndun, sundl

. skyndilegur prystingsverkur fyrir brjosti, preyta, oreglulegur hjartslattur (hugsanleg einkenni
hjartaafalls)

. blodugur uppgangur, blodugur vokvi seytlar Gr nefinu (einkenni blaedinga i lungum)

. blodug uppkdst, svartar heegdir eda blood i haegdum, ferskt bl6d Gr endaparmi, yfirleitt i eda med
hagdum (einkenni blaedinga i meltingarvegi)

. ondunarerfidleikar 4samt blama kring um munn sem getur leitt til medvitundarleysis (einkenni
alvarlegs lungnasjikdoms)

. hiti, brjostverkur, aukinn hjartslattur, leekkadur blodprystingur, meadi eda hrod ondun (einkenni
blodeitrunar sem einnig kallast syklasott)

. brjéstverkur eda 6paegindi, breytingar a hjartsleetti (hradari eda hagari), hjartslattaronot, svimi,
yfirlid, sundl, blami & vérum, maedi, proti & nedri Gtlimum eda i hid (einkenni hjartasjukdoms)

Segdu lekninum eda lyfjafredingi strax fra pvi ef pa finnur fyrir einhverri af eftirtdldum
aukaverkunum:

. maga- eda kvidverkur, 6gledi, nidurgangur, uppkdst, svartar haegdir eda blod 1 haeegdum,
hagdatregda, brjostsvidi, prutinn eda paninn kvidur (einkenni meltingarfaerakvilla)
. ny eda versnandi einkenni svo sem hosti med eda an slims, hiti, erfidleikar vid eda sarsaukafull

ondun, hveesandi 6ndun, verkur i brjostkassa vid 6ndun, maedi eda ondunarerfidleikar, verkur
eda svidi vid pvaglat, ykt pvaglatatilfinning, bl6d 1 pvagi (einkenni sykingar 1 lungum eda

pvagfaerum)
. hiti, seerindi 1 halsi eda sar i munni vegna sykinga (einkenni faekkunar 4 hvitum blodfrumum)
. skyndileg bleding eda mar undir htidinni (einkenni feekkunar & bl6dflogum)
. nidurgangur, kvidverkur, hiti (einkenni ristilbolgu)

. svimi, sérstaklega pegar stadid er upp (einkenni lags bléoprystings)
. porsti, litid pvagmagn, pyngdartap, purr raud hud, ertanleiki (einkenni vokvaskorts)

. proti & 6kklum (einkenni litils magns af albumini i bl6di sem er pekkt sem albiminskortur i
bl60i)
. preyta, kladi, gulnun hudar og hvitunnar i augunum, 6gledi eda uppkost, minnkud matarlyst,

verkur hegra megin 1 kvid, dokkt eda brint pvag, bleedingar eda mar af minna tilefni en
venjulega (einkenni lifrarsjukdoms)

. verulega minnkad pvagmagn, proti & fotleggjum (einkenni nyrnasjukdoms)
. vodvamattleysi, voovakrampar, 6edlilegur hjartslattur (einkenni breytinga 4 magni kaliums i
blodi)

Adorar hugsanlegar aukaverkanir
Ef einhver af aukaverkununum hér fyrir nedan verdur alvarleg skaltu l1ata lekninn eda lyfjafraeeding
vita.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. preyta, f61 h0. betta geta verid einkenni feekkunar raudra bl6ofrumna.



minnkud matarlyst eda pyngdartap

erfidleikar vio ad sofna eda sofa (svefnleysi)
héfudverkur

sundl, preyta eda mattleysi

uppkost, 6gledi, 6paegindi i maga, meltingartruflanir
proti 4 fotleggjum eda handleggjum

minnkad magn fosfats eda natriums i bl60i

Algengar (geta komio fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum)

utbrot sem eru litlar vokvafylltar blodrur sem koma fram a raudri hid, i munni eda a tannholdi
(einkenni veirusykingar sem getur verid alvarleg)

bo6lgio eyra, blodnasir eda blaeding 1 hvitunni i augunum, marblettamyndun, bélgin hud af
vOldum sykingar (itbrot, hidrodi, sem einnig kallast rodapot)

kvidverkur, nidurgangur, prutinn eda paninn kvidur (einkenni bolgu i magaslimhud)

pruska 1 munni (sveppasyking i munni)

porsti, mikil pvaglat, aukin matarlyst 4samt pyngdartapi (einkenni blédsykurshaekkunar)
hr60 pyngdaraukning, proti 4 hondum, 6kklum, fétum eda i andliti (einkenni vokvasofnunar)
minnkad magn kalsiums i blodi, leidir stundum til krampa

