Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Symkevi 50 mg/75 mg tabletki powlekane
Symkevi 100 mg/150 mg tabletki powlekane
tezakaftor (fezacaftorum)/iwakafttor (ivacaftorum)

V¥ Ninigjszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym
pomdc, zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby
dowiedzie¢ si¢, jak zglasza¢ dzialania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

o W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Symkevi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Symkevi
Jak przyjmowac lek Symkevi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Symkevi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk L=

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

Lek Symkevi zawiera dwie substancje czynne: tezakaftor i iwakaftor. Lek ten poprawia dziatanie
komorek ptuc u niektorych pacjentdow z mukowiscydozg. Mukowiscydoza to choroba wrodzona, ktéra
moze si¢ wigza¢ z zaleganiem gestego, lepkiego sluzu w ptucach i uktadzie pokarmowym.

Lek Symkevi dziata na biatko nazywane CFTR (ang. cystic fibrosis transmembrane conductance
regulator — mukowiscydozowy przezbtonowy regulator przewodnictwa), ktore u niektérych osob
chorych na mukowiscydoze jest uszkodzone (maja oni mutacje¢ w genie CFTR). Iwakaftor powoduje,
ze biatko to dziata lepiej, natomiast tezakaftor zwicksza ilo$¢ tego biatka na powierzchni komorek.
Lek Symkevi zwykle przyjmuje si¢ razem z innym lekiem — iwakaftorem.

Lek Symkevi przyjmowany razem z iwakaftorem jest przeznaczony do stosowania w dtugotrwatym
leczeniu pacjentow z mukowiscydoza w wieku co najmniej 6 lat, u ktorych wystepuja okreslone
mutacje genetyczne prowadzace do zmniejszonej ilosci i (lub) czynnosci biatka CFTR.

Lek Symkevi przyjmowany razem z iwakaftorem pomaga pacjentowi oddychac¢ dzigki poprawie

czynnosci pluc. Pacjent moze tez zauwazy¢, ze nie choruje tak czesto i (lub) tatwiej jest mu przybraé
na wadze.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Symkevi
Kiedy nie przyjmowa¢é leku Symkevi

e Jesli pacjent ma uczulenie na tezakaftor, iwakaftor lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
W takiej sytuacji pacjent powinien oméwié to z lekarzem i nie powinien przyjmowac tabletek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Jesli u pacjenta wystepuja problemy z watroba lub wystgpowaty one w przesztosci,
powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze by¢ konieczna zmiana dawki przez lekarza.

. Lekarz bedzie zlecat badania krwi w celu sprawdzenia stanu watroby przed rozpoczg¢ciem
leczenia lekiem Symkevi oraz w jego trakcie, szczegolnie u pacjentéw ze zwigkszong
aktywnos$cia enzymow watrobowych w przesztosci. U pacjentow z mukowiscydoza
otrzymujacych lek Symkevi obserwowano przypadki wystgpienia zwigkszonej aktywnosci
enzymow watrobowych we krwi.

Nalezy natychmiast poinformowaé lekarza, jezeli u pacjenta wystgpit ktorykolwiek z objawow

swiadczacych o problemach z watrobg. Sg one wymienione w punkcie 4.

. Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Symkevi i w jego trakcie lekarz moze wykonywa¢
badania oczu. U nicktorych dzieci i mlodziezy otrzymujacych to leczenie wystgpito zmgtnienie
soczewki oka (za¢ma) bez wptywu na widzenie (patrz punkt 4).

. Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci problemy z nerkami, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

. Jesli pacjent miat przeszczepiony narzad, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
rozpoczeciem leczenia.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat

Leku Symkevi nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie wiadomo, czy lek Symkevi jest
bezpieczny i skuteczny u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Symkevi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé. Niektore leki mogg wplywac
na dziatanie leku Symkevi lub zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. W szczegolnosci
nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekow.
Lekarz moze zmieni¢ dawke jednego z tych lekow, jezeli pacjent je przyjmuje.

. LeKi przeciwgrzybicze (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych), na przyktad ketokonazol,
itrakonazol, pozakonazol, worykonazol i flukonazol.

. Antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych), na przyktad telitromycyna,
klarytromycyna, erytromycyna, ryfampicyna i ryfabutyna.

. Leki przeciwdrgawkowe (stosowane w leczeniu padaczki i napadow padaczkowych lub
napadoéw drgawkowych). Na przyktad fenobarbital, karbamazepina i fenytoina.

o Leki ziotowe, na przyklad ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

o Leki immunosupresyjne (stosowane po przeszczepieniu narzadu), na przyktad cyklosporyna,
takrolimus, syrolimus i ewerolimus.

o Glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu niektorych chorob serca), na przyktad digoksyna.

. Leki przeciwzakrzepowe (stosowane w zapobieganiu zakrzepom), na przyklad warfaryna.

o Leki stosowane w cukrzycy, na przyktad glimepiryd i glipizyd.
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Stosowanie leku Symkevi z jedzeniem i piciem

W trakcie leczenia nalezy unikaé pokarméw i napojow zawierajacych grejpfruty, gdyz moga one
nasila¢ objawy niepozadane leku Symkevi poprzez zwigkszanie ilosci leku Symkevi w organizmie
pacjenta.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

J Ciaza: Moze by¢ wskazane unikanie przyjmowania tego leku w okresie cigzy. Lekarz pomoze
zdecydowac, co jest najlepsze dla pacjentki i jej dziecka.
o Karmienie piersig: Nie wiadomo, czy tezakaftor lub iwakaftor przenikajg do mleka matki.

Lekarz rozwazy korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci z leczenia dla pacjentki i
pomoze zdecydowac czy przerwac karmienie piersig, czy przerwac leczenie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Symkevi moze powodowac zawroty glowy. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ na rowerze
ani obstugiwaé maszyn, jesli u pacjenta wystepujg zawroty glowy.

Lek Symkevi zawiera séd

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Symkevi

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Symkevi jest dostepny w réznych dawkach dla roznych grup wiekowych. Nalezy sprawdzi¢, czy
pacjent otrzymat prawidlowg dawke (ponizej).

Lek Symkevi jest zazwyczaj przyjmowany z iwakaftorem.

Wiek Rano Wieczorem

(1 tabletka) (1 tabletka)
6 do <12 lat, masa ciala <30 kg | 50 mg tezakaftoru/75 mg iwakaftoru 75 mg iwakaftoru
6 do <12 lat, masa ciala > 30 kg | 100 mg tezakaftoru/150 mg iwakaftoru | 150 mg iwakaftoru
12 lat i powyzej 100 mg tezakaftoru/150 mg iwakaftoru 150 mg iwakaftoru

Tabletki nalezy przyjmowaé w odstepie okoto 12 godzin.

Tabletki leku Symkevi i iwakaftoru nalezy przyjmowac z posilkiem zawierajacym thuszcze.
Positki lub przekaski zawierajace thuszcze to migdzy innymi te, ktdre sg przygotowane na masle lub
oleju, lub zawieraja jajka. Inne pokarmy zawierajace tluszcze:

o ser, petne mleko, produkty z pelnego mleka, jogurt, czekolada;
o migso, thuste ryby;

. awokado, hummus, produkty na bazie soi (tofu);

o orzechy, batony odzywcze lub napoje zawierajace thuszcze.

Tabletki przeznaczone sa do podania doustnego.

Tabletke nalezy potknaé w calo$ci. Tabletek nie nalezy zu¢, kruszy¢ ani dzieli¢ przed potknigciem.
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Nalezy kontynuowac stosowanie wszystkich innych lekow, chyba ze lekarz zadecyduje o zaprzestaniu
ich stosowania.

Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby (umiarkowane lub cigzkie), lekarz moze
zmniejszy¢ dawke tabletek, poniewaz watroba takiego pacjenta nie usuwa leku tak szybko jak zwykle.

Przyjecie wigckszej niz zalecana dawki leku Symkevi

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Jezeli to mozliwe, nalezy zabra¢ ze soba lek 1 niniejsza
ulotke. U pacjenta mogg wystapic dzialania niepozadane, w tym wymienione ponizej w punkcie 4.

Pominie¢cie przyjecia leku Symkevi
) Jesli pacjent zapomni przyjaé poranng tabletke leku Symkevi lub wieczorng tabletkg iwakaftoru,

a przypomni sobie o tym w ciagu 6 godzin od zaplanowanej pory przyjecia tabletki, powinien
natychmiast przyja¢ pominieta tabletke.

J Jesli uptyneto wiecej niz 6 godzin, nie nalezy przyjmowaé zapomnianej tabletki. Nalezy po
prostu poczekac i przyjac kolejna tabletke o zwyklej porze.
o Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch tabletek w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Symkevi

Lekarz poinformuje pacjenta o tym, jak dlugo nalezy stosowac lek Symkevi. Wazne jest, by
przyjmowac ten lek regularnie. Nie nalezy dokonywa¢ zadnych zmian, chyba ze zaleci je lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Objawy mogace Swiadczy¢ o problemach z watroba

Zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych we krwi wystepuje bardzo czgsto u pacjentow z
mukowiscydoza. Nastepujace objawy moga swiadczy¢ o problemach z watroba:

o bdl lub uczucie dyskomfortu w gdérnej czgsci brzucha po prawej stronie;

zazolcenie skory lub biatej czgsci oczu;

utrata apetytu;

nudnosci lub wymioty;

ciemne zabarwienie moczu.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac sie

z lekarzem.

Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Symkevi:

Bardzo cz¢sto
(moga wystgpowac u wigcej niz 1 na 10 0sob)

. bol glowy;

. przezigbienie.

Czesto

(moga wystepowac¢ maksymalnie u 1 osoby na 10)
) nudnosci;

. zatkany nos (niedrozno$¢ zatok);
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. zawroty glowy.

Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania iwakaftoru:

Bardzo czesto

. zakazenie gornych drég oddechowych (przezigbienie), w tym boél gardia i zatkany nos;
bol glowy;

zawroty glowy;

bol brzucha;

biegunka;

zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi;

wysypka;

zmiana rodzaju bakterii obecnych w §luzie u pacjenta.

Czesto

katar;

boél ucha, uczucie dyskomfortu w uchu;

dzwonienie w uszach,;

zaczerwienienie wewnatrz ucha;

zaburzenia ucha wewnetrznego (zawroty gtowy lub uczucie wirowania);
niedrozno$¢ zatok;

zaczerwienienie gardla;

guzek w piersi.

Niezbyt czesto

(moga wystepowa¢ maksymalnie u 1 osoby na 100)
. niedrozno$¢ ucha;

o zapalenie piersi;

o powiekszenie piersi u mezczyzn;

o zmiany lub bol w obrebie brodawki sutkowe;.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci i mtodziezy sa podobne do tych, jakie obserwuje si¢ u
0s0b dorostych.

Z.gtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki

zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Symkevi

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Symkevi
Substancjami czynnymi leku sa tezakaftor i iwakaftor.

Tabletki powlekane Symkevi zawierajace 50 mg tezakaftoru 1 75 mg iwakaftoru

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg tezakaftoru i 75 mg iwakaftoru.

Pozostate sktadniki to:

o Rdzen tabletki: hypromelozy octanobursztynian, sodu laurylosiarczan (E487), hypromeloza
2910 (E464), celuloza mikrokrystaliczna (E460(i)), kroskarmeloza sodowa (E468) i magnezu
stearynian (E470b).

. Otoczka tabletki: hypromeloza 2910 (E464), hydroksypropyloceluloza (E463), tytanu
dwutlenek (E171), talk (E553D).

Tabletki powlekane Symkevi zawierajace 100 mg tezakaftoru i 150 mg iwakaftoru

Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg tezakaftoru i 150 mg iwakaftoru.

Pozostate sktadniki to:

. Rdzen tabletki: hypromelozy octanobursztynian, sodu laurylosiarczan (E487), hypromeloza
(E464), celuloza mikrokrystaliczna (E460(i)), kroskarmeloza sodowa (E468) i magnezu
stearynian (E470Db).

o Otoczka tabletki: hypromeloza 2910 (E464), hydroksypropyloceluloza (E463), tytanu
dwutlenek (E171), talk (E553b) i zelaza tlenek zolty (E172).

Jak wyglada lek Symkevi i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Symkevi 50 mg/75 mg sa bialymi, owalnymi tabletkami z wyttoczonym napisem
,»V50” na jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Tabletki powlekane Symkevi 100 mg/150 mg sg zottymi, owalnymi tabletkami z wyttoczonym
napisem ,,V100” na jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Lek Symkevi jest dostepny w nastepujacej wielkosci opakowania:
Wielkos$¢ opakowania: 28 tabletek (4 blistry, z ktorych kazdy zawiera 7 tabletek).

Podmiot odpowiedzialny

Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited
Unit 49, Block F2, Northwood Court, Santry,
Dublin 9, D09 T665,

Irlandia

Tel.: +353 (0)1 761 7299

Wytworca

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irlandia
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Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Craigavon

County Armagh

BT63 SUA

Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji
Szczegodtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw

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