Indleegsseddel: Information til patienten

Kalydeco 150 mg filmovertrukne tabletter
Ivacaftor

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- La&gen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Kalydeco
Sadan skal du tage Kalydeco

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SuhkrwdE

1. Virkning og anvendelse

Kalydeco indeholder det aktive indholdsstof ivacaftor. Ivacaftor virker pa niveauet for cystisk fibrose
transmembran konduktansregulatoren (CFTR), et protein, der danner en kanal ved celleoverfladen, sa
partikler som chlorid kan fares ind og ud af cellen. P& grund af mutationer i CFTR-genet (se nedenfor)
er chloridoverfarslen nedsat hos personer med cystisk fibrose (CF). Ivacaftor hjalper visse unormale
CFTR-proteiner med at abne kanalerne hyppigere, sa chlorid nemmere kan fares ind og ud af cellen.

Kalydeco-tabletter anvendes til behandling af patienter med cystisk fibrose (CF) i alderen 6 ar og
derover, der vejer 25 kg eller mere, og som har en af de falgende gating-mutationer i CFTR-genet:
G551D, G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N eller S549R.

Kalydeco er ogsa indiceret til behandling af patienter med cystisk fibrose (CF) i alderen 18 ar og
derover, som har en R117H-mutation i CFTR-genet.

Kalydeco gives altid i kombination med de leegemidler, du normalt bruger. Du skal blive ved med at
bruge alle dine legemidler, medmindre leegen forteller dig, at du skal holde op med at bruge nogle af
dem.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Kalydeco
Tag ikke Kalydeco:

- hvis du er allergisk over for ivacaftor eller et af de gvrige indholdsstoffer i Kalydeco (angivet i
punkt 6).



Advarsler og forsigtighedsregler

e Ivacaftor ma kun anvendes til patienter, som har mindst en af mutationerne i CFTR-genet angivet
i punkt 1 (Virkning og anvendelse). Forhgjede niveauer af leverenzymer i blodet er blevet
observeret hos nogle personer, der fik ivacaftor. Fortael det straks til laegen, hvis du har nogle af
disse symptomer, da de kan vaere tegn pa leverproblemer:

o  Smerter eller ubehag i den gvre hgjre del af maven

Gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene

Appetitlgshed

Kvalme eller opkastning

Mark urin

o O O O

Din leege vil tage nogle blodprever for at kontrollere din lever, far og mens du tager ivacaftor,
iseer i lgbet af det farste ar, og iser hvis du tidligere har haft hgje leverenzymer.

e  Kontakt lzegen, hvis du har faet at vide, at du har en lever- eller nyresygdom. Lagen kan finde det
ngdvendigt at justere din dosis af Kalydeco, hvis du har moderate eller sveere problemer med
leverfunktionen (se punkt 3 Sadan skal du tage Kalydeco).

o  Kalydeco bar ikke anvendes til patienter, som har gennemgaet en organtransplantation.

e Enunormal linse i gjet (gra ster), der ikke pavirker synet, er blevet bemaerket hos nogle barn, der
fik ivacaftor.

Din lzege kan udfgre nogle gjenundersggelser for og under behandlingen med ivacaftor.

Barn

Lad veere med at give dette leegemiddel til bern under 2 ar med gating-mutationer, da det er ukendt,
om ivacaftor er sikkert og effektivt til disse barn, eller til personer under 18 ar med en
R117H-mutation, da det kan veere, at ivacaftor ikke virker hos dem.

Kalydeco-tabletter er ikke egnet til bagrn under 6 ar.

Der er blevet observeret forhgjede niveauer af leverenzymer i blodet hos nogle personer i behandling
med ivacaftor. Forteel det straks til din barns leege, hvis dit barn far et eller flere af disse symptomer,
der kan vare et tegn pa leverproblemer.

Der er blevet observeret en unormal linse i gjet (gra ster) hos nogle bgrn i behandling med ivacaftor
(se venligst Advarsler og forsigtighedsregler).

Brug af anden medicin sammen med Kalydeco
Fortel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Nogle leegemidler kan pavirke den made, Kalydeco virker pa, eller gare det mere sandsynligt at du vil
fa bivirkninger. Kalydeco kan ogsa pavirke den made, nogle andre legemidler virker pa.

Fortael det til leegen, hvis du tager nogle af de fglgende former for medicin:

. Ketoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol, fluconazol, antimykotika, der anvendes til
behandling af svampeinfektioner.

. Telithromycin, clarithromycin, erythromycin, rifampicin, rifabutin, antibiotika, der anvendes til
behandling af bakterieinfektioner.

o Phenobarbital, carbamazepin, phenytoin, antikonvulsiva, der anvendes til behandling af
epileptiske krampeanfald.

o Naturleegemidler, dvs. prikbladet perikon (Hypericum perforatum)

o Midazolam, alprazolam, diazepam, triazolam, benzodiazepiner, der anvendes til behandling af
angst, sgvnlgshed, ophidselse osv.



o Ciclosporin, tacrolimus, immunosupprimerende midler, der anvendes efter en
organtransplantation.

o Digoxin, hjerteglycosider, der anvendes til behandling af let til moderat kronisk hjertesvigt og
en unormal hjerterytme, der kaldes atrieflimren.

o Warfarin, antikoagulantia, der anvendes til at forhindre, at der dannes blodpropper, eller at de
vokser sig starre i blod og blodarer.

Fortael det til lzegen, hvis du tager nogle af disse lsegemidler. Din leege kan beslutte sig for at justere
din dosis eller at du har behov for ekstra kontroller.

