Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kaftrio 37,5 mg/25 mg/50 mg tabletki powlekane
Kaftrio 75 mg/50 mg/100 mg tabletki powlekane
iwakaftor (ivacaftorum)/tezakaftor (tezacaftorum)/eleksakaftor (elexacaftorum)

V' Niniejszy 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 wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢
sig, jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

. Jesli u pacjenta wystgpia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kaftrio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Kaftrio
Jak przyjmowac lek Kaftrio

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Kaftrio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk LD~

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

Lek Kaftrio zawiera trzy substancje czynne: iwakaftor, tezakaftor i eleksakaftor. Lek ten poprawia
dziatanie komoérek phuc u niektorych pacjentéw z mukowiscydozg. Mukowiscydoza to choroba
wrodzona, ktéra moze si¢ wigzac z zaleganiem gestego, lepkiego $luzu w ptucach i uktadzie
pokarmowym.

Lek Kaftrio przyjmowany razem z iwakaftorem jest przeznaczony dla pacjentow z mukowiscydoza
w wieku co najmniej 6 lat, u ktérych wystepuje co najmniej jedna mutacja F508del genu CFTR
(ang. cystic fibrosis transmembrane conductance regulator — mukowiscydozowy przezblonowy
regulator przewodnictwa). Lek Kaftrio jest przeznaczony do dlugotrwatego stosowania.

Lek Kaftrio dziata na biatko o nazwie CFTR. Biatko to u niektorych oso6b chorych na mukowiscydoze
jest uszkodzone, jesli majg oni mutacje w genie CFTR.

Lek Kaftrio zwykle przyjmuje si¢ razem z innym lekiem — iwakaftorem. Iwakaftor powoduje, ze
biatko to dziata lepiej, natomiast tezakaftor i eleksakaftor zwickszajg ilo§¢ tego biatka na powierzchni
komorek.

Lek Kaftrio (przyjmowany razem z iwakaftorem) pomaga pacjentowi oddycha¢ dzicki poprawie

czynnosci ptuc. Pacjent moze tez zauwazy¢, ze nie choruje tak czesto lub tatwiej jest mu przybrac na
wadze.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Kaftrio

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Kaftrio

J Jesli pacjent ma uczulenie na iwakaftor, tezakaftor, eleksakaftor lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

W takiej sytuacji pacjent powinien omowi¢ to z lekarzem i nie powinien przyjmowac tabletek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

. Jesli u pacjenta wystepuja problemy z watrobg lub wystepowaty one w przesztosci,
powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze by¢ konieczna zmiana dawki przez lekarza.
. Lekarz bedzie zlecal badania krwi w celu sprawdzenia stanu watroby przed rozpoczeciem

leczenia lekiem Kaftrio oraz w jego trakcie, szczegodlnie u pacjentdow ze zwigkszona
aktywnos$cig enzymow watrobowych w przesztosci. U pacjentow otrzymujacych lek Kaftrio
moze wystapi¢ zwiekszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych we krwi.

Nalezy natychmiast poinformowa¢é lekarza, jezeli u pacjenta wystapit ktorykolwiek z objawow

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

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

. Jesli pacjent mial przeszczepiony narzad, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Kaftrio.

. Pacjentki stosujace antykoncepcj¢ hormonalng, na przyktad tabletki antykoncepcyjne, powinny
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Jej stosowanie moze si¢ wigza¢ z wigkszg podatnoscig na
wysypke w czasie przyjmowania leku Kaftrio.

. Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Kaftrio 1 w jego trakcie lekarz moze wykonywaé badania
oczu. U niektorych dzieci i mlodziezy otrzymujacych to leczenie wystapilo zmetnienie
soczewki oka (zaéma) bez wptywu na widzenie.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Leku Kaftrio nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie wiadomo, czy lek
Kaftrio jest bezpieczny i skuteczny w tej grupie wiekowe;.

