Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ivacaftor Ranbaxy, 150 mg, tabletki powlekane

Ivacaftorum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lekten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ivacaftor Ranbaxy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ivacaftor Ranbaxy
Jak stosowac¢ lek Ivacaftor Ranbaxy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ivacaftor Ranbaxy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek lvacaftor Ranbaxy i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ivacaftor Ranbaxy zawiera substancje czynng iwakaftor. lwakaftor dziata na poziomie btonowego
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 mukowiscydozg (ang. Cystic Fibrosis,
CF), mutacja genu CFTR (patrz ponizej) powoduje zmniejszenie przemieszczania chlorkéw. lwakaftor
wplywa na okreslone nieprawidtowe biatka CFTR zwickszajac czesto$é otwierania kanatu, co
zwieksza przemieszczanie chlorkow do wnetrza i na zewnatrz komorki.

Lek Ivacaftor Ranbaxy w postaci tabletek jest wskazany w:

e monoterapii U pacjentdéw z mukowiscydozg w wieku 6 lat i starszych oraz o masie ciata 25 kg
lub wiekszej, z mutacjg R117H genu CFTR lub jedng z nastepujgcych mutacji bramkowania genu
CFTR: G551D, G1244E, G1349D, G178R, G5518S, S1251N, S1255P, S549N lub S549R.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ivacaftor Ranbaxy
Kiedy nie stosowac¢ leku Ivacaftor Ranbaxy:

e  jesli pacjent ma uczulenie na iwakaftor lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ivacaftor Ranbaxy nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty w przesztosci problemy
dotyczace watroby. Moze by¢ konieczna zmiana dawki przez lekarza.

e U niektorych osob otrzymujacych lek Ivacaftor Ranbaxy obserwowano zwiekszong aktywnos¢
enzymow watrobowych we krwi. Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jezeli u pacjenta
wystapit ktorykolwiek z podanych objawéw, mogacych $wiadczy¢ 0 zaburzeniach czynnosci



watroby:
e Bl lub uczucie dyskomfortu w gérnej czesci brzucha po prawej stronie,
Zazobkcenie skory lub biatej czgséci oczu,
Utrata apetytu,
Nudnosci lub wymioty,
Ciemne zabarwienie moczu.

e Lekarz bedzie zlecat badania krwi przed rozpoczeciem leczenia oraz w trakcie leczenia, aby
sprawdzi¢, jaki jest stan watroby, szczegdlnie w pierwszym roku leczenia oraz u pacjentow, U
ktorych badania krwi wykazaty w przesztosci duzg aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych.

e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli U pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci
problemy dotyczace nerek.

¢ Nie zaleca si¢ stosowania leku lvacaftor Ranbaxy u pacjentéw bedacych biorcami
przeszczepu.

e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli stosuje si¢ antykoncepcje hormonalng — na przyktad w
przypadku kobiet przyjmujacych tabletki antykoncepcyjne. Moze to oznaczaé wigksze
prawdopodobienstwo wystapienia wysypki podczas stosowania leku Ivacaftor Ranbaxy.

e U niektorych dzieci i mtodziezy przyjmujacych lek Ivacaftor Ranbaxy obserwowano
przypadki nieprawidtowosci dotyczacych soczewki oka (za¢ma) bez wptywu na
widzenie. Lekarz moze wykonac badania oczu przed rozpoczgciem i w trakcie
leczenia.

e Lek Ivacaftor Ranbaxy nalezy stosowa¢ wytacznie U pacjentow, U ktérych stwierdzono jedng z

mutacji genu CTFR wymienionych w punkcie 1 (Co to jest lek Ivacaftor Ranbaxy i w jakim celu sie

go stosuje).
Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowa¢ tego leku u dzieci w wieku ponizej 1 miesigca zycia, poniewaz nie sg znane
bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Ivacaftor Ranbaxy a inne leki

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

obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Niektore leki moga wptywac na

dziatanie leku Ivacaftor Ranbaxy lub zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia dziatan
niepozadanych.

W szczegodlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych
ponizej lekow. Lekarz moze zdecydowac¢ 0 zmianie dawki lub o przeprowadzeniu dodatkowych badan

kontrolnych.

o  Leki przeciwgrzybicze (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych). Naleza do nich:
flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, pozakonazol i worykonazol.

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

o  Leki przeciwdrgawkowe (stosowane w leczeniu napadéow padaczkowych). Naleza do nich:
karbamazepina, fenobarbital i fenytoina.

e  Lekiroslinne. Nalezy do nich: ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

e Leki immunosupresyjne (stosowane po przeszczepieniu narzadu). Naleza do nich: cyklosporyna,

ewerolimus, syrolimus i takrolimus.

e  Glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu niektorych zaburzen rytmu serca). Nalezy do
nich: digoksyna.

o  Leki przeciwzakrzepowe (stosowane w zapobieganiu tworzenia si¢ zakrzepow we



krwi). Nalezy do nich: warfaryna.
e Leki na cukrzyce. Naleza do nich: glimepiryd lub glipizyd.
e Leki zmniejszajace cisnienie Krwi. Nalezy do nich: werapamil.

Stosowanie leku Ivacaftor Ranbaxy z jedzeniem i piciem

Nalezy unika¢ pokarméw lub napojéw zawierajacych grejpfruty w trakcie leczenia, poniewaz moga
one zwigksza¢ dziatania niepozadane leku Ivacaftor Ranbaxy przez zwigkszenie ilosci iwakaftoru w
organizmie.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Jezeli jest to mozliwe, lepiej
unika¢ stosowania leku lvacaftor Ranbaxy w okresie cigzy, a lekarz pomoze zdecydowacé, co jest
najlepsze dla pacjentki i jej dziecka.

