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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ivacaftor STADA 150 mg filmom obalené tablety
ivakaftor

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovuprecitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ivacaftor STADA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ivacaftor STADA
Ako uzivat’ Ivacaftor STADA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Ivacaftor STADA

Obsah balenia a d’al$ie informacie

QAP

1. Co je Ivacaftor STADA a na &o sa pouZiva

Ivacaftor STADA obsahuje lieCivo ivakaftor. Ivakaftor u¢inkuje na trovni regulatora
transmembranovej vodivosti pre cysticku fibrézu (CFTR), €o je protein, ktory vytvara kanal na
povrchu bunky a umoziuje pohyb ¢astic, ako je napriklad chlorid, dovnutra a von z bunky. V
dosledku mutacii v géne CFTR (pozri nizsie) je u pacientov s cystickou fibrozou (CF) pohyb chloridov
obmedzeny. Ivakaftor poméha urcitym abnormalnym proteinom CFTR otvarat’ sa Castejsie, ¢o
zlepsuje pohyb chloridov dovnutra a von z bunky.

Ivacaftor STADA tablety st uréené:

o ako monoterapia pacientom vo veku 6 rokov a star§im s hmotnost'ou 25 kg alebo viac s
cystickou fibrézou (CF), ktori maju mutdciu R/17H génu CFTR alebo jednu z nasledujtcich
mutacii vratkovania génu CFTR: G551D, G1244E, G1349D, G178R, G5518, S1251N, S1255P,
S549N alebo S549R.

o v kombinécii s tezakaftorom/ivakaftorom pacientom vo veku 6 rokov a starsim s CF, ktori maju
dve mutacie F508del v géne CFTR (homozygotni pre mutaciu F508del), alebo ktori maji
mutaciu F508del a ur¢ité d’alsie druhé mutacie, ktoré maju za nasledok znizené mnozstvo
a/alebo funkciu proteinu CFTR (heterozygotni pre mutaciu £508del s mutaciou s rezidualnou
funkciou (RF)). Pokial’ vam bol predpisany Ivacaftor STADA na podanie s tezakaftorom/
ivakaftorom, precitajte si pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a tezakaftoru/ivakaftoru. Obsahuje
dolezité informécie o tom, ako sa tieto dva lieky maji uzivat.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ivacaftor STADA

Neuzivajte Ivacaftor STADA:

o ak ste alergicky na ivakaftor alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zacnete uzivat’ Ivacaftor STADA, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Obrat’te sa na svojho lekara, ak mate alebo ste mali poruchu funkcie pecene. Vas lekar vam
mozno bude musiet’ upravit’ davku.
o U niektorych pacientov uzivajucich Ivacaftor STADA (samostatne alebo v kombinacii s

tezakaftorom/ivakaftorom alebo ivakaftorom/tezakaftorom/elexakaftorom) sa pozorovali

zvySené hodnoty pecetlovych enzymov v krvi. Okamzite informujte svojho lekdra, ak trpite

ktorymkol'vek z tychto priznakov, ktoré mézu byt prejavom pecenovych problémov:

Bolest alebo tazkosti v pravej hornej oblasti brucha

Zozltnutie koze alebo bielej ¢asti oci

Strata chuti do jedla

Nevolnost alebo vracanie

Tmavy mo¢

o Vas lekar vam urobi krvné testy, aby skontroloval vasu pecen pred a pocas liecby,
predovsetkym pocas prvého roka a zvlast, ak vase krvné testy v minulosti ukazali zvySené
hodnoty pecetiovych enzymov.

o Pocas uzivania tohto lieku, najméi v kombinovanom rezime s tezakaftorom/ivakaftorom alebo
ivakaftorom/tezakaftorom/elexakaftorom, bola u pacientov hldsena depresia (vratane
samovrazednych myslienok a samovrazedného spravania), ktora sa zvycajne vyskytla pocas
prvych troch mesiacov liecby. Ihned’ sa porad’te s lekarom, ak sa u vas (alebo u niekoho, kto
uziva tento liek) vyskytne niektory z nasledujucich priznakov: smutna alebo zmenena nalada,
uzkost’, pocity emocionalnej nepohody alebo myslienky na sebaposkodenie alebo samovrazdu;
moze ist’ o prejavy depresie.

o Obrat’'te sa na svojho lekara, ak trpite alebo ste trpeli poruchou funkcie obliciek.

o Ak mate dve mutacie triedy I (mutécie, o ktorych je zndme, ze nevytvaraji protein CFTR),
Ivacaftor STADA nemate uzivat’, ked’ze sa neocakava, ze vase ochorenie bude na tento liek
reagovat’,

o Ivacaftor STADA sa neodportca, ak ste podstapili transplantaciu organu.

o Obrat’te sa na svojho lekara, ak uzivate hormonalnu antikoncepciu — napriklad Zeny, ktoré

uzivaju antikoncepcné tabletky. Mo6ze to znamenat’, Ze budete mat’ pocas uzivania Ivacaftoru
STADA v kombinécii s ivakaftorom/tezakaftorom/elexakaftorom vyssiu pravdepodobnost’
vzniku vyrazky.

o U niektorych deti a dospievajucich lieCenych Ivacaftorom STADA (samostatne alebo v
kombinacii s tezakaftorom/ivakaftorom alebo ivakaftorom/tezakaftorom/elexakaftorom) boli
zaznamenané abnormality ocnej SoSovky (sivy zakal) bez akéhokol'vek vplyvu na zrak. Vas
lekar moze vykonat’ niektoré o¢né vysetrenia pred liecbou a pocas lieCby.

o Ivacaftor STADA majua uzivat’ len ti pacienti, u ktorych je pritomna asponi jedna z mutécii génu
CFTR, ktoré st uvedené v ¢asti 1 (Co je Ivacaftor STADA a na &o sa pouziva).

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento liek detom vo veku do 6 rokov.
Pre deti vo veku od 1 mesiaca do 5 rokov je dostupny iny liek s obsahom ivakaftoru.

Iné lieky a Ivacaftor STADA

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Niektoré lieky mdzu ovplyvnit’ i¢inok Ivacaftoru
STADA alebo mé6Zzu s va¢Sou pravdepodobnost’ou vyvolat’ vedl'ajsie u€inky. Predovsetkym povedzte
svojmu lekéarovi, ak uzivate niektory z liekov uvedenych nizsie. Vas lekar sa mozno rozhodne, Ze
upravi vasu davku alebo Ze potrebujete d’alsie kontroly.

o Antimykotika (pouzivané na lie¢bu plesniovych infekeii). Patria sem flukonazol, itrakonazol,
ketokonazol, posakonazol a vorikonazol.
o Antibiotika (pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii). Patria sem klaritromycin,

erytromycin, rifabutin, rifampicin a telitromycin.
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o Antiepileptika (pouZzivané na liec¢bu epileptickych zachvatov alebo ki¢ov). Patria sem
karbamazepin, fenobarbital a fenytoin.
o Rastlinné lieky. Patri sem 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

Imunosupresiva (pouzivané po transplantacii organov). Patria sem cyklosporin, everolimus,
sirolimus a takrolimus.

Srdcové glykozidy (pouzivané na lie¢bu niektorych srdcovych ochoreni). Patri sem digoxin.
Antikoagulancia (pouzivané na prevenciu tvorby krvnych zrazenin). Patri sem warfarin.
Lieky na diabetes (cukrovku). Patria sem glimepirid a glipizid.

Lieky na zniZenie krvného tlaku. Patri sem verapamil.

Ivacaftor STADA a jedlo a napoje

Pocas liecby sa vyhybajte jedlam alebo napojom obsahujucim grapefruit, pretoze moézu zvysit
vedlajsie uinky Ivacaftoru STADA zvySenim mnozstva ivakaftoru vo vasom tele.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Je mozné, ze bude lepsie sa pocas tehotenstva
vyhnut uzivaniu Ivacaftoru STADA. Vas lekar vam pomdze pri rozhodovani, ¢o je najlepsie pre vas a
vase diet’a.

Ivakaftor sa vylucuje do 'udského mlieka. Ak planujete dojcit’, pred uzivanim Ivacaftoru STADA sa
porad’te so svojim lekarom. Vas lekar rozhodne, ¢i vam odporuci ukoncit’ dojCenie alebo ukoncit’
lie¢bu ivakaftorom. Vas lekar zohl'adni prinos dojcenia pre vase diet’a a prinos liecby pre vas.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ivacaftor STADA vam moze sposobit’ zavrat. Ak citite zavrat, neved’te vozidla, bicykel ani
neobsluhujte stroje.

Ivacaftor STADA obsahuje sodik

Ivacaftor STADA obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Ivacaftor STADA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara.

Vas lekar urci ktory liek a aka davka je pre vas spravna.
Odporucané davkovanie Ivacaftoru STADA je uvedené v tabul’ke 1.

Tabul’ka 1: Odporiéané divkovanie

Vek/hmotnost’ Ranna davka Vecerna davka

Ivacaftor STADA v monoterapii

6 rokov a starsi, > 25 kg Jedna tableta Ivacaftoru Jedna tableta Ivacaftoru
STADA 150 mg STADA 150 mg

Ivacaftor STADA v kombinacii s tezakaftorom/ivakaftorom

6 rokov az menej ako 12 rokov, | Jedna tableta tezakaftoru Jedna tableta ivacaftoru 75 mg*

<30 kg 50 mg/ivakaftoru 75 mg

6 rokov az menej ako 12 rokov, | Jedna tableta tezakaftoru Jedna tableta Ivacaftoru

>30kg 100 mg/ivakaftoru 150 mg STADA 150 mg
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12 rokov a starsi Jedna tableta tezakaftoru Jedna tableta Ivacaftoru
100 mg/ivakaftoru 150 mg STADA 150 mg

* [vacaftor STADA je dostupny iba ako 150 mg tablety. Nie je teda mozné podat’ Ivacaftor STADA
pediatrickym pacientom, ktory si vyzaduju niz$iu nez Gplna 150 mg dévku. V takychto pripadoch sa
maju pouzit’ iné lieky s obsahom ivakaftoru, ktori poskytuji takito moznost'.

Ranné a vecerné davky uzivajte priblizne po 12-hodinovom odstupe spolu s jedlom, ktoré obsahuje
tuk.

Musite nad’alej uzivat’ vietky lieky, ktoré zvyc€ajne uzivate, pokial’ vas lekar nepovie, aby ste niektory
z nich prestali uzivat’.

Ak mate poruchu pecene, bud’ stredne t'azkl alebo t'azku, vas lekar bude mozno musiet’ znizit' davku
vaSich tabliet, pretoze vaSa pecen nevyluci liek tak rychlo, ako u l'udi, ktori maji normélnu funkciu
pecene.

Tento liek je uréeny na peroralne pouZitie (cez Usta).

Tabletu prehltnite vcelku. Tablety nelamte, nezuvajte, ani nerozpustajte. Tablety Ivacaftor STADA
uzivajte s jedlom, ktoré obsahuje tuk.

Medzi jedla a obCerstvenia ktoré obsahuju tuk, patria aj tie, ktoré st pripravené na masle alebo oleji,
alebo obsahuju vajicka. DalSie potraviny obsahujuce tuk su:

o Syr, plnotu¢né mlieko, plnotuc¢né mlie¢ne vyrobky, jogurt, cokolada

o Maiso, tu¢né ryby

o Avokado, hummus (natierka vyrobena zo sezamu a ciceru), potraviny zo soje (tofu)
o Orechy, vyzivové tyCinky alebo napoje obsahujice tuk

Ak uZijete viac Ivacaftoru STADA, ako mate

Mozu sa u vas objavit’ vedlajsie ucinky vratane tych, ktoré si uvedené nizsie v Casti 4. Ak k tomu
dodjde, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Ak je to mozné, vezmite si so sebou svoj liek a
tato pisomnu informaciu.

Ak zabudnete uZzit’ Ivacaftor STADA

Ak uplynulo menej ako 6 hodin od ¢asu, ked’ ste mali uzit’ vynechanu davku, vynechanu davku uZite.
V opacnom pripade pockajte do d’alSej planovanej davky a uzite ju vo zvyCajnom Case. NeuZivajte
dvojnéasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Ivacaftor STADA

Uzivajte Ivacaftor STADA tak dlho, ako vam odporucil vas lekar. Neprestavajte ho uzivat’, pokial
vam to vas lekar neodporuci. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku,
opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky

Bolest’ zaludka (brucha) a zvy$ené hodnoty pecenovych enzymov v krvi.

Mozné prejavy problémov s pecenou
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U pacientov s CF je Casté zvySenie peCeniovych enzymov v krvi, ktoré bolo hlasené tieZ u pacientov
uzivajucich Ivacaftor STADA samostatne alebo v kombinacii s tezakaftorom/ivakaftorom alebo
ivakaftorom/tezakaftorom/elexakaftorom.

U pacientov so zavaznym ochorenim pecene uZivajucich Ivacaftor STADA v kombinacii s
ivakaftorom/tezakaftorom/elexakaftorom boli hlasené poskodenie pecene a zhorsenie funkcie
pefene. ZhorSenie funkcie peCene mdze byt’ vazne a méze vyzadovat transplantaciu.

Prejavy problémov s pecetiou mozu byt’ tieto:
. Bolest alebo neprijemny pocit v hornej, pravej oblasti brucha (oblasti zaludka)

° Zozltnutie koze alebo oéného bielka
o Strata chuti do jedla

° Nevolnost’ alebo vracanie

o Tmavy mo¢

Depresia

Medzi prejavy patri smutna alebo zmenend nalada, izkost’, pocity emocionalnej nepohody.
Thned’ sa obrat’te na svojho lekara, pokial’ sa u vas vyskytne akykol'vek z tychto priznakov.

VePmi ¢asté vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

Infekcia hornych dychacich ciest (prechladnutie) vratane bolesti hrdla a upchatého nosa
Bolest hlavy

Zavraty

Hnacka

Bolest’ zaltidka alebo brucha

Zmena typu baktérii v hliene

Zvysené hladiny pecetiovych enzymov (prejav pretazenia pecene)

Vyrazka

asté vedl'ajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
Nadcha
Bolest’ ucha a neprijemny pocit v uchu
Zvonenie v usiach
Scervenenie vmitri ucha
Poruchy vnatorného ucha (pocit zavratu alebo tocenia hlavy)
Problémy s prinosovymi dutinami (upchatie prinosovych dutin)
Scervenenie v hrdle
Hrc¢ka v prsniku
Nevol'nost’ (nauzea)
Chripka
Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)
Nezvyc¢ajné dychanie (dychavi¢nost alebo st'azené dychanie)
Vetry (flatulencia)
Akné
Svrbenie koze
Zvysend hladina kreatinfosfokinazy (prejav rozpadu svalov) viditelné v krvnych testoch

e 6 o6 o o o o o o o o o o o o .o(

Menej ¢asté vedl'ajsie ucinky (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
Upchatie ucha

Zapal prsnika

ZvéacSenie prsnika u chlapcov a muzov

Zmeny alebo bolest’ bradavky

Piskot pri dychani

Zvyseny tlak krvi
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Nezname (frekvenciu nemozno z dostupnych tdajov odhadnut)

. Poskodenie pecene (poranenie pecene)

o Zvysené hodnoty bilirubinu (pecenové testy)

DalSie vedPajsie G¢inky u deti a dospievajiicich

Vedl'ajsie u€inky u deti a dospievajucich st podobné ako tie, ktoré sa pozorovali u dospelych. AvSak
zvySené hodnoty pecetlovych enzymov v krvi sa CastejSie pozorovali u malych deti.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ivacaftor STADA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli, blistri alebo Stitku flase po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ivacaftor STADA obsahuje
Liecivo je ivakaftor. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 150 mg ivakaftoru.

Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalické celuldza, acetat-sukcinat hypromel6zy, sodné sol’ kroskarmelézy,
laurylsiran sodny (E487), koloidny, bezvody oxid kremicity, manitol (E421), a stearat horecnaty.

Filmovy obal: polyvinylalkohol, uhli¢itan vapenaty (E170), makrogol 3350 (E1521), mastenec
(E553b), hlinikovy lak indigokarminu (E132), prasok karnaubského vosku.

Na konci €asti 2 pozri — Ivacaftor STADA obsahuje sodik.
Ako vyzera Ivacaftor STADA a obsah balenia

Ivacaftor STADA 150 mg filmom obalené tablety su bledomodré filmom obalené tablety
kapsulovitého tvaru s vyrazenym ,,150“ na jednej strane a bez potlace na druhej strane s rozmermi
16,5 mm x 8,4 mm.

Dostupné st nasledovné velkosti balenia:

. Blistrové balenia obsahujuce 7, 14, 28, 56 & 98 filmom obalenych tabliet (tabliet).

. Blistre s jednotlivymi davkami obsahujtce 14 x1, 28 x1, 56 x1 & 98 x1 filmom obalent
tabletu.

o FTase obsahujuce 56 & 60 filmom obalenych tabliet (tabliet).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca:
Elpen Pharmaceutical Co. Inc, 95 Marathonos Ave., Pikermi, Attiki, 19009, Grécko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Vieden, Rakusko

Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31 E, 4814NE Breda, Holandsko

Stada M&D S.R.L., Strada Trascaului Nr 10, 401135 Turda, Cluj County, Rumunsko

Laboratori Fundacié Dau C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, 08040 Barcelona, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Belgicko Ivacaftor EG 150 mg filmomhulde tabletten
Dansko Ivacaftor STADA STADA Arzneimittel AG
Estonsko Ivacaftor STADA STADA Arzneimittel AG
Finsko Ivacaftor STADA 150 mg kalvopaillysteiset tabletit
Francuzsko Ivacaftor EG 150 mg comprimé pelliculé
Holandsko Ivacaftor STADA 150 mg, filmomhulde tabletten
Island Ivacaftor STADA 150 mg filmuhuoud tafla

Litva Ivacaftor STADA 150 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko Ivacaftor STADA 150 mg apvalkotas tabletes
Luxembursko Ivacaftor EG 150 mg comprimé pelliculé
Mad’arsko Ivacaftor STADA 150 mg filmtabletta

Norsko Ivacaftor STADA

Pol'sko Ivacaftor STADA

Portugalsko  Ivacaftor STADA

Rakusko Ivacaftor STADA 150 mg Filmtabletten
Rumunsko Ivacaftor STADA 150 mg comprimate filmate
Slovensko Ivacaftor STADA 150 mg filmom obalené tablety
Slovinsko Ivakaftor STADA 150 mg filmsko oblozene tablete
Spanielsko Ivacaftor STADA 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svédsko Ivacaftor STADA 150 mg filmdragerade tabletter
Taliansko Ivacaftor EG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2026.