osjalfradar likamshreyfingar

hjartslattaronot

smellir, skrolt eda brak i lungum vid 6ndun

sprungnar, flagnadar varir

munnpurrkur eda breytingar a bragdskyni

vindgangur

lidverkir eda bolga

blod 1 pvagi (einkenni nyrnasjukdoéms)

bvagleki vegna skorts 4 stjorn eda 1€legrar stjornar 4 pvagblooru

kuldahrollur

pyngdaraukning, preyta, harlos, vodvamattleysi, kuldatilfinning (einkenni vanvirks skjaldkirtils,
sem kallast skjaldvakabrestur)

almenn vanlidan

aukid magn pvagsyru i blodi

minnkad magn magnesiums i bl6di

aukid magn urgangsefnisins kreatinins 1 bl6oi

aukid magn lifrarensimanna alanin aminétransferasa (ALT), aspartat aminotransferasa (AST)
e0a alkalisks fosfatasa (ALP) i blooi.

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

raudir eda fjolublair, flatir blettir & steerd vid tituprjonshaus, undir hudinni

Tilkynning aukaverkana

Lati0 leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.i. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

Hvernig geyma a Farydak

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni.

Geymid vid legri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid skemmdir 4 pakkningunni eda hiin ber pess einhver merki
ad att hafi verid vio hana.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitio rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad
farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmioid er ad vernda umhverfio.


http://www.lyfjastofnun.i/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Farydak inniheldur

- Virka innihaldsefnid i Farydak er panobinostat

- Hvert Farydak 10 mg hart hylki inniheldur vatnsfritt panobinostat laktat sem jafngildir 10 mg
panobinostat. Onnur innihaldsefni eru: magnesiumstearat, mannitol, drkristalladur selluldsi,
forgelatinerud sterkja, gelatina, titantvioxid (E171), skeerblar FCF (E133), gult jarnoxid (E172),
svart jarnoxio (E172), propylen glykol (E1520), shellakk gljai.

- Hvert Farydak 15 mg hart hylki inniheldur vatnsfritt panobinostat laktat sem jafngildir 15 mg
panobinostat. Onnur innihaldsefni eru: magnesiumstearat, mannitol, drkristalladur selluldsi,
forgelatinerud sterkja, gelatina, titantvioxio (E171), gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxiod (E172),
svart jarnoxio (E172), propylen glykol (E1520), shellakk gljai.

- Hvert Farydak 20 mg hart hylki inniheldur vatnsfritt panobinostat laktat sem jafngildir 20 mg
panobinostat. Onnur innihaldsefni eru: magnesiumstearat, mannitol, drkristalladur selluldsi,
forgelatinerud sterkja, gelatina, titantvioxid (E171), rautt jarnoxid (E172), svart jarnoxio (E172),
propylen glykol (E1520), shellakk gljai.

Lysing a utliti Farydak og pakkningasteerodir

Farydak 10 mg hord hylki eru ljosgraen, 6gegnsa hylki (15,6-16,2 mm) sem innihalda hvitt eda pvi
sem naest hvitt duft, audkennd med textanum ,,LBH 10 mg* prentudum med svortu bleki umhverfis
hettuna og tveimur strikum prentudum med svortu bleki umhverfis bolinn. Hylkin eru i pynnum.
Farydak 15 mg hord hylki eru appelsinugul, 6gegnsa hylki (19,1-19,7 mm) sem innihalda hvitt eda
pvi sem nest hvitt duft, audkennd med textanum ,,LBH 15 mg* prentudum med svortu bleki
umbhverfis hettuna og tveimur strikum prentudum med svortu bleki umhverfis bolinn. Hylkin eru i
pynnum.

Farydak 20 mg hord hylki eru raud, 6gegnse hylki (19,1-19,7 mm) sem innihalda hvitt eda pvi sem
neast hvitt duft, audkennd med textanum ,,LBH 20 mg* prentudum med svortu bleki umhverfis hettuna
og tveimur strikum prentudum med svortu bleki umhverfis bolinn. Hylkin eru i pynnum.

Eftirtaldar pakkningasterdir eru faanlegar: pynnupakkningar sem innihalda 6, 12 eda 24 hylki.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

zr pharma& GmbH
Hietzinger Hauptstrasse 37
1130 Vin

Austurriki

Framleioandi

Siegfried Barbera, S.L.

1 Ronda de Santa Maria, 158
08210 Barbera del Vallés
Barcelona, Spann

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur april 2023

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/
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