Iwakaftor przenika do mleka kobiecego. Jezeli pacjentka planuje karmic¢ piersig, przed zazyciem
leku Ivacaftor Ranbaxy powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Lekarz zdecyduje, czy zaleci¢ przerwanie
karmienia piersia, czy przerwanie leczenia iwakaftorem. Lekarz rozwazy korzysci z karmienia
piersig dla dziecka oraz korzysci z leczenia dla pacjentki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ivacaftor Ranbaxy moze spowodowaé wystapienie zawrotow gtowy. Jesli pacjent ma zawroty
glowy, nie powinien prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ na rowerze ani obstugiwaé maszyn.

Lek Ivacaftor Ranbaxy zawiera laktoze i sod

Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sig¢ do lekarza.

Lekarz zdecyduje, ktory lek i jaka dawka sa dla pacjenta odpowiednie.

Zalecana dawka to 150 mg co 12 godzin (w sumie 300 mg na dobe) przyjmowane doustnie z
positkiem zawierajacym thuszcze.

Nalezy kontynuowac¢ stosowanie wszystkich lekow, ktore pacjent przyjmuje, chyba ze lekarz
zadecyduje o zaprzestaniu stosowania ktoregokolwiek z nich.

Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby (umiarkowane lub cig¢zkie), lekarz moze
zmniejszy¢ dawke tabletek, poniewaz watroba takiego pacjenta nie usuwa leku tak szybko jak u
0s6b z prawidlowg czynnoscig watroby.

Ten lek przeznaczony jest do podawania doustnego.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci. Nie rozkruszac¢, nie zu¢ ani nie rozpuszcza¢ tabletek. Tabletki
leku Ivacaftor Ranbaxy nalezy przyjmowaé z positkiem zawierajgcym thuszcze.



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

o ser, petne mleko, produkty z petnego mleka, jogurt, czekolada;

o migsa, tluste ryby;

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

o orzechy, batony odzywcze lub napoje zawierajace thuszcze.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ivacaftor Ranbaxy

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

Pominigcie zastosowania leku Ivacaftor Ranbaxy

Nalezy zazy¢ pominigtg dawke, jezeli od czasu jej pominigcia uptyneto mniej niz 6 godzin.

W przeciwnym razie nalezy poczeka¢ do czasu przyjecia kolejnej dawki, zgodnie z planem.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku lvacaftor Ranbaxy

Lek Ivacaftor Ranbaxy nalezy stosowa¢ tak dtugo, jak jest to zalecane przez lekarza. Nie nalezy
przerywac stosowania bez zalecenia lekarza. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast zwréci¢
sie do lekarza.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapic czesciej niz u 1 0osoby na 10)
o Zakazenie gornych drog oddechowych (przezigbienie), w tym bol gardta i zatkany nos

o Bol glowy
o Zawroty glowy
. Biegunka

o BOl zotadka Iub brzucha
« Zmiana rodzaju bakterii obecnych w §luzie u pacjenta
« Wysypka

Czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 0soby na 10)
o Katar

« Bl ucha, uczucie dyskomfortu w uchu

« Dzwonienie w uszach

« Zaczerwienienie wewnatrz ucha

« Zaburzenia ucha wewnetrznego (zawroty glowy lub uczucie wirowania)
« Problemy z zatokami (niedrozno$¢ zatok)

o Zaczerwienienie gardta

« Guzy w piersiach

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic hie czesciej niz u 1 osoby na 100)
« Niedrozno$¢ przewodu stuchowego

« Zapalenie piersi

« Powigkszenie piersi u me¢zczyzn

« Zmiany lub bol w obrgbie brodawki sutkowej



Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci i mtodziezy sa podobne do tych, jakie obserwuje si¢ u
osob dorostych. U matych dzieci czgsciej jednak obserwuje si¢ zwigkszong aktywno$¢ enzymow
watrobowych we Krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Ivacaftor Ranbaxy

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,,EXP”. Termin wazno$ci 0znhacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek lvacaftor Ranbaxy

Substancja czynng leku jest iwakaftor.

Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg iwakaftoru.

- Pozostate sktadniki to:

» Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, hypromelozy octano-
bursztynian, kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan (E487), krzemionka koloidalna
bezwodna i magnezu stearynian.

« Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol (PEG 3350), talk,
Indygotyna, lak glinowy (E132).

Patrz koniec punktu 2 — Lek lvacaftor Ranbaxy zawiera laktoze i sod.

Jak wyglada lek lvacaftor Ranbaxy i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku lvacaftor Ranbaxy 150 mg sa jasnoniebieskie, w ksztatcie kapsutki, 0 rozmiarze
16,5 mm x 8,4 mm, z nadrukiem ,,RM67” na jednej stronie i gtadkie na drugiej stronie.

Dostgpne sa nastepujace wielkosci opakowan:



« Blistry w tekturowym pudetku zawierajace 28, 30, 50, 56, 60 i 100 tabletek powlekanych.
« Perforowane blistry jednodawkowe w tekturowym pudetku zawierajace 28 x 11 56 x 1 tabletek
powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i Wytwérca/Importer

Podmiot odpowiedzialny
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. o.
ul. Idzikowskiego 16
00-710 Warszawa

tel. 22 642 07 75

Wytworea/lmporter

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400 640 Cluj Napoca
Rumunia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Holandia: Ivacaftor SUN 150 mg filmomhulde tabletten

Niemcy: lvacaftor BASICS 150 mg Filmtabletten

Francja: IVACAFTOR SUN 150 mg, comprimé pelliculé

Hiszpania: Ivacaftor SUN 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Rumunia: Ivacaftor SUN 150 mg comprimate filmate

Wrtochy: Ivacaftor SUN

Data ostatniej aktualizacji ulotki:






