Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ivacaftor Accord, 150 mg, tabletki powlekane
Ivacaftorum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
e  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
e  Jesli u pacjenta wystapia 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 Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Ivacaftor Accord
Jak przyjmowac lek Ivacaftor Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ivacaftor Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Lek Ivacaftor Accord zawiera substancje czynng iwakaftor. Iwakaftor dziala na poziomie
mukowiscydozowego przezblonowego regulatora przewodnictwa (ang. cystic fibrosis
transmembrane conductance regulator, CFTR) — biatka, ktore tworzy kanal na
powierzchni komorki, umozliwiajacy przemieszczanie czastek, takich jak chlorki, do
wnetrza 1 na zewnatrz komorki. U pacjentdw z mukowiscydoza (ang. Cystic Fibrosis,
CF), mutacja genu CFTR (patrz ponizej) powoduje zmnigjszenie przemieszczania
chlorkow. Iwakaftor wptywa na okreslone nieprawidlowe biatka CFTR, zwigkszajac
czgsto$¢ otwierania kanatu, co zwigksza przemieszczanie chlorkéw do wnetrza i na
zewnatrz komorki.

Lek Ivacaftor Accord w postaci tabletek jest wskazany:

e w monoterapii u pacjentow z mukowiscydoza w wieku 6 lat i starszych oraz o masie ciata
25 kg Iub wickszej, z mutacjg R117H genu CFTR lub jedng z nastepujacych mutacji
bramkowania genu CFTR: G551D, G1244F, G1349D, GI178R, G551S, S1251N, SI255P,
S549N lub S549R.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ivacaftor Accord
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ivacaftor Accord

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



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ivacaftor Accord nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty
w przesztosci problemy z watrobg. Moze by¢ konieczna zmiana dawki przez
lekarza.

e U niektorych osob otrzymujacych lek Ivacaftor Accord (sam lub w skojarzeniu
z tezakaftorem i iwakaftorem albo z iwakaftorem, tezakaftorem i eleksakaftorem)
obserwowano zwickszong aktywnos$¢ enzymow watrobowych we krwi. Nalezy
natychmiast poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystapit ktorykolwiek
z podanych objawow, mogacych $wiadczy¢ o zaburzeniach czynno$ci watroby:

e  Dbol lub uczucie dyskomfortu w gornej czgsci brzucha po prawej stronie,
e zazolcenie skory lub bialej czesci oczu,

e utrata apetytu,

e nudnosci lub wymioty,

e ciemne zabarwienie moczu.

e Lekarz bedzie zlecat badania krwi przed rozpoczeciem leczenia oraz w trakcie
leczenia, aby sprawdzi¢, jaki jest stan watroby, szczegolnie w pierwszym roku
leczenia oraz u pacjentow, u ktorych badania krwi wykazaty w przesztosci duza
aktywno$¢ enzymow watrobowych.

e U pacjentow przyjmujacych lek Ivacaftor Accord, gtéwnie w schemacie
leczenia skojarzonego z tezakaftorem i iwakaftorem lub iwakaftorem,
tezakaftorem i eleksakaftorem, zgtaszano depresje (w tym mysli i zachowania
samobojcze), zwykle wystepujaca w ciagu pierwszych trzech miesiecy
leczenia. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
przyjmujacego ten lek wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawoéw: smutek
lub zmiany nastroju, niepokoj, uczucie dyskomfortu emocjonalnego lub mysli
o samookaleczeniu lub samobdjstwie, ktore moga by¢ objawami depres;ji.

e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystepujg lub wystepowaty
w przeszto$ci problemy z nerkami.

e  Jesli u pacjenta wystepuja dwie mutacje klasy I (mutacje, o ktorych wiadomo, ze
nie wytwarzajg biatka CFTR), nie nalezy przyjmowac¢ leku Ivacaftor Accord, gdyz
nie oczekuje si¢, ze u pacjenta wystapi odpowiedz na ten lek.

