Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Farydak 10 mg Hartkapseln

Farydak 15 mg Hartkapseln

Farydak 20 mg Hartkapseln
Panobinostat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Farydak und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Farydak beachten?
Wie ist Farydak einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Farydak aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

U Wb

1.  Wasist Farydak und woflr wird es angewendet?

Was ist Farydak?
Farydak ist ein Arzneimittel gegen Krebs und enthélt den Wirkstoff Panobinostat, der zu einer Gruppe
von Arzneimitteln gehort, die als pan-Deacetylase-Hemmer bezeichnet werden.

Wofur wird Farydak angewendet?

Farydak wird angewendet bei der Behandlung von erwachsenen Patienten mit einer seltenen Form von
Blutkrebs, die Multiples Myelom genannt wird. Das Multiple Myelom ist eine Erkrankung der
Plasmazellen (eine Sorte von Blutzellen), die sich unkontrolliert im Knochenmark vermehren.

Farydak verhindert das Wachstum der krebsartigen Plasmazellen und verringert die Anzahl der
Krebszellen.

Farydak wird immer zusammen mit zwei anderen Arzneimitteln angewendet: Bortezomib und
Dexamethason.

Wenn Sie weitere Fragen dazu haben, wie Farydak wirkt oder warum es bei Ihnen angewendet wird,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Farydak beachten?

Farydak darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Panobinostat oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie stillen.



Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Befolgen Sie alle Anweisungen lhres Arztes sorgfaltig.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Farydak einnehmen:

- wenn Sie Leberprobleme haben oder schon einmal eine Lebererkrankung gehabt haben.

- wenn Sie Probleme mit dem Herzen oder Herzrhythmusstérungen wie ungleichmagigen
Herzschlag oder einen Zustand namens Long-QT-Syndrom haben.

- wenn Sie eine durch Bakterien, Viren oder Pilze verursachte Infektion haben.

- wenn Sie Magen-Darm-Probleme wie Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen haben.

- wenn Sie Probleme mit Ihrer Blutgerinnung haben (Blutgerinnungsstorung).

Informieren Sie wahrend der Behandlung mit Farydak sofort Ihren Arzt oder Apotheker:
- wenn Sie irgendwelche Anzeichen eines Magen-Darm-Problems bemerken.

- wenn Sie irgendwelche Anzeichen eines Leberproblems bemerken.

- wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer Infektion bemerken.

- wenn Sie irgendwelche Anzeichen eines Herzproblems bemerken.

Die Auflistung der damit verbundenen Symptome finden Sie in Abschnitt 4, ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*.

Ihr Arzt wird mdglicherweise lhre Dosis verandern oder die Behandlung mit Farydak voriibergehend
oder dauerhaft beenden, wenn bei IThnen Nebenwirkungen auftreten.

Kontrollen wahrend Ihrer Behandlung mit Farydak

Wéhrend lhrer Behandlung mit Farydak wird man lhr Blut regelmaRig untersuchen. Dadurch soll:

- kontrolliert werden, wie gut lhre Leber funktioniert (durch Messung der Blutspiegel von
Bilirubin und Transaminasen, welche Substanzen sind, die durch die Leber hergestellt werden).

- die Anzahl bestimmter Zellen in Ihrem Blut (weil3e Blutkdrperchen, rote Blutkérperchen,
Blutplattchen) kontrolliert werden.

- die Menge an Elektrolyten (wie etwa Kalium, Magnesium, Phosphat) in lhrem Korper
kontrolliert werden.

- kontrolliert werden, wie gut lhre Schilddriise und Hypophyse funktionieren (durch Messung der
Blutspiegel von Schilddriisenhormonen).

Ihr Herzschlag wird ebenfalls untersucht werden, und zwar mit einem Gerat, das die elektrische
Aktivitat des Herzens misst (EKG genannt).

Kinder und Jugendliche
Farydak darf nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Einnahme von Farydak zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kurrzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, wie z. B. Vitamine oder pflanzliche
Nahrungsergénzungsmittel, denn es konnen Wechselwirkungen mit Farydak auftreten.

Sie miissen lhren Arzt oder Apotheker vor allem dann informieren, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen:

- Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen, einschliellich Pilzinfektionen (wie etwa
Ketoconazol, Itraconazol, VVoriconazol oder Posaconazol) und einigen bakteriellen Infektionen
(wie etwa Antibiotika namens Clarithromycin oder Telithromycin). Arzneimittel zur
Behandlung von Tuberkulose, wie Rifabutin oder Rifampicin.

