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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ivacaftor SUN 150 mg comprimate filmate
ivacaftor

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ivacaftor SUN si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ivacaftor SUN
Cum sa utilizati Ivacaftor SUN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ivacaftor SUN

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl e

1. Ce este Ivacaftor SUN si pentru ce se utilizeaza

Ivacaftor SUN contine substanta activa ivacaftor. [vacaftor actioneaza la nivelul reglatorului conductantei
transmembranare 1n fibroza chisticd (CFTR), o proteind care formeaza un canal la suprafata celulei, care
permite intrarea si iesirea particulelor, cum sunt cele de clorura, din celuld. Din cauza mutatiilor genei CFTR
(vezi mai jos), deplasarea clorurii este redusa la persoanele cu fibroza chistica (FC).

Ivacaftorul ajutd anumite proteine anormale ale CFTR sa se deschidd mai frecvent pentru a imbunatati
intrarea si iesirea clorurii din celula.

Ivacaftor SUN comprimate este utilizat:

. In monoterapie, pentru tratamentul pacientilor cu varsta de 6 ani si peste si cu greutatea de 25 kg
sau mai mult, cu fibroza chisticd (FC) care au o mutatie R//7H a genei CFTR sau prezinta una
dintre urmétoarele mutatii de sincronizare la nivelul genei CFTR: G551D, G1244E, G1349D,
GI178R, G5518, SI25IN, S1255P, S549N sau S549R.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ivacaftor SUN
Nu utilizati Ivacaftor SUN:

. daca sunteti alergic la ivacaftor sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).




Atentionari si precautii

Inainte sa luati Ivacaftor SUN, adresati-vd medicului dumneavoastra.

. Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti sau ati avut anterior probleme ale ficatului.
Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va ajusteze doza.
. La unele persoane carora li se administreaza Ivacaftor SUN s-au observat valori crescute ale enzimelor

ficatului 1n sange. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre aceste
simptome, care pot fi un semn de probleme de ficat:

* Durere sau disconfort la nivelul partii superioare drepte a zonei stomacului

(abdomenului)

« Ingilbenirea pielii sau a albului ochilor

* Pierdere a poftei de mancare

* Greata sau varsaturi

* Urina de culoare inchisa

. Medicul dumneavoastra va va efectua unele teste de sange pentru a verifica functia ficatului

dumneavoastra inainte si in timpul tratamentului, in special pe parcursul primului an si in
mod special daca analizele dumneavoastra de sdnge au evidentiat in trecut concentratii crescute ale
enzimelor ficatului.

. Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti sau ati avut anterior probleme ale rinichilor.
. Ivacaftor SUN nu este recomandat daca vi s-a efectuat un transplant de organ.
. Adresati-va medicului dumneavoastra daca utilizati contraceptive hormonale — de exemplu,

femeile care utilizeaza comprimate contraceptive. Acest lucru este necesar deoarece este mai
probabil s va apara o eruptie trecatoare pe piele in timp ce luati Ivacaftor SUN.

. La unii copii si adolescenti tratati cu Ivacaftor SUN s-a observat o anomalie a cristalinului ochiului
(cataracta), fard niciun efect asupra vederii. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va efectueze
anumite controale la nivelul ochilor Tnainte de tratamentul cu ivacaftor si pe durata acestuia.

. Ivacaftor SUN trebuie utilizat numai daca aveti cel putin una dintre mutatiile genei CFTR indicate la
pct. 1 (Ce este Ivacaftor SUN si pentru ce se utilizeaza).

Copii si adolescenti

Nu administrati acest medicament la copiii cu varsta sub 1 luna, Intrucat nu se cunoaste daca
administrarea de ivacaftor este sigura si eficace la acesti copii.

Ivacaftor SUN impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente. Unele medicamente pot afecta modul in care Ivacaftor SUN fisi exercita
actiunea sau pot creste probabilitatea aparitiei reactiilor adverse. In special, spuneti medicului
dumneavoastra daca luati oricare dintre medicamentele listate mai jos. Medicul dumneavoastra poate
decide sa va ajusteze doza sau poate considera ca este necesar sa efectuati controale medicale
suplimentare.

. Medicamente antifungice (utilizate in tratamentul infectiilor fungice). Acestea includ fluconazol,
itraconazol, ketoconazol, posaconazol si voriconazol.

. Medicamente antibiotice (utilizate in tratamentul infectiilor bacteriene). Acestea includ
claritromicina, eritromicind, rifabutind, rifampicina si telitromicina.

. Medicamente antiepileptice (utilizate in tratamentul convulsiilor sau crizelor epileptice). Acestea
includ carbamazepind, fenobarbital si fenitoina.

. Medicamente pe bazi de plante. Acestea includ sunatoarea (Hypericum perforatum).

. Imunosupresoare (utilizate dupa un transplant de organ). Acestea includ ciclosporina,
everolimus, sirolimus si tacrolimus.

. Glicozide cardiotonice (utilizate pentru tratamentul unor afectiuni cardiace). Acestea includ
digoxina.



. Medicamente anticoagulante (utilizate pentru prevenirea cheagurilor de sange). Acestea includ
warfarina.
Medicamente antidiabetice. Acestea includ glimepirida si glipizida.
Medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale. Acestea includ verapamil.