e  Nie zaleca si¢ stosowania leku Ivacaftor Accord u pacjentéw bedacych biorcami
przeszczepu.

e Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli stosuje si¢ antykoncepcj¢ hormonalng - np.
w przypadku kobiet stosujacych pigutke antykoncepcyjna. Moze to oznaczac
wigksze prawdopodobienstwo wystgpienia wysypki podczas przyjmowania leku
Ivacaftor Accord w skojarzeniu z iwakaftorem, tezakaftorem i eleksakaftorem.

e U niektorych dzieci i mtodziezy przyjmujacych lek Ivacaftor Accord (sam lub
w skojarzeniu z tezakaftorem i iwakaftorem albo z iwakaftorem, tezakaftorem
1 eleksakaftorem) obserwowano przypadki nieprawidtowosci dotyczacych soczewki
oka (za¢ma) bez wplywu na widzenie. Lekarz moze wykona¢ badania oczu przed
rozpoczgciem 1 w trakcie leczenia.
e  Lek Ivacaftor Accord nalezy stosowaé wylacznie u pacjentow, u ktorych



stwierdzono jedng z mutacji genu CFTR wymienionych w punkcie 1
(Co to jest lek Ivacaftor Accord i w jakim celu si¢ go stosuje).

Dzieci i mlodziez

Nie podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 1 miesigca, poniewaz nie wiadomo,
czy iwakaftor jest bezpieczny i skuteczny u tych dzieci.

Nie podawac tego leku w skojarzeniu z tezakaftorem i iwakaftorem dzieciom w wieku
ponizej 6 lat ani w skojarzeniu z iwakaftorem, tezakaftorem i eleksakaftorem dzieciom

w wieku ponizej 2 lat, poniewaz nie wiadomo, czy leki te sg bezpieczne i skuteczne u takich
pacjentow.

Lek Ivacaftor Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Niektore leki
moga wptywac na dziatanie leku Ivacaftor Accord lub zwigksza¢ prawdopodobienstwo
wystgpienia dziatan niepozadanych.

W szczegodlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek

z wymienionych ponizej lekéw. Lekarz moze zdecydowaé o zmianie dawki lub

o przeprowadzeniu dodatkowych badan kontrolnych.

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

o antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych). Nalezg do nich:
klarytromycyna, erytromycyna, ryfabutyna, ryfampicyna i telitromycyna.

e leki przeciwpadaczkowe (stosowane w leczeniu napadéw padaczkowych). Naleza
do nich: karbamazepina, fenobarbital i fenytoina.

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

¢ leki immunosupresyjne (stosowane po przeszczepieniu narzadu). Naleza do nich:
cyklosporyna, ewerolimus, syrolimus i takrolimus.

o glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu niektorych chordb serca). Nalezy do
nich: digoksyna.

e leki przeciwzakrzepowe (stosowane w zapobieganiu tworzenia si¢ zakrzepow
krwi). Nalezy do nich: warfaryna.

e lekina cukrzyce. Naleza do nich: glimepiryd i glipizyd.

¢ leki obnizajace ci$nienie krwi. Nalezy do nich: werapamil.

Ivacaftor Accord z jedzeniem i piciem

Nalezy unika¢ pokarmow lub napojow zawierajacych grejpfruty w trakcie leczenia,
poniewaz moga one zwigksza¢ dziatania niepozadane leku Ivacaftor Accord przez
zwigkszenie ilo$ci iwakaftoru w organizmie.

Ciaza i karmienie piersia

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

Iwakaftor przenika do mleka ludzkiego. Jezeli pacjentka planuje karmic piersia, przed
zazyciem leku Ivacaftor Accord powinna poradzic 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 pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Ivacaftor Accord moze spowodowaé wystapienie zawrotow gltowy. Jesli pacjent ma
zawroty glowy, nie powinien prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ na rowerze ani obstugiwac
maszyn.

