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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Ivakaftor Teva 150 mg potahované tablety
ivakaftor

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€¢inkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Ivakaftor Teva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ivakaftor Teva uzivat
3. Jak se pripravek Ivakaftor Teva uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Ivakaftor Teva uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ivakaftor Teva a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Ivakaftor Teva obsahuje 1éCivou latku ivakaftor. Ivakaftor ptisobi na trovni
transmembranového regulatoru vodivosti u cystické fibrozy (CFTR), bilkoviny vytvarejici kanal na
povrchu bungk, ktery umoziuje pohyb ¢astic, jako jsou chloridové ionty, do buiiky a z bunky.

U pacientt s cystickou fibrézou (CF) je kviili mutacim v genu CFTR (viz nize) pohyb chloridovych
iontl sniZen. Ivakaftor napomaha castéjSimu otevirani urcitych abnormélnich bilkovin CFTR a tim
zlepSuje pohyb chloridovych iontt do buiiky a z bunky.

Tablety pripravku Ivakaftor Teva jsou urCeny:

*  V monoterapii (samostatn¢) pacientiim s cystickou fibrézou (CF) ve véku od 6 let a s télesnou
hmotnosti 25 kg nebo vétsi, ktefi maji mutaci R717H v genu CFTR nebo jednu z nasledujicich
mutaci ovliviigjicich otevirani kanalu v genu CFTR: G551D, GI1244E, G1349D, G178R, G5518,
S1251N, S1255P, S549N nebo S549R.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ivakaftor Teva uZivat

Neuzivejte pripravek Ivakaftor Teva

»  jestlize jste alergicky(a) na ivakaftor nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Ivakaftor Teva se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

»  Porad'te se se svym lékatfem, pokud mate potize s jatry nebo jste je mel(a) diive. Lékar Vam muze
upravit davku.



* U nékterych osob uzivajicich pfipravek Ivakaftor Teva (samostatné nebo v kombinaci
s tezakaftorem/ivakaftorem nebo s ivakaftorem/tezakaftorem/elexakaftorem) byly pozorovany
zvysené hladiny jaternich enzymi v krvi. Ihned informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate
kterykoli z téchto piiznakl, které mohou byt zndmkou potizi s jatry:
*  Bolest nebo nepiijemné pocity v pravé horni ¢asti bficha
*  ZeZloutnuti kiize nebo bélma oci
e Ztrata chuti k jidlu
*  Pocit na zvraceni nebo zvraceni
e Tmavé zbarveni moci

»  Lékar bude pred zahdjenim 1écby a béhem ni kontrolovat funkci jater pomoci krevnich testt,
predevs§im béhem prvniho roku a obzvlast, pokud u Vas byly v minulosti pomoci krevnich testt
prokazany zvysené hladiny jaternich enzymd.

*  V prubéhu uzivani ptipravku Ivakaftor Teva, pfedev§im v kombinovaném rezimu
s tezakaftorem/ivakaftorem nebo s ivakaftorem/tezakaftorem/elexakaftorem, byly u pacienti
hlaSeny deprese (zahrnujici sebevrazedné myslenky a sebevrazedné chovani), které se obvykle
objevily béhem prvnich tii mésicii 1écby. Okamzité se porad’te s 1ékafem, pokud se u Vas (nebo
u nékoho, kdo tento piipravek uziva) objevi kterykoli z nasledujicich ptiznakli: smutna nebo
zménéna nalada, uzkost, pocity emocni nepohody nebo myslenky na sebeposkozeni nebo
sebevrazdu, které mohou byt znamkami deprese.

*  Pokud mate nebo jste diive mél(a) potize s ledvinami, sdélte to svému lékafi.

*  Pokud se u Vas vyskytuji dvé mutace tfidy I (mutace, u kterych nedochazi k tvorbé bilkoviny
CFTR), nemél(a) byste pripravek Ivakaftor Teva uzivat, protoze se neocekava, Ze budete na tuto
1é¢bu reagovat.

»  Uzivani ptipravku Ivakaftor Teva se nedoporucuje, pokud jste podstoupil(a) transplantaci organu.

»  Porad'te se se svym lékatfem, pokud pouzivate hormonalni antikoncepci — naptiklad zeny uzivajici
antikoncepéni pilulky. Mlze to znamenat, ze se u Vas s vyssi pravdépodobnosti vyskytne vyrazka
pfi uzivani piipravku Ivakaftor Teva v kombinaci s ivakaftorem/tezakaftorem/elexakaftorem.

» U nckterych déti a dospivajicich 1écenych ptipravkem Ivakaftor Teva (samostatné nebo
v kombinaci s tezakaftorem/ivakaftorem nebo s ivakaftorem/tezakaftorem/elexakaftorem) byla
zaznamenana abnormalita ocni ¢ocky (Sedy zakal, katarakta) bez jakéhokoli vlivu na zrak. Pred
zahajenim 1écby a v jejim prib&hu muze 1€kar provadét vysetieni oci.

»  Pripravek Ivakaftor Teva se smi uzivat pouze, pokud mate v genu CFTR alespon jednu z mutaci
uvedenou v bodé 1 (Co je ptipravek Ivakaftor Teva a k Cemu se pouzivd).

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento pripravek détem ve véku do 1 mésice, protoZe neni znamo, zda je pouziti ivakaftoru
u téchto déti bezpecné a Gcinné.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Ivakaftor Teva

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat. Nékteré 1é¢ivé piipravky mohou ovlivnit G¢inky ptipravku
Ivakaftor Teva nebo mohou zvysit pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkl. Pfedev§im



informujte svého 1ékare, pokud uzivate kterykoli z 1€kt uvedenych nize. Lékat miize rozhodnout

o upraveé davky nebo dodate¢nych kontrolach.

* Antimykotika (pouzivana k 1écbé plisiiovych infekci). Mezi né€ patii flukonazol, itrakonazol,
ketokonazol, posakonazol a vorikonazol.

*  Antibiotika (pouZzivana k 1é¢b¢ bakteridlnich infekci). Mezi né patfi klarithromycin,
erythromycin, rifabutin, rifampicin a telithromycin.

»  Léky na epilepsii (pouzivana k 1écbé epileptickych zachvatl, zachvati kieci). Mezi né patii
karbamazepin, fenobarbital a fenytoin.

*  Rostlinné piipravky. Mezi n¢ patii tiezalka teckovana (Hypericum perforatum).

*  Imunosupresiva (pouzivana po transplantaci organti). Mezi n¢ patii cyklosporin, everolimus,
sirolimus a takrolimus.

*  Srdecni glykosidy (pouzivané k 1é¢bé urcitych onemocnéni srdce). Mezi né patii digoxin.

»  Antikoagulancia (pouZzivani k prevenci tvorby krevnich srazenin). Mezi né patii warfarin.

*  LéKky na cukrovku. Mezi n¢ patti glimepirid a glipizid.

* Léky na sniZeni krevniho tlaku. Mezi n¢ patii verapamil.

Pripravek Ivakaftor Teva s jidlem a pitim

Béhem [écby se vyhnéte konzumaci jidel nebo népojti s obsahem grapefruitu, jelikoz mohou zhorsit
nezadouci ucinky piipravku Ivakaftor Teva zvySenim mnozstvi ivakaftoru v téle.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat. Pokud je to mozné, je lepsi ptipravek
Ivakaftor Teva v téhotenstvi neuzivat. Lékar Vam pomutize rozhodnout, jaky postup bude pro Vas

a Vase dité nejlepsi.

Ivakaftor se vylucuje do matefského mléka. Mate-li v planu kojit, porad’te se se svym lékafem diive,
nez zacnete ptipravek Ivakaftor Teva uzivat. Lékat rozhodne, zda Vam doporuci, abyste ukoncila
kojeni nebo abyste ukoncila 1écbu ivakaftorem. Lékat vezme v uvahu prospésnost kojeni pro dité

a prospésnost 1é¢by pro Vas.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Ivakaftor Teva mlize zplsobovat zavrat’. Pokud pocitujete zavrat, nefid’te, nejezdéte na kole
ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Ivakaftor Teva obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Pripravek Ivakaftor Teva obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Ivakaftor Teva uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem.

Lékar rozhodne, jaky piipravek a davka jsou pro Vas vhodné. Doporuceni ohledné davkovani
ptipravku Ivakaftor Teva jsou uvedena v tabulce 1.



Tabulka 1: Doporucené davkovani

Vék / télesna hmotnost | Ranni divka | Veterni davka
Ptipravek Ivakaftor Teva v monoterapii (samostatné)

Od 6 let, télesna hmotnost Jedna tableta obsahujici Jedna tableta obsahujici
25 kg a vyssi 150 mg ivakaftoru 150 mg ivakaftoru

Ranni a vecerni davku uzivejte v ¢asovych intervalech piiblizn€ 12 hodin, s jidlem s obsahem tukd.
Neptestavejte uzivat zadny z 1€kd, které uzivate, pokud Vam k tomu 1ékat neda pokyn.

Pokud mate potize s jatry, a to stiedné tézké nebo tézké, mize Vam lékar davku tablet snizit, protoze
jatra nedokézou 1€k vyloucit tak rychle, jako u lidi s normalni funkci jater.

Tento piipravek je uren k podavani usty.

Tabletu spolknéte veelku. Tablety nelamejte, nekousejte ani nerozpoustejte. Uzivejte tablety piipravku
Ivakaftor Teva s jidlem s obsahem tuku.

Jidla nebo svaciny s obsahem tuku zahrnuji pokrmy pfipravené na masle nebo oleji nebo pokrmy
obsahujici vejce. Dalsi jidla s obsahem tuku jsou:

*  Syr, plnotu¢né mléko, vyrobky z plnotuc¢ného mléka, jogurt, cokolada

*  Maso, tuné ryby

*  Avokado, hummus, vyrobky na bazi s6ji (tofu)

*  Ofechy, vyzivové tyCinky nebo napoje s obsahem tuku
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Ivakaftor Teva, neZ jste mél(a)
Muizete zaznamenat nezadouci U¢inky, vcetné téch, které jsou uvedeny nize v bodé 4. Pokud k tomu
dojde, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem. Pokud je to mozné, vezmeéte s sebou 1ék a tuto
pribalovou informaci.
JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Ivakaftor Teva
Pokud od doby, kdy jste mél(a) vynechanou davku uzit, uplynulo méné nez 6 hodin, uzijte
vynechanou davku. V opacném piipadé pockejte do dalsi obvyklé planované davky. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Ivakaftor Teva

Uzivejte ptipravek Ivakaftor Teva tak dlouho, jak Vam doporuci 1ékat. Bez porady s 1ékafem
s uzivanim nepfestavejte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Bolest bticha a zvySené hladiny jaternich enzymi v krvi.
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Mozné znamKy potizi s jatry

Zvysené hladiny jaternich enzymi v krvi jsou u pacientd s CF Casté. Byly také hlaseny u pacientti
uzivajicich ptipravek Ivakaftor Teva samotny nebo v kombinaci s tezakaftorem/ivakaftorem nebo
s ivakaftorem/tezakaftorem/elexakaftorem.

U pacientii se zavaznym onemocnénim jater uZivajicich pripravek Ivakaftor Teva v kombinaci
s ivakaftorem/tezakaftorem/elexakaftorem bylo hldSeno poskozeni jater a zhorSeni funkce jater.
Zhorseni funkce jater mize byt zdvazné a mize vyzadovat transplantaci.

Toto mohou byt zndmky potizi s jatry:

*  Bolest nebo nepiijemné pocity v pravé horni ¢asti bficha
*  Zezloutnuti kiize nebo bélma oci

*  Ztrata chuti k jidlu

*  Pocit na zvraceni nebo zvraceni

*  Tmavé zbarveni moci

Deprese
Znamky deprese zahrnuji smutnou nebo zménénou naladu, uzkost, pocity emoc¢ni nepohody.

Okamzité informujte svého 1ékai‘e, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z uvedenych ptiznaku.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

» Infekce hornich cest dychacich (bézné nachlazeni), zahrnujici bolest v krku a pfekrveni nosni
sliznice (ucpany nos)

*  Bolest hlavy

o Zavrat
* Prjem

*  Bolest zaludku nebo bficha

*  Zmeny typu bakterii v hlenu

*  ZvySené hladiny jaternich enzymi (znamky jaterni zatéze)
*  Vyrazka

Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

* Ryma

*  Bolest ucha, nepiijemny pocit v uchu

*  Usni Selest

*  Zarudnuti v uchu

*  Porucha vnitiniho ucha (pocit zavraté nebo toceni hlavy)

*  Potize s vedlejsimi nosnimi dutinami (ptekrveni sliznice vedlejSich nosnich dutin, ucpané dutiny)
*  Zarudnuti v krku

. Utvar v prsu

*  Pocit na zvraceni

*  Chiipka

*  Nizka hladina krevniho cukru (hypoglykemie)

*  Abnormalni dychani (dusnost nebo potize s dychanim)

*  Vétry (plynatost)

*  Pupinky (akné)

*  Svédéni kize

*  ZvySena hladina kreatinfosfokinazy v krevnich testech (znamka rozpadu svall)
Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

e Pfekrveni sliznice ucha
*  Zanétprsu



e ZvétSeni prsu u chlapct/muzi

*  Zmény na prsnich bradavkach nebo bolest prsnich bradavek
+  Sipot

*  ZvySeny krevni tlak

Neni znamo (frekvenci z dostupnych dajii nelze urcit)
*  Poskozeni jater
*  ZvySena hladina bilirubinu (jaterni krevni test)

Dalsi nezZadouci uc¢inky u déti a dospivajicich

Nezéadouci uc€inky, které se objevily u déti a dospivajicich, jsou podobné nezadoucim u¢inkiim
pozorovanym u dospélych. U malych déti jsou vSak Castéji pozorovany zvysené hladiny jaternich
enzymil v krvi.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo prostfednictvim webového formulate
https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ivakaftor Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ivakaftor Teva obsahuje

Lécivou latkou ivakaftor.
Jedna potahovana tableta obsahuje 150 mg ivakaftoru.

Dalsimi slozkami jsou:


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

»  Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za 102 (E 460i), monohydrat laktdézy usuSeny rozprasenim,
povidon K 30, poloxamer 188, sodna sul kroskarmeldzy (E 468), natrium-lauryl-sulfat, koloidni
bezvody oxid kiemicity (E 551) a magnesium-stearat.

*  Potahova vrstva tablety: ¢aste¢né hydrolyzovany polyvinylalkohol (E 1203), uhli¢itan vapenaty
(E 170), makrogol (E 1521), mastek (E 533b) a hlinity lak indigokarminu (E 132).

Jak pripravek Ivakaftor Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Ivakaftor Teva 150 mg jsou modré, ovalné potahované tablety o rozmérech 16,7 mm
x 8,5 mm, s vyrazenym ,,TV* na jedné stran¢ a ,,[.15 na druhé strané.

Ptipravek Ivakaftor Teva je k dispozici v blistrech obsahujicich 28 nebo 56 potahovanych tablet
a jednodavkovych perforovanych blistrech obsahujicich 28x1 nebo 56x1 potahovanou tabletu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Némecko

Vyrobce

Actavis International Ltd, 4 Sqaq tal-Gidi off Valletta Road, Luga LQA 6000, Malta
Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., 2600 Dupnitsa, Bulharsko
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:
Belgie:

Cesko:
Dansko:
Estonsko:
Chorvatsko:
Irsko:

Litva:
Lotyssko:
Lucembursko:
Mad’arsko:
Némecko:
Nizozemsko:
Polsko:
Portugalsko:
Rakousko:
Rumunsko:

Slovenska republika:

Svédsko:
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Spanélsko: Ivacaftor Teva 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 6. 2026



