Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Farydak 10 mg kapseli, kova

Farydak 15 mg kapseli, kova

Farydak 20 mg kapseli, kova
panobinostaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, sillé se siséltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny l1adkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Farydak on ja mihin sitd kiytetddn

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Farydakia
Miten Farydakia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Farydakin sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

NN

1. Miti Farydak on ja mihin sitd kiytetiin

Miti Farydak on
Farydak on sydpéladke, jonka vaikuttava aine, panobinostaatti, kuuluu ns. pan-deasetylaasin estdjien
ladkeryhmaén.

Mihin Farydakia kiytetiin

Farydakia kéytetdén harvinaisen verisyovéan, multippelin myelooman, hoitoon aikuispotilaille.
Multippeli myelooma on plasmasolujen (erds verisolutyyppi) hiirid, jolloin niitd muodostuu
luuytimessé hallitsemattomasti.

Farydak estdé pahanlaatuisten plasmasolujen kasvun ja vihentdd syopdsolujen maaraa.

Farydakia kaytetddn aina yhdessd kahden muun ldadkkeen, bortetsomibin ja deksametasonin, kanssa.

Jos sinulla on kysyttdvédéd Farydakin vaikutuksesta tai siitd, miksi sinulle on annettu sitd, kdanny

ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Farydakia

Ali ota Farydakia

- jos olet allerginen panobinostaatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (Iueteltu
kohdassa 6).

- jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet
Noudata kaikkia lddkérin antamia ohjeita huolellisesti.



Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Farydakia:

- jos sinulla on maksavaivoja tai sinulla on ollut maksasairaus.

- jos sinulla on sydénvaivoja tai rytmihéirioitd, kuten epdsddnndllinen syddmen syke tai niin
kutsuttu pitkén QT-ajan oireyhtyma.

- jos sinulla on bakteeri-, virus- tai sienitulehdus.

- jos sinulla on ruoansulatuskanavan vaivoja, kuten ripulia, pahoinvointia tai oksentelua.

- jos sinulla on veren hyytymishairio.

Ilmoita Farydak-hoidon aikana heti 14dkérille tai apteekkihenkilokunnalle:

- jos havaitset ruoansulatuskanavan vaivojen oireita.

- jos havaitset maksavaivojen oireita.

- jos havaitset infektion oireita.

- jos havaitset sydénvaivojen oireita.

Niihin liittyvét oireet on lueteltu kohdassa 4, Mahdolliset haittavaikutukset.

Jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, lddkérin on ehkd muutettava annosta, keskeytettiva Farydak-
hoito véliaikaisesti tai lopetettava hoito pysyvésti.

Seuranta Farydak-hoidon aikana

Farydak-hoidon aikana tehddin sdannollisesti verikokeita. Verikokeiden avulla

- tutkitaan, miten hyvin maksasi toimii (mittaamalla maksassa muodostuvien bilirubiinin ja
transaminaasien pitoisuudet veressd).

- tutkitaan tietyt verisoluarvot (valkosolut, punasolut, verihiutaleet).

- tutkitaan elimiston elektrolyyttiarvot (esim. kalium, magnesium, fosfaatti).

- tutkitaan miten hyvin kilpirauhasesi ja aivolisdkkeesi toimivat (mittaamalla
kilpirauhashormonitasot veressi).

My®0s syketiheys tutkitaan koneella, joka mittaa syddmen séhkdistd toimintaa (EKG).

Lapset ja nuoret
Farydakia ei saa kayttié lapsille eikd alle 18-vuotiailla nuorille.

Muut Lidkevalmisteet ja Farydak

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd. Tama koskee my0os valmisteita, joita ladkéri ei ole maarannyt, kuten vitamiineja
ja rohdosvalmisteita, silld niilld saattaa olla yhteisvaikutuksia Farydakin kanssa.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos kaytét jotakin seuraavista ladkkeista:

- infektioiden hoitoon kéytettiavat lddkkeet, mm. sienilddkkeet (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli,
vorikonatsoli tai posakonatsoli) ja jotkin bakteerilddkkeet (esim. antibiootit, kuten
klaritromysiini tai telitromysiini). Tuberkuloosildédkkeet, kuten rifabutiini tai rifampisiini.