- Arzneimittel gegen Krampfanfélle (Antiepileptika wie etwa Carbamazepin, Perphenazin,
Phenobarbital oder Phenytoin).

- Arzneimittel zur Behandlung von HIV, wie etwa Ritonavir oder Saquinavir.

- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, wie Nefazodon.

- Johanniskraut, ein pflanzliches Heilmittel zur Behandlung von Depressionen.

- Arzneimittel, welche die Blutgerinnung hemmen und Antikoagulanzien genannt werden, wie



etwa Warfarin oder Heparin.

- Arzneimittel zur Behandlung von Husten, wie etwa Dextromethorphan.

- Arzneimittel zur Behandlung eines unregelmafiigen Herzschlags, wie etwa Amiodaron,
Disopyramid, Procainamid, Chinidin, Propafenon oder Sotalol.

- Arzneimittel, die eine unerwiinschte Wirkung auf das Herz haben konnen (QT-Verlangerung
genannt), wie etwa Chloroquin, Halofantrin, Methadon, Moxifloxacin, Bepridil oder Pimozid.

- Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, wie Metoprolol oder Nebivolol.

- Arzneimittel zur Behandlung schwerer psychischer Gesundheitsprobleme, wie etwa Risperidon.

- Arzneimittel zur Behandlung von Brustkrebs, wie etwa Tamoxifen.

- Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, wie etwa Dolasetron, Granisetron,
Ondansetron oder Tropisetron; diese kdnnen auch eine unerwiinschte Wirkung auf das Herz
haben (QT-Verlangerung).

- Atomoxetin, ein Arzneimittel zur Behandlung der Aufmerksamkeitsdefizit-/
Hyperaktivitatsstorung.

Diese Arzneimittel sollten mit Vorsicht angewendet oder miissen eventuell wéhrend lhrer Behandlung
mit Farydak vermieden werden. Wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen, wird Ihr Arzt Ihnen
wahrend der Behandlung mit Farydak mdglicherweise ein anderes Arzneimittel verschreiben.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Ihr Arzneimittel zu den
Arzneimitteln gehort, die zuvor aufgezéhlt wurden.

Wéhrend lhrer Behandlung mit Farydak sollten Sie Ihren Arzt oder Apotheker auch dann informieren,
wenn lhnen ein weiteres Arzneimittel verschrieben wird, das Sie bisher noch nicht eingenommen
haben.

Einnahme von Farydak zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Sie sollten wahrend Ihrer Behandlung mit Farydak keine Sternfriichte, Granatdpfel oder
Grapefruits essen oder Granatapfel- oder Grapefruitsaft trinken, da sie die Menge des
Arzneimittels, die in Ihr Blut gelangt, erh6hen kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Angesichts des potenziellen Risikos eines Absterbens oder von Missbildungen des Fétus sollte
Farydak nicht eingenommen werden wahrend der:

- Schwangerschaft

Farydak sollte wéhrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, es sei denn der erwartete
Nutzen fir die Mutter Gberwiegt die potenziellen Risiken fiir den Fotus. Wenn Sie schwanger sind
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
Ihren Arzt um Rat. Ihr Arzt wird mit Ihnen die mdglichen Risiken durch die Einnahme von Farydak
wahrend der Schwangerschaft besprechen.

- Stillzeit
Wéhrend Sie stillen, dirfen Sie Farydak nicht einnehmen.

Verhatung bei Frauen und Ménnern
Angesichts des potenziellen Risikos eines Absterbens oder von Missbildungen des Fotus sollten Sie
wahrend der Einnahme von Farydak folgende Verhltungsmethoden anwenden:

- Frauen, die Farydak einnehmen

Wenn Sie eine sexuell aktive Frau sind, sollten Sie vor Behandlungsbeginn mit Farydak einen
Schwangerschaftstest durchgefiihrt haben und mussen Sie wéhrend der Behandlung mit Farydak eine
sehr zuverlassige Verhitungsmethode anwenden. Diese miissen Sie auch nach Ende der Einnahme
von Farydak noch drei Monate lang anwenden. Ihr Arzt wird mit IThnen gemeinsam besprechen,
welche Methode Sie am besten anwenden sollten. Wenn Sie eine hormonelle Verhitungsmethode
anwenden, missen Sie zusétzlich eine Barriere-Verhitungsmethode verwenden (z. B. Kondom oder
Diaphragma).



