Bipacksedel: Information till patienten

lvacaftor Zentiva 150 mg filmdragerade tabletter
ivakaftor

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad lvacaftor Zentiva ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Ivacaftor Zentiva
Hur du tar lvacaftor Zentiva

Eventuella biverkningar

Hur Ivacaftor Zentiva ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad lvacaftor Zentiva &r och vad det anvands for

Ivacaftor Zentiva innehaller den aktiva substansen ivakaftor. Ivakaftor verkar pa CFTR (Cystic
Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator), ett protein som bildar en kanal pa cellytan som
mojliggor transport av partiklar sasom klorid in i och ut ur cellen. Pa grund av mutationer i CFTR-
genen (se nedan) minskas kloridtransporten hos de som har cystisk fibros (CF). Ivakaftor hjélper vissa
onormala CFTR-proteiner att ppnas oftare for att forbattra kloridtransporten in i och ut ur cellen.

Ivacaftor Zentiva tabletter anvénds:

o som monoterapi for patienter i aldern 6 ar och aldre, som vager 25 kg eller mer, med cystisk
fibros (CF) som har en R117H-CFTR-mutation eller en av féljande mutationer i CFTR-genen:
G551D, G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N eller S549R.

o i kombination med tezakaftor/ivakaftor tabletter for patienter i aldern 6 ar och aldre med CF
som har tva F508del-mutationer i CFTR-genen (homozygot for F508del-mutationen) eller som
har en F508del-mutation och vissa andra mutationer som leder till mindre méngd och/eller
samre funktion hos CFTR-proteinet (heterozygot for F508del-mutationen och mutation for
kvarstaende funktion (RF-mutation)). Om du har ordinerats Ivacaftor Zentiva att tas med
tezakaftor/ivakaftor, las bipacksedeln for tezakaftor/ivakaftor. Den innehaller viktig information
om hur dessa tva lakemedel ska tas.

o i kombination med ivakaftor/tezakaftor/elexakaftor tabletter for patienter i aldern 6 ar och aldre
som har CF, med minst en mutation i CFTR-genen som svarar pa lvacaftor Zentiva i
kombination med ivakaftor/tezakaftor/elexakaftor. Om du har ordinerats lvacaftor Zentiva att
tas med ivakaftor/tezakaftor/elexakaftor, las bipacksedeln for den senare. Den innehaller viktig
information om hur dessa tva lakemedel ska tas.

Ivakaftor som finns i Ivacaftor Zentiva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som

inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar lvacaftor Zentiva



Ta inte lvacaftor Zentiva
- om du ar allergisk mot ivakaftor eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar lvacaftor Zentiva.

o Tala med l&kare innan du tar Ivacaftor Zentiva om du har eller tidigare har haft leverbesvér.
Léakaren kan behdva justera din dos.

o Man har sett forhojda nivaer av leverenzymer i blodet hos vissa personer som far lvacaftor
Zentiva (enbart eller i kombination med tezakaftor/ivakaftor eller
ivakaftor/tezakaftor/elexakaftor). Tala genast om for lakaren om du har nagot av féljande
symtom, som kan vara tecken pa leverproblem:

- smarta eller obehag i Gvre delen av magen pa hoger sida
- gulaktig hud eller gula 6gonvitor
- forlorad aptit

illamaende eller krakning
- mork urin.

o Innan och under behandlingen kommer ldkaren att ta nagra blodprover for att kontrollera levern,
sarskilt under det forsta aret och i synnerhet om blodproverna tidigare har visat hoga nivaer av
leverenzymer.

) Depression (inklusive sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteenden) har rapporterats hos patienter
medan de tar Ivacaftor Zentiva, huvudsakligen vid kombinationsbehandling med
ivakaftor/tezakaftor/elexakaftor och vanligtvis inom de tre forsta manaderna av behandlingen.
Kontakta omedelbart ldkare om du (eller nagon som tar detta lakemedel) far nagot av foljande
symtom: nedstamdhet eller férandrat humor, angest, kanslomassigt obehag eller tankar pa att
skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Dessa symtom kan vara tecken pa depression.

o Tala med din lakare om du har eller tidigare har haft njursjukdom.

o Om du har tva klass I-mutationer (mutationer som ar kanda for att inte tillverka CFTR-protein)
ska du inte ta Ivacaftor Zentiva, eftersom du inte forvantas svara pa detta lakemedel.

o Ivacaftor Zentiva rekommenderas inte om du har genomgatt organtransplantation.

o Tala med lékare om du anvénder hormonella preventivmedel, t.ex. p-piller. Detta kan innebéra
att du mer sannolikt kan fa hudutslag nér du tar Ivacaftor Zentiva i kombination med
ivakaftor/tezakaftor/elexakaftor.

o Grumling av 6gats lins (gra starr), utan nagon effekt pa synen, har noterats hos en del barn och
ungdomar som behandlas med Ivacaftor Zentiva (enbart eller i kombination med
tezakaftor/ivakaftor eller ivakaftor/tezakaftor/elexakaftor).

) Din lakare kan gdra vissa synundersdkningar fére och under behandlingen.