- kouristusten ja kouristuskohtausten pysdyttdmiseen tarkoitetut ladkkeet (epilepsialddkkeet, kuten
karbamatsepiini, perfenatsiini, fenobarbitaali tai fenytoiini).

- HIV-ladkkeet, kuten ritonaviiri tai sakinaviiri.

- masennuslidikkeet, kuten nefatsodoni.

- maikikuisma, joka on masennuksen hoitoon tarkoitettu kasvirohdos.

- veren hyytymistd estivat lddkkeet, kuten varfariini tai hepariini.

- yskénlddkkeet, kuten dekstrometorfaani.

- rytmihéiriolaékkeet, kuten amiodaroni, disopyramidi, prokaiiniamidi, kinidiini, propafenoni tai
sotaloli.

- ladkkeet, jotka saattavat vaikuttaa syddmeen ei-toivotulla tavalla (QT-ajan pidentyminen), kuten
klorokiini, halofantriini, metadoni, moksifloksasiini, bepridiili tai pimotsidi.

- kohonneen verenpaineen hoitoon tarkoitetut ladkkeet, kuten metoprololi tai nebivololi.

- vaikeiden mielenterveysongelmien hoitoon kaytettavat ladkkeet, kuten risperidoni.

- rintasyopéldidkkeet, kuten tamoksifeeni.

- pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon kéytettévit ladkkeet, kuten dolasetroni, granisetroni,
ondansetroni tai tropisetroni, silld myds ndma ladkkeet saattavat vaikuttaa syddmeen ei-



toivotulla tavalla (QT-ajan pidentyminen).
- atomoksetiini, jota kdytetddn aktiivisuuden ja tarkkaavuuden héirion (ADHD:n) hoitoon.

Naitd ladkkeitd on kaytettdva varoen tai niitd on ehké valtettéva Farydak-hoidon aikana. Jos kéytét
jotain niistd 1adkkeistd, 1adkari saattaa madrité sinulle eri 1ddkettd Farydak-hoidon ajaksi.

Kysy ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta, jos et ole varma, onko ldékkeesi jokin edellé luetelluista.

Farydak-hoidon aikana sinun on kerrottava laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle myds, jos sinulle
madritdén uutta 14dkettd, jota et ole aiemmin kéyttényt.

Farydak ruuan ja juoman kanssa
Alé syo karambolaa, granaattiomenaa tai greippii {lidki juo granaattiomena- tai greippimehua
Farydak-hoidon aikana, silld ne saattavat suurentaa ldékkeen méadrda veressa.

Raskaus ja imetys
Mahdollisen sikiokuolema- tai epamuodostumariskin vuoksi Farydakia ei saa ottaa:

- Raskauden aikana

Farydakia ei saa ottaa raskauden aikana, ellei mahdollinen hy6ty &idille ole suurempi kuin
mahdollinen riski vauvalle. Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy 14ékériltd neuvoa. Ladkéri keskustelee kanssasi Farydakin raskauden aikaisen
kayton mahdollisista riskeista.

- Imetyksen aikana
Alé ota Farydakia, jos imetét.

Raskauden ehkiisy naisille ja miehille
Mahdollisen sikiokuolema- tai epdimuodostumariskin vuoksi sinun on kéytettidvé seuraavia
ehkaisykeinoja Farydak-hoidon ajan:

- Farydakia kéyttivit naiset

Seksuaalisesti aktiivisten naisten on tehtiva raskaustesti ennen Farydak-hoidon aloittamista ja
kaytettdava tehokasta ehkdisymenetelmad Farydak-hoidon aikana. Ehkdisyd on kdytettdvd myos kolmen
kuukauden ajan Farydak-hoidon paittymisen jalkeen. Ladkari keskustelee kanssasi sinulle
sopivimmasta menetelmaésti. Jos kdytit hormonaalista ehkédisyd, sinun on lisdksi kdytettdva
ladkkeetontd ehkéisyd (kuten kondomia tai pessaaria).

- Farydakia kéyttdvit miehet

Seksuaalisesti aktiivisten miesten on kaytettdva kondomia Farydak-hoidon aikana. Kondomia on
kaytettdvd myds kuuden kuukauden ajan Farydak-hoidon paittymisen jélkeen. Jos kumppanisi on
hedelméllisesséd idssd, hidnenkin on kéytettdvé tehokasta ehkdisymenetelméé hoidon aikana ja kuuden
kuukauden ajan hoidon paittymisen jélkeen. Kerro lddkarille heti, jos kumppanisi tulee raskaaksi
Farydak-hoitosi aikana tai kuuden kuukauden kuluessa Farydak-hoitosi paattymisesta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Farydakilla saattaa olla vahdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Jos koet huimausta
tdman ladkkeen kayton yhteydessd, dla aja autoa dldka kdytd koneita tai tyokaluja.

3. Miten Farydakia otetaan

Ota tétd 1adkettd juuri siten kuin 1d4kéari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus
- Farydakia otetaan 21 piivén aikana (2 hoitoviikkoa ja 1 viikon tauko). Tati kutsutaan



hoitojaksoksi.

- Léadkettd ei oteta joka paiva.

- Ladkarin antamista ohjeista riippuen Farydak-annoksesi on joko 20 mg tai 15 mg tai 10 mg.
Annos otetaan kerran pdivissd 21 péivén mittaisen hoitojakson pdivind 1, 3, 5, 8, 10 ja 12.

- Al4 ota Farydakia viikolla 3.

- Viikon 3 jilkeen aloitat uuden hoitojakson sen mukaan, miten esitetddn alla olevissa
taulukoissa 1 ja 2. Hoitojaksoja 1 - 8 varten, ks. taulukko 1; hoitojaksoja 9 - 16 varten, ks.
taulukko 2.

Taulukko 1 Farydakin ja bortetsomibin sek# deksametasonin yhdistelméihoidon annostelun
suositeltu aikataulu (hoitojaksot 1-8)

Hoitojaksot 1-8 Viikko 1 Viikko 2 Viikko 3
(3 viikon hoitojaksot) Piaiviit Piaiviit

Farydak 1 3 5 8 10 12 Tauko
Bortetsomibi 1 4 8 11 Tauko
Deksametasoni 1|2 4 |5 819 11 | 12 Tauko

Taulukko 2 Farydakin ja bortetsomibin seki deksametasonin yhdistelméihoidon annostelun
suositeltu aikataulu (hoitojaksot 9-16)

Hoitojaksot 9-16 Viikko 1 Viikko 2 Viikko 3
(3 viikon hoitojaksot) Paiviit Paiviit

Farydak 1 3 5 8 10 12 Tauko
Bortetsomibi 1 8 Tauko
Deksametasoni 1|2 819 Tauko

Laskiri kertoo sinulle tarkasti, montako Farydak-kapselia sinun on otettava. Al muuta annosta
keskustelematta asiasta ensin 1d4karin kanssa.

Ota Farydak kerran vuorokaudessa, samaan aikaan joka pdiva ja vain hoitoaikataulun mukaisina
paivina.

Liédkkeen ottaminen

- Kapselit nielaistaan kokonaisina vesilasillisen kera.

- Léadke voidaan ottaa ruokailun yhteydessé tai ilman ruokaa.
- Kapseleita ei saa pureskella eikd murskata.

Jos oksennat Farydak-kapselien nielemisen jilkeen, dld ota lisdd kapseleita ennen seuraavaa
hoitoaikataulun mukaista annosta.