- Manner, die Farydak einnehmen

Wenn Sie ein sexuell aktiver Mann sind, sollten Sie wahrend der Behandlung mit Farydak Kondome
verwenden. Diese sollten Sie auch nach Ende der Einnahme von Farydak noch sechs Monate lang
anwenden. Wahrend Ihrer Behandlung und fur sechs Monate nach Ende lhrer Behandlung sollte Ihre
Partnerin, falls sie schwanger werden kénnte, ebenfalls eine sehr zuverlassige Verhltungsmethode
anwenden. Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn lhre Partnerin schwanger wird, wahrend Sie
Farydak einnehmen oder in den sechs Monaten nach Ihrer Behandlung mit Farydak.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Farydak kann geringe Auswirkungen auf lhre Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen haben. Wenn Sie sich schwindelig fihlen, wéhrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen,
fuhren Sie kein Fahrzeug oder bedienen Werkzeuge oder Maschinen.

3. Wie ist Farydak einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wieviel missen Sie einnehmen?

- Farydak wird Uiber 21 Tage hinweg eingenommen (2 Wochen Einnahme und 1 Woche
Einnahmepause) — dies wird auch als ein Behandlungszyklus bezeichnet.

- Sie miissen das Arzneimittel nicht jeden Tag einnehmen.

- Entsprechend der Empfehlung lhres Arztes betrégt die Dosis von Farydak entweder 20 mg oder
15 mg oder 10 mg, die einmal taglich an den Tagen 1, 3, 5, 8, 10 und 12 des 21-tagigen Zyklus
einzunehmen ist.

- In Woche 3 durfen Sie Farydak nicht einnehmen.

- Nach der dritten Woche beginnen Sie wieder mit einem neuen Zyklus, wie in den Tabellen 1
und 2 unten gezeigt. Tabelle 1 zeigt das Einnahmeschema fiir die Zyklen 1 bis 8 und Tabelle 2
das Einnahmeschema fur die Zyklen 9 bis 16.

Tabelle1 Empfohlenes Einnahmeschema fiir Farydak in Kombination mit Bortezomib und
Dexamethason (Zyklen 1-8)

Zyklen 1-8 Woche 1 Woche 2 Woche 3
(3-wochige Zyklen) Tage Tage

Farydak 1 3 5 8 10 12 Ruhephase
Bortezomib 1 4 8 11 Ruhephase
Dexamethason 12 4|5 819 11 | 12 Ruhephase

Tabelle 2 Empfohlenes Einnahmeschema fur Farydak in Kombination mit Bortezomib und
Dexamethason (Zyklen 9-16).

Zyklen 9-16 Woche 1 Woche 2 Woche 3
(3-wochige Zyklen) Tage Tage

Farydak 1 3 5 8 10 12 Ruhephase
Bortezomib 1 8 Ruhephase
Dexamethason 112 819 Ruhephase

Ihr Arzt wird Ihnen genau sagen, wie viele Kapseln Farydak Sie einnehmen missen. Sie durfen die
Dosis nicht ohne vorherige Absprache mit Threm Arzt &ndern.

Nehmen Sie Farydak einmal taglich jeweils zur gleichen Tageszeit und nur an den vorgesehenen
Tagen ein.



Wie das Arzneimittel eingenommen wird

- Schlucken Sie die Kapseln unzerkaut zusammen mit einem Glas Wasser.

- Das Arzneimittel kann zu oder unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.
- Sie dirfen die Kapseln nicht kauen oder zerdriicken.

Wenn Sie sich tbergeben, nachdem Sie die Farydak-Kapseln geschluckt haben, dirfen Sie keine
weiteren Kapseln einnehmen, sondern erst wieder zum ndchsten vorgesehenen Zeitpunkt.

Wie wird die Farydak-Blisterpackung verwendet

(" ) Eine Farydak-Blisterpackung = 3 Wochen = 1 Zyklus
oo =O
(D C) =
Y po—
_—a—a0
( @ Die Tage eines Zyklus sind auf der Blisterpackung
@ nummeriert.
o Nehmen Sie Farydak an den Tagen 1, 3 und 5 und an den
@ 6 Tagen 8, 10 und 12.
-
(" Driicken Sie die Farydak-Kapsel an den Tagen 1, 3 und 5 der
Woche 1 und an den Tagen 8, 10 und 12 der Woche 2 aus der
Tasche.
( ) An den Tagen, an denen Sie Farydak nicht einnehmen mussen,

einschlielich der Ruhephase in der Woche 3, ritzen Sie mit
dem Fingernagel in die entsprechende leere Rille. Dies soll
Ihnen helfen, den Uberblick {iber die Einnahme Ihrer
Medikamente zu behalten.

Wie lange wird Farydak eingenommen?

Nehmen Sie Farydak solange ein, wie Ihr Arzt Ihnen sagt. Dies ist eine Langzeitbehandlung, die

16 Zyklen (48 Wochen) umfasst. Ihr Arzt wird Ihren Zustand tGberwachen, um zu sehen, ob die
Behandlung wirkt. Wenn Sie Fragen dazu haben, wie lange Sie Farydak einnehmen missen, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine groRere Menge von Farydak eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine groRere Menge von Kapseln eingenommen haben, als Sie sollten, oder
wenn jemand anderes aus Versehen Ihr Arzneimittel eingenommen hat, wenden Sie sich an einen Arzt
oder gehen Sie sofort in ein Krankenhaus. Nehmen Sie die Packung und diese Packungsbeilage mit.
Sie mussen eventuell medizinisch behandelt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Farydak vergessen haben
- Wenn seit der vergessenen Einnahme des Arzneimittels weniger als 12 Stunden vergangen sind,
nehmen Sie die vergessene Dosis ein, sobald Sie dies bemerken. Nehmen Sie dann das
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Arzneimittel wieder wie gewohnt ein.

- Wenn seit der vergessenen Einnahme des Arzneimittels mehr als 12 Stunden vergangen sind,
lassen Sie die vergessene Dosis aus. Nehmen Sie dann das Arzneimittel wieder wie gewohnt
ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Nehmen Sie niemals eine vergessene Dosis Farydak an einem der ,,freien* Tage ein, an denen keine
Farydak-Dosis geplant ist.

Informieren Sie Ihren Arzt (iber alle Dosen, die Sie wéhrend einer der 21-tdgigen Behandlungszyklen
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Einige der Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein

BEENDEN Sie die Einnahme von Farydak und suchen Sie unverziiglich &rztliche Hilfe auf, wenn Sie

Folgendes bei sich bemerken:

. Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken, Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge oder
Rachen, starker Juckreiz auf der Haut, mit rotem Ausschlag oder erhdhten Stellen (mdégliche
Zeichen einer allergischen Reaktion)

. starke Kopfschmerzen, Schwéchegefiihl oder Lahmung von Gliedmal3en oder Gesicht,
Schwierigkeiten beim Sprechen, plétzlicher Bewusstseinsverlust (mégliche Anzeichen von
Problemen des Nervensystems wie Blutungen oder Schwellungen im Kopf oder Gehirn)

. schnelles Atmen, Schwindelgefhl

. plétzlich auftretende und driickende Brustschmerzen, Mudigkeitsgefiihl, unregelmagiger
Herzschlag (mdgliche Anzeichen eines Herzinfarkts)

. Husten von Blut, aus der Nase heraustropfende blutige Flussigkeit (Anzeichen von
Lungenblutung)

. Erbrechen von Blut, schwarzer oder blutiger Stuhl, Austritt von frischem Blut aus dem Anus,
normalerweise im oder mit dem Stuhl (Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen)

. Atemprobleme zusammen mit blaulicher Hautfarbung um den Mund herum, was zu
Bewusstseinsverlust fuhren kann (Anzeichen schwerwiegender Lungenprobleme)

. Fieber, Brustschmerzen, beschleunigter Herzschlag, gesunkener Blutdruck, Atemnot oder
schnelles Atmen (Anzeichen einer Blutvergiftung, auch bekannt als Sepsis)

. Schmerzen oder Beschwerden im Brustbereich, veranderte (schnellere oder langsamere)

Herzschlagfrequenz, Herzrasen, Schwindel, Ohnmachtsanfall, Benommenheit, Blauféarbung
Ihrer Lippen, Atemnot, Anschwellen der unteren Gliedmalen oder der Haut (Anzeichen von
Herzproblemen)

Informieren Sie sofort einen Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen

bemerken:

. Bauch- oder Unterleibsschmerzen, Ubelkeit, Durchfall, Erbrechen, schwarzer oder blutiger
Stuhl, Verstopfung, Sodbrennen, Anschwellen oder Aufbldhen des Unterleibs (Anzeichen von
Magen-Darm-Problemen)

. neue oder sich verschlechternde Symptome wie Husten mit oder ohne Auswurf, Fieber,
Probleme oder Schmerzen beim Atmen, pfeifende Atemgeréusche, Brustschmerzen beim
Atmen, Atemnot oder Atemschwierigkeiten, Schmerzen oder Brennen beim Wasserlassen,
tberméRiger Drang zum Wasserlassen, Blut im Urin (Anzeichen einer Infektion der Lunge oder
der Harnwege)



Fieber, Halsschmerzen oder Mundgeschwiire aufgrund von Infektionen (Anzeichen einer
niedrigen Anzahl von weien Blutkdrperchen)

plétzlich auftretende Blutungen oder Blutergusse unter der Haut (Anzeichen einer niedrigen
Anzahl von Blutplattchen)

Durchfall, Unterleibschmerzen, Fieber (Anzeichen einer Darmentziindung)

Schwindel, insbesondere beim Aufstehen (ein Anzeichen flr niedrigen Blutdruck)
Durstgefuhl, niedrige Urinmenge, Gewichtsverlust, trockene und gerétete Haut, Reizbarkeit
(Anzeichen einer Austrocknung)

geschwollene FuBBkndchel (ein Anzeichen eines niedrigen Albuminspiegels im Blut, auch
bekannt als Hypoalbumindmie)

Mudigkeitsgefiihl, Juckreiz, Gelbfarbung der Haut und des AugenweiR, Ubelkeit oder
Erbrechen, Appetitverlust, Schmerzen in der rechten Bauchseite, dunkler oder brauner Urin,
haufigeres Auftreten von Blutungen oder Blutergussen als gewohnlich (Anzeichen eines
Leberproblems)

stark eingeschrankte Urinmenge, Anschwellen der Beine (Anzeichen eines Nierenproblems)
Muskelschwiche, Muskelkrampfe, ungewohnlicher Herzschlag (Anzeichen von Anderungen
des Kaliumspiegels im Blut)

Andere mogliche Nebenwirkungen

Wenn eine der nachfolgenden Nebenwirkungen stark wird, informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Sehr haufig (kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Mudigkeitsgefiinl (Fatigue), blasse Haut. Dies konnen Anzeichen eines niedrigen Spiegels von
roten Blutkorperchen sein.

verringerter Appetit oder Gewichtsverlust

Schwierigkeiten, ein- oder durchzuschlafen (Schlaflosigkeit)

Kopfschmerzen

Benommenheitsgefiihl, Mudigkeit oder Schwéche

Erbrechen, Ubelkeit, Magenverstimmung, Verdauungsstorung

Anschwellen von Beinen oder Armen

verringerter Phosphat- oder Natrium-Spiegel im Blut

Héaufig (kbnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Ausschlag mit kleinen, flussigkeitsgefiillten Blaschen, der auf gerdteter Haut, im Mund oder
Gaumen auftritt (Anzeichen einer moglicherweise schweren Virusinfektion)

Ohrentziindung, Nasenbluten oder Blutung im Augenweil, Bluterglsse, durch Infektionen
verursachte Hautentziindung (Ausschlag, gerotete Haut, auch bekannt als Erythem)
Unterleibschmerzen, Durchfall, Anschwellen oder Aufbldhen des Unterleibs (Anzeichen einer
Magenschleimhautentziindung)

Mundsoor (Hefepilzinfektion im Mund)

Durstgefiihl, hohe Urinmenge, erhéhter Appetit bei gleichzeitigem Gewichtsverlust (Anzeichen
eines hohen Blutzuckerspiegels)

schnelle Gewichtszunahme, Anschwellen von Handen, Fuligelenken, FlilRen oder Gesicht
(Anzeichen einer Wassereinlagerung)

verringerter Kalziumspiegel im Blut, was manchmal zu Krdmpfen fiihren kann
unkontrollierbares Zittern des Koérpers

Herzrasen

klickendes, rasselndes oder knisterndes Gerausch der Lungen beim Atmen

gesprungene, rissige Lippen

trockener Mund oder Geschmacksverénderung

Blahungen

schmerzende oder entzlindete Gelenke

Blut im Urin (Anzeichen eines Nierenproblems)

ungewollter Abgang von Urin aufgrund fehlender oder schwacher Blasenkontrolle
Schittelfrost

Gewichtszunahme, Mudigkeitsgefiihl, Haarausfall, Muskelschwéche, Kaltegefuhl (Anzeichen
einer Schilddrisenunterfunktion, auch bekannt als Hypothyreose)



. allgemeines Unwohlsein

. erhéhter Harnsaurespiegel im Blut

. verringerter Magnesiumspiegel im Blut

. erhohter Spiegel des Abbauprodukts Kreatinin im Blut

. erhdhte Spiegel der Leberenzyme Alanin-Aminotransferase (ALT), Aspartat-Aminotransferase
(AST) oder alkalische Phosphatase (ALP) im Blut

Gelegentlich (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
. rote oder purpurne, flache stecknadelkopfférmige Punkte unter der Haut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Einzelheiten im Folgenden).
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie ist Farydak aufzubewahren?

- Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

- Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Folie der Blisterpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

- Nicht tber 30 °C lagern.

- In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

- Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Die Packung ist
beschédigt oder weist Anzeichen einer unsachgemaiien Behandlung auf.

- Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Farydak enthalt

- Der Wirkstoff von Farydak ist Panobinostat.

- Jede Farydak 10 mg Hartkapsel enthélt Panobinostatlactat, entsprechend 10 mg Panobinostat.
Die sonstigen Bestandteile sind: Magnesiumstearat, Mannitol, mikrokristalline Cellulose,
modifizierte Starke, Gelatine, Titandioxid (E 171), Brillantblau FCF (E 133), Eisen(l1l)-
hydroxid-oxid x H,O (E 172, gelb), Eisen(l1,111)-oxid (E 172, schwarz), Propylenglycol
(E 1520), Schellack.

- Jede Farydak 15 mg Hartkapsel enthélt Panobinostatlactat, entsprechend 15 mg Panobinostat.
Die sonstigen Bestandteile sind: Magnesiumstearat, Mannitol, mikrokristalline Cellulose,
modifizierte Stérke, Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(l11)-hydroxid-oxid x H,O (E 172,
gelb), Eisen(l11)-oxid (E 172, rot), Eisen(ll,I11)-oxid (E 172, schwarz), Propylenglycol (E 1520),
Schellack.

- Jede Farydak 20 mg Hartkapsel enth&lt Panobinostatlactat, entsprechend 20 mg Panobinostat.
Die sonstigen Bestandteile sind: Magnesiumstearat, Mannitol, mikrokristalline Cellulose,
modifizierte Starke, Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(ll1)-oxid (E 172, rot),
Eisen(l1,111)-oxid (E 172, schwarz), Propylenglycol (E 1520), Schellack.


http://www.bfarm.de/

Wie Farydak aussieht und Inhalt der Packung

Farydak 10 mg Hartkapseln sind hellgriine, undurchsichtige Kapseln (15,6-16,2 mm), die ein weilles
bis fast weilles Pulver enthalten, mit radial verlaufender Aufschrift ,,LBH 10 mg* in schwarzer Tinte
auf dem Oberteil und zwei radial verlaufenden Streifen in schwarzer Tinte auf dem Unterteil; sie sind
in Blisterpackungen verpackt.

Farydak 15 mg Hartkapseln sind orange, undurchsichtige Kapseln (19,1-19,7 mm), die ein weif3es bis
fast weiles Pulver enthalten, mit radial verlaufender Aufschrift ,,L BH 15 mg® in schwarzer Tinte auf
dem Oberteil und zwei radial verlaufenden Streifen in schwarzer Tinte auf dem Unterteil; sie sind in
Blisterpackungen verpackt.

Farydak 20 mg Hartkapseln sind rote, undurchsichtige Kapseln (19,1-19,7 mm), die ein weil3es bis
fast weiles Pulver enthalten, mit radial verlaufender Aufschrift ,,L BH 20 mg® in schwarzer Tinte auf
dem Oberteil und zwei radial verlaufenden Streifen in schwarzer Tinte auf dem Unterteil; sie sind in
Blisterpackungen verpackt.

Die folgenden Packungsgrofien sind erhéltlich: Blisterpackungen mit 6, 12 oder 24 Kapseln.
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
pharmaand GmbH

Taborstrasse 1

1020 Wien

Osterreich

Hersteller

Siegfried Barbera, S.L.

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im November 2024.
Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.