Ivacaftor SUN impreuna cu alimente si bauturi

In timpul tratamentului trebuie evitate alimentele sau bauturile care contin grepfrut, deoarece acestea

pot creste reactiile adverse la Ivacaftor SUN, prin cresterea cantitatii de ivacaftor din organismul
dumneavoastra.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Poate fi mai bine sa

evitati utilizarea Ivacaftor SUN in timpul sarcinii, daca este posibil, iar medicul dumneavoastra va va ajuta sa
decideti ce este cel mai bine pentru dumneavoastra si copilul dumneavoastra.

Ivacaftor SUN trece in laptele matern. Daca intentionati sé alaptati, adresati-va medicului dumneavoastra
pentru recomandari inainte s luati Ivacaftor SUN. Medicul dumneavoastra va decide daca sa va recomande
incetarea alaptarii sau oprirea tratamentului cu ivacaftor. Medicul dumneavoastra va lua in considerare
beneficiile alaptarii pentru copil si beneficiile tratamentului pentru dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ivacaftor SUN va poate cauza ameteli. Dacd va simtiti ametit, nu conduceti vehicule, nu mergeti pe
bicicleta si nu folositi utilaje.

Ivacaftor SUN contine lactoza si sodiu

Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 Intrebati inainte de a lua acest medicament.

Ivacaftor SUN contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Ivacaftor SUN

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd dacé nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va stabili ce medicament si ce doza sunt potrivite pentru dumneavoastra.

Doza recomandata este de 150 mg administrata oral la interval de 12 ore (doza zilnica totala de 300 mg),
impreund cu alimente care contin grasimi.

Trebuie sa luati in continuare toate medicamentele pe care le utilizati, cu exceptia cazului in care medicul
dumneavoastra va spune sa opriti utilizarea vreunuia dintre acestea.

Daca aveti probleme moderate sau severe ale ficatului, poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa
va reduca doza de comprimate, deoarece ficatul dumneavoastra nu va elimina medicamentul la fel de

rapid ca la persoanele care prezinta o functie normala a ficatului.

Acest medicament este pentru administrare orala.



Inghititi comprimatul intreg. Nu rupeti, nu mestecati sau dizolvati comprimatele. Luati comprimatele de
Ivacaftor SUN cu alimente care contin grasimi.

Printre mancarurile sau gustarile care contin grasimi se numara cele preparate cu unt sau ulei sau cele
care contin oud.
Alte mancaruri cu continut lipidic sunt:

. Branza, lapte integral, produse lactate din lapte integral, iaurt, ciocolata
. Carne, peste gras

. Avocado, humus, produse pe baza de soia (tofu)

. Nuci, batoane sau bauturi nutritive care contin grasimi

Daca luati mai mult Ivacaftor SUN decit trebuie

Puteti prezenta reactii adverse, incluzand cele mentionate la punctul 4 de mai jos. In acest caz,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari. Daca puteti, luati-va
medicamentul si acest prospect cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Ivacaftor SUN

Luati doza omisa daca au trecut mai putin de 6 ore de la momentul in care trebuia sa luati doza omisa.
In caz contrar, asteptati pana la urmatoarea doza programata, asa cum ati face in mod normal. Nu luati

o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Ivacaftor SUN

Luati Ivacaftor SUN pe perioada recomandatd de medicul dumneavoastra. Nu incetati s luati Ivacaftor SUN
decat daca medicul dumneavoastrd va recomanda acest lucru. Daca aveti orice intrebari suplimentare cu
privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre aceste simptome.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

. Infectie a tractului respirator superior (raceald obisnuitd), incluzand durere in gat si inflamatie
nazala

. Durere de cap

. Ameteli

. Diaree

. Durere de stomac sau abdomen

. Modificari ale bacteriilor prezente in mucozitati

. Eruptie trecatoare pe piele

Reactii adverse frecvente (pot afecta cel mult 1 din 10 persoane)

. Secretie nazala

. Durere de urechi, disconfort la nivelul urechii

. Tiuit 1n urechi

. Inrosire a partii interioare a urechii

. Tulburari ale urechii interne (senzatie de ameteald sau de nvartire)
. Probleme cu sinusurile (congestie a sinusurilor)



. Inrosire in gat
. Formatiuni la nivelul sanului

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta cel mult 1 din 100 persoane)

. Congestie la nivelul urechii

. Inflamatie la nivelul sdnului

. Matrire a sanilor la barbati

. Modificari sau durere la nivelul mamelonului

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti

Reactiile adverse observate la copii si adolescenti sunt similare cu cele observate la adulti. Cu toate
acestea, valorile crescute ale enzimelor ficatului in snge se observa mai frecvent la copiii mici.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Ivacaftor SUN
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, blister dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ivacaftor SUN
- Substanta activa este ivacaftor.
- Celelalte componente sunt:
* Nucleul comprimatului: celuloza microcristalina, lactoza monohidrat, hipromeloza acetat

succinat, croscarmeloza sodica, laurilsulfat de sodiu (E487), dioxid de siliciu coloidal
anhidru si