Lek Ivacaftor Accord zawiera laktoze i sod

Jezeli stwierdzono wczedniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

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

Lekarz okresli, ktory lek i jaka dawka sa dla pacjenta odpowiednie.
W Tabeli 1 przedstawiono zalecenia dotyczace dawkowania leku Ivacaftor Accord.

Tabela 1. Zalecania dotyczgce dawkowania

Wiek, masa ciala Dawka poranna Dawka wieczorna

Lek Ivacaftor Accord w monoterapii

6 lat i powyzej, > 25 kg Jedna tabletka leku Jedna tabletka leku
Ivacaftor Accord 150 mg Ivacaftor Accord 150 mg

Nalezy przyjmowac¢ dawke poranng i wieczorng w odstepie okoto 12 godzin, z positkiem
zawierajacym ttuszcze.

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

Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby (umiarkowane lub cigzkie), lekarz
moze zmniejszy¢ dawke tabletek, poniewaz watroba takiego pacjenta nie usuwa leku tak
szybko jak u 0séb z prawidlowa czynno$cig watroby.

Ten lek przeznaczony jest do podawania doustnego.

Tabletke nalezy potkna¢ zgodnie z zaleceniem lekarza. Nie nalezy zu¢ ani nie rozpuszczac
tabletek.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Tabletki Ivacaftor Accord nalezy przyjmowac z positkiem zawierajagcym tluszcze.

Positki lub przekaski zawierajace thuszcze to migedzy innymi te, ktore sa przygotowane na
masle lub oleju, lub zawierajace jajka. Inne pokarmy zawierajace ttuszcze:
e ser, pelne mleko, produkty z pelnego mleka, jogurt, czekolada;



®  migsa, thuste ryby;
o awokado, hummus, produkty na bazie soi (tofu);
e  orzechy, batony odzywcze lub napoje zawierajace thuszcze.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ivacaftor Accord

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

Pominiecie przyjecia leku Ivacaftor Accord

Nalezy zazy¢ pominigta 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 uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Ivacaftor Accord

Lek Ivacaftor Accord nalezy przyjmowac¢ tak dhugo, jak jest to zalecane przez lekarza.
Nie nalezy przerywac przyjmowania bez zalecenia lekarza.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Ciezkie dzialania niepozadane
Bl Zzotadka (brzucha) oraz zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi.
Mozliwe objawy zaburzen czynno$ci watroby

U pacjentéw z mukowiscydozg czesto wystepuje zwigkszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych we krwi. Zglaszano ja rowniez u pacjentéw przyjmujacych lek Ivacaftor
Accord sam lub w schemacie leczenia skojarzonego z tezakaftorem i iwakaftorem lub
z iwakaftorem, tezakaftorem i eleksakaftorem.

U pacjentéw przyjmujacych lek Ivacaftor Accord w schemacie leczenia skojarzonego

z iwakaftorem, tezakaftorem i eleksakaftorem zglaszano uszkodzenie watroby

i pogorszenie czynnosci watroby w przypadku osob z cigzka chorobg watroby. Pogorszenie
czynnos$ci watroby moze by¢ cigzkie i wymagac jej przeszczepienia.

Objawami zaburzen czynno$ci watroby moga by¢:
b6l lub dyskomfort w gornej czesci brzucha po prawej stronie

zazobkcenie skory lub biatek oczu

utrata apetytu
nudnosci lub wymioty

ciemne zabarwienie moczu



Depresja
Do objawow nalezg: smutek lub zmiany nastroju, niepokdj, uczucie dyskomfortu
emocjonalnego.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ czeséciej nizu 1 na 10 osdb)
« zakazenie gornych drog oddechowych (przezigbienie), w tym bdl gardta i zatkany

nos;

o bol glowy;

o zawroty glowy;
o biegunka;

o bdl brzucha lub zotadka;

- zmiana rodzaju bakterii obecnych w §luzie u pacjenta;

« zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (objaw obcigzenia watroby);
e Wwysypka.