) Ivacaftor Zentiva ska endast anvéndas om du har en av de mutationer i CFTR-genen som anges
i avsnitt 1 (Vad Ivacaftor Zentiva &r och vad det anvénds for).

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 6 ar.
Det finns ett annat lakemedel som innehaller ivacaftor for barn mellan 1 méanad och 5 ar.

Andra lakemedel och lvacaftor Zentiva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Vissa lakemedel kan paverka hur Ivacaftor Zentiva verkar eller géra biverkningar mer

sannolika. Tala i synnerhet om for din ldkare om du tar nagot av de lakemedel som anges nedan. Din

lakare kan besluta att justera dosen eller om du behéver extra kontroller.

o lakemedel mot svamp (anvénds for att behandla svampinfektioner). Dessa kan inkludera
flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, posakonazol och vorikonazol.

o antibiotika (anvands for att behandla bakterieinfektioner). Dessa kan inkludera Klaritromycin,
erytromycin, rifabutin, rifampicin och telitromycin.

o lakemedel vid epilepsi (anvéands for att behandla epileptiska anfall). Dessa kan inkludera
karbamazepin, fenobarbital och fenytoin.



o vaxtbaserade lakemedel. Dessa kan inkludera johannesort (Hypericum perforatum).

) immunhammande lakemedel (anvénds efter en organtransplantation). Dessa kan inkludera
ciklosporin, everolimus, sirolimus och takrolimus.

. hjartglykosider (som anvands for att behandla vissa hjarttillstand). Dessa kan inkludera
digoxin.

o antikoagulantia (som anvands for att forhindra blodproppar). Dessa kan inkludera warfarin.

o diabeteslakemedel. Dessa kan inkludera glimepirid och glipizid.

o blodtryckssankande lakemedel. Dessa kan inkludera verapamil.

lvacaftor Zentiva med mat och dryck
Undvik mat och dryck som innehaller grapefrukt medan du behandlas, eftersom dessa frukter kan oka
biverkningarna av lvacaftor Zentiva genom att 6ka méngden ivakaftor i din kropp.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Det kan vara battre att om mojligt avsta fran
att anvénda Ivacaftor Zentiva under graviditet. Lakaren hjalper dig att bestdamma vad som &r bast for
dig och ditt barn.

Ivakaftor passerar over till brostmjélk. Om du planerar att amma, radfraga din lakare innan du tar
Kalydeco. Lakaren kommer att avgdra om du ska avbryta amningen eller avbryta behandlingen med
ivakaftor, och kommer att ta hansyn till barnets nytta av amningen och din nytta av behandlingen.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Ivacaftor Zentiva kan gora dig yr. Kor inte bil, cykla eller anvand maskiner om du kanner dig yr.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Ivacaftor Zentiva innehéller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar lvacaftor Zentiva

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker.

Lakaren kommer att faststélla vilket lakemedel och vilken dos som ér ratt for dig.
Doseringsrekommendationer for Ivacaftor Zentiva ges i tabell 1.

Tabell 1: Doseringsrekommendationer

Alder/vikt Morgondos Kvéllsdos
lvakaftor som monoterapi

6 ar och aldre, En tablett ivakaftor 150 mg En tablett ivakaftor 150 mg
>25kg

lvakaftor i kombination med tezakaftor/ivakaftor

6 ar till <12 ar, En tablett tezakaftor 50 mg/ivakaftor 75 mg En tablett ivakaftor 75 mg”
<30 kg

6 ar till <12 ar, En tablett tezakaftor 100 mg/ivakaftor 150 mg | En tablett ivakaftor 150 mg
>30kg




12 ar och aldre En tablett tezakaftor 100 mg/ivakaftor 150 mg | En tablett ivakaftor 150 mg

Ivakaftor i kombination med ivakaftor/tezakaftor/elexakaftor

6 ar till <12 ar, Tva tabletter ivakaftor 37,5 mg/tezakaftor En tablett ivakaftor 75 mg*

<30 kg 25 mg/elexakaftor 50 mg

6 ar till <12 ar, Tva tabletter ivakaftor 75 mg/tezakaftor En tablett ivakaftor 150 mg

>30kg 50 mg/elexakaftor 100 mg

12 ar och aldre Tva tabletter ivakaftor 75 mg/tezakaftor En tablett ivakaftor 150 mg
50 mg/elexakaftor 100 mg

*lvacaftor Zentiva finns endast som tabletter om 150 mg. Det ar darfor inte mojligt att administrera lvacaftor
Zentiva till pediatriska patienter som behéver mindre an en full dos om 150 mg. | sidana fall bor andra
ivacaftorprodukter som erbjuder denna méjlighet anvandas.

Ta morgon- och kvallsdoserna med ungefar 12 timmar emellan tillsammans med mat som innehaller
fett.

Du maste fortsatta med alla andra lakemedel som du anvénder, savida inte din lakare talar om for dig
att sluta anvanda nagot av dem.

Om du har leverbesvar, antingen mattliga eller svara, kan lakaren behéva minska dosen av dina
tabletter, eftersom din lever inte rensar ut lakemedlet lika fort som hos personer som har normal
leverfunktion.

