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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Farydak 10 mg kapsułki, twarde 
Farydak 15 mg kapsułki, twarde 
Farydak 20 mg kapsułki, twarde 
 
 
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY 
 
Farydak 10 mg kapsułki, twarde 
 
Każda kapsułka twarda zawiera bezwodny mleczan panobinostatu równoważny z 10 mg 
panobinostatu. 
 
Farydak 15 mg kapsułki, twarde 
 
Każda kapsułka twarda zawiera bezwodny mleczan panobinostatu równoważny z 15 mg 
panobinostatu. 
 
Farydak 20 mg kapsułki, twarde 
 
Każda kapsułka twarda zawiera bezwodny mleczan panobinostatu równoważny z 20 mg 
panobinostatu. 
 
Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 
3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 
 
Kapsułka, twarda (kapsułka). 
 
Farydak 10 mg kapsułki, twarde 
 
Jasnozielona, nieprzeźroczysta twarda kapsułka żelatynowa (15,6-16,2 mm) zawierająca biały lub 
prawie biały proszek, z promieniście umieszczonym napisem „LBH 10 mg” wykonanym czarnym 
tuszem na nakładce kapsułki i dwiema promieniście umieszczonymi opaskami wykonanymi czarnym 
tuszem na rdzeniu kapsułki. 
 
Farydak 15 mg kapsułki, twarde 
 
Pomarańczowa, nieprzeźroczysta twarda kapsułka żelatynowa (19,1-19,7 mm) zawierająca biały lub 
prawie biały proszek, z promieniście umieszczonym napisem „LBH 15 mg” wykonanym czarnym 
tuszem na nakładce kapsułki i dwiema promieniście umieszczonymi opaskami wykonanymi czarnym 
tuszem na rdzeniu kapsułki. 
 
Farydak 20 mg kapsułki, twarde 
 
Czerwona, nieprzeźroczysta twarda kapsułka żelatynowa (19,1-19,7 mm) zawierająca biały lub prawie 
biały proszek, z promieniście umieszczonym napisem „LBH 20 mg” wykonanym czarnym tuszem na 
nakładce kapsułki i dwiema promieniście umieszczonymi opaskami wykonanymi czarnym tuszem na 
rdzeniu kapsułki. 
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4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE 
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
Farydak w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem, jest wskazany w leczeniu dorosłych 
pacjentów z nawracającym i (lub) opornym na leczenie szpiczakiem plazmocytowym (mnogim), 
którzy wcześniej otrzymali przynajmniej dwa schematy leczenia zawierające bortezomib i lek 
immunomodulujący. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
 
Leczenie produktem leczniczym Farydak powinno być rozpoczynane przez lekarza z doświadczeniem 
w stosowaniu leków przeciwnowotworowych. 
 
Dawkowanie 
 
Zalecana dawka początkowa panobinostatu wynosi 20 mg, przyjmowana doustnie raz na dobę, w 1., 
3., 5., 8., 10. i 12. dniu 21-dniowego cyklu. Początkowo pacjenci powinni otrzymać osiem cykli 
leczenia. Zaleca się, by pacjenci odnoszący kliniczne korzyści z leczenia kontynuowali terapię przez 
kolejnych osiem cykli. Całkowity czas trwania leczenia wynosi maksymalnie 16 cykli (48 tygodni). 
 
Panobinostat jest podawany w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem, według schematu 
podanego w Tabeli 1 i 2. Przed rozpoczęciem leczenia skojarzonego należy dokładnie zapoznać się z 
drukami informacyjnymi bortezomibu i deksametazonu, sprawdzając czy nie będzie konieczne 
zmniejszenie dawki. 
 
Zalecana dawka bortezomibu to 1,3 mg/m2 pc., podawana we wstrzyknięciu. Zalecana dawka 
deksametazonu to 20 mg przyjmowana doustnie, przy wypełnionym żołądku. 
 
Tabela 1 Zalecany schemat dawkowania panobinostatu w skojarzeniu z bortezomibem i 

deksametazonem (cykle 1-8) 
 

Cykle 1-8 
(cykle 3-tygodniowe) 

Tydzień 1 
Dni 

Tydzień 2 
Dni 

Tydzień 3 

Farydak 1  3  5   8  10  12   Przerwa 
Bortezomib 1   4    8   11    Przerwa 
Deksametazon 1 2  4 5   8 9  11 12   Przerwa 

 
Tabela 2 Zalecany schemat dawkowania panobinostatu w skojarzeniu z bortezomibem i 

deksametazonem (cykle 9-16) 
 

Cykle 9-16 
(cykle 3-tygodniowe) 

Tydzień 1 
Dni 

Tydzień 2 
Dni 

Tydzień 3 

Farydak 1  3  5   8  10  12   Przerwa 
Bortezomib 1       8       Przerwa 
Deksametazon 1 2      8 9      Przerwa 

 
Zalecenia dotyczące monitorowania pacjentów 
 
Morfologia krwi 
Przed rozpoczęciem leczenia panobinostatem należy wykonać pełną morfologię krwi. Wyjściowa 
liczba płytek krwi powinna wynosić ≥100 x 109/l, a wyjściowa bezwzględna liczba neutrofilów (ANC) 
≥1,0 x 109/l. Pełną morfologię krwi należy wykonywać często podczas leczenia (zwłaszcza przed 
każdym wstrzyknięciem bortezomibu, tj. w 1., 4., 8. i 11. dniu w cyklach 1-8 oraz w 1. i 8. dniu w 
cyklach 9-16), szczególnie pod kątem małopłytkowości (patrz punkt 4.4). Przed rozpoczęciem 
każdego cyklu leczenia panobinostatem w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem liczba 
płytek krwi powinna wynosić co najmniej ≥100 x 109/l (patrz punkt 4.4). Należy rozważyć wykonanie 
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dodatkowych badań krwi w okresie bez leczenia – np. w dniu 15. i (lub) 18., zwłaszcza u pacjentów w 
wieku ≥65 lat i pacjentów, u których początkowa liczba płytek krwi wynosi mniej niż 150 x 109/l. 
 
EKG 
Panobinostat może wydłużać odstęp QTc (patrz punkt 4.4). Dlatego przed rozpoczęciem leczenia, a 
później okresowo przed każdym cyklem leczenia należy wykonywać badanie EKG. Przed 
rozpoczęciem leczenia panobinostatem QTcF powinien wynosić <480 msec (patrz punkt niżej 
dotyczący dostosowaniu dawkowania i punkt 4.4). 
 
Stężenie elektrolitów we krwi 
Stężenie elektrolitów we krwi, zwłaszcza potasu, magnezu i fosforu należy oznaczyć przed 
rozpoczęciem leczenia i kontrolować je okresowo, w razie wskazań klinicznych, szczególnie u 
pacjentów z biegunką. Nieprawidłowe wyniki należy korygować, zgodnie ze wskazaniami 
klinicznymi (patrz punkt 4.4). 
 
Badania czynności wątroby 
Czynność wątroby należy kontrolować przed rozpoczęciem leczenia i regularnie w czasie trwania 
leczenia, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi, zwłaszcza u pacjentów z zaburzeniami czynności 
wątroby (patrz punkt 4.4). 
 
Badania czynności tarczycy 
W Badaniu D2308 u pacjentów otrzymujących panobinostat + bortezomib + deksametazon zgłaszano 
łagodną niedoczynność tarczycy; u niektórych pacjentów konieczne było leczenie (patrz punkt 4.4). 
Czynność tarczycy i przysadki należy monitorować oznaczając stężenia hormonów (np. wolnej T4 i 
TSH), zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. 
 
Dostosowanie dawki 
Może zajść konieczność modyfikacji dawki i (lub) schematu leczenia, w zależności od indywidualnej 
tolerancji. Jeśli u pacjenta wystąpi działanie niepożądane leku, decyzję o sposobie kontynuowania 
leczenia należy podjąć na podstawie oceny klinicznej. 
 
W razie konieczności zmniejszenia dawki, dawkę panobinostatu należy zmniejszać stopniowo, o 5 mg 
(tzn. z 20 mg do 15 mg lub z 15 mg do 10 mg). Nie należy zmniejszać dawki do wielkości poniżej 
10 mg i należy zachować ten sam schemat dawkowania (3-tygodniowy cykl leczenia). 
 
Małopłytkowość 
Przed podaniem każdej dawki bortezomibu należy monitorować liczbę płytek krwi (tj. w 1., 4., 8. i 11. 
dniu w cyklach 1-8, patrz Tabela 1 oraz w 1. i 8. dniu w cyklach 9-16, patrz Tabela 2). Jeśli u 
pacjentów wystąpi małopłytkowość, może zajść konieczność czasowego przerwania leczenia 
panobinostatem, a następnie zmniejszenia jego dawki (patrz Tabela 3). U pacjentów z liczbą płytek 
krwi <50 x 109/l (powikłaną krwawieniem) lub <25 x 109/l leczenie produktem leczniczym Farydak 
należy przerwać czasowo, a następnie wznowić w zmniejszonej dawce po uzyskaniu liczby płytek 
krwi ≥50 x 109/l. Liczbę płytek krwi należy kontrolować przynajmniej dwa razy na tydzień aż do 
uzyskania wartości ≥50 x 109/l. Może zajść konieczność przetoczenia płytek krwi, jeśli zaistnieją 
wskazania kliniczne (patrz punkt 4.4). Jeśli małopłytkowość nie ulegnie poprawie pomimo 
zastosowania opisanych niżej modyfikacji leczenia i (lub) pacjent będzie wymagał wielokrotnych 
transfuzji płytek krwi, można rozważyć zakończenie leczenia. Ponadto można rozważyć dostosowanie 
dawki bortezomibu (patrz ChPL bortezomibu i Tabela 3). 
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Tabela 3 Modyfikacje dawkowania zalecane w przypadku małopłytkowości 
 

Stopień 
małopłytkowości w 
dniu leczenia 

Modyfikacja 
dawki 
początkowej 
panobinostat
u 

Dawka 
panobinostatu po 
uzyskaniu 
małopytkowości 
stopnia 2 
(≥50 x 109/l) 

Modyfikacja 
początkowej 
dawki 
bortezomibu 

Dawka bortezomibu 
po uzyskaniu 
małopłytkowości 
stopnia 2 (≥50 x 109/l) 
Pominięc
ie 1 
dawki 

Pominięci
e więcej 
niż 
1 dawki 

Stopień 3 
Płytki krwi 
<50 x 109/l z 
krwawieniem 

Pominąć 
dawkę 

Wznowić leczenie 
w zmniejszonej 
dawce 

Pominąć 
dawkę 

Wznowić 
leczenie 
w takiej 
samej 
dawce 

Wznowić 
leczenie w 
zmniejszo
nej dawce 

Stopień 4 
Płytki krwi 
<25 x 109/l 

Pominąć 
dawkę 

Wznowić leczenie 
w zmniejszonej 
dawce 

Pominąć 
dawkę 

Wznowić 
leczenie 
w takiej 
samej 
dawce 

Wznowić 
leczenie w 
zmniejszo
nej dawce 

 
Toksyczność dotycząca układu pokarmowego 
Toksyczność dotycząca układu pokarmowego jest bardzo częsta u pacjentów leczonych 
panobinostatem. U pacjentów, u których wystąpi biegunka i nudności lub wymioty może być 
konieczne okresowe przerwanie leczenia lub zmniejszenie dawki leku, zgodnie ze wskazówkami 
podanymi w Tabeli 4. 
 
Tabela 4 Zalecane modyfikacje dawkowania w przypadku toksyczności dotyczącej układu 

pokarmowego 
 

Działanie 
niepożądane 
leku 

Stopień nasilenia w 
dniu leczenia 

Modyfikacja 
dawki 
początkowej 
panobinostatu 

Dawka 
panobinostatu 
po powrocie 
do stopnia ≤1. 

Modyfikacja 
dawki 
początkowej 
bortezomibu 

Dawka 
bortezomibu 
po powrocie 
do stopnia ≤1. 

Biegunka Stopień 2 pomimo 
podawania leku 
przeciwbiegunkowego 

Pominąć 
dawkę 

Wznowić w tej 
samej dawce 

Pominąć 
dawkę 

Wznowić w 
zmniejszonej 
dawce lub 
zmienić na 
podawanie raz 
na tydzień 

Stopień 3 pomimo 
podawania leku 
przeciwbiegunkowego 

Pominąć 
dawkę 

Wznowić w 
zmniejszonej 
dawce 

Pominąć 
dawkę 

Wznowić w 
zmniejszonej 
dawce lub w 
takiej samej 
dawce, ale 
podawanej raz 
na tydzień 

Stopień 4 pomimo 
podawania leku 
przeciwbiegunkowego 

Odstawić na 
stałe 

 Odstawić na 
stałe 

 

 
Po wystąpieniu pierwszych objawów skurczów brzucha, luźnych stolców lub początku biegunki 
zaleca się, by pacjent otrzymywał lek przeciwbiegunkowy (np. loperamid). 
 
W przypadku wystąpienia nudności stopnia 3. lub wymiotów stopnia 3. lub 4. pomimo podawania 
leków przeciwwymiotnych, należy czasowo wstrzymać podawanie panobinostatu, a następnie 
wznowić je w zmniejszonej dawce, gdy wymienione działania niepożądane będą miały nasilenie 
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stopnia 1. 
 
Profilaktyczne podanie leków przeciwwymiotnych zależy od decyzji lekarza i lokalnej praktyki 
medycznej (patrz punkt 4.4). 
 
Neutropenia 
Wystąpienie neutropenii może wymagać czasowego lub trwałego zmniejszenia dawki. Instrukcje 
dotyczące czasowego przerwania leczenia i zmniejszenia dawki panobinostatu przedstawiono w 
Tabeli 5. 
 
Tabela 5 Zalecane modyfikacje dawkowania w przypadku neutropenii 
 

Stopień neutropenii 
w dniu leczenia 

Modyfikacja 
dawki 
początkowej 
panobinostatu 

Dawka 
panobinostatu po 
uzyskaniu 
zmniejszenia 
nasilenia 
neutropenii do 
stopnia 2. 
(<1,5-1,0 x 109/l) 

Modyfikacja 
dawki 
początkowej 
bortezomibu 

Dawka 
bortezomibu po 
uzyskaniu 
zmniejszenia 
nasilenia 
neutropenii do 
stopnia 2. 
(<1,5-1,0 x 109/l) 

Neutropenia 
stopnia 3. 
(<1,0-0,5 x 109/l) 

Pominąć dawkę Wznowić w tej samej 
dawce 

Pominąć 
dawkę 

Wznowić w tej 
samej dawce 

Neutropenia 
stopnia 4. 
(<0,5 x 109/l) lub 
gorączka 
neutropeniczna 
(<1,0 x 109/l i 
gorączka ≥38,5°C) 

Pominąć dawkę Wznowić w 
zmniejszonej dawce 

Pominąć 
dawkę 

Wznowić w tej 
samej dawce 

 
W przypadku wystąpienia neutropenii stopnia 3. lub 4. lekarze powinni rozważyć zastosowanie 
czynników wzrostu (np. G-CSF) zgodnie z lokalnymi wytycznymi. Można rozważyć zakończenie 
leczenia, jeśli neutropenia nie ulegnie poprawie pomimo modyfikacji dawkowania i (lub) włączenia 
terapii czynnikiem stymulującym wzrost kolonii granulocytów zgodnie z lokalną praktyką medyczną i 
odpowiednimi wytycznymi i (lub) w sytuacji ciężkich zakażeń wtórnych. 
 
