Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kalydeco 25 mg granulat w saszetce

Kalydeco 50 mg granulat w saszetce

Kalydeco 75 mg granulat w saszetce
iwakaftor (ivacaftorum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed podaniem leku dziecku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla dziecka.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby madc jg ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kalydeco i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Kalydeco dziecku
Jak przyjmowac lek Kalydeco

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Kalydeco

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINANE ol S e

1. Co to jest lek Kalydeco i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Kalydeco zawiera substancje czynng iwakaftor. Iwakaftor dziata na poziomie blonowego
regulatora przewodnictwa (ang. cystic fibrosis transmembrane conductance regulator, CFTR) —
biatka, ktore tworzy kanat na powierzchni komorki, umozliwiajacy przemieszczanie czastek, takich
jak jony chlorkowe, do wnetrza i na zewnatrz komorki. U pacjentow z mukowiscydoza (ang.: Cystic
Fibrosis, CF), mutacja genu CFTR (patrz ponizej) powoduje zmniejszenie przemieszczania chlorkow.
Iwakaftor wptywa na okreslone nieprawidtowe biatka CFTR, zwigkszajac czgsto$¢ otwierania kanatu,
co zwigksza przemieszczanie chlorkéw do wnetrza i na zewnatrz komorki.

Lek Kalydeco w postaci granulatu wskazany jest w leczeniu niemowlat i dzieci z mukowiscydoza w
wieku 4 miesigey i starszych oraz o masie ciata od 5 kg do mniej niz 25 kg, z mutacjg R117H genu
CFTR lub jedng z nastepujgcych mutacji bramkowania genu CFTR: G551D, G1244E, G1349D,
GI178R, G5518, S1251N, S1255P, S549N lub S549R.

2.  Informacje wazne przed podaniem leku Kalydeco dziecku

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Kalydeco:

e  jesli dziecko mauczulenie na iwakaftor lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

e Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jezeli u dziecka stwierdzono problemy z watrobg wystepujace
obecnie lub w przesztosci. Moze by¢ konieczna zmiana dawki podawanej dziecku przez lekarza.

104



e U niektorych osob otrzymujacych lek Kalydeco obserwowano zwigkszong aktywno$¢ enzymow
watrobowych we krwi. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli u dziecka wystapit
ktorykolwiek z podanych objawow, mogacych swiadczy¢ o zaburzeniach czynnosci watroby:

bol lub uczucie dyskomfortu w gornej czegsci brzucha po prawej stronie,

zazotcenie skory lub bialej czgsci oczu,

utrata apetytu,

nudnosci lub wymioty,

ciemne zabarwienie moczu.

Lekarz bedzie zlecat badania krwi dziecka przed rozpoczeciem leczenia oraz w trakcie leczenia,

aby sprawdzi¢, jaki jest stan watroby, szczegélnie w pierwszym roku leczenia oraz u dzieci,

u ktorych badania krwi wykazaty w przesztosci duzg aktywnos¢ enzymow watrobowych.

e Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jezeli u dziecka wystgpuja lub wystepowaty w przesztosci
problemy z nerkami.

e Nie zaleca si¢ stosowania leku Kalydeco u pacjentéw bedacych biorcami przeszczepu.

e  Uniektorych dzieci i mlodziezy obserwowano w czasie leczenia przypadki nieprawidtowosci
dotyczacych soczewki oka (zatma) bez wptywu na widzenie.
Lekarz dziecka moze wykonac¢ badania oczu przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia.

Dzieci

Nie podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 4 miesigcy, poniewaz nie wiadomo, czy iwakaftor
jest bezpieczny i skuteczny u tych dzieci.

Lek Kalydeco a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez dziecko

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Niektore leki moga wptywac na

dziatanie leku Kalydeco lub zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych.