Detta lakemedel &r avsett att tas via munnen.

Svalj tabletten hel. Du far inte dela, tugga eller 16sa upp tabletten. Tabletterna ska tas med mat som
innehaller fett.

Maltider eller mellanmal som innehaller fett inkluderar sadana som tillagas med smor eller oljor eller
som innehaller &gg. Andra livsmedel som innehaller fett ar:

o ost, standardmjoélk (3 %), helmjolksprodukter, yoghurt, choklad

. kott, fet fisk

) avokado, hummus, sojabaserade produkter (tofu)

o notter, naringsbarer eller naringsdrycker som innehaller fett.

Om du har tagit for stor mangd av lvacaftor Zentiva

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Ta om mojligt med dig ditt lakemedel och den har bipacksedeln.

Du kan fa biverkningar, inklusive dem som namns i avsnitt 4 nedan.

Om du har glomt att ta Ivacaftor Zentiva

Ta den missade dosen om det har gatt mindre an 6 timmar sedan du skulle ha tagit den. Annars véntar
du tills det &r dags for nésta schemalagda dos precis som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for gldmd dos.

Om du slutar att ta lIvacaftor Zentiva
Ta lvacaftor Zentiva sa lange som din lakare rekommenderar. Sluta inte om inte din ldkare séger att du
ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Allvarliga biverkningar
Buksmarta (ont i magen) och foérhojda nivaer av leverenzymer i blodet.

Mojliga tecken pa leverproblem

Forhojda varden av leverenzymer i blodet ar vanligt hos patienter med CF och har dven rapporterats
hos patienter som tar enbart lvacaftor Zentiva eller lvacaftor Zentiva i kombination med
tezakaftor/ivakaftor eller ivakaftor/tezakaftor/elexakaftor.

Hos patienter som tar Ivacaftor Zentiva i kombination med ivakaftor/tezakaftor/elexakaftor har
leverskada och forsamrad leverfunktion rapporterats hos personer med svar leversjukdom. En
forsamring av leverfunktionen kan vara allvarlig och transplantation kan behdvas.

Foljande kan vara tecken pa leverbesvar:
o smarta eller obehag i dvre, hdgra delen av magen (buken)

o gulaktig hud eller gula 6gonvitor
o aptitforlust

o illamaende eller krakningar

o mork urin.

Depression

Tecken pa detta ar bland annat nedstamdhet eller forandrat humar, angest och kanslomassigt obehag.
Tala genast om for din lakare om du har nagot av dessa symtom.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
ovre luftvagsinfektion (forkylning), inklusive halsont och néstappa
huvudvark

yrsel

diarré

smérta i magen (buken)

forandringar av typen av bakterier i upphostningar

forhojda leverenzymer (tecken pa leverpaverkan)

hudutslag.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
rinnande nésa

ont i 6ronen, Gronbesvar

ringningar i éronen

rodnad inne i drat

akomma i innerdrat (kansla av yrsel eller att det snurrar)

besvar i bihalorna (tappta bihalor)

rodnad i halsen

kndl i brostet

illamaende

influensa

lagt blodsocker (hypoglykemi)

onormal andning (andndd eller svart att andas)

gaser

akne

klada i huden

forhojt kreatinfosfokinasvarde (tecken pa nerbrytning av muskler) i blodprover.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
) tdppta 6ron/lock for Gronen
o brostkortelinflammation



brostkortelforstoring hos mén
forandringar eller smarta i brostvartorna
pipljud

forhojt blodtryck.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
o Skada pa levern (leverskada)
. Okad niva av bilirubin (blodprov fran levern).

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
De biverkningar som man har sett hos barn och ungdomar liknar dem som observerats hos vuxna.
Forhojda nivaer av leverenzymer forekommer dock oftare hos sma barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur lvacaftor Zentiva ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ivakaftor.

- Ovriga innehallsamne &r:
Tablettk&rna: Hypromellosacetatsuccinat, natriumlaurylsulfat (E487), kiselsyra mikrokristallin
cellulosa, mannitol (E421), kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat.

Tablettdragering: Polyvinylalkohol, delvis hydrolyserad (E1203), kalciumkarbonat (E170),
makrogol 3350 (E1521), talk (E553b), indigokarmin aluminiumlack (E132) och
karnaubavaxpulver.

Se slutet av avsnitt 2 — lvacaftor Zentiva innehaller natrium.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ivacaftor Zentiva 150 mg filmdragerade tabletter ar ljusbla, kapselformade filmdragerade tabletter,

med 150" praglat pa ena sidan och slata pa den andra, med matten 16,5 x 8,4 mm.

Foljande forpackningar &r tillgangliga:


http://www.lakemedelsverket.se

Blisterforpackningar innehallande 28 och 56 filmdragerade tabletter (tabletter).
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

102 37 Prag 10

Tjeckien

Tillverkare

Elpen Pharmaceutical Co. Inc
95 Marathonos Ave.,
Pikermi, Attiki, 19009,
Grekland

Lokal foretradare
Zentiva Denmark ApS
Fuglevangsvej 11
DK-1962 Frederiksberg
Danmark
Info.nordics@zentiva.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-05.
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