Wydłużenie odstępu QTc 
W przypadku występowania długiego ostępu QT przed rozpoczęciem leczenia panobinostatem (QTcF 
≥480 msec przed leczeniem), początek leczenia należy opóźnić do chwili, gdy średnia QTcF przed 
podaniem dawki leku powróci do wartości <480 msec. Ponadto, przed rozpoczęciem leczenia 
produktem leczniczym Farydak należy skorygować wszelkie nieprawidłowości w surowiczych 
stężeniach potasu, magnezu lub fosforu (patrz punkt 4.4). Jeśli do wydłużenia QT dojdzie podczas 
leczenia: 
• Należy pominąć dawkę, jeśli QTcF wynosi ≥480 msec lub jeśli doszło do wydłużenia o ponad 

60 msec względem wartości początkowych. 
• Jeśli wydłużenie QT ustąpi w ciągu 7 dni, należy wznowić leczenie wcześniej stosowaną 

dawką, o ile wydłużenie QT miało miejsce po raz pierwszy lub zmniejszoną dawką, jeśli 
wydłużenie QT nawraca. 

• Jeśli wydłużenie QT nie ustępuje w ciągu 7 dni, leczenie należy przerwać. 
• Jeśli wartość QTcF kiedykolwiek przekracza 500 msec, leczenie produktem leczniczym 

Farydak należy przerwać na stałe. 
 
Inne działania niepożądane 
U pacjentów, którzy doświadczą ciężkich działań niepożądanych leku innych niż małopłytkowość, 
toksyczność dotycząca układu pokarmowego, neutropenia lub wydłużenie odstępu QTc, należy 
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stosować się do następujących zaleceń: 
• Nawracające działania niepożądane stopnia 2. wg CTC lub działania niepożądane stopnia 3. i 4. 

wg CTC - pominąć dawkę, aż nasilenie działań powróci do stopnia ≤1. wg CTC i wznowić 
leczenie zmniejszoną dawką. 

• Nawracające działania niepożądane stopnia 3. lub 4. wg CTC - można rozważyć dalsze 
zmniejszenie dawki, po tym, jak nasilenie reakcji niepożądanej powróci do stopnia <1. wg CTC. 

 
Szczególne populacje pacjentów 
Pacjenci z zaburzeniami czynności nerek 
Stężenie panobinostatu w osoczu nie ulega zmianie u pacjentów z nowotworem złośliwym i 
zaburzeniami czynności nerek w stopniu łagodnym do ciężkiego. Dlatego nie ma konieczności 
dostosowywania dawki początkowej leku. Panobinostat nie był badany u pacjentów ze schyłkową 
chorobą nerek (ang. end-stage renal disease, ESRD) lub u pacjentów dializowanych (patrz punkt 5.2). 
 
Pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby 
Badanie kliniczne z udziałem pacjentów z nowotworem złośliwym i zaburzeniami czynności wątroby 
wykazało, że stężenie panobinostat w osoczu wzrosło odpowiednio o 43% (1,4-krotnie) i 105% 
(2-krotnie) u pacjentów z łagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby. U pacjentów 
z łagodnymi zaburzeniami czynności wątroby leczenie panobinostatem należy rozpoczynać w 
zmniejszonej dawce wynoszącej 15 mg w pierwszym cyklu leczenia. Można rozważyć zwiększenie 
dawki z 15 mg do 20 mg w zależności od tolerancji leczenia przez pacjenta. Pacjenci z 
umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby powinni rozpoczynać leczenie panobinostatem w 
zmniejszonej dawce wynoszącej 10 mg w pierwszym cyklu leczenia. W zależności od tolerancji 
leczenia przez pacjenta można rozważyć zwiększenie dawki od 10 mg do 15 mg. Pacjenci ci 
wymagają częstszego monitorowania podczas leczenia panobinostatem, zwłaszcza w fazie 
zwiększania dawki. Panobinostat nie powinien być podawany pacjentom z ciężkimi zaburzeniami 
czynności wątroby ze względu na brak doświadczenia i danych dotyczących bezpieczeństwa 
stosowania leku w tej populacji. Należy również rozważyć dostosowanie dawki bortezomibu (patrz 
ChPL bortezomibu i Tabela 6). 
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Tabela 6 Zalecana modyfikacja dawki początkowej u pacjentów z zaburzeniami czynności 
wątroby 

 
Stopień 
zaburzeń 
czynności 
wątroby* 

Stężenie 
bilirubiny 

SGOT 
(AspAT) 

Modyfikacja dawki 
początkowej 
panobinostatu 

Modyfikacja dawki 
początkowej 
bortezomibu 

Łagodne ≤1,0 x GGN >GGN Zmniejszyć dawkę 
panobinostatu do 15 mg 
w pierwszym cyklu 
leczenia. Rozważyć 
zwiększenie dawki do 
20 mg w kolejnych 
cyklach w zależności od 
tolerancji leczenia przez 
pacjenta. 

Nie dotyczy 
>1,0 x GGN i 
≤1,5 x GGN 

Dowolne 

Umiarkowane >1,5 x GGN i 
≤3,0 x GGN 

Dowolne Zmniejszyć dawkę 
panobinostatu do 10 mg 
w pierwszym cyklu 
leczenia. Rozważyć 
zwiększenie dawki do 
15 mg w kolejnych 
cyklach w zależności od 
tolerancji pacjenta. 

Zmniejszyć dawkę 
bortezomibu do 
0,7 mg/m2 pc. w 
pierwszym cyklu 
leczenia. Rozważyć 
zwiększenie dawki do 
1,0 mg/m2 pc. lub dalsze 
zmniejszenie dawki do 
0,5 mg/m2 pc. w 
kolejnych cyklach w 
zależności od tolerancji 
pacjenta. 

SGOT = aminotransferaza glutaminianowo-szczawiooctowa w surowicy; 
AspAT = aminotransferaza asparaginianowa 
GGN = górna granica normy 
* Na podstawie klasyfikacji NCI-CTEP 

 
Pacjenci w podeszłym wieku 
U osób w wieku ponad 65 lat odnotowano większą częstość występowania pewnych reakcji 
niepożądanych i przypadków przerwania leczenia z powodu reakcji niepożądanych. Zaleca się 
częstsze monitorowanie pacjentów w wieku powyżej 65 lat, zwłaszcza w kierunku małopłytkowości i 
toksyczności dotyczącej układu pokarmowego (patrz punkt 4.4 i 4.8). 
 
U pacjentów w wieku >75 lat można rozważyć dostosowanie dawki początkowej lub schematu 
podawania pozostałych leków w leczeniu skojarzonym, w zależności od stanu ogólnego pacjenta i 
chorób współistniejących. Leczenie panobinostatem może być rozpoczynane od dawki 15 mg, a w 
przypadku dobrej tolerancji w pierwszym cyklu dawkę można zwiększyć do 20 mg w drugim cyklu. 
Leczenie bortezomibem można rozpoczynać od dawki 1,3 mg/m2 pc. podawanej raz na tydzień w 
dniu 1. i 8., a leczenie deksametazonem od dawki 20 mg podawanej w dniu 1. i 8. 
 
Dzieci i młodzież 
Stosowanie panobinostatu u dzieci i młodzieży w wieku poniżej 18 lat nie jest właściwe we wskazaniu 
szpiczak plazmocytowy (mnogi) (patrz punkt 5.2). 
 
Silne inhibitory CYP3A4 
U pacjentów przyjmujących jednocześnie produkty lecznicze będące silnymi inhibitorami CYP3A i 
(lub) Pgp, w tym między innymi ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, rytonawir, sakwinawir, 
telitromycynę, posakonazol i nefazodon, dawkę panobinostatu należy zmniejszyć do 10 mg (patrz 
punkt 4.5). Jeśli konieczne jest stałe leczenie silnym inhibitorem CYP3A4, można rozważyć 
zwiększenie dawki z 10 mg do 15 mg panobinostatu w zależności od tolerancji leczenia przez 
pacjenta. 
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Należy unikać leczenia panobinostatem u pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby 
otrzymujących jednocześnie produkty lecznicze będące silnymi inhibitorami CYP3A4, ze względu na 
brak doświadczenia i danych dotyczących bezpieczeństwa w tej populacji pacjentów. 
 
Nie należy rozpoczynać leczenia silnymi inhibitorami CYP3A u pacjentów już otrzymujących 
zmniejszoną dawkę panobinostatu z powodu reakcji niepożądanych. Jeśli leczenie to jest 
nieuniknione, pacjenci powinni być ściśle monitorowani i można rozważyć dalsze zmniejszenie dawki 
lub przerwanie leczenia, w zależności od wskazań klinicznych (patrz punkt 4.5). 
 
Sposób podawania 
 
Farydak należy podawać doustnie raz na dobę, wyłącznie w wyznaczonych dniach, za każdym razem 
o tej samej porze dnia. Kapsułki należy połykać w całości, popijając wodą, z posiłkiem lub bez (patrz 
punkt 5.2) oraz nie należy ich otwierać, rozkruszać ani rozgryzać. 
 
W razie pominięcia dawki można ją przyjąć do 12 godzin po upływie wyznaczonego czasu przyjęcia 
leku. W przypadku wystąpienia wymiotów, pacjent nie powinien przyjmować dodatkowej dawki, ale 
zażyć kolejną dawkę o zwykłej porze. 
 
4.3 Przeciwwskazania 
 
Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w 
punkcie 6.1. 
Karmienie piersią (patrz punkt 4.6). 
 
4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania 
 
Panobinostat jest stosowany w leczeniu skojarzonym, dlatego przed rozpoczęciem leczenia 
panobinostatem należy zapoznać się z drukami informacyjnymi bortezomibu i deksametazonu. 
 
Zmniejszenie liczby krwinek w morfologii krwi obwodowej 
 
U pacjentów leczonych panobinostatem zgłaszano występowanie hematologicznych działań 
niepożądanych, w tym ciężkiej małopłytkowości, neutropenii i niedokrwistości (stopnia 3. do 4. wg 
CTC). Dlatego przed rozpoczęciem leczenia panobinostatem konieczne jest wykonanie pełnego 
badania krwi i częsta kontrola tych wyników podczas leczenia (zwłaszcza przed każdym 
wstrzyknięciem bortezomibu, zgodnie z treścią ChPL bortezomibu). 
 
Przed rozpoczęciem leczenia liczba płytek krwi powinna wynosić ≥100 x 109/l, a bezwzględna liczba 
neutrofilów ≥1,0 x 109/l. Liczba płytek krwi powinna wynosić ≥100 x 109/l przed rozpoczęciem 
każdego cyklu leczenia (patrz punkt 4.2). 
 
W badaniu III fazy małopłytkowość zazwyczaj ustępowała powracając do wartości początkowych do 
momentu rozpoczęcia kolejnego 21-dniowego cyklu (patrz Rysunek 1). Mediana czasu do wystąpienia 
małopłytkowości stopnia 3. i 4. wynosiła jeden miesiąc, a mediana czasu do jej ustąpienia wynosiła 
12 dni. 
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Rysunek 1 Mediana liczby płytek krwi w miarę upływu czasu (Badanie D2308, Populacja do 
oceny bezpieczeństwa, cykle 1-8) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
PAN=panobinostat 
BTZ= bortezomib 
Deks = deksametazon 
 
U pacjentów z małopłytkowością stopnia 3. wg CTC (liczba płytek krwi <50 x 109/l z krwawieniem) 
może zajść potrzeba czasowego wstrzymania leczenia panobinostatem i (lub) zmniejszenia kolejnej 
dawki. Konieczne mogą być transfuzje płytek krwi, jeśli zaistnieją wskazania kliniczne (patrz 
punkt 4.2 i 4.8). 
 
Krwotok 
 
Podczas leczenia panobinostatem zgłaszano występowanie krwotoków u pacjentów. Krwotok 
stopnia 3. lub 4. wg CTC zgłaszano u 4,2% pacjentów, włączając przypadki krwotoku z przewodu 
pokarmowego oraz płuc, co w konsekwencji powodowało zgon. Dlatego zarówno lekarze, jak i 
pacjenci powinni mieć świadomość zwiększonego ryzyka małopłytkowości i potencjalnego 
zagrożenia krwotokiem, zwłaszcza u pacjentów z zaburzeniami krzepnięcia lub u osób przewlekle 
leczonych lekami przeciwzakrzepowymi. 
 
Zakażenia 
 
U pacjentów przyjmujących panobinostat zgłaszano występowanie miejscowych lub uogólnionych 
zakażeń, w tym zapalenia płuc, innych zakażeń bakteryjnych, inwazyjnych zakażeń grzybiczych 
takich jak grzybica kropidlakowa (aspergiloza) lub kandydoza oraz zakażeń wirusowych, w tym 
zakażenia wirusem zapalenia wątroby typu B i zakażenia wirusem opryszczki zwykłej. Niektóre z tych 
zakażeń (np. zapalenie płuc) miało nasilenie ciężkie (np. prowadząc do posocznicy bądź 
niewydolności oddechowej lub wielonarządowej) i było przyczyną zgonu (patrz punkt 4.8). Należy 
zauważyć, że o ile neutropenię stopnia 3. i 4. obserwowano odpowiednio u 28% i 7% pacjentów, 
gorączka neutropeniczna występowała u 1% pacjentów (patrz punkt 4.8). Lekarze i pacjenci powinni 
być świadomi zwiększonego ryzyka zakażeń podczas leczenia panobinostatem. 
 
Leczenia produktem leczniczym Farydak nie należy rozpoczynać u pacjentów z czynnymi 
zakażeniami. Istniejące zakażenia należy wyleczyć przed rozpoczęciem terapii. Podczas leczenia 
panobinostatem pacjenci powinni być monitorowani w celu wykrycia przedmiotowych i 
podmiotowych objawów zakażeń; po rozpoznaniu zakażenia, należy bezzwłocznie wdrożyć 
odpowiednie leczenie przeciwzakaźne i rozważyć przerwanie lub zakończenie podawania produktu 
leczniczego Farydak. 
 
Po rozpoznaniu inwazyjnego, uogólnionego zakażenia grzybiczego, podawanie panobinostatu należy 
przerwać i wdrożyć odpowiednie leczenie przeciwgrzybicze. 
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Zaburzenia dotyczące układu pokarmowego 
 
U pacjentów leczonych produktem leczniczym Farydak zgłaszano występowanie ciężkich nudności, 
biegunki, zaparcia i wymiotów, wymagających niekiedy zastosowania leków przeciwwymiotnych i 
przeciwbiegunkowych (patrz punkt 4.8). Podczas leczenia należy okresowo kontrolować stan 
nawodnienia i stężenie elektrolitów we krwi, zwłaszcza potasu, magnezu i fosforanów, a w razie 
wskazań klinicznych korygować ewentualne nieprawidłowości, aby zapobiec odwodnieniu i 
zaburzeniom elektrolitowym (patrz punkt 4.2). 
 
Można rozważyć profilaktyczne podanie leków przeciwwymiotnych (np. prochlorperazyny), w 
zależności od decyzji lekarza i lokalnej praktyki medycznej. Należy zachować ostrożność podając leki 
przeciwwymiotne ze znanym ryzykiem wydłużenia odstępu QT, takie jak dolasetron, granisetron, 
ondansetron i tropisetron (patrz punkt 4.5). 
 
Po wystąpieniu pierwszych objawów skurczów brzucha, luźnych stolców lub początku biegunki 
zaleca się, by pacjent otrzymywał lek przeciwbiegunkowy (np. loperamid) lub wszelkie dodatkowe 
leki, zgodnie z lokalnie obowiązującymi wytycznymi. W razie potrzeby można zastosować dożylne 
podanie płynów i elektrolitów. Należy zachować ostrożność podając produkty lecznicze o 
właściwościach przeczyszczających z uwagi na ryzyko nasilenia biegunki. Należy doradzić 
pacjentom, by przed zastosowaniem wszelkich produktów przeczyszczających skontaktowali się z 
lekarzem prowadzącym. 
 
Zmiany w zapisie EKG 
 
Panobinostat może wydłużać repolaryzację komór serca (odstęp QT). 
 
W badaniu klinicznym III fazy po podaniu produktu leczniczego Farydak w dawce 20 mg w 
skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem nie zgłaszano epizodów wydłużenia QTcF >500 msec. 
Zbiorcze dane kliniczne pochodzące od ponad 500 pacjentów leczonych samym panobinostatem w 
wielu wskazaniach i w różnych dawkach wykazały, że częstość występowania wydłużenia odstępu 
QTc stopnia 3. wg CTC (QTcF >500 msec) wyniosła łącznie około 1% oraz 5% i więcej po podaniu 
dawki 60 mg lub większej; nie obserwowano epizodów torsades de pointes. 
 
Z dodatkowej analizy wynika, że ryzyko wydłużenia QTc nie wzrasta z czasem (patrz punkt 4.2). 
 
Przed rozpoczęciem leczenia produktem leczniczym Farydak wartość QTcF powinna wynosić 
<480 msec. 
 
Przed rozpoczęciem leczenia i okresowo w czasie trwania terapii należy prowadzić odpowiednie 
monitorowanie stężenia elektrolitów (np. potasu, magnezu i fosforu) oraz zapisu EKG, zwłaszcza u 
pacjentów z ciężkim działaniem niepożądanym dotyczącym układu pokarmowego (patrz punkt 4.2). 
 
Należy zachować ostrożność stosując produkt leczniczy Farydak u pacjentów z już występującym 
wydłużeniem QTc lub z istotnymi czynnikami ryzyka wystąpienia wydłużenia QTc. Odnosi się to do 
pacjentów: 
• z zespołem długiego odstępu QT. 
• z niekontrolowaną lub istotną chorobą serca, w tym niedawno przebytym zawałem mięśnia 

sercowego, zastoinową niewydolnością serca, niestabilną dławicą piersiową lub klinicznie 
istotną bradykardią. 

 
Należy zachować ostrożność podając jednocześnie produkty lecznicze, o których wiadomo, że 
powodują wydłużenie odstępu QTc (patrz punkt 4.5). 
 
W przypadku jednoczesnego stosowania leków mogących zwiększać stężenia panobinostatu w 
osoczu, takich jak silne inhibitory CYP3A4, konieczne jest dostosowanie dawki (patrz punkt 4.5 
i 4.2). 
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Hepatotoksyczność 
 
Podczas leczenia panobinostatem zgłaszano występowanie u pacjentów zaburzeń czynności wątroby, 
głównie łagodnego, przemijającego zwiększenia aktywności aminotransferaz i stężenia bilirubiny 
całkowitej. 
 
Przed rozpoczęciem leczenia i regularnie podczas terapii należy monitorować czynność wątroby. Jeśli 
wyniki badań czynności wątroby będą nieprawidłowe wg klasyfikacji NCI-CTEP, zaleca się 
dostosowanie dawkowania u pacjentów z łagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynności 
wątroby oraz badania kontrolne aż do czasu, gdy nieprawidłowe wartości unormują się lub powrócą 
do stanu sprzed leczenia. Panobinostat nie powinien być podawany pacjentom z ciężkimi 
zaburzeniami czynności wątroby ze względu na brak doświadczenia i danych dotyczących 
bezpieczeństwa stosowania w tej populacji. Należy również rozważyć dostosowanie dawki 
bortezomibu (patrz ChPL bortezomibu i Tabela 6). 
 
Pacjenci w podeszłym wieku 
 
Zaleca się częstsze monitorowanie pacjentów w wieku powyżej 65 lat, zwłaszcza w kierunku 
małopłytkowości i toksyczności dotyczącej układu pokarmowego (patrz punkt 4.8 i punkt 4.2). 
 
U pacjentów w wieku >75 lat można rozważyć dostosowanie dawki początkowej lub schematu 
podawania pozostałych leków w leczeniu skojarzonym, w zależności od ogólnego stanu pacjenta i 
chorób współistniejących (patrz punkt 4.2). 
 
Silne induktory CYP3A4 
 
Silne induktory mogą zmniejszać skuteczność panobinostatu, dlatego należy unikać jednoczesnego 
stosowania silnych induktorów CYP3A4, w tym między innymi karbamazepiny, fenobarbitalu, 
fenytoiny, ryfabutyny, ryfampicyny i ziela dziurawca (Hypericum perforatum) (patrz punkt 4.5). 
 
Kobiety w wieku rozrodczym 
 
Kobiety w wieku rozrodczym przyjmujące panobinostat w skojarzeniu z bortezomibem i 
deksametazonem muszą stosować wysoce skuteczną antykoncepcję przez trzy miesiące po 
zakończeniu leczenia (patrz punkt 4.5 i 4.6 oraz ChPL bortezomibu i deksametazonu). Kobiety 
stosujące antykoncepcję hormonalną powinny dodatkowo stosować metodę bariery antykoncepcyjnej. 
 
Niedoczynność tarczycy 
 
W badaniu D2308 u 8 z 381 pacjentów leczonych panobinostatem w skojarzeniu z bortezomibem i 
deksametazonem zgłaszano zdarzenia niedoczynności tarczycy, z których 2 wymagały leczenia. W 
zależności od wskazań klinicznych należy kontrolować czynność tarczycy i przysadki przez 
oznaczenie stężenia hormonów (np. wolnej T4 i TSH) (patrz punkt 4.2). 
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 
Przemiany metaboliczne produktu leczniczego Farydak zachodzą szlakami niecytochromowymi i 
cytochromowymi. Około 40% panobinostatu jest metabolizowane za pośrednictwem CYP3A4. 
Metabolizm za pośrednictwem CYP2D6 i 2C19 był mniej znaczący. Dlatego produkty lecznicze 
mogące wpływać na aktywność enzymu CYP3A4 mogą zmieniać farmakokinetykę panobinostatu. 
Panobinostat jest substratem P-gp. 
 
Substancje mogące zwiększać stężenie panobinostatu w osoczu 
 
Jednoczesne podanie pojedynczej dawki 20 mg panobinostatu i ketokonazolu, silnego inhibitora 
CYP3A, spowodowało 1,6-krotne oraz 1,8-krotne zwiększenie odpowiednio Cmax i AUC 
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panobinostatu w porównaniu do sytuacji, gdy panobinostat był podawany w monoterapii. 
 
U pacjentów przyjmujących jednocześnie produkty lecznicze będące silnymi inhibitorami CYP3A i 
(lub) Pgp, w tym m. in. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, rytonawir, sakwinawir, telitromycynę, 
posakonazol i nefazodon, dawkę panobinostatu należy zmniejszyć (patrz punkt 4.2). 
 
Należy poinformować pacjentów o powstrzymaniu się od spożywania owoców karamboli, grejpfruta, 
soku grejpfrutowego, granatów i soku z granatów, ponieważ wiadomo, że hamują one aktywność 
enzymów cytochromu P450 3A i mogą zwiększać biodostępność panobinostatu. 
 
Substancje mogące zmniejszać stężenie panobinostatu 
 
Około 40% panobinostatu jest metabolizowana za pośrednictwem CYP3A4. W badaniach klinicznych 
ze szpiczakiem plazmocytowym (mnogim), AUC panobinostatu zmniejszyło się o około 20% pod 
wpływem jednoczesnego podania deksametazonu, będącego łagodnym/umiarkowanym induktorem 
CYP3A4 zależnym od dawki. Należy oczekiwać, że działanie silnych induktorów będzie większe 
oraz, że będą one mogły zmniejszyć skuteczność panobinostatu, dlatego należy unikać jednoczesnego 
stosowania silnych induktorów CYP3A4, w tym m. in. karbamazepiny, fenobarbitalu, fenytoiny, 
ryfabutyny, ryfampicyny i ziela dziurawca (Hypericum perforatum). 
 
Substancje, których stężenia w osoczu mogą zwiększać się pod wpływem panobinostatu 
 
Panobinostat zwiększał Cmax i AUC dekstrometorfanu (substratu CYP2D6) odpowiednio o 1,8 i 
1,6 razy i nie można wykluczyć, że efekt ten może być bardziej nasilony wobec substratu CYP2D6 o 
większej wrażliwości. Należy unikać stosowania panobinostatu u pacjentów przyjmujących substraty 
CYP2D6 o wąskim indeksie terapeutycznym (w tym m.in. pimozyd). Gdy produkt leczniczy Farydak 
jest podawany jednocześnie z wrażliwymi substratami CYP2D6 (np. atomoksetyną, 
dekstrometorfanem, metoprololem, nebiwololem, perfenazyną i pimozydem), należy ustalać dawkę 
poszczególnych substratów CYP2D6 w zależności od tolerancji leczenia przez pacjenta i często 
monitorować pacjentów w celu wykrycia działań niepożądanych. 
 
Substancje, których stężenie w osoczu może być zmniejszone pod wpływem panobinostatu 
 
Hormonalne środki antykoncepcyjne 
Obecnie nie wiadomo, czy panobinostat może zmniejszać skuteczność hormonalnych środków 
antykoncepcyjnych. Ponadto, podczas stosowania panobinostatu jednocześnie z deksametazonem, o 
którym wiadomo, że jest słabym lub umiarkowanym induktorem CYP3A4 oraz innych enzymów i 
białek transportujących, należy wziąć pod uwagę ryzyko zmniejszenia skuteczności środków 
antykoncepcyjnych. Kobiety stosujące antykoncepcję hormonalną powinny dodatkowo stosować 
metodę barierową antykoncepcji. 
 
Nie ma dostępnych danych pozwalających wykluczyć ryzyko, że panobinostat może być słabym 
induktorem enzymu CYP3A4 w przewodzie pokarmowym. Może to potencjalnie skutkować 
nieznacznie zmniejszoną ekspozycją na wrażliwe substraty CYP3A4. 
 
Przewidywane interakcje farmakodynamiczne 
 
Wydłużenie odstępu QT 
Dane niekliniczne i kliniczne wskazują, że panobinostat ma zdolność wydłużania odstępu QT. 
Jednoczesne stosowanie przeciwarytmicznych produktów leczniczych (w tym m. in. amiodaronu, 
dyzopiramidu, prokainamidu, chinidyny i sotalolu) oraz innych substancji, o których wiadomo, że 
wydłużają odstęp QT (w tym m. in. chlorochiny, halofantryny, klarytromycyny, metadonu, 
moksyfloksacyny, beprydylu i pimozydu) nie jest zalecane. Leki przeciwwymiotne o znanym ryzyku 
wydłużenia odstępu QT takie jak dolasetron, granisetron, ondansetron i tropisetron powinny być 
stosowane z zachowaniem ostrożności (patrz punkt 4.4). 
 



14 

4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację 
 
Kobiety w wieku rozrodczym/Antykoncepcja u mężczyzn i kobiet 
 
Na podstawie wyników badań na zwierzętach prawdopodobieństwo, że panobinostat zwiększa ryzyko 
zarówno zgonu płodu, jak i wad rozwojowych kośćca podczas stosowania u kobiet w ciąży jest 
wysokie. U kobiet w wieku rozrodczym należy wykonać test ciążowy przed rozpoczęciem leczenia 
produktem Farydak i muszą one stosować wysoce skuteczną metodę antykoncepcji podczas leczenia i 
przez trzy miesiące po przyjęciu ostatniej dawki produktu leczniczego Farydak. Kobiety stosujące 
antykoncepcję hormonalną powinny dodatkowo stosować metodę barierową antykoncepcji. 
 
Ze względu na cytostatyczny/cytotoksyczny mechanizm działania panobinostat może oddziaływać na 
jakość nasienia powstałego podczas leczenia. Mężczyźni aktywni seksualnie przyjmujący Farydak 
oraz ich partnerki powinni stosować wysoce skuteczną metodę antykoncepcji w czasie, gdy 
mężczyzna przyjmuje leczenie panobinostatem i przez sześć miesięcy po przyjęciu przez niego 
ostatniej dawki produktu leczniczego Farydak. 
 
Podczas jednoczesnego podawania panobinostatu i deksametazonu, o którym wiadomo, że jest słabym 
lub umiarkowanym induktorem CYP3A4, a także innych enzymów i białek transportujących, należy 
wziąć pod uwagę ryzyko zmniejszonej skuteczności hormonalnych środków antykoncepcyjnych. 
Ponadto, obecnie nie wiadomo, czy panobinostat może zmniejszać skuteczność hormonalnych 
środków antykoncepcyjnych i dlatego kobiety stosujące hormonalne środki antykoncepcyjne powinny 
dodatkowo używać metod barierowych antykoncepcji. 
 
Ciąża 
 
Nie przeprowadzono badań klinicznych dotyczących stosowania produktu leczniczego Farydak u 
pacjentek w ciąży. Badania na zwierzętach wykazały szkodliwy wpływ na reprodukcję oraz szkodliwy 
wpływ na zarodek i płód (patrz punkt 5.3). Z uwagi na cytostatyczny/cytotoksyczny mechanizm 
działania panobinostatu możliwe ryzyko dla płodu jest wysokie. Produkt leczniczy Farydak powinien 
być stosowany podczas ciąży wyłącznie w sytuacji, gdy spodziewane korzyści przewyższają możliwe 
ryzyko dla płodu. Jeśli lek jest stosowany podczas ciąży lub jeśli pacjentka zajdzie w ciążę podczas 
stosowania tego leku, należy ją poinformować o ryzyku dla płodu. 
 
Karmienie piersią 
 
Nie wiadomo, czy panobinostat przenika do mleka kobiecego. Biorąc pod uwagę 
cytostatyczny/cytotoksyczny mechanizm działania panobinostatu, karmienie piersią jest 
przeciwwskazane podczas leczenia produktem leczniczym Farydak (patrz punkt 4.3). 
 
 
Płodność 
 
Wyniki badań nieklinicznych wskazują, że leczenie produktem leczniczym Farydak może mieć 
niekorzystny wpływ na płodność mężczyzn (patrz punkt 5.3). 
 
4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn 
 
Farydak wywiera niewielki wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn. Po 
podaniu produktu leczniczego Farydak mogą wystąpić zawroty głowy (patrz punkt 4.8). 
 
4.8 Działania niepożądane 
 
Podsumowanie profilu bezpieczeństwa 
 
Dane dotyczące bezpieczeństwa stosowania panobinostatu poddano ocenie u łącznej liczby 
451 pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym (mnogim) leczonych panobinostatem w skojarzeniu z 
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bortezomibem i deksametazonem oraz u łącznej liczby 278 pacjentów leczonych panobinostatem w 
monoterapii. 
 
Poniższe dane dotyczące bezpieczeństwa pochodzą z badania klinicznego III fazy (Panorama 1), w 
którym uczestniczyło 381 pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym (mnogim) leczonych 
panobinostatem w dawce 20 mg raz na dobę trzy razy w tygodniu, z 2 tygodniami podawania leku i 
1 tygodniem przerwy, w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem. 
Mediana czasu trwania ekspozycji na badane leczenie podczas tego badania wyniosła 5,0 miesięcy. U 
15,7% pacjentów ekspozycja na badane leczenie wyniosła ≥48 tygodni. 
 
Najczęstszymi niehematologicznymi działaniami niepożądanymi były: biegunka, uczucie zmęczenia, 
nudności i wymioty. 
 
Hematologiczne działania toksyczne występujące podczas leczenia obejmowały małopłytkowość, 
niedokrwistość, neutropenię i limfopenię. 
 
U 1,3% pacjentów odnotowano QTcF >480 i <500 msec, a zmiana o >60 msec względem wartości 
początkowych miała miejsce u 0,8% pacjentów. U żadnego pacjenta nie obserwowano bezwzględnej 
wartości QTcF >500 msec. 
 
Zdarzenia dotyczące serca (najczęściej migotanie przedsionków, częstoskurcz, kołatanie i 
częstoskurcz zatokowy) zgłaszano u 17,6% pacjentów leczonych panobinostatem w skojarzeniu z 
bortezomibem i deksametazonem w porównaniu z 9,8% pacjentów otrzymujących placebo w 
skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem, a omdlenia zgłaszano odpowiednio u 6,0% i 2,4% 
pacjentów. 
 
Przerwanie leczenia z powodu zdarzeń niepożądanych, niezależnie od ich przyczyny, obserwowano u 
36,2% pacjentów. Najczęstszymi zdarzeniami niepożądanymi (AE) prowadzącymi do przerwania 
leczenia były: biegunka (4,5%), osłabienie i uczucie zmęczenia (2,9% każde) oraz zapalenie płuc 
(1,3%). 
 
Zgony występujące podczas leczenia, niezwiązane z badanym wskazaniem [szpiczak plazmocytowy 
(mnogi)] zgłaszano u 6,8% pacjentów otrzymujących panobinostat + bortezomib + deksametazon oraz 
u 3,2% pacjentów otrzymujących placebo + bortezomib + deksametazon. 
 
Tabelaryczne zestawienie działań niepożądanych występujących w badaniach klinicznych 
 
W Tabeli 7 przedstawiono działania niepożądane leku obserwowane w badaniu III fazy (Panorama 1). 
Działania niepożądane zostały wymienione według klasyfikacji układów i narządów MedDRA. W 
obrębie każdego układu, działania niepożądane wymieniono według częstości występowania, 
poczynając od najczęstszych. W obrębie każdej grupy o określonej częstości występowania działania 
niepożądane są wymienione zgodnie ze zmniejszającym się nasileniem. Ponadto, przy każdym 
działaniu niepożądanym zaznaczono kategorię częstości występowania zgodnie z następującą 
konwencją (CIOMS III): bardzo często (≥1/10); często (≥1/100 do <1/10); niezbyt często (≥1/1 000 do 
<1/100); rzadko (≥1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); i częstość nieznana (nie może 
być określona na podstawie dostępnych danych). 
 
Tabela 7 obejmuje działania niepożądane leku, które występują z powodu dodania panobinostatu 
do leczenia skojarzonego bortezomibem i deksametazonem. Podana kategoria częstości odnosi się 
do leczenia skojarzonego wszystkimi tymi produktami leczniczymi, tj. panobinostatem 
+ bortezomibem + deksametazonem. Informacje o działaniach niepożądanych związanych z leczeniem 
bortezomibem lub deksametazonem znajdują się w odpowiednich ChPL. 
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Tabela 7 Działania niepożądane panobinostatu obserwowane u pacjentów ze szpiczakiem 
plazmocytowym (mnogim) w badaniu III fazy 

 
Klasyfikacja układów i 
narządów 

Częstość 
występowania 

Działanie niepożądane 

Zakażenia i zarażenia 
pasożytnicze 

Bardzo często Zakażenia górnych dróg oddechowych, 
zapalenie płuc 

Często Wstrząs septyczny, zakażenie układu 
moczowego, zakażenie wirusowe, opryszczka 
jamy ustnej, zapalenie okrężnicy spowodowane 
przez Clostridium difficile, zapalenie ucha 
środkowego, zapalenie tkanki łącznej, 
posocznica, zapalenie żołądka i jelit, zakażenie 
dolnych dróg oddechowych, kandydoza 

Niezbyt często Grzybicze zapalenie płuc, wirusowe zapalenie 
wątroby typu B, grzybica kropidlakowa 
(aspergiloza) 

Zaburzenia krwi i układu 
chłonnegoa 

Bardzo często Pancytopenia, małopłytkowość, niedokrwistość, 
leukopenia, neutropenia, limfopenia 

Zaburzenia 
endokrynologiczne 

Często Niedoczynność tarczycy 

Zaburzenia metabolizmu i 
odżywiania 

Bardzo często Zmniejszony apetyt, hipofosfatemia a, 
hiponatremia a, hipokaliemia a 

Często Hiperglikemia, odwodnienie, hipoalbuminemia, 
zatrzymanie płynów, hiperurykemia, 
hipokalcemia, hipomagnezemia 

Zaburzenia psychiczne Bardzo często Bezsenność 
Zaburzenia układu 
nerwowego 

Bardzo często Zawroty głowy, ból głowy 
Często Krwotok śródczaszkowy, omdlenie, drżenie, 

zaburzenia smaku 
Zaburzenia oka Często Krwotok spojówkowy 
Zaburzenia serca Często Bradykardia, migotanie przedsionków, 

częstoskurcz zatokowy, częstoskurcz, kołatania 
Niezbyt często Zawał mięśnia sercowego 

Zaburzenia naczyniowe Bardzo często Niedociśnienie 
Często Nadciśnienie, krwiak, niedociśnienie 

ortostatyczne 
Niezbyt często Wstrząs krwotoczny 

Zaburzenia układu 
oddechowego, klatki 
piersiowej i śródpiersia 

Bardzo często Kaszel, duszność 
Często Niewydolność oddechowa, rzężenia, świsty, 

krwawienie z nosa 
Niezbyt często Krwotok płucny, krwioplucie 

Zaburzenia żołądka i jelit Bardzo często Biegunka, nudności, wymioty, ból brzucha, 
niestrawność 

Często Krwotok z przewodu pokarmowego, obecność 
świeżej krwi w kale, zapalenie błony śluzowej 
żołądka, zapalenie czerwieni warg, wzdęcie 
brzucha, suchość jamy ustnej, wzdęcia z 
oddawaniem gazów 

Niezbyt często Zapalenie okrężnicy, krwawe wymioty, ból 
żołądka i jelit 

Zaburzenia wątroby i dróg 
żółciowych 

Często Zaburzenia czynności wątroby, 
hiperbilirubinemiaa 

Zaburzenia skóry i tkanki 
podskórnej 

Często Zmiany skórne, wysypka, rumień 
Niezbyt często Wybroczyny 
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Zaburzenia mięśniowo-
szkieletowe i tkanki 
łącznej 

Często Obrzęk stawów 

Zaburzenia nerek i dróg 
moczowych 

Często Niewydolność nerek, krwiomocz, nietrzymanie 
moczu 

Zaburzenia ogólne i stany 
w miejscu podania 

Bardzo często Uczucie zmęczenia, obrzęki obwodowe, 
gorączka, osłabienie 

Często Dreszcze, złe samopoczucie 

Badania diagnostyczne Bardzo często Zmniejszenie masy ciała 
Często Wzrost stężenia mocznika we krwi, 

zmniejszenie wskaźnika przesączania 
kłębuszkowego, wzrost aktywności fosfatazy 
alkalicznej we krwi, wydłużenie odstępu QT w 
zapisie EKG, wzrost stężenia kreatyniny we 
krwi a, wzrost aktywności aminotransferazy 
alaninowej SGPT (AlAT) a, wzrost aktywności 
aminotransferazy asparaginianowej SGOT 
(AspAT) a 

a Częstość na podstawie wartości laboratoryjnych 
 
Opis wybranych działań niepożądanych 
 
Zaburzenia żołądka i jelit 
Do najczęściej zgłaszanych działań niepożądanych należą toksyczne działania dotyczące układu 
pokarmowego, głównie biegunka, nudności i wymioty. Jednak przerwanie leczenia z powodu tych 
działań zgłaszano u względnie małego odsetka pacjentów, wynoszącego 4,5% w przypadku biegunki 
oraz po 0,5% w przypadku nudności i wymiotów. Należy poinformować pacjentów o konieczności 
skontaktowania się z lekarzem prowadzącym w razie wystąpienia ciężkiej toksyczności dotyczącej 
układu pokarmowego, mogących wymagać dostosowania dawki lub przerwania leczenia (patrz 
punkt 4.4). 
 
Małopłytkowość 
Ze względu na charakterystykę szpiczaka plazmocytowego (mnogiego) oraz znane hematotoksyczne 
działanie panobinostatu i bortezomibu stosowanego w skojarzeniu z panobinostatem, często 
obserwowano małopłytkowość o ciężkim nasileniu. Małopłytkowość stopnia 3. lub 4. wg CTC 
występowała u 256 pacjentów, a mediana czasu do jej wystąpienia wynosiła jeden miesiąc. 
Małopłytkowość jest jednak odwracalna (mediana czasu do jej ustąpienia wynosi 12 dni) i zazwyczaj 
postępowanie polega na dostosowaniu dawki i przerwaniu leczenia z przetoczeniem płytek krwi lub 
bez (patrz punkt 4.4). Transfuzje płytek krwi podczas leczenia otrzymało 33,3% pacjentów z grupy 
leczonej panobinostatem w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem oraz 10,3% pacjentów z 
grupy, której podawano placebo w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem. 
 
Małopłytkowość rzadko prowadzi do zakończenia leczenia (1,6% pacjentów). U większości pacjentów 
z małopłytkowością nie doszło do krwotoku. U 20,7% pacjentów wystąpił krwotok, najczęściej 
krwawienie z nosa (4,7%), krwiak (2,6%) i krwotok spojówkowy (2,1%). Krwotoki stopnia 3. lub 4. 
wg CTC zgłaszano u 4,2% pacjentów, najczęściej były to krwawienia z przewodu pokarmowego. 
Pięciu pacjentów (1,3%) zmarło z powodu zdarzeń w przebiegu krwotoku. Wśród pacjentów, którzy 
zmarli z powodu krwotoku u jednego pacjenta występowała małopłytkowość stopnia 4., u trzech 
pacjentów – małopłytkowość stopnia 3., a u 1 pacjenta – małopłytkowość stopnia 1. 
 
Neutropenia 
Neutropenia była często zgłaszana na podstawie wyników badań laboratoryjnych wykonywanych 
podczas badania (neutropenia wszystkich stopni: 75%). Większość nowych przypadków ciężkiej 
neutropenii było stopnia 3. (28%), ze znacznie mniejszą liczbą przypadków stopnia 4. (6,6%). Chociaż 
neutropenia występowała u wielu pacjentów, gorączkę neutropeniczną odnotowano tylko u niewielkiej 
liczby osób (1,0%, zarówno wszystkich stopni wg CTC, jak i stopnia 3. i 4.). Pacjenci z neutropenią są 
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bardziej narażeni na zakażenia, głównie zakażenia górnych dróg oddechowych lub zapalenie płuc. 
Tylko 0,3% pacjentów zostało wycofanych z leczenia z powodu neutropenii. 
 
Uczucie zmęczenia i osłabienie 
Uczucie zmęczenia i osłabienie zgłaszano odpowiednio u 41,2% i 22,0% pacjentów. Uczucie 
zmęczenia stopnia 3. wg CTC zgłaszano u 15,7% pacjentów, a stopnia 4. u 1,3%. Osłabienie 
stopnia 3. obserwowano u 9,4% pacjentów, a osłabienie stopnia 4. wg CTC nie wystąpiło u żadnego 
pacjenta. Leczenie zakończono u 2,9% pacjentów z powodu uczucia zmęczenia i osłabienia. 
 
Zakażenia 
Pacjenci z nawrotowym lub opornym na leczenie szpiczakiem plazmocytowym (mnogim) podlegają 
ryzyku zakażeń. Potencjalnymi czynnikami, które mogą przyczyniać się do tego stanu są: 
wcześniejsza chemioterapia, przeszczepienie komórek macierzystych, charakterystyka choroby oraz 
neutropenia lub limfopenia związane z leczeniem produktem leczniczym Farydak. Do najczęściej 
zgłaszanych zakażeń należą zakażenia górnych dróg oddechowych, zapalenie płuc oraz zapalenie 
części nosowej gardła. Zgłaszano przypadki zgonów w wyniku zapalenia płuc lub posocznicy. 
Zakończenie leczenia spowodowane zakażeniami zgłaszano u 5% pacjentów. 
 
Wydłużenie odstępu QT i nieprawidłowy zapis EKG 
Obserwowano wydłużenie odstępu QTc, głównie o nasileniu łagodnym: odstęp QTcF >450 msec i 
≤480 msec zgłaszano u 10,8% pacjentów, przy maksymalnym wzroście o >30 msec i ≤60 msec 
względem wartości wyjściowych u 14,5% pacjentów. QTcF >500 msec nie wystąpił u żadnego 
pacjenta. 
 
U pacjentów leczonych panobinostatem w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem zgłaszano 
nieprawidłowe zapisy EKG (elektrokardiografii), obejmujące głównie obniżenie odcinka ST-T 
(21,7%) oraz zmiany w załamku T (39,6%). Niezależnie od chronologii zdarzeń, omdlenia zgłaszano 
u 9% pacjentów z obniżeniem odcinka ST-T, u 7,2% pacjentów ze zmianami w załamku T i u 4,9% 
pacjentów bez żadnej z tych nieprawidłowości w zapisie EKG. Podobnie, chorobę niedokrwienną 
serca (w tym zawał i niedokrwienie mięśnia sercowego) zgłaszano u 4,5% pacjentów z obniżeniem 
odcinka ST-T, u 4,8% pacjentów ze zmianami w załamku T i u 2,7% pacjentów bez tych 
nieprawidłowości w zapisie EKG. 
 
Szczególne populacje pacjentów 
 
Pacjenci w podeszłym wieku 
Częstość występowania zgonów niezwiązanych ze wskazaniem analizowanym w badaniu wyniosła 
8,8% u pacjentów w wieku ≥65 lat w porównaniu z 5,4% u pacjentów w wieku <65 lat. 
 
Działania niepożądane będące przyczyną trwałego zakończenia leczenia wystąpiły u 30%, 44% i 47% 
pacjentów odpowiednio w wieku <65 lat, 65-75 lat i ≥75 lat. Do zdarzeń niepożądanych stopnia 3-4 
obserwowanych częściej u pacjentów należały (wartości procentowe przedstawiono odpowiednio dla 
pacjentów w wieku <65 lat, 65-75 lat i ≥75 lat): małopłytkowość (60%, 74% i 91%), niedokrwistość 
(16%, 17% i 29%), biegunka (21%, 27% i 47%) oraz uczucie zmęczenia (18%, 28% i 47%). 
 
Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych 
 
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań 
niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać 
wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem krajowego systemu zgłaszania 
wymienionego w załączniku V. 
 
4.9 Przedawkowanie 
 
Doświadczenie z przedawkowaniem zgłaszanym podczas badań klinicznych jest ograniczone. 
Obserwowane działania niepożądane były zgodne z profilem bezpieczeństwa leku, a występujące 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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zdarzenia dotyczyły głównie zaburzeń hematologicznych i żołądkowo-jelitowych, takich jak 
małopłytkowość, pancytopenia, biegunka, nudności, wymioty i jadłowstręt. W przypadku 
przedawkowania należy rozpocząć monitorowanie czynności serca oraz ocenę stężenia elektrolitów i 
liczby płytek krwi, a także wdrożyć niezbędne leczenie podtrzymujące. Nie wiadomo, czy 
panobinostat jest usuwany z ustroju podczas dializy. 
 
 
5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE 
 
5.1 Właściwości farmakodynamiczne 
 
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne środki przeciwnowotworowe, inhibitory deacetylazy histonowej 
(HDAC), kod ATC: L01XH03 
 
Mechanizm działania 
 
Farydak jest inhibitorem deacetylazy histonowej (HDAC) hamującym aktywność enzymatyczną 
enzymów HDAC w stężeniach nanomolarnych. Enzymy HDAC katalizują usuwanie grup 
acetylowych z reszt lizynowych histonów i pewnych białek niehistonowych. Zahamowanie 
aktywności HDAC skutkuje nasileniem acetylacji białek histonowych, zmianą epigenetyczną 
powodującą relaksację chromatyny, co prowadzi do aktywacji transkrypcji. In vitro panobinostat 
powodował kumulację acetylowanych histonów i innych białek, co prowadziło do zatrzymania cyklu 
komórkowego i (lub) apoptozy niektórych zmienionych komórek. W przeszczepach 
międzygatunkowych pobranych od myszy leczonych panobinostatem obserwowano zwiększone 
stężenia acetylowanych histonów. Panobinostat wykazuje większe działanie cytotoksyczne względem 
komórek nowotworowych niż wobec komórek prawidłowych. 
 
Działanie farmakodynamiczne 
 
Leczenie komórek nowotworowych panobinostatem powodowało zależny od dawki wzrost acetylacji 
histonów H3 i H4 zarówno in vitro, jak i w nieklinicznych zwierzęcych modelach przeszczepów 
międzygatunkowych, wykazując działanie hamujące w miejscach docelowych. Ponadto, ekspozycja 
na panobinostat powodowała wzmożoną ekspresję genu supresorowego p21CDKNIA (inhibitora 
kinaz cyklinozależnych 1/p21), będącego główną substancją pośredniczącą w zatrzymaniu i 
różnicowaniu fazy G1. 
 
Skuteczność kliniczna i bezpieczeństwo stosowania 
 
Skuteczność kliniczna u pacjentów z nawrotowym lub nawrotowym i opornym na leczenie szpiczakiem 
plazmocytowym (mnogim) (Badanie D2308 – Panorama 1) 
Skuteczność i bezpieczeństwo stosowania panobinostatu w skojarzeniu z bortezomibem i 
deksametazonem oceniano w randomizowanym, podwójnie ślepym, wieloośrodkowym badaniu 
III fazy kontrolowanym placebo u pacjentów z nawrotowym lub nawrotowym i opornym na leczenie 
szpiczakiem plazmocytowym (mnogim), którzy wcześniej otrzymali 1-3 linii leczenia. 
 
Pacjenci otrzymywali panobinostat (w dawce 20 mg doustnie raz na dobę, trzy razy w tygodniu, wg 
schematu dawkowania z 2 tygodniami leczenia i 1 tygodniem przerwy), w skojarzeniu z 
bortezomibem (w dawce 1,3 mg/m2 pc. we wstrzyknięciu dożylnym) i deksametazonem (w dawce 
20 mg). Leczenie podawano przez maksymalnie 16 cykli (patrz Tabela 1 i 2). 
 
Pacjentów w łącznej liczbie 768 zrandomizowano w stosunku 1:1 do grupy otrzymującej panobinostat 
+ bortezomib + deksametazon (n=387) lub do grupy otrzymującej placebo + bortezomib + 
deksametazon (n=381), ze stratyfikacją według wcześniejszego stosowania bortezomibu [Tak (n=336 
(43,8%)), Nie (n=432 (56,3%))] i liczby wcześniej stosowanych linii leczenia przeciwszpiczakowego 
[1 linia leczenia (n=352 (45,8%)), 2 do 3 linii leczenia (n=416 (54,2%))]. Dane demograficzne i 
wyjściowa charakterystyka choroby były zrównoważone i porównywalne w obu grupach badania. 
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Mediana wieku wyniosła 63 lata, zakres 28-84; 42,1% pacjentów było w wieku ponad 65 lat. W 
badaniu uczestniczyło łącznie 53,0% mężczyzn. Pacjenci rasy kaukaskiej stanowili 65,0% populacji 
badania, pacjenci rasy azjatyckiej 30,2%, a pacjenci rasy czarnej 2,9%. U 93% pacjentów odnotowano 
wynik 0-1 w skali sprawności ECOG. Mediana liczby wcześniej stosowanych linii leczenia wyniosła 
1,0. U ponad połowy pacjentów (57,2%) przeprowadzono wcześniej przeszczepienie komórek 
macierzystych, a 62,8% pacjentów doświadczyło nawrotu choroby po wcześniejszym zastosowaniu 
terapii przeciwnowotworowych (np. melfalanem u 79,6%, deksametazonem u 81,1%, talidomidem u 
51,2%, cyklofosfamidem u 45,3%, bortezomibem u 43,0%, bortezomibem w skojarzeniu z 
deksametazonem u 37,8%, lenalidomidem u 20,4%). U ponad jednej trzeciej (35,8%) pacjentów 
stwierdzono nawrót i oporność choroby na wcześniejsze leczenie. 
 
Mediana czasu trwania obserwacji wyniosła 28,75 miesiąca w grupie otrzymującej panobinostat + 
bortezomib + deksametazon oraz 29,04 miesiąca w grupie otrzymującej placebo + bortezomib + 
deksametazon. 
 
Pierwszorzędowym punktem końcowym było przeżycie bez progresji choroby (PFS) według 
zmodyfikowanych kryteriów Europejskiej Grupy ds. Transplantacji Szpiku Kostnego (ang. European 
Bone Marrow Transplant Group, mEBMT) i wg oceny badacza. W całkowitej populacji pacjentów 
PFS w oparciu o pełną analizowaną grupę (ang. full analysis set, FAS) było statystycznie znamiennie 
różne w obu grupach leczenia (wartość p<0,0001 w stratyfikowanym logarytmicznym teście log-rang, 
przy szacunkowej 37% redukcji ryzyka w grupie otrzymującej panobinostat + bortezomib + 
deksametazon w porównaniu z grupą otrzymującą placebo + bortezomib + deksametazon 
[współczynnik ryzyka HR: 0,63 (95% CI: 0,52; 0,76)]. Mediana PFS (95% CI) wyniosła odpowiednio 
12,0 miesięcy (10,3; 12,9) oraz 8,1 miesięcy (7,6; 9,2). 
 
Kluczowym drugorzędowym punktem końcowym było przeżycie całkowite (OS). Przeżycie całkowite 
nie było statystycznie znamienne między obiema grupami leczenia. Mediana OS wyniosła: 
40,3 miesiąca w grupie leczonej panobinostatem w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem 
oraz 35,8 miesięcy w grupie otrzymującej placebo w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem 
[HR: 0,94 (95% Cl: 0,78; 1,14)]. 
 
W predefiniowanej podgrupie pacjentów, którzy wcześniej otrzymali leczenie bortezomibem i lekiem 
immunomodulującym (n=193), 76% pacjentów otrzymało wcześniej przynajmniej dwa schematy 
leczenia. W tej podgrupie pacjentów (n=147) mediana czasu trwania leczenia wyniosła 4,5 miesiąca w 
grupie otrzymującej panobinostat + bortezomib + deksametazon oraz 4,8 miesiąca w grupie 
otrzymującej placebo + bortezomib + deksametazon. Mediana PFS (95% CI) wyniosła 12,5 miesiąca 
(7,26,; 14,03) w grupie leczonej panobinostatem w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem 
oraz 4,7 miesiąca (3,71; 6,05) w grupie otrzymującej placebo w skojarzeniu z bortezomibem i 
deksametazonem [HR: 0,47 (0,31; 0,72)]. U tych pacjentów mediana stosowanych wcześniej terapii 
wyniosła 3. Wyniki dotyczące skuteczności zostały podsumowane w Tabeli 8, a krzywe Kaplana-
Meiera dla PFS przedstawiono na Rysunku 2. 
 
Tabela 8 Przeżycie bez progresji choroby u pacjentów, którzy wcześniej otrzymali 

przynajmniej dwa schematy leczenia zawierające bortezomib i lek 
immunomodulujący 

 

 

Farydak 
bortezomib i deksametazon 

n=73 

Placebo 
bortezomib i deksametazon 

n=74 
Przeżycie bez progresji 
choroby 

  

Mediana, miesiące [95% 
CI] 

12,5 [7,26; 14,03] 4,7 [3,71; 6,05] 

Współczynnik ryzyka 
[95% CI]1 

0,47 (0,31; 0,72) 

1 Współczynnik ryzyka obliczono na podstawie stratyfikowanego modelu Coxa 
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Rysunek 2 Wykres Kaplana-Meiera dotyczący przeżycia bez progresji choroby u pacjentów ze 

szpiczakiem plazmocytowym (mnogim), którzy wcześniej otrzymali przynajmniej 
dwa schematy leczenia zawierające bortezomib i lek immunomodulujący 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
PAN= panobinostat 
PBO= placebo 
BTZ= bortezomib 
Dex = deksametazon 
 
W podgrupie pacjentów, którzy otrzymali wcześniej przynajmniej dwa schematy leczenia zawierające 
bortezomib i lek immunomodulujący (n=147) całkowity wskaźnik odpowiedzi (ORR – overall 
response rate) według zmodyfikowanych kryteriów EBMT wyniósł 59% w grupie leczonej 
panobinostatem w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem oraz 39% w grupie otrzymującej 
placebo w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem. Wskaźniki odpowiedzi podano w Tabeli 9. 
 
Tabela 9 Wskaźniki odpowiedzi u pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym (mnogim), 

którzy wcześniej otrzymali przynajmniej dwa schematy leczenia zawierające 
bortezomib i lek immunomodulujący 

 

 

Farydak 
bortezomib i deksametazon 

n=73 

Placebo 
 bortezomib i deksametazon 

n=74 
Całkowity wskaźnik 
odpowiedzi (ORR) 

43 (59%) 29 (39%) 

[95% CI] (46,8; 70,3) (28; 51,2) 
Odpowiedź całkowita (CR 
– complete response) 

6 (8%) 0 

Prawie całkowita 
odpowiedź (nCR – near 
complete response) 

10 (14%) 6 (8%) 

Odpowiedź częściowa 27 (37%) 23 (31%) 
 
Skuteczność kliniczna u pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym (mnogim) opornym na leczenie 
bortezomibem (Badanie DUS71 – Panorama 2) 
 
Badanie DUS71 było dwuetapowym, otwartym, wieloośrodkowym badaniem II fazy z jedną grupą 
leczenia, w którym doustny panobinostat (20 mg) w skojarzeniu z bortezomibem (1,3 mg/m2 pc.) i 
deksametazonem (20 mg) podawano 55 pacjentom z nawrotowym i opornym na leczenie szpiczakiem 
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Log-rank=0,0003 
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PBO+BTZ+Dex (n/N=54/74) 
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plazmocytowym (mnogim), u których stwierdzono oporność na leczenie bortezomibem i którzy 
wcześniej otrzymali przynajmniej dwie linie leczenia. Warunkiem koniecznym udziału w badaniu była 
wcześniejsza ekspozycja na lek immunomodulujący (lenalidomid lub talidomid). Oporność na 
bortezomib definiowano jako progresję choroby w czasie leczenia bortezomibem lub w ciągu 60 dni 
od ostatniej linii leczenia zawierającej bortezomib. 
 
Pierwszorzędowym punktem końcowym badania była ocena całkowitego wskaźnika odpowiedzi 
(ORR) po 8 cyklach leczenia, z zastosowaniem kryteriów mEBMT. 
 
Pacjenci byli wcześniej intensywnie leczeni i otrzymali wiele linii leczenia (mediana: 4; zakres: 2-11). 
Bortezomib był wcześniej stosowany u wszystkich 55 pacjentów, a także przyjmowali oni wcześniej 
co najmniej jeden lek immunomodulujący (lenalidomid: 98,2%, talidomid: 69,1%). U większości 
pacjentów wykonano wcześniej transplantację (63,6%). 
 
Mediana czasu trwania ekspozycji na badane leczenie wyniosła 4,6 miesięcy 
(zakres: 0,1-24,1 miesiąca). Pacjenci uzyskali ORR [≥PR (odpowiedź częściowa)] wynoszący 34,5% i 
52,7% [≥ MR (odpowiedź minimalna)]. Mediana czasu do wystąpienia odpowiedzi wyniosła 
1,4 miesiąca, a mediana czasu trwania odpowiedzi wyniosła 6,0 miesięcy. Mediana OS wyniosła 
17,5 miesiąca. 
 
Dzieci i młodzież 
 
Europejska Agencja Leków uchyliła obowiązek dołączania wyników badań produktu leczniczego 
Farydak we wszystkich podgrupach populacji dzieci i młodzieży w szpiczaku plazmocytowym 
(mnogim) (stosowanie u dzieci i młodzieży, patrz punkt 4.2). 
 
5.2 Właściwości farmakokinetyczne 
 
Wchłanianie 
 
Panobinostat jest szybko i niemal całkowicie wchłaniany, a Tmax jest osiągany w ciągu 2 godzin od 
doustnego podania pacjentom z zaawansowanym nowotworem złośliwym. Bezwzględna 
biodostępność panobinostatu po podaniu doustnym wyniosła około 21%. Po podaniu doustnym 
farmakokinetyka panobinostatu ma charakterystykę liniową w zakresie dawek 10-30 mg, ale po 
większych dawkach AUC wzrasta w stopniu mniejszym niż proporcjonalnie do dawki. 
 
Wielkość AUC panobinostatu oraz zmienność między pacjentami pozostawała niezmieniona podczas 
przyjmowania leku z pokarmem lub bez, natomiast stężenie Cmax ulegało zmniejszeniu o <45%, a Tmax 
wydłużało się o 1 do 2,5 godzin pod wpływem pokarmu (tj. zarówno po spożyciu zwykłego, jak i 
bogatotłuszczowego śniadania). Ponieważ pokarm nie miał wpływu na ogólną biodostępność 
panobinostatu (AUC), u pacjentów z nowotworem złośliwym lek może być podawany niezależnie od 
posiłków. 
 
Dystrybucja 
 
Panobinostat wiąże się z białkami osocza ludzkiego w stopniu umiarkowanym (w około 90%). Jego 
frakcja w erytrocytach wynosi 0,60 in vitro, niezależnie od stężenia. Objętość dystrybucji 
panobinostatu w stanie stacjonarnym (Vss) wynosi około 1 000 litrów na podstawie szacunkowych 
obliczeń parametrów końcowych w analizie farmakokinetyki populacyjnej. 
 
Metabolizm 
 
Panobinostat jest intensywnie metabolizowany, a duża część dawki jest metabolizowana zanim dotrze 
do krążenia ogólnego. Właściwe szlaki przemian metabolicznych uczestniczące w biotransformacji 
panobinostatu to procesy redukcji, hydrolizy, utleniania i glukuronidacji. Metabolizm oksydacyjny 
panobinostatu odgrywał mniej istotną rolę, odpowiadając za eliminację około 40% dawki. Głównym 
enzymem oksydacyjnym jest cytochrom P450 3A4 (CYP3A4), przy potencjalnie mniejszym udziale 
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CYP2D6 i 2C19. 
 
Panobinostat stanowił 6 do 9% ekspozycji leku w osoczu. Uważa się, że substancja macierzysta jest 
odpowiedzialna za ogólne działania farmakologiczne panobinostatu. 
 
Eliminacja 
 
Po podaniu pojedynczej doustnej dawki [14C] panobinostatu pacjentom 29 do 51% podanej 
radioaktywności jest wydalane z moczem, a 44 do 77% z kałem. Panobinostat w postaci niezmienionej 
stanowił <2,5% dawki w moczu i <3,5% dawki w kale. Pozostałość to metabolity. Pozorny nerkowy 
klirens panobinostatu (CLR/F) wahał się od 2,4 do 5,5 l/h. Okres półtrwania panobinostatu w fazie 
końcowej wynosi około 37 godzin na podstawie szacunkowej oceny parametrów końcowych w 
analizie farmakokinetyki populacyjnej. 
 
Szczególne populacje pacjentów 
 
Dzieci i młodzież 
Panobinostat nie był oceniany u pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym (mnogim) w wieku 
poniżej 18 lat. 
 
Pacjenci w podeszłym wieku 
W badaniu klinicznym III fazy 162 z 387 pacjentów było w wieku 65 lat i starszym. AUC 
panobinostatu w osoczu pacjentów w wieku 65 lat lub młodszych było podobne jak u pacjentów w 
wieku ponad 65 lat w zbiorczej analizie badań z panobinostatem podawanym w monoterapii w 
zakresie dawek od 10 mg do 80 mg. 
 
Pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby 
Wpływ zaburzeń czynności wątroby na farmakokinetykę panobinostatu oceniano w badaniu I fazy z 
udziałem 24 pacjentów z guzami litymi i różnym stopniem zaburzeń czynności wątroby. Łagodne i 
umiarkowane zaburzenia czynności wątroby wg klasyfikacji NCI-CTEP powodowały wzrost AUC 
panobinostatu w osoczu odpowiednio o 43% i 105%. Nie ma danych farmakokinetycznych 
dotyczących pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby. 
 
Pacjenci z zaburzeniami czynności nerek 
Wpływ zaburzeń czynności nerek na farmakokinetykę panobinostatu oceniano w badaniu I fazy z 
udziałem 37 pacjentów z zaawansowanymi guzami litymi i różnym stopniem zaburzeń czynności 
nerek. Łagodne, umiarkowane i ciężkie zaburzenia czynności nerek określane na podstawie klirensu 
kreatyniny z moczem nie powodowały wzrostu AUC panobinostatu w osoczu w grupach pacjentów z 
łagodnymi, umiarkowanymi i ciężkimi zaburzeniami. 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie 
 
Badania toksyczności po podaniu wielokrotnym 
 
Stwierdzono, że głównymi docelowymi narządami działań toksycznych po podaniu panobinostatu 
szczurom i psom był układ erytropoetyczny, mielopoetyczny i limfatyczny. Zmiany w tarczycy, w tym 
zmiany w stężeniu hormonów u psów [zmniejszenie stężenia trójjodotyroniny (T3)] i u szczurów 
[zmniejszenie stężenia trójjodotyroniny (T3), tyroksyny (T4) (samce) i tyreotropiny (TSH)] 
obserwowano przy ekspozycjach odpowiadających 0,07-2,2 wartości AUC u ludzi. 
 
Działanie rakotwórcze i mutagenne 
 
Nie przeprowadzono badań rakotwórczości z panobinostatem. Panobinostat wykazywał działanie 
mutagenne w teście Amesa, powodował endoreduplikację w limfocytach krwi obwodowej człowieka 
in vitro. Dodatkowo zaobserwowano uszkodzenie DNA in vivo w badaniu COMET na mysich 
komórkach chłoniaka L5178Y i badaniu mechanizmów molekularnych zależnych od dawki w mysich 
komórkach szpiku kostnego. Wyniki badań in vitro i in vivo przypisuje się farmakologicznemu 
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mechanizmowi działania leku. 
 
Toksyczny wpływ na reprodukcję 
 
U samic szczura obserwowano nasilenie wczesnych resorpcji (dawki ≥30 mg/kg mc.). Zanik gruczołu 
krokowego z towarzyszącym mu zmniejszeniem ziarnistości wydzielniczych, zwyrodnienie jąder, 
oligospermię i zwiększoną ilość pozostałości komórkowych w najądrzu obserwowano u psów przy 
ekspozycjach odpowiadających 0,41-0,69 wartości AUC u ludzi i zmiany te nie były w pełni 
odwracalne po 4-tygodniowym okresie bez leczenia. 
 
Na podstawie danych z badań na zwierzętach przewiduje się, że prawdopodobieństwo zwiększenia 
ryzyka zgonu płodu i zaburzeń rozwoju kośćca pod wpływem panobinostatu jest duże. Śmiertelność 
zarodka i płodu oraz nasilenie anomalii w obrębie kośćca (obecność dodatkowych segmentów mostka, 
dodatkowych żeber, zwiększenie liczby drobnych zmian szkieletowych, opóźnienie kostnienia i 
zmienność dotycząca segmentów mostka) obserwowano przy ekspozycji przekraczającej 0,25 
wartości AUC u ludzi. 
 
W badaniach na zwierzętach nie oceniano wpływu panobinostatu na przebieg porodu oraz rozwój 
pourodzeniowy i dojrzewanie potomstwa. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
Zawartość kapsułki 
 
Stearynian magnezu 
Mannitol 
Celuloza mikrokrystaliczna 
Skrobia żelowana (kukurydziana) 
 
Otoczka kapsułki 
 
Farydak 10 mg kapsułki, twarde 
Żelatyna 
Dwutlenek tytanu (E171) 
Błękit brylantowy FCF (E133) 
Tlenek żelaza, żółty (E172) 
 
Farydak 15 mg kapsułki, twarde 
Żelatyna 
Dwutlenek tytanu (E171) 
Tlenek żelaza, żółty (E172) 
Tlenek żelaza, czerwony (E172) 
 
Farydak 20 mg kapsułki, twarde 
Żelatyna 
Dwutlenek tytanu (E171) 
Tlenek żelaza, czerwony (E172) 
 
Tusz drukarski 
 
Tlenek żelaza, czarny (E172) 
Glikol propylenowy (E1520) 
Polewa szelakowa 
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6.2 Niezgodności farmaceutyczne 
 
Nie dotyczy. 
 
6.3 Okres ważności 
 
4 lata. 
 
6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania 
 
Nie przechowywać w temperaturze powyżej 30°C. 
Przechowywać w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocią. 
 
6.5 Rodzaj i zawartość opakowania 
 
Blistry wykonane z PVC/PCTFE/Aluminium zawierające 6 kapsułek. 
 
Opakowania zawierające 6, 12 lub 24 kapsułki. 
 
Nie wszystkie wielkości opakowań muszą znajdować się w obrocie. 
 
6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania 
 
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady należy usunąć zgodnie z 
lokalnymi przepisami. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
pharmaand GmbH 
Taborstrasse 1  
1020 Wien 
Austria 
 
 
8. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Farydak 10 mg kapsułki twarde 
 
EU/1/15/1023/001-003 
 
Farydak 15 mg kapsułki twarde 
 
EU/1/15/1023/004-006 
 
Farydak 20 mg kapsułki twarde 
 
EU/1/15/1023/007-009 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

I DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia: 28 sierpnia 2015 
Data ostatniego przedłużenia pozwolenia: 28 kwietnia 2020 
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
 
Szczegółowe informacje o tym produkcie leczniczym są dostępne na stronie internetowej Europejskiej 
Agencji Leków http://www.ema.europa.eu 
 
  

http://www.ema.europa.eu/
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A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII 
 

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I 
STOSOWANIA 

 
C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO 
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D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I 
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 
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A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII 
 
Nazwa i adres wytwórcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii 
 
Siegfried Barbera, S.L. 
1 Ronda de Santa Maria, 158 
08210 Barberà del Vallès  
Barcelona, Hiszpania 
 
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA 
 
Produkt leczniczy wydawany na receptę do zastrzeżonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka 
Produktu Leczniczego, punkt 4.2). 
 
 
C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU 
 
• Okresowy raport o bezpieczeństwie stosowania 
 
Wymagania do przedłożenia okresowych raportów o bezpieczeństwie stosowania tego produktu są 
określone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o którym mowa w art. 107c ust. 7 
dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogłaszanych na europejskiej stronie 
internetowej dotyczącej leków. 
 
 
D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO 

STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
• Plan zarządzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP) 
 
Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane działania i interwencje z zakresu nadzoru nad 
bezpieczeństwem farmakoterapii wyszczególnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2 
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach. 
 
Uaktualniony RMP należy przedstawiać: 
• na żądanie Europejskiej Agencji Leków; 
• w razie zmiany systemu zarządzania ryzykiem, zwłaszcza w wyniku uzyskania nowych 

informacji, które mogą istotnie wpłynąć na stosunek ryzyka do korzyści, lub w wyniku 
uzyskania istotnych informacji, dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego 
lub odnoszących się do minimalizacji ryzyka. 

 
• Dodatkowe działania w celu minimalizacji ryzyka 
 
Przed wprowadzeniem produktu leczniczego Farydak do obrotu w każdym kraju członkowskim 
Podmiot odpowiedzialny musi uzgodnić z krajowymi Organami ds. Zdrowia treść i format programu 
edukacyjnego, w tym środki przekazu, kanały dystrybucji i wszelkie inne aspekty programu. 
 
Celem programu edukacyjnego jest zwrócenie uwagi na ryzyko błędów w stosowaniu leku. 
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Podmiot odpowiedzialny zapewni, by w każdym kraju członkowskim, w którym Farydak znajduje się 
w obrocie, wszyscy pacjenci/opiekunowie mogący stosować Farydak mieli dostęp/zostali wyposażeni 
w następujący pakiet edukacyjny: 
 
• Pakiet informacyjny dla pacjenta 
 
Pakiet informacyjny dla pacjenta powinien zawierać: 
o Ulotkę informacyjną dla pacjenta 
o Kartę stosowania się pacjenta do zaleceń lekarskich 
 

• Karta stosowania się pacjenta do zaleceń lekarskich będzie zawierać wskazówki 
dotyczące następujących obszarów o kluczowym znaczeniu: 
o Jak zapoznać się z kartą stosowania się do zaleceń lekarskich: w tym punkcie 

znajdują się ogólne informacje o karcie stosowania się do zaleceń lekarskich i jej 
celu. 

o Jak używać karty stosowania się do zaleceń lekarskich: w tym punkcie znajdują się 
ogólne informacje o sposobie używania karty stosowania się do zaleceń lekarskich. 

o Jak przyjmować lek zgodnie z przepisem lekarza: w tym punkcie znajdują się 
wskazówki dotyczące wypełniania karty stosowania się do zaleceń lekarskich. 

o Zalecenia dotyczące przynoszenia karty stosowania się do zaleceń lekarskich na 
każdą wizytę lekarską: ten punkt przypomina pacjentowi o konieczności 
przynoszenia karty stosowania się do zaleceń lekarskich na każdą wizytę lekarską. 

o Tabela przedstawiająca schemat leczenia w każdym dniu cyklu, z miejscem na 
notatki pacjenta o przyjętych lekach. 
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OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ I ULOTKA DLA PACJENTA 
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 
 
PUDEŁKO TEKTUROWE 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Farydak 10 mg kapsułki, twarde 
panobinostat 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 
 
Każda kapsułka twarda zawiera bezwodny mleczan panobinostatu równoważny 10 mg panobinostatu. 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 
 
Kapsułka, twarda 
 
6 kapsułek 
12 kapsułek 
24 kapsułki 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Podanie doustne 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 
 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
Cytotoksyczny: należy zachować ostrożność 
 
8. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
Termin ważności (EXP) 
 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Nie przechowywać w temperaturze powyżej 30°C. 
Przechowywać w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocią. 
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10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
pharmaand GmbH 
Taborstrasse 1  
1020 Wien 
Austria 
 
 
12. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/15/1023/001 6 kapsułek 
EU/1/15/1023/002 12 kapsułek 
EU/1/15/1023/003 24 kapsułki 

 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii (Lot) 
 
 
14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 
 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 
 
Farydak 10 mg 
 
 
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D 
 
Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 
 
18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 
 
PC: 
SN: 
NN: 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH 
FOLIOWYCH 
 
BLISTRY 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Farydak 10 mg kapsułki 
panobinostat 
 
 
2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
pharmaand GmbH 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
EXP 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Lot 
 
 
5. INNE 
 
Tydzień 1 
Tydzień 2 
Tydzień 3 
Dzień 1 
Dzień 2 
Dzień 3 
Dzień 4 
Dzień 5 
Dzień 6 
Dzień 7 
Dzień 8 
Dzień 9 
Dzień 10 
Dzień 11 
Dzień 12 
Dzień 13 
Dzień 14 
Dzień 15 
Dzień 16 
Dzień 17 
Dzień 18 
Dzień 19 
Dzień 20 
Dzień 21 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 
 
PUDEŁKO TEKTUROWE 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Farydak 15 mg kapsułki, twarde 
panobinostat 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 
 
Każda kapsułka twarda zawiera bezwodny mleczan panobinostatu równoważny 15 mg panobinostatu. 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 
 
Kapsułka, twarda 
 
6 kapsułek 
12 kapsułek 
24 kapsułki 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Podanie doustne 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 
 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
Cytotoksyczny: należy zachować ostrożność 
 
8. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
Termin ważności (EXP) 
 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Nie przechowywać w temperaturze powyżej 30°C. 
Przechowywać w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocią. 
 
 



36 

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
pharmaand GmbH 
Taborstrasse 1  
1020 Wien 
Austria 
 
 
12. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/15/1023/004 6 kapsułek 
EU/1/15/1023/005 12 kapsułek 
EU/1/15/1023/006 24 kapsułki 

 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii (Lot) 
 
 
14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 
 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 
 
Farydak 15 mg 
 
 
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D 
 
Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 
 
18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 
 
PC: 
SN: 
NN: 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH 
FOLIOWYCH 
 
BLISTRY 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Farydak 15 mg kapsułki 
panobinostat 
 
 
2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
pharmaand GmbH 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
EXP 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Lot 
 
 
5. INNE 
 
Tydzień 1 
Tydzień 2 
Tydzień 3 
Dzień 1 
Dzień 2 
Dzień 3 
Dzień 4 
Dzień 5 
Dzień 6 
Dzień 7 
Dzień 8 
Dzień 9 
Dzień 10 
Dzień 11 
Dzień 12 
Dzień 13 
Dzień 14 
Dzień 15 
Dzień 16 
Dzień 17 
Dzień 18 
Dzień 19 
Dzień 20 
Dzień 21 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 
 
PUDEŁKO TEKTUROWE 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Farydak 20 mg kapsułki, twarde 
panobinostat 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 
 
Każda kapsułka twarda zawiera bezwodny mleczan panobinostatu równoważny 20 mg panobinostatu. 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 
 
Kapsułka, twarda 
 
6 kapsułek 
12 kapsułek 
24 kapsułki 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Podanie doustne 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 
 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
Cytotoksyczny: należy zachować ostrożność 
 
8. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
Termin ważności (EXP) 
 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Nie przechowywać w temperaturze powyżej 30°C. 
Przechowywać w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocią. 
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10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
pharmaand GmbH 
Taborstrasse 1  
1020 Wien 
Austria 
 
 
12. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/15/1023/007 6 kapsułek 
EU/1/15/1023/008 12 kapsułek 
EU/1/15/1023/009 24 kapsułki 

 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii (Lot) 
 
 
14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 
 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 
 
Farydak 20 mg 
 
 
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D 
 
Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 
 
18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 
 
PC: 
SN: 
NN: 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH 
FOLIOWYCH 
 
BLISTRY 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Farydak 20 mg kapsułki 
panobinostat 
 
 
2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
pharmaand GmbH 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
EXP 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Lot 
 
 
5. INNE 
 
Tydzień 1 
Tydzień 2 
Tydzień 3 
Dzień 1 
Dzień 2 
Dzień 3 
Dzień 4 
Dzień 5 
Dzień 6 
Dzień 7 
Dzień 8 
Dzień 9 
Dzień 10 
Dzień 11 
Dzień 12 
Dzień 13 
Dzień 14 
Dzień 15 
Dzień 16 
Dzień 17 
Dzień 18 
Dzień 19 
Dzień 20 
Dzień 21 
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B. ULOTKA DLA PACJENTA 
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Ulotka dołączona do opakowania: Informacja dla pacjenta 
 

Farydak 10 mg kapsułki, twarde 
Farydak 15 mg kapsułki, twarde 
Farydak 20 mg kapsułki, twarde 

panobinostat 
 
 
Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zażyciem leku, ponieważ zawiera ona 
informacje ważne dla pacjenta. 
- Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytać. 
- W razie jakichkolwiek wątpliwości należy zwrócić się do lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki. 
- Lek ten przepisano ściśle określonej osobie. Nie należy go przekazywać innym. Lek może 

zaszkodzić innej osobie, nawet jeśli objawy jej choroby są takie same. 
- Jeśli u pacjenta wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy 

niepożądane niewymienione w tej ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi, farmaceucie lub 
pielęgniarce. Patrz punkt 4. 

 
Spis treści ulotki 
 
1. Co to jest lek Farydak i w jakim celu się go stosuje 
2. Informacje ważne przed przyjęciem leku Farydak 
3. Jak przyjmować lek Farydak 
4. Możliwe działania niepożądane 
5. Jak przechowywać lek Farydak 
6. Zawartość opakowania i inne informacje 
 
 
1. Co to jest lek Farydak i w jakim celu się go stosuje 
 
Co to jest lek Farydak 
Farydak jest lekiem przeciwnowotworowym, który zawiera substancję czynną o nazwie panobinostat, 
należącą do grupy leków zwanych inhibitorami pan-deacetylazy. 
 
W jakim celu stosuje się lek Farydak 
Farydak jest stosowany w leczeniu dorosłych pacjentów z rzadkim rodzajem raka krwi zwanym 
szpiczakiem plazmocytowym (mnogim). Szpiczak plazmocytowy (mnogi) jest zaburzeniem komórek 
plazmatycznych (rodzaju krwinek), które zaczynają rozwijać się w niekontrolowany sposób w szpiku 
kostnym. 
 
Farydak blokuje rozrost nowotworowych komórek plazmatycznych i zmniejsza ich liczbę. 
 
Farydak jest zawsze stosowany razem z dwoma innymi lekami: bortezomibem i deksametazonem. 
 
W razie jakichkolwiek pytań o sposób działania leku Farydak i przyczyny, dla których lekarz przepisał 
ten lek pacjentowi, należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 
 
 
2. Informacje ważne przed przyjęciem leku Farydak 
 
Kiedy nie przyjmować leku Farydak: 
- jeśli pacjent ma uczulenie na panobinostat lub którykolwiek z pozostałych składników tego leku 

(wymienionych w punkcie 6). 
- jeśli pacjentka karmi piersią 
 
Ostrzeżenia i środki ostrożności 
Należy ściśle przestrzegać wskazówek podanych przez lekarza. 
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Przed rozpoczęciem przyjmowania leku Farydak należy omówić to z lekarzem lub farmaceutą: 
- jeśli u pacjenta występują problemy z wątrobą lub kiedykolwiek występowała choroba wątroby. 
- jeśli u pacjenta występują problemy z sercem lub z rytmem pracy serca, takie jak nieregularny 

rytm pracy serca lub stan zwany zespołem długiego odstępu QT. 
- jeśli u pacjenta występuje zakażenie bakteryjne, wirusowe lub grzybicze. 
- jeśli u pacjenta występują problemy żołądkowo-jelitowe takie jak biegunka, nudności lub 

wymioty. 
- jeśli u pacjenta występują problemy z krzepnięciem krwi (zaburzenia krzepnięcia). 
 
Podczas leczenia lekiem Farydak należy natychmiast poinformować lekarza lub farmaceutę: 
- jeśli pacjent zauważy jakiekolwiek niepokojące objawy żołądkowo-jelitowe. 
- jeśli pacjent zauważy jakiekolwiek niepokojące objawy związane z wątrobą. 
- jeśli pacjent zauważy jakiekolwiek objawy zakażenia. 
- jeśli pacjent zauważy jakiekolwiek niepokojące objawy ze strony serca. 
Wykaz możliwych objawów znajduje się w punkcie 4. Możliwe działania niepożądane. 
 
Lekarz może zdecydować o zmianie dawki leku bądź czasowym lub trwałym przerwaniu leczenia 
lekiem Farydak, jeśli u pacjenta wystąpią działania niepożądane. 
 
Badania kontrolne podczas leczenia lekiem Farydak 
Podczas leczenia lekiem Farydak u pacjenta będą regularnie wykonywane badania krwi. Ich celem 
jest: 
- kontrola czynności wątroby (poprzez oznaczenie we krwi stężenia bilirubiny i amiotransferaz - 

substancji wytwarzanych przez wątrobę). 
- sprawdzenie liczby istotnych komórek krwi (krwinek białych, krwinek czerwonych, płytek 

krwi). 
- sprawdzenie ilości elektrolitów (takich jak potas, magnez, fosforany) w organizmie. 
- sprawdzenie czynności tarczycy i przysadki (poprzez pomiar poziomu hormonów tarczycy we 

krwi). 
 
U pacjenta będzie również kontrolowana częstość rytmu serca za pomocą urządzenia mierzącego 
aktywność elektryczną serca (zwanego EKG). 
 
Dzieci i młodzież 
Farydak nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i młodzieży w wieku poniżej 18 lat. 
 
Lek Farydak a inne leki 
Należy powiedzieć lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta 
obecnie lub ostatnio, a także o lekach, które pacjent planuje przyjmować, w tym o lekach dostępnych 
bez recepty, takich jak witaminy lub suplementy ziołowe, ponieważ mogą one wchodzić w interakcje 
z lekiem Farydak. 
 
W szczególności należy powiedzieć lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu któregokolwiek z 
następujących leków: 
- leków używanych w leczeniu zakażeń, w tym zakażeń grzybiczych (takich jak ketokonazol, 

itrakonazol, worykonazol lub posakonazol) i pewnych zakażeń bakteryjnych (takich jak 
antybiotyki, np. klarytromycyna lub telitromycyna). Leków stosowanych w leczeniu gruźlicy, 
takich jak ryfabutyna lub ryfampicyna. 

- leków stosowanych w celu przerwania napadów padaczkowych (leków przeciwpadaczkowych 
takich jak karbamazepina, perfenazyna, fenobarbital lub fenytoina). 

- leków używanych w leczeniu HIV, takich jak rytonawir lub sakwinawir. 
- leków stosowanych w leczeniu depresji, takich jak nefazodon. 
- ziela dziurawca, leku ziołowego stosowanego w leczeniu depresji. 
- leków używanych w zapobieganiu zakrzepom krwi zwanych lekami przeciwzakrzepowymi, 

takich jak warfaryna lub heparyna. 
- leków używanych w leczeniu kaszlu, takich jak dekstrometorfan. 
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- leków używanych w leczeniu nieregularnego bicia serca, takich jak amiodaron, dyzopiramid, 
prokainamid, chinidyna, propafenon lub sotalol. 

- leków, które mogą mieć niekorzystny wpływ na serce (zwany wydłużeniem odstępu QT), takich 
jak chlorochina, halofantryna, metadon, moksyfloksacyna, beprydyl lub pimozyd. 

- leków stosowanych w leczeniu nadciśnienia, takich jak metoprolol lub nebiwolol. 
- leków używanych w leczeniu ciężkich chorób psychicznych, takich jak rysperydon. 
- leków używanych w leczeniu raka piersi, takich jak tamoksyfen. 
- leków używanych w leczeniu nudności i wymiotów, takich jak dolasetron, granisetron, 

ondansetron lub tropisetron; te leki mogą również niekorzystnie wpływać na serce (wydłużenie 
odstępu QT). 

- atomoksteyny, leku stosowanego w leczeniu nadpobudliwości ruchowej z deficytem uwagi. 
 
Leki te powinny być stosowane z zachowaniem ostrożności lub może być konieczne unikanie ich 
stosowania podczas leczenia lekiem Farydak. Jeśli pacjent przyjmuje którykolwiek z tych leków, 
lekarz prowadzący może przepisać pacjentowi inny lek podczas leczenia lekiem Farydak. 
 
W razie wątpliwości, czy lek przyjmowany przez pacjenta należy do leków wymienionych wyżej 
należy zapytać o to lekarza lub farmaceutę. 
 
Podczas leczenia lekiem Farydak należy również poinformować lekarza lub farmaceutę, jeśli 
pacjentowi zostanie przepisany inny, dotychczas nieprzyjmowany lek. 
 
Stosowanie leku Farydak z jedzeniem i piciem 
Nie należy spożywać owoców karamboli, granatów lub grejpfrutów ani pić soku z granatów lub 
grejpfrutów podczas leczenia lekiem Farydak, ponieważ mogą one zwiększyć ilość leku 
przenikającego do krwi. 
 
Ciąża i karmienie piersią 
Ze względu na ryzyko zgonu lub wad rozwojowych płodu, leku Farydak nie należy stosować podczas: 
 
- Ciąży 
Farydak nie powinien być przyjmowany podczas ciąży, chyba, że możliwe korzyści dla matki są 
większe niż potencjalne ryzyko dla dziecka. Jeśli pacjentka jest w ciąży, przypuszcza, że może być w 
ciąży lub gdy planuje mieć dziecko, powinna poradzić się lekarza. Lekarz omówi z pacjentką możliwe 
ryzyko związane z przyjmowaniem leku Farydak podczas ciąży. 
 
- Karmienia piersią 
Nie wolno przyjmować leku Farydak podczas karmienia piersią. 
 
Antykoncepcja u kobiet i mężczyzn 
Ze względu na ryzyko zgonu i wad rozwojowych płodu, należy stosować następujące metody 
antykoncepcji podczas przyjmowania leku Farydak: 
 
- Kobiety przyjmujące Farydak 
Kobiety aktywne seksualnie powinny wykonać test ciążowy przed rozpoczęciem leczenia lekiem 
Farydak i muszą stosować wysoce skuteczną metodę antykoncepcji podczas leczenia lekiem Farydak. 
Metodę tę należy także stosować jeszcze przez trzy miesiące po zakończeniu leczenia lekiem Farydak. 
Lekarz doradzi pacjentce, która z metod będzie dla niej optymalna. Jeśli pacjentka stosuje 
antykoncepcję hormonalną, musi także dodatkowo stosować metodę barierową antykoncepcji (taką 
jak prezerwatywa lub wkładka antykoncepcyjna). 
 
- Mężczyźni przyjmujący Farydak 
Mężczyźni aktywni seksualnie muszą stosować prezerwatywy podczas leczenia lekiem Farydak. 
Należy stosować tę metodę jeszcze przez sześć miesięcy po zakończeniu leczenia lekiem Farydak. 
Jeśli partnerka pacjenta może zajść w ciążę, powinna także stosować wysoce skuteczną metodę 
antykoncepcji podczas leczenia pacjenta i przez sześć miesięcy po zakończeniu leczenia. Należy 
natychmiast poinformować lekarza, jeśli partnerka pacjenta zajdzie w ciążę podczas stosowania przez 
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pacjenta leku Farydak lub w okresie sześciu miesięcy po zakończeniu przez pacjenta przyjmowania 
leku Farydak. 
 
Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn 
Farydak może wywierać niewielki wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn. 
Jeśli pacjent odczuwa zawroty głowy podczas stosowania tego leku, nie powinien prowadzić 
pojazdów, ani obsługiwać maszyn. 
 
 
3. Jak przyjmować lek Farydak 
 
Ten lek należy zawsze przyjmować zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie wątpliwości należy 
zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 
 
Ile leku należy przyjąć 
- Farydak jest przyjmowany w okresie 21 dni (2 tygodnie leczenia i 1 tydzień przerwy) – ten 

okres nazywamy cyklem leczenia. 
- Leku nie należy przyjmować codziennie. 
- W zależności od zaleceń lekarza prowadzącego dawka leku Farydak wynosi 20 mg lub 15 mg 

lub 10 mg i należy ją przyjmować raz dziennie w 1., 3., 5., 8., 10. i 12. dniu 21-dniowego cyklu. 
- Leku Farydak nie należy przyjmować w tygodniu 3. 
- Po upływie tygodnia 3. pacjent rozpoczyna ponownie nowy cykl, jak pokazano w Tabeli 1 i 2 

poniżej. Harmonogram leczenia w cyklach 1 do 8 przedstawiono w Tabeli 1, a w cyklach 9-16 
w Tabeli 2. 

 
Tabela 1 Zalecany schemat przyjmowania leku Farydak w skojarzeniu z bortezomibem i 

deksametazonem (cykle 1-8) 
 

Cykle 1-8 
(Cykle 3-tygodniowe) 

Tydzień 1 
Dni 

Tydzień 2 
Dni 

Tydzień 3 

Farydak 1  3  5   8  10  12   Okres bez 
leczenia 

Bortezomib 1   4    8   11    Okres bez 
leczenia 

Deksametazon 1 2  4 5   8 9  11 12   Okres bez 
leczenia 

 
Tabela 2 Zalecany schemat przyjmowania leku Farydak w skojarzeniu z bortezomibem i 

deksametazonem (cykle 9-16). 
 

Cykle 9-16 
(Cykle 3-tygodniowe) 

Tydzień 1 
Dni 

Tydzień 2 
Dni 

Tydzień 3 

Farydak 1  3  5   8  10  12   Okres bez 
leczenia 

Bortezomib 1       8       Okres bez 
leczenia 

Deksametazon 1 2      8 9      Okres bez 
leczenia 

 
Lekarz określi dokładnie ile kapsułek leku Farydak należy przyjmować. Nie należy zmieniać dawki 
bez porozumienia z lekarzem. 
 
Farydak należy przyjmować raz na dobę, za każdym razem o tej samej porze dnia i tylko w 
wyznaczone dni. 
 
Przyjmowanie tego leku 
- Kapsułki należy połykać w całości, popijając szklanką wody. 
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- Lek może być przyjmowany z pokarmem lub bez. 
- Kapsułek nie należy żuć ani ich rozkruszać. 
 
W przypadku wystąpienia wymiotów po połknięciu kapsułek Farydak, nie należy przyjmować 
dodatkowych kapsułek tego leku aż do czasu kolejnej wyznaczonej dawki. 
 
Jak używać leku Farydak w blistrach 
 

 

Jeden blister z lekiem Farydak = 3 tygodnie = 1 cykl 

 

Na blistrze dni cyklu zostały oznaczone numerami. 
 
Farydak należy przyjmować w dniu 1., 3. i 5. oraz w dniu 8., 
10. i 12. 

 

Kapsułkę Farydak wycisnąć z kieszonki w dniu 1., 3. i 5. 
tygodnia 1. oraz w dniu 8., 10. i 12. tygodnia 2. 

 

W dniach, w których pacjent nie powinien przyjmować leku 
Farydak, w tym także w okresie przerwy w leczeniu w 
tygodniu 3., należy paznokciem zdrapać powłokę z 
odpowiednich kieszonek, co ułatwi śledzenie harmonogramu 
przyjmowania leku. 

 
Jak długo przyjmować lek Farydak 
Farydak należy przyjmować tak długo, jak to zalecił lekarz. Jest to długotrwałe leczenie 
trwające 16 cykli (48 tygodni). Lekarz będzie kontrolował stan pacjenta, aby sprawdzić, czy leczenie 
działa. W razie pytań o czas trwania leczenia lekiem Farydak, należy porozmawiać z lekarzem lub 
farmaceutą. 
 
Przyjęcie większej niż zalecana dawki leku Farydak 
Jeśli pacjent przypadkowo przyjmie więcej kapsułek niż należy lub jeśli ktoś inny przypadkowo 
zażyje ten lek, należy skontaktować się z lekarzem lub natychmiast udać się do szpitala. Należy zabrać 
ze sobą opakowanie z lekiem i tę ulotkę. U pacjenta może być konieczne leczenie. 
 
Pominięcie przyjęcia leku Farydak 
- Jeśli od wyznaczonego czasu przyjęcia leku minęło mniej niż 12 godzin, należy jak najszybciej 

przyjąć pominiętą dawkę, a następnie kontynuować przyjmowanie leku według pierwotnego 
schematu. 

- Jeśli od wyznaczonego czasu przyjęcia leku minęło ponad 12 godzin, należy pominąć 
opuszczoną dawkę leku, a następnie kontynuować leczenie według pierwotnego schematu. 
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Nie należy stosować dawki podwójnej w celu uzupełnienia pominiętej dawki. 
 
Nie należy nigdy przyjmować pominiętej dawki leku Farydak w dniach przerwy w leczeniu, w których 
nie przewidziano przyjmowania leku Farydak. 
 
Należy powiedzieć lekarzowi o wszystkich dawkach, które pacjent pominął w każdym 21-dniowym 
cyklu leczenia. 
 
W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku, należy zwrócić 
się do lekarza lub farmaceuty. 
 
 
4. Możliwe działania niepożądane 
 
Jak każdy lek, lek ten może powodować działania niepożądane, chociaż nie u każdego one wystąpią. 
 
Niektóre działania niepożądane mogą być poważne 
Należy PRZERWAĆ przyjmowanie leku Farydak i natychmiast zgłosić się po pomoc medyczną, jeśli 
wystąpi którykolwiek z podanych niżej objawów: 
• trudności w oddychaniu lub przełykaniu, opuchnięcie twarzy, warg, języka lub gardła,  

silne swędzenie skóry z czerwoną wysypką lub wypukłymi pęcherzami (możliwe objawy reakcji 
alergicznej) 

• silny ból głowy, osłabienie lub paraliż kończyn lub twarzy, trudności z mówieniem, nagła utrata 
przytomności (potencjalne objawy zaburzeń układu nerwowego takich jak krwawienie lub 
obrzęk w obrębie czaszki lub mózgu) 

• szybki oddech, zawroty głowy 
• nagły, uciskający ból w klatce piersiowej, uczucie zmęczenia, nieregularne bicie serca (możliwe 

objawy zawału serca) 
• odkrztuszanie krwi, sączenie się krwistego płynu z nosa (objawy krwawienia w płucach) 
• wymiotowanie krwią, czarne lub krwawe stolce, krwawienie świeżą krwią z odbytu, zazwyczaj 

z obecnością krwi w stolcach lub podczas oddawania stolca (objawy krwawienia z przewodu 
pokarmowego) 

• trudności w oddychaniu z sinawym zabarwieniem skóry wokół ust, mogące prowadzić do utraty 
przytomności (objawy poważnych problemów dotyczących płuc) 

• gorączka, ból w klatce piersiowej, przyspieszona czynność serca, obniżone ciśnienie krwi, 
duszność lub szybkie oddechy (objawy zatrucia krwi zwanego także posocznicą/sepsą) 

• ból lub uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, zmiany w rytmie pracy serca (szybsze lub 
wolniejsze bicie serca), kołatania, stan przedomdleniowy, omdlenia, zawroty głowy, niebieskie 
przebarwienie warg, duszność, opuchnięcie kończyn dolnych lub skóry (objawy zaburzeń ze 
strony serca) 

 
Należy natychmiast poinformować lekarza lub farmaceutę, w przypadku zauważenia któregokolwiek z 
następujących działań niepożądanych: 
• ból żołądka lub brzucha, nudności, biegunka, wymioty, czarne lub krwawe stolce, zaparcie, 

zgaga, opuchnięcie lub wzdęcie brzucha (objawy wynikające z zaburzeń żołądkowo-jelitowych) 
• występowanie nowych lub nasilenie się już istniejących objawów takich jak kaszel z 

odkrztuszaniem śluzu lub bez, gorączka, trudności lub ból podczas oddychania, świszczący 
oddech, ból w klatce piersiowej podczas oddychania, duszność lub trudności w oddychaniu, ból 
lub uczucie pieczenia podczas oddawania moczu, nadmierne parcie na mocz, obecność krwi 
w moczu (objawy zakażenia w obrębie płuc lub układu moczowego) 

• gorączka, ból gardła lub owrzodzenia ust spowodowane zakażeniami (objawy małej liczby 
krwinek białych) 

• nagłe krwawienie lub powstawanie siniaków pod skórą (objawy małej liczby płytek krwi) 
• biegunka, ból brzucha, gorączka (objawy zapalenia okrężnicy) 
• stan przedomdleniowy, zwłaszcza podczas wstawania (objawy niskiego ciśnienia krwi) 
• uczucie pragnienia, mała ilość wydalanego moczu, utrata masy ciała, sucha zaczerwieniona 
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skóra, drażliwość (objawy odwodnienia) 
• obrzęki wokół kostek (objaw obniżonego stężenia albumin we krwi zwane hipoalbuminemią) 
• uczucie zmęczenia, swędzenie, zażółcenie skóry i białek oczu, nudności lub wymioty, utrata 

apetytu, ból po prawej stronie brzucha, ciemne lub brązowe zabarwienie moczu, łatwiejsze niż 
zwykle krwawienie lub powstawanie siniaków (objawy zaburzeń wątroby) 

• znacznie zmniejszona ilość oddawanego moczu, obrzęk nóg (objawy zaburzeń ze strony nerek) 
• osłabienie mięśni, skurcze mięśni, inne niż zazwyczaj bicie serca (objawy zaburzeń stężenia 

potasu we krwi) 
 
Inne możliwe działania niepożądane 
Jeśli którekolwiek z niżej wymienionych działań niepożądanych nasili się, należy powiedzieć o tym 
lekarzowi prowadzącemu lub farmaceucie. 
 
Bardzo często (działania te mogą wystąpić u więcej niż 1 na 10 pacjentów) 
• uczucie zmęczenia, bladość skóry. Mogą to być objawy małej liczby czerwonych krwinek. 
• zmniejszony apetyt lub zmniejszenie masy ciała 
• trudności z zasypianiem lub snem (bezsenność) 
• ból głowy 
• zawroty głowy, uczucie zmęczenia lub osłabienia 
• wymioty, nudności, rozstrój żołądka, niestrawność 
• obrzęk nóg lub ramion 
• obniżone stężenie fosforanów lub sodu we krwi 
 
Często (działania te mogą wystąpić u nie więcej niż 1 na 10 pacjentów) 
• wysypka z obecnością małych pęcherzy wypełnionych płynem, występująca na zaczerwienionej 

skórze, w jamie ustnej lub na dziąsłach (objawy potencjalnie ciężkiego zakażenia wirusowego) 
• zapalenia ucha, krwotoki z nosa lub krwawienie w obrębie białek oczu, powstawanie siniaków, 

zapalenie skóry spowodowane zakażeniem (wysypka, zaczerwienienie skóry, zwane także 
rumieniem) 

• ból brzucha, biegunka, obrzęk lub wzdęcie brzucha (objawy zapalenia tkanek wyściełających 
żołądek) 

• pleśniawki jamy ustnej (zakażenie drożdżakowe jamy ustnej) 
• uczucie pragnienia, duża ilość oddawanego moczu, zwiększenie apetytu z utratą masy ciała 

(objawy wysokiego stężenia cukru we krwi) 
• szybki przyrost masy ciała, obrzęk dłoni, kostek, stóp lub twarzy (objawy zatrzymania płynów) 
• zmniejszone stężenie wapnia we krwi, czasami prowadzące do skurczów 
• niekontrolowane wstrząsy ciała 
• kołatania 
• trzaski, rzężenia lub trzeszczenia w płucach podczas oddychania 
• pęknięcia warg 
• suchość jamy ustnej lub zmiany w odczuwaniu smaku 
• wzdęcia z oddawaniem gazów 
• ból lub zapalenie stawów 
• krew w moczu (objaw zaburzeń ze strony nerek) 
• niezdolność kontrolowania oddawania moczu z powodu utraty lub słabej kontroli nad 

pęcherzem 
• dreszcze 
• zwiększenie masy ciała, uczucie zmęczenia, utrata włosów, osłabienie mięśni, uczucie zimna 

(objawy niedostatecznej czynności gruczołu tarczowego zwanej niedoczynnością tarczycy) 
• złe samopoczucie ogólne 
• zwiększone stężenie kwasu moczowego we krwi 
• zmniejszone stężenie magnezu we krwi 
• zwiększenie stężenia produktu przemiany materii, kreatyniny we krwi 
• zwiększona aktywność enzymów wątrobowych we krwi: aminotransferazy alaninowej (AlAT), 

aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) lub fosfatazy alkalicznej (AP). 
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Niezbyt często (działania te mogą wystąpić u nie więcej niż 1 na 100 pacjentów) 
• czerwone lub fioletowe, płaskie plamki wielkości główki od szpilki widoczne pod skórą. 
 
Zgłaszanie działań niepożądanych 
Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy niepożądane niewymienione 
w ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielęgniarce. Działania niepożądane 
można zgłaszać bezpośrednio do „krajowego systemu zgłaszania” wymienionego w załączniku V. 
Dzięki zgłaszaniu działań niepożądanych można będzie zgromadzić więcej informacji na temat 
bezpieczeństwa stosowania leku. 
 
 
5. Jak przechowywać lek Farydak 
 
- Lek należy przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
- Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na pudełku i blistrze. 
- Nie przechowywać w temperaturze powyżej 30°C. 
- Przechowywać w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocią. 
- Nie przyjmować tego leku w przypadku stwierdzenia wszelkich uszkodzeń opakowania lub 

wszelkich oznak naruszenia opakowania. 
- Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji. Należy zapytać farmaceutę, jak usunąć leki, których 

się już nie używa. Takie postępowanie pomoże chronić środowisko. 
 
 
6. Zawartość opakowania i inne informacje 
 
Co zawiera lek Farydak 
- Substancją czynną leku Farydak jest panobinostat. 
- Każda kapsułka twarda leku Farydak 10 mg zawiera bezwodny mleczan panobinostatu 

równoważny z 10 mg panobinostatu. Pozostałe składniki to: stearynian magnezu, mannitol, 
celuloza mikrokrystaliczna, skrobia żelowana, żelatyna, dwutlenek tytanu (E171), błękit 
brylantowy FCF (E133), żółty tlenek żelaza (E172), czarny tlenek żelaza (E172), glikol 
propylenowy (E1520), polewa szelakowa. 

- Każda kapsułka twarda leku Farydak 15 mg zawiera bezwodny mleczan panobinostatu 
równoważny z 15 mg panobinostatu. Pozostałe składniki to: stearynian magnezu, mannitol, 
celuloza mikrokrystaliczna, skrobia żelowana, żelatyna, dwutlenek tytanu (E171), żółty tlenek 
żelaza (E172), czerwony tlenek żelaza (E172), czarny tlenek żelaza (E172), glikol propylenowy 
(E1520), polewa szelakowa. 

- Każda kapsułka twarda leku Farydak 20 mg zawiera bezwodny mleczan panobinostatu 
równoważny z 20 mg panobinostatu. Pozostałe składniki to: stearynian magnezu, mannitol, 
celuloza mikrokrystaliczna, skrobia żelowana, żelatyna, dwutlenek tytanu (E171), czerwony 
tlenek żelaza (E172), czarny tlenek żelaza (E172), glikol propylenowy (E1520), polewa 
szelakowa. 

 
Jak wygląda lek Farydak i co zawiera opakowanie 
Farydak 10 mg kapsułki twarde to jasnozielone, nieprzeźroczyste kapsułki (15,6-16,2 mm) 
zawierające biały lub prawie biały proszek, z promieniście umieszczonym napisem „LBH 10 mg” 
wykonanym czarnym tuszem na nakładce kapsułki i dwiema promieniście umieszczonymi opaskami 
wykonanymi czarnym tuszem na trzonie kapsułki, pakowane w blistry. 
Farydak 15 mg kapsułki twarde to pomarańczowe, nieprzeźroczyste kapsułki (19,1-19,7 mm) 
zawierające biały lub prawie biały proszek, z promieniście umieszczonym napisem „LBH 15 mg” 
wykonanym czarnym tuszem na nakładce kapsułki i dwiema promieniście umieszczonymi opaskami 
wykonanymi czarnym tuszem na trzonie kapsułki, pakowane w blistry. 
Farydak 20 mg kapsułki twarde to czerwone, nieprzeźroczyste kapsułki (19,1-19,7 mm) zawierające 
biały lub prawie biały proszek, z promieniście umieszczonym napisem „LBH 20 mg” wykonanym 
czarnym tuszem na nakładce kapsułki i dwiema promieniście umieszczonymi opaskami wykonanymi 
czarnym tuszem na trzonie kapsułki, pakowane w blistry. 
 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dostępne są następujące wielkości opakowań: blistry zawierające 6, 12 lub 24 kapsułki. 
 
Nie wszystkie wielkości opakowań muszą znajdować się w obrocie. 
 
Podmiot odpowiedzialny 
pharmaand GmbH 
Taborstrasse 1  
1020 Wien 
Austria 
 
Wytwórca 
Siegfried Barbera, S.L. 
1 Ronda de Santa Maria, 158 
08210 Barberà del Vallès  
Barcelona, Hiszpania 
 
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 
 
Inne źródła informacji 
Szczegółowe informacje o tym leku znajdują się na stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków 
http://www.ema.europa.eu 
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