W szczego6lnosei nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli dziecko przyjmuje ktorykolwiek z

wymienionych ponizej lekéw. Lekarz moze zdecydowac o zmianie dawki u dziecka lub o

przeprowadzeniu dodatkowych badan kontrolnych.

e leki przeciwgrzybicze (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych). Nalezg do nich: flukonazol,
itrakonazol, ketokonazol, pozakonazol i worykonazol.

e antybiotyKi (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych). Naleza do nich: klarytromycyna,
erytromycyna, ryfabutyna, ryfampicyna i telitromycyna.

e leki przeciwpadaczkowe (stosowane w leczeniu napadoéw padaczkowych). Naleza do nich:
karbamazepina, fenobarbital i fenytoina.

e leki roslinne. Nalezy do nich: ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

¢ leki immunosupresyjne (stosowane po przeszczepieniu narzadu). Nalezg do nich: cyklosporyna,
ewerolimus, syrolimus i takrolimus.

e glikozydy nasercowe (sosowane w leczeniu niektorych chorob serca). Nalezy do nich:
digoksyna.

e leki przeciwzakrzepowe (stosowane w zapobieganiu tworzenia si¢ zakrzepow krwi). Nalezy do
nich: warfaryna.

e leki na cukrzyce. Naleza do nich: glimepiryd i glipizyd.

¢ Lekiobnizajace cisnienie krwi. Nalezy do nich: werapamil.

Stosowanie leku Kalydeco z jedzeniem i piciem
Nalezy unika¢ podawania dziecku pokarmoéw lub napojow zawierajacych grejpfruty w trakcie

stosowania leku Kalydeco, poniewaz mogg one zwigksza¢ wystepowanie dziatan niepozadanych leku
Kalydeco przez zwigkszenie ilosci iwakaftoru w organizmie dziecka.
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Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Kalydeco moze powodowac u dziecka zawroty gtowy. Jesli dziecko ma zawroty glowy, zaleca sig,
aby dziecko nie jezdzito na rowerze ani nie wykonywato innych czynnosci wymagajacych pelnej uwagi.

Wazne informacje na temat sktadnikéw leku Kalydeco

Lek Kalydeco zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wezesniej u dziecka nietolerancje niektorych
cukréw, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed podaniem leku.

Lek Kalydeco zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.
3.  Jak przyjmowa¢ lek Kalydeco

Ten lek nalezy zawsze podawa¢ dziecku zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza.

Lekarz okresli dawke odpowiednig dla dziecka. Nalezy kontynuowac stosowanie wszystkich lekow,
ktore dziecko przyjmuje, chyba ze lekarz zadecyduje o zaprzestaniu stosowania ktéregokolwiek
Z nich.

W tabeli 1 przedstawiono zalecenia dotyczace dawkowania leku Kalydeco.

Tabela 1: Dawkowanie zalecane dla dzieci w wieku 4 miesiecy i starszych

Wiek Masa ciala Dawka Calkowita dawka
dobowa

4 miesigce do 5 kg lub wigcej Jedna saszetka leku Kalydeco 50 mg

ponizej zawierajaca 25 mg granulatu

6 miesigcy przyjmowanego co 12 godzin

doustnie z positkiem
zawierajacym thuszcze

6 miesiecy 1 5 kg do mniej niz Jedna saszetka leku Kalydeco 50 mg
powyzej 7kg zawierajaca 25 mg granulatu
przyjmowanego co 12 godzin
doustnie z positkiem
zawierajacym tluszcze

7 kg do mniej niz Jedna saszetka leku Kalydeco 100 mg
14 kg zawierajaca 50 mg granulatu
przyjmowanego co 12 godzin
doustnie z positkiem
zawierajacym thuszcze

14 kg do mniej niz | Jedna saszetka leku Kalydeco 150 mg
25kg zawierajaca 75 mg granulatu
przyjmowanego co 12 godzin
doustnie z positkiem
zawierajacym thluszcze

25 kg lub wiecej Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dla pacjenta leku Kalydeco
w postaci tabletek.