Brug af Kalydeco sammen med mad og drikke
Undga mad, der indeholder grapefrugt eller Sevilla-appelsiner i lgbet af behandlingen med Kalydeco,
da det kan forgge mangden af ivacaftor i din krop.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lzge til rads, for du tager dette legemiddel. Det kan veere bedst at undga at anvende
Kalydeco under graviditeten, hvis det er muligt, og din laege vil hjelpe dig med at beslutte, hvad der er
det bedste for dig og dit barn.

Det er ukendt, om ivacaftor udskilles i human malk. Hvis du planlaegger at amme, skal du spgrge din
lege til rads, far du tager Kalydeco. Din lage vil beslutte, om det er bedst, at du stopper amningen
eller behandlingen med ivacaftor. Din laege vil tage hgjde for fordelene ved amning for barnet i
forhold til de terapeutiske fordele for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kalydeco kan gare dig svimmel. Far ikke motorkaretgj eller betjen maskiner, medmindre du er sikker
pa, at du ikke er pavirket.

Kalydeco indeholder lactose
Kontakt lzegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Kalydeco
Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen.

Den anbefalede dosis er en 150 mg tablet hver 12. time (i alt 2 tabletter: 300 mg pr. dag) sammen med
fedtholdig mad.

Hvis du har moderate til sveere problemer med leverfunktionen, kan det veere ngdvendigt, at din leege
reducerer dosis af Kalydeco, da din lever ikke udskiller ivacaftor lige sa hurtigt, som hos personer med
normal leverfunktion.

e  Moderate leverproblemer: dosis kan reduceres til en 150 mg tablet en gang dagligt.

e  Sveare leverproblemer: dosis kan reduceres til en 150 mg tablet hver anden dag.

Kalydeco er til oral anvendelse.
Slug tabletten hel. Tabletterne ma ikke knaekkes, tygges eller oplases.

Eksempler pa maltider eller snacks, der indeholder fedt, er maltider og snacks fremstillet med smar
eller olie, eller som indeholder &g. Andre fedtholdige madvarer er:

o Ost, sgdmelk, sedmelksprodukter, yoghurt, chokolade

e Kugd, fed fisk

e Avocadoer, hummus, sojabaserede produkter (tofu)

e Ngdder, fedtholdige energibarer eller -drikke
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Hvis du har taget for meget Kalydeco

Du kan opleve bivirkninger, herunder bivirkninger, som navnes i pkt. 4 nedenfor. Hvis du ger det,
skal du sparge leegen eller apoteket til rads. Hvis det er muligt, skal du medbringe din medicin og
denne indlaegsseddel.

Hvis du har glemt at tage Kalydeco

Tag den glemte dosis, hvis der er gaet under 6 timer fra du skulle have taget en dosis. Ellers skal du
vente indtil den naeste planlagte dosis, som du normalt ville ggre. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Kalydeco
Tag Kalydeco sa lenge, som leegen anbefaler det. Du ma ikke stoppe, medmindre leegen rader dig til
det. Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger omfatter mavesmerter og forhgjede niveauer af leverenzymer i blodet. Kontakt
straks leegen, hvis du far en eller flere af disse.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- Infektion i de gvre luftveje (forkelelse), herunder ondt i halsen og tilstoppet naese
- Hovedpine

- Svimmelhed

- Diarré

- Udsleet

- /Endrede bakterietyper i dit slim

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- Tilstoppede bihuler

- Neeseflad

- @resmerter, greproblemer

- Ringen for grerne

- Radmen i grerne

- Knude i brystet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- Tilstoppede arer

- Brystbeteendelse

- Forstarrede bryster

- /Endring af brystvorter eller smerter

Yderligere bivirkninger hos bgrn
Bivirkninger, der observeres hos bgrn, svarer til dem, der observeres hos voksne og unge. Forhgjede
niveauer af leverenzymer i blodet observeres dog hyppigere hos sma barn.

Indberetning af bivirkninger

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa
sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar dette lzegemiddel utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Kalydeco indeholder:
- Aktivt stof: Ivacaftor. Hver filmovertrukket tablet indeholder 150 mg ivacaftor.

- @vrige indholdsstoffer:

o Tabletkerne: Cellulose, mikrokrystallinsk, lactosemonchydrat (se punkt 2 — Kalydeco
indeholder lactose), hypromelloseacetatsuccinat, croscarmellosenatrium, natriumlaurilsulfat,
silica, kolloid og magnesiumsterat.

o Filmovertreek: Polyvinylalkohol, titandioxid, macrogol (PEG3350), talcum, indigocarmin
aluminium lake og carnaubavoks.

o Preegeblaek: Shellac, jernoxid, sort, propylenglycol og ammoniumhydroxid.

Udseende og pakningsstarrelser
Kalydeco 150 mg filmovertrukne tabletter er lysebla, kapselformede, 16,5 mm x 8,4 mm og preeget
med “V 150”1 sort blek pé den ene side og glat p4 den anden side.

Kalydeco findes i de fglgende pakningsstarrelser:
- Blisterpakning med 56 filmovertrukne tabletter
- Flaske med 56 filmovertrukne tabletter

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Vertex Pharmaceuticals (Europe) Limited

2 Kingdom Street

London W2 6BD

Storbritannien

TIf.: +44 (0) 1923 437672

Fremstiller:

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Craigavon

County Armagh

BT63 5UA

Storbritannien

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 10/2016



Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.



http://www.ema.europa.eu/