Miten Farydak lapipainopakkausta kiytetian

( ) Yksi Farydak lépipainopakkaus = 3 viikkoa = 1 hoitojakso
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( ) Paina Farydak-kapseli ulos taskustaan viikon 1 péivini 1, 3 ja
5 ja viikon 2 pdivina 8, 10 ja 12.

(" ) Viilld tyhjé kapselitasku kynnellési auki niind pdivin, jolloin
sinun ei tarvitse ottaa Farydakia, mukaan lukien viikon 3
lepojakso. Tdma helpottaa sinua pysymaééin oikeassa
ladkkeenottoaikataulussa.

Farydak-hoidon kesto

Jatka Farydakin ottamista niin pitkdan kuin 1ddkari on méaarannyt. Kyseessa on pitkdaikaishoito, joka
muodostuu 16 hoitojaksosta (48 viikkoa). Ladkéri seuraa tilaasi varmistaakseen, etté hoito tehoaa. Jos
sinulla on kysyttdvéad Farydak-hoidon kestosta, kiénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos otat enemmiin Farydakia kuin sinun pitiisi

Jos otat vahingossa enemman kapseleita kuin sinun pitéisi tai jos joku toinen ottaa vahingossa
ladkettdsi, ota valittomasti yhteys 14dkariin tai mene sairaalaan. Ota pakkaus ja timéa pakkausseloste
mukaasi. Saatat tarvita 1ddkarinhoitoa.

Jos unohdat ottaa Farydakia

- Jos tavanomaisesta lddkkeenottoajankohdasta on kulunut alle 12 tuntia, ota véliin jadnyt annos
heti, kun muistat asian. Jatka sitten ldékkeenottoa normaaliin tapaan.

- Jos tavanomaisesta lddkkeenottoajankohdasta on kulunut yli 12 tuntia, jétd unohtunut annos
viliin. Jatka sitten lddkkeenottoa normaaliin tapaan.

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Al4 koskaan ota viliin jédnytti Farydak-annosta taukopdiving, jolloin Farydak-annosta ei
hoitoaikataulun mukaan oteta.

Kerro ladkarille kaikista annoksista, jotka ovat jddneet viliin minka tahansa 21-péivdisen hoitojakson
aikana.



Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kddanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Jotkin haittavaikutukset saattavat olla vakavia

LOPETA Farydak-ladkkeen kiytto ja hakeudu vélittomasti 14dkérin hoitoon, jos koet jotakin

seuraavista:

- hengitys- tai nielemisvaikeus; kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus; ihon voimakas
kutina, johon liittyy punoittava ihottuma tai koholla olevia paukamia (mahdollisia allergisen
reaktion merkkejd) voimakas padnsérky, heikotus tai raajojen tai kasvojen halvaus, puhevaikeus,
dkillinen tajunnan menetys (voivat johtua hermostovaivoista, kuten verenvuodosta tai
turvotuksesta kallon sisilla aivoissa)

- hengityksen nopeutuminen, huimaus

- dkillinen ja voimakas rintakipu, visymys, epasiddnnéllinen syddmen syke (mahdollisia
sydankohtauksen oireita)

- veriyskokset, verisen eritteen tulo nenésti (keuhkoverenvuodon oireita)

- verioksennus, mustat tai veriset ulosteet, verenvuoto perdaukosta, yleensd ulosteessa tai
ulostamisen yhteydessa (ruoansulatuskanavan verenvuodon oireita)

- hengitysvaikeus, johon liittyy suun ympériston sinerrys, saattaa johtaa tajunnan menetykseen
(vakavan keuhkovaivan oire)

- kuume, rintakipu, syddmen sykkeen nopeutuminen, verenpaineen aleneminen, hengenahdistus
tai hengityksen nopeutuminen (verenmyrkytyksen oire)

- rintakipu tai epdmukava tunne rinnassa, syddmen sykkeen muutokset (nopeutuminen tai
hidastuminen), sydamentykytys, pyorrytys, pyortyminen, huimaus, huulten sinerrys,
hengenahdistus, alaraajojen tai ihon turvotus (sydénvaivojen oireita)