Jezeli u dziecka wystepuja zaburzenia czynnoSci watroby, lekarz dziecka moze zmniejszy¢ dawke
leku Kalydeco, poniewaz watroba takiego pacjenta nie usuwa leku tak szybko, jak u dzieci z
prawidtowg czynnoscig watroby.
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e Umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby u dzieci w wieku 6 miesiecy i starszych: dawka
moze by¢ zmniejszona do potowy dawki wskazanej w powyzszej tabeli, czyli jednej saszetki raz
na dobg.

e Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby u dzieci w wieku 6 miesiecy i starszych: nie zaleca si¢
stosowania, jednak lekarz prowadzacy moze zadecydowa¢ o tym, czy stosowanie leku jest
u dziecka odpowiednie, i jesli tak, to konieczne jest zmniejszenie dawki (zgodnie z powyzsza
tabela) do jednej saszetki raz na dwa dni.

e Zaburzenia czynnoS$ci watroby u dzieci w wieku od 4 do 6 miesiecy: nie zaleca si¢ stosowania,
ale lekarz dziecka zadecyduje, czy jest to wlasciwe dla dziecka i jakg dawke dziecko powinno
otrzymac.

Lek Kalydeco przeznaczony jest do podawania doustnego.
Kazda saszetka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia.

Podawanie leku Kalydeco dzieciom

e  Saszetke trzymac linig cigcia do gory.

e  Wstrzgsna¢ delikatnie saszetka, aby zawarto$¢ opadta na dno.

e  Przerwac lub przecia¢ saszetke wzdtuz linii.

e  Wymieszac calg zawartos¢ saszetki z 5 ml odpowiedniego dla wieku, migkkiego pokarmu lub
ptynu. Jedzenie lub ptyn powinny mie¢ temperature pokojowa lub nizszg. Niektore przyktady
odpowiednich dla wieku migkkich pokarmoéw lub ptynéw to puree z owocdw lub warzyw, jogurt,
mus jabtkowy, woda, mleko, mleko ludzkie, mleko modyfikowane dla niemowlat lub sok.

e  Po wymieszaniu lek nalezy natychmiast poda¢ dziecku. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy to zrobi¢
w ciggu godziny od wymieszania. Nalezy upewni¢ si¢, ze mieszanina zostata natychmiast spozyta
w catosci.

e  Bezposrednio przed podaniem lub po podaniu leku nalezy poda¢ dziecku positek lub przekaske
zawierajace thuszcze (przyktady takich pokarmoéw znajduja si¢ ponizej).

Positki lub przekaski zawierajace thuszcze to migedzy innymi te, ktore sg przygotowane na masle lub
oleju, lub zawieraja jajka. Inne pokarmy zawierajace ttuszcze:

e ser, pelne mleko, produkty z petnego mleka, jogurt, mleko ludzkie, mleko modyfikowane dla
niemowlat, czekolada;

®  migsa, thuste ryby;
e awokado, hummus, produkty na bazie soi (tofu);
e orzechy, batony odzywcze lub napoje zawierajace thuszcze.

Podanie dziecku wi¢kszej niz zalecana dawki leku Kalydeco

U dziecka moga wystapi¢ dzialania niepozadane, w tym te wymienione ponizej w punkcie 4. Jezeli
wystapia, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Jezeli jest to mozliwe, nalezy mie¢ przy sobie lek i
te ulotke.

Pominie¢cie podania dziecku leku Kalydeco

Nalezy poda¢ pomini¢ta dawke, jezeli od czasu jej pominigcia uptyngto mniej niz 6 godzin.

W przeciwnym razie nalezy poczeka¢ do czasu podania kolejnej dawki, zgodnie z planem. Nie nalezy
stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie podawania dziecku leku Kalydeco

Lek Kalydeco nalezy podawac dziecku tak dtugo, jak jest to zalecane przez lekarza dziecka. Nie
nalezy przerywa¢ podawania leku dziecku bez zalecenia lekarza dziecka. W razie jakichkolwiek

dalszych watpliwosci zwiagzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.
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4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Ciezkie dzialania niepozadane
B0l zotadka (brzucha) oraz zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi.

Mozliwe objawy zaburzen czynnoS$ci watroby

U pacjentéw z mukowiscydoza czgsto wystepuje zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych we
krwi. Objawami zaburzen czynnosci watroby moga byc¢:

bol lub dyskomfort w gérnej prawej czesci zotadka (brzucha)

zazotcenie skory lub biatek oczu

utrata apetytu

nudnosci lub wymioty

ciemne zabarwienie moczu

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza dziecka, jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czgéciej nizu 1 osoby na 10)

« zakazenie gornych drog oddechowych (przezigbienie), w tym bdl gardta i zatkany nos;
o bdl glowy;

« zawroty glowy;

« biegunka;

+  Wwysypka;

« zmiana rodzaju bakterii obecnych w $luzie u pacjenta;

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 osoby na 10)
« Kkatar;

» bolucha, uczucie dyskomfortu w uchu;

« dzwonienie w uszach;

» zaczerwienieniec wewnatrz ucha;

«  zaburzenia ucha wewnetrznego (zawroty glowy lub uczucie wirowania);

« niedroznos$¢ zatok;

« zaczerwienienie gardia;

e guzy w piersiach.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 osoby na 100)
« niedroznos¢ przewodu stuchowego;

«  zapalenie piersi;

« powigkszenie piersi u mezczyzn;

« zmiany lub bol w obrebie brodawki sutkowe;.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci i mlodziezy sa podobne do tych, jakie obserwuje si¢ u
0s6b dorostych. U matych dzieci czgéciej jednak obserwuje si¢ zwigkszong aktywno$¢ enzymow
watrobowych we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w

108



zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczefistwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek Kalydeco

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po wymieszaniu wykazano trwato$¢ mieszaniny przez jedna godzing.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usungc leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kalydeco

Kalydeco 25 mg granulat w saszetce:

Substancja czynng leku jest iwakaftor. Kazda saszetka zawiera 25 mg iwakaftoru.

Kalydeco 50 mg granulat w saszetce:

Substancja czynng leku jest iwakaftor. Kazda saszetka zawiera 50 mg iwakaftoru.

Kalydeco 75 mg granulat w saszetce:

Substancja czynng leku jest iwakaftor. Kazda saszetka zawiera 75 mg iwakaftoru.
Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa, octano-
bursztynian hypromelozy, laktoza jednowodna, magnezu stearynian, mannitol, sukraloza oraz
sodu laurylosiarczan (E487).

Patrz koniec punktu 2 — Wazne informacje na temat sktadnikow leku Kalydeco.

Jak wyglada lek Kalydeco i co zawiera opakowanie

Lek Kalydeco 25 mg granulat w saszetce to biaty lub prawie biaty granulat.

Lek Kalydeco 50 mg granulat w saszetce to biaty lub prawie biaty granulat.

Lek Kalydeco 75 mg granulat w saszetce to biaty lub prawie biaty granulat.

Granulat znajduje si¢ w saszetce.
o  Wielkos¢ opakowania: 56 saszetek (4 pojedyncze torebki z 14 saszetkami w kazdej z torebek).
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Podmiot odpowiedzialny

Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited
28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2, D02 EK84

Irlandia

Tel.: +353 (0)1 761 7299

Wytworca

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irlandia

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Craigavon

County Armagh

BT63 SUA

Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien, Bnarapusi, Ceska Espaiia

republika, Danmark, Deutschland, Eesti, Vertex Pharmaceuticals Spain, S.L.
France, Hrvatska, Ireland, island, Kvnpog, Tel: +34 91 7892800
Latvija, Lietuva, Luxembourg/Luxemburg,

Magyarorszag, Malta, Nederland, Norge,

Osterreich, Polska, Portugal, Roménia,

Slovenija, Slovenska republika,

Suomi/Finland, Sverige, United Kingdom

Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited

Tél/Tel/Ten/T1t/Simi/TnA/Puh:

+353 (0) 1 761 7299

EMLGda Italia

Vertex ®oppokevtiky Movorpoconn Avovoun  Vertex Pharmaceuticals
Etopia (Italy) S.r.1.

A. Knoioiog 62 Tel: +39 0697794000

GR-151 25 AB#var
Tnk: 430 (211) 2120535

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zr6dia informacji
Szczegodtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekow

http://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.
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