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 0sob)
» Kkatar;
o bdl ucha, uczucie dyskomfortu w uchu;
o dzwonienie w uszach;
e zaczerwienienie wewnatrz ucha;
« zaburzenia ucha wewnetrznego (zawroty glowy lub uczucie wirowania);
o problemy z zatokami (niedroznos¢ zatok);
e zaczerwienienie gardla;
e guzy w piersiach;
o nudnosci;
*  8Iypa;
« male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia);
o zaburzenia oddychania (dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu);
o wiatry (wzdgcia);
o wypryski (tradzik);
o swedzenie skory;
o zwigkszona aktywnos¢ fosfokinazy kreatynowej (objaw rozpadu migsni)
obserwowana w badaniach krwi.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 100 osob)
o niedroznos¢ przewodu stuchowego;
o zapalenie piersi;
» powigkszenie piersi u m¢zczyzn;
« zmiany lub bol w obrebie brodawki sutkowej;
o Swiszczacy oddech;
o podwyzszone ciSnienie krwi.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych)
e uszkodzenie watroby;
e zwigkszone stgzenie bilirubiny (badanie krwi w celu oceny czynnos$ci watroby).

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci i mtodziezy sa podobne do tych, jakie

obserwuje si¢ u 0sob dorostych. U matych dzieci czgsciej jednak obserwuje si¢ zwigkszong
aktywnos$¢ enzymow watrobowych we krwi.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezpos$rednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Ivacaftor Accord

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze

po: ,,Termin waznos$ci (EXP)”/”EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze

chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ivacaftor Accord

Substancja czynng leku jest iwakaftor.

Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg iwakaftoru.

Pozostate sktadniki to:

. Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, hypromelozy
octanobursztynian, kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, krzemionka
koloidalna bezwodna i magnezu stearynian.

o Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, laktoza jednowodna, makrogol 4000, talk.

Patrz koniec punktu 2 — Lek Ivacaftor Accord zawiera laktozg 1 sod.

Jak wyglada lek Ivacaftor Accord i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Ivacaftor Accord 150 mg sg biate lub prawie biale, owalne,

obustronnie wypukte, ze Scigtymi krawedziami, z wyttoczonymi literami ,,N” 1 ,,U” po obu

stronach linii podziatu z jednej strony i gladkie z drugiej strony. Wymiary tabletki wynosza

okoto 16,7 mm x 8,2 mm.

Lek Ivacaftor Accord jest dostepny w postaci tabletek powlekanych 150 mg w blistrach


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

z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium oraz perforowanych jednodawkowych blistrach z folii
PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Dostepne sg nastepujace wielkosci opakowan:

* Blister zawierajacy 28 Iub 56 tabletek powlekanych
* Blister jednodawkowy perforowany zawierajacy 28 x 1 lub 56 x 1 tabletka powlekana

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytworca/ Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV, Utrecht
Holandia

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
Barcelona, 08040

Hiszpania

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens

Lamia, Schimatari, 32009

Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Panstwo czlonkowskie Nazwa leku

Austria Ivacaftor Accord 150 mg Filmtabletten

Belgia Ivacaf‘For Accorq 150 mg filmomhulde tabletten /
comprimés pelliculés / Filmtabletten

Chorwacja Ivakaftor Accord 150 mg filmom obloZene tablete

Czechy Ivacaftor Accord

Dania Ivacaftor Accord

Finlandia Ivacaftor Accord 150 mg kalvopééllysteiset tabletit




Francja

IVACAFTOR ACCORD 150 mg, comprimé
pelliculé sécable

Hiszpania Ivacaftor Accord 150 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Niemcy Ivacaftor Accord 150 mg Filmtabletten

Norwegia Ivacaftor Accord

Polska Ivacaftor Accord

Portugalia Ivacaftor Accord

Stowenia Ivakaftor Accord 150 mg filmsko obloZene tablete
Szwecja Ivacaftor Accord

Witochy Ivacaftor Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2026