Kerro heti ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

- maha- tai vatsakipu, pahoinvointi, ripuli, oksentelu, mustat tai veriset ulosteet, ummetus,
néréstys, vatsan turvotus tai pullotus (ruoansulatuskanavan vaivojen oireita)

- uudet tai pahenevat oireet, kuten yska, johon voi liittyd limaneritystd, kuume, vaikeutunut tai
kivulias hengitys, hengityksen vinkuminen, rintakipu hengittiessé, hengenahdistus tai
hengitysvaikeus, kipu tai polte virtsatessa, virtsaamistarpeen voimistuminen, verivirtsaisuus
(keuhko- tai virtsatietulehduksen oireita)

- infektiosta johtuva kuume, kurkkukipu tai suun haavaumat (joiden syyna voi olla veren
valkosolumaarin niukkuus)

- dkillinen ihonalainen verenvuoto tai mustelmanmuodostus (joiden syyni voi olla
verihiutalemadran niukkuus)

- ripuli, vatsakipu, kuume (paksusuolitulehduksen oireita)

- pyorrytys, etenkin seisomaan noustessa (matalan verenpaineen oire)

- jano, niukka virtsaneritys, painonlasku, ihon kuivuus ja punakkuus, artyneisyys (nestehukan
oireita)

- nilkkojen turvotus (jonka syyna voi olla veren albumiinipitoisuuden niukkuus)

- visymys, kutina, ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus, pahoinvointi tai oksentelu,
ruokahaluttomuus, kipu mahan oikealla puolella, virtsan tummuus tai ruskeus, verenvuoto- tai
mustelma-alttius (maksavaivan oireita)

- voimakkaasti vihentynyt virtsaneritys, jalkojen turvotus (munuaisvaivan oireita)

- lihasheikkous, lihaskouristukset, poikkeava syddmen syke (joiden syyni voi olla veren
kaliumpitoisuuden muuttuminen)

Muut mahdolliset haittavaikutukset
Jos jokin jaljempéand mainituista haittavaikutuksista muuttuu vaikeaksi, kerro siitd ladkarille tai
apteekkihenkilkunnalle.




Hyvin yleiset (yli 1 kayttajalla 10:std)

visymys, ihon kalpeus. Namé voivat johtua veren punasoluméirin niukkuudesta.
ruokahalun heikentyminen tai painonlasku

nukahtamis- tai univaikeudet (unettomuus)

paansarky

huimaus, visymys tai heikotus

oksentelu, pahoinvointi, vatsavaivat, ruoansulatushdiriot

jalkojen tai kédsivarsien turvotus

veren fosfaatti- tai natriumarvon pieneneminen

Yleiset (enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

ihottuma, johon liittyy pienten nesterakkuloiden muodostus punoittavalla iholla, suussa tai
ikenissd (mahdollisesti vaikean virusinfektion oireita)

korvatulehdus, nendverenvuoto tai silmdnvalkuaisen verenvuoto, mustelmanmuodostus,
infektion aiheuttama ihotulehdus (ihottuma, ihon punoitus)

vatsakipu, ripuli, vatsan turvotus tai pullotus (mahan limakalvotulehduksen oireita)

suun hiivasienitulehdus

jano, runsas virtsaneritys, ruokahalun voimistuminen ja samanaikainen painonlasku, visymys
(kohonneiden verensokeriarvojen oireita)

nopea painonnousu, késien, nilkkojen, jalkaterien tai kasvojen turvotus (nesteen kertymisen
oireita)

veren kalsiumpitoisuuden pieneneminen, joka aiheuttaa joskus lihaskramppeja
hallitsematon vapina

syddmentykytys

naksahtelu, rahina tai rohina keuhkoissa hengittdessa

huulten halkeilu ja rohtuminen

suun kuivuus ja makuaistin muutokset

ilmavaivat

nivelkipu tai -tulehdus

verivirtsaisuus (munuaisvaivan oire)

virtsankarkailu

vilunvéristykset

painonnousu, visymys, hiustenldhtd, lihasheikkous, viluisuus (kilpirauhasen vajaatoiminnan
oireita)

yleinen huonovointisuus

veren virtsahappopitoisuuden suureneminen

veren magnesiumpitoisuuden pieneneminen

kreatiniinin pitoisuuden suureneminen veressi

maksan alaniiniaminotransferaasi (ALAT)-, aspartaattiaminotransferaasi (ASAT)- tai alkalisen
fosfataasin (AFOS) entsyymiarvojen suureneminen veressi

Melko harvinaiset (enintdédn 1 kéyttdjélla 100:sta)

punaiset tai sinipunaiset, littedt pisteméiset taplit ihossa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. Yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdimén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Farydakin siilyttAminen

- Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

- AlA kiytd titi 14dkettd kotelossa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

- Sailyta alle 30 °C.

- Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

- Al4 ota titd ladkettd, jos pakkaus on vahingoittunut tai niyttia avatulta.

- Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin. Kysy kayttaimattomien 1ddkkeiden havittimisestd apteekista.
Néin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Farydak siséltia

- Vaikuttava aine on panobinostaatti.

- Yksi Farydak 10 mg kova kapseli siséltdéd vedetontd panobinostaattilaktaattia vastaten 10 mg
panobinostaattia. Muut aineet ovat: magnesiumstearaatti, mannitoli, mikrokiteinen selluloosa,
esigelatinoitu tarkkelys, liivate, titaanidioksidi (E171), briljanttisininen FCF (E133), keltainen
rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172), propyleeniglykoli (E1520), shellakkakiille.

- Yksi Farydak 15 mg kova kapseli sisdltdd vedetontd panobinostaattilaktaattia vastaten 15 mg
panobinostaattia. Muut aineet ovat: magnesiumstearaatti, mannitoli, mikrokiteinen selluloosa,
esigelatinoitu tarkkelys, liivate, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172), punainen
rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172), propyleeniglykoli (E1520), shellakkakiille.

- Yksi Farydak 20 mg kova kapseli sisdltdd vedetontd panobinostaattilaktaattia vastaten 20 mg
panobinostaattia. Muut aineet ovat: magnesiumstearaatti, mannitoli, mikrokiteinen selluloosa,
esigelatinoitu tarkkelys, liivate, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172), musta
rautaoksidi (E172), propyleeniglykoli (E1520), shellakkakiille.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Farydak 10 mg kovat kapselit ovat vaaleanvihreiti, lapindkymattomia kapseleita (15,6 - 16,2 mm),
joissa on valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta; kapselin hattuosaa kiertdd mustalla musteella
painettu merkintd "LBH 10 mg”, ja sen runko-osaa kiertéd kaksi mustalla musteella painettua raitaa.
Léapipainopakkaus.

Farydak 15 mg kovat kapselit ovat oransseja, ldpindkyméttomid kapseleita (19,1 - 19,7 mm), joissa on
valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta; kapselin hattuosaa kiertdd mustalla musteella painettu
merkintd "LBH 15 mg”, ja sen runko-osaa kiertdi kaksi mustalla musteella painettua raitaa.
Léapipainopakkaus.

Farydak 20 mg kovat kapselit ovat punaisia, ldpindkymaéttomid kapseleita (19,1 - 19,7 mm), joissa on
valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta; kapselin hattuosaa kiertdd mustalla musteella painettu
merkintd "LBH 20 mg”, ja sen runko-osaa kiertdi kaksi mustalla musteella painettua raitaa.
Lapipainopakkaus.

Saatavilla on seuraavat pakkauskoot: lapipainopakkauksissa 6, 12 tai 24 kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
pharmaand GmbH
Taborstrasse 1

1020 Wien

Itavalta



Valmistaja

Siegfried Barbera, S.L.

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

Tdméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09/2023

Muut tiedonléihteet
Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/



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