Lek Kaftrio a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Niektdre leki moga wptywac

na dziatanie leku Kaftrio lub zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych. W szczegdlnosci

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 flukonazol,
itrakonazol, ketokonazol, pozakonazol i worykonazol.

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

. Leki przeciwpadaczkowe (stosowane w leczeniu napadéw padaczkowych lub napadow
drgawkowych), na przyktad karbamazepina, fenobarbital i fenytoina.
. Leki ziotowe, na przyklad ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

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

. Glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu niektorych choréb serca), na przyktad digoksyna.
Leki przeciwzakrzepowe (stosowane w zapobieganiu zakrzepom), na przyklad warfaryna.

. Leki stosowane w cukrzycy, na przyktad glimepiryd, glipizyd, gliburyd, nateglinid

i repaglinid.
. Leki obnizajace stezenie cholesterolu we krwi, np. pitawastatyna i rozuwastatyna.
. Leki obnizajace ciSnienie krwi. Nalezy do nich werapamil.
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Stosowanie leku Kaftrio z jedzeniem i piciem

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

Ciaza i karmienie piersia
e 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.

e Ciaza: Moze by¢ wskazane unikanie przyjmowania tego leku w okresie cigzy. Lekarz pomoze
zdecydowac, co jest najlepsze dla pacjentki i jej dziecka.

e Karmienie piersig: Nie wiadomo, czy iwakaftor, tezakaftor lub eleksakaftor przenika do
mleka matki. Lekarz rozwazy korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci z
leczenia dla pacjentki i pomoze zdecydowacé czy przerwac karmienie piersia, czy przerwac
leczenie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Kaftrio moze powodowaé zawroty gtowy. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, jezdzi¢ na rowerze
ani obstugiwa¢ maszyn, jesli u pacjenta wystepuja zawroty glowy, chyba Ze objawy te nie wplywaja
na pacjenta.

Lek Kaftrio 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 Kaftrio

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

Lekarz ustali odpowiednig dawke dla pacjenta.
Lek Kaftrio jest zazwyczaj przyjmowany z iwakaftorem.

Zalecana dawka dla pacjentéw w wieku co najmniej 6 lat

Wiek Dawka poranna Dawka wieczorna
6 do < 12 lat przy 2 tabletki zawierajace 37,5 mg iwakaftoru, 1 tabletka zawierajaca
masie ciala <30 kg 25 mg tezakaftoru i 50 mg eleksakaftoru 75 mg iwakaftoru
6 do < 12 lat przy 2 tabletki zawierajace 75 mg iwakaftoru, 1 tabletka zawierajgca
masie ciata >30 kg 50 mg tezakaftoru i 100 mg eleksakaftoru 150 mg iwakaftoru
> 12 lat 2 tabletki zawieraj ace 75 mg iwakaftoru, 1 tabletka‘zawierajqca
- 50 mg tezakaftoru i 100 mg eleksakaftoru 150 mg iwakaftoru

Tabletki nalezy przyjmowac rano i wieczorem w odstepie okoto 12 godzin.
Tabletki przeznaczone sg do podania doustnego.

Tabletki leku Kaftrio i iwakaftoru nalezy przyjmowa¢ z posilkiem zawierajacym thuszcze. Positki
lub przekaski zawierajace thuszcze to miedzy innymi te, ktore sa przygotowane na masle lub oleju, lub
zawierajg jajka. Inne pokarmy zawierajace thuszcze:

J ser, pelne mleko, produkty z petnego mleka, jogurt, czekolada;

. migso, thuste ryby;

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

. orzechy, batony odzywcze lub napoje zawierajace thuszcze.

46



Podczas przyjmowania leku Kaftrio nalezy unika¢ pokarmoéw i napojéw zawierajacych grejpfruty.
Wigcej informacji, patrz Stosowanie leku Kaftrio z jedzeniem i piciem w punkcie 2.

Tabletki nalezy potkna¢ w calo$ci. Tabletek nie nalezy zu¢, kruszy¢ ani dzieli¢ przed potknigciem.

Nalezy kontynuowac stosowanie wszystkich innych lekow, chyba ze lekarz zadecyduje o zaprzestaniu
ich stosowania.

Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby (umiarkowane Iub cig¢zkie), lekarz moze
zmniejszy¢ dawke tabletek lub zdecydowacé o przerwaniu podawania leku Kaftrio. Patrz takze
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci w punkcie 2.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Kaftrio
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Jezeli to mozliwe, nalezy zabra¢ ze soba lek i niniejsza
ulotke. U pacjenta mogg wystapic¢ dzialania niepozgdane, w tym wymienione ponizej w punkcie 4.

Pominigcie przyjecia leku Kaftrio

Jesli pacjent pominie dawke, powinien ustali¢, ile czasu mineto od planowej pory przyjecia pominigtej

dawki.

e Jesli od pominigcia dawki, porannej lub wieczornej, mingto mniej niz 6 godzin, nalezy jak
najszybciej przyja¢ pominicta tabletke lub tabletki. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac

o zwyktych porach.

o Jesli uplynelo wiecej niz 6 godzin:

. W przypadku pomini¢cia porannej dawki leku Kaftrio nalezy ja przyja¢ jak najszybciej.
Nie nalezy przyjmowaé wieczornej dawki iwakaftoru. Kolejng poranng dawke nalezy
przyja¢ o zwyktej porze.

o W przypadku pominig¢cia wieczornej dawki iwakaftoru nie nalezy przyjmowaé pominietej
dawki. Nalezy poczeka¢ do kolejnego dnia i przyjaé poranng dawke leku Kaftrio o zwyklej
porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehnienia pominigtych tabletek.

Przerwanie stosowania leku Kaftrio
Lekarz poinformuje pacjenta o tym, jak dlugo nalezy przyjmowac lek Kaftrio. Wazne jest, by
przyjmowac ten lek regularnie. Nie nalezy dokonywa¢ zadnych zmian, chyba Ze zaleci je lekarz.

W razie jakichkolwick dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Objawy mogace Swiadczy¢ o problemach z watroba

U pacjentéw z ciezka chorobg watroby zglaszano uszkodzenie watroby i pogorszenie czynnoSci
watroby. Pogorszenie czynnosci watroby moze by¢ ciezkie i wymagac jej przeszczepienia.
Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi wystepuje czgsto u pacjentéw z
mukowiscydoza. Nastepujace objawy moga swiadczy¢ o problemach z watroba:

o bol lub uczucie dyskomfortu w gornej czesci brzucha po prawe;j stronie;
o zazblcenie skory lub biatej czesci oczu;

. utrata apetytu;

o nudno$ci lub wymioty;

o ciemne zabarwienie moczu.
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W razie wystapienia ktéregokolwiek z tych objawoéw nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac u wigcej niz 1 na 10 osdb)

wysypka (czestsza u kobiet niz u mezczyzn).

W razie wystapienia wysypki nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Kaftrio:
Bardzo czeste (moga wystepowac u wigcej niz 1 na 10 oséb)

bol glowy;

zawroty glowy;

zakazenie gornych drog oddechowych (przezigbienie);

b6l jamy ustnej 1 gardta (bol gardia)

niedrozno$¢ nosa (zatkany nos)

bol brzucha;

biegunka;

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (objawy zaburzenia czynnosci watroby);
zmieniona flora bakteryjna w $luzie;

Czeste (moga wystepowac maksymalnie u 1 osoby na 10)

grypa;

zaburzenia oddychania (duszno$¢ lub trudno$ci w oddychaniu);
male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia);

katar;

problemy z zatokami (niedrozno$¢ zatok);

zaczerwienienie lub bdl gardta;

problemy z uszami: bol lub dyskomfort w obrgbie uszu, dzwonienie w uszach, zapalenie btony
begbenkowe;;

uczucie wirowania (zaburzenia ucha wewngtrznego);

wzdecia (wiatry);

wypryski (tradzik);

swedzenie skory;

guzek w piersi;

nudnosci;

zwickszona aktywno$¢ kinazy fosfokreatynowej (objaw rozpadu mieéni) widoczna w wynikach
badan krwi;

Niezbyt czeste (moga wystepowac maksymalnie u 1 osoby na 100)

problemy z piersiami i brodawkami sutkowymi: zapalenie, bol;
powigkszenie piersi u pacjentdw plci meskiej;

zwigkszone ci$nienie krwi;

Swiszczacy oddech;

niedrozno$¢ ucha (zatkane ucho).

Dodatkowe dzialania niepozadane u mlodziezy
Dzialania niepozadane obserwowane u mtodziezy sg podobne do tych, jakie obserwuje si¢ u 0sob
dorostych.

Zglaszanie 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. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Kaftrio
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kaftrio
e Substancjami czynnymi leku sg iwakaftor, tezakaftor i eleksakaftor.

Kaftrio 37,5 mg/25 mg/50 mg tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 37,5 mg iwakaftoru, 25 mg tezakaftoru i 50 mg eleksakaftoru.

Kaftrio 75 mg/50 mg/100 mg tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg iwakaftoru, 50 mg tezakaftoru i 100 mg eleksakaftoru.

e Pozostate sktadniki to:

— Rdzen tabletki: hypromeloza (E464), hypromelozy octanobursztynian, sodu laurylosiarczan
(E487), kroskarmeloza sodowa (E468), celuloza mikrokrystaliczna (E460(i)) i magnezu
stearynian (E470D).

— Otoczka tabletki: hypromeloza (E464), hydroksypropyloceluloza (E463), tytanu dwutlenek
(E171), talk (E553b), zelaza tlenek zotty (E172) i zelaza tlenek czerwony (E172).

Wazne informacje dotyczace niektorych sktadnikow leku Kaftrio znajduja sie na koncu punktu 2.

Jak wyglada lek Kaftrio i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Kaftrio 37,5 mg/25 mg/50 mg sa jasnopomaranczowymi tabletkami w ksztalcie
kapsutek z wytloczonym napisem ,,T50” na jedne;j stronie i gltadka druga strona.

Tabletki powlekane Kaftrio 75 mg/50 mg/100 mg sa pomaranczowymi tabletkami w ksztalcie
kapsutek z wyttoczonym napisem ,,T100” na jednej stronie i gtadka druga strona.

Lek Kaftrio jest dostgpny w opakowaniu zawierajacym 56 tabletek (4 blistry, z ktorych kazdy zawiera
14 tabletek).

Podmiot odpowiedzialny

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

Dublin 2, D02 EK84

Irlandia

Tel.: +353 (0)1 761 7299
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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 (Irlandia Péinocna)

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

Belgié/Belgique/Belgien, Buarapus, Ceska Espaia
republika, Danmark, Deutschland, Eesti, Vertex Pharmaceuticals Spain, S.L.
France, Hrvatska, Ireland, Island, KYmpog, Tel: + 34 91 7892800

Latvija, Lietuva, Luxembourg/Luxemburg,
Magyarorszag, Malta, Nederland, Norge,
Osterreich, Polska, Portugal, Romainia,
Slovenija, Slovenska republika,
Suomi/Finland, Sverige, United Kingdom
(Northern Ireland)

Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited
Tél/Tel/Ten/T1f/Simi/TnA/Puh:

+353(0) 1 761 7299

EXAGoo Italia
Vertex ®oppokentikiy Movorpdcmonn Avavoun Vertex Pharmaceuticals (Italy) S.r.1.
Etapia Tel: +39 0697794000

TnA: +30 (211) 2120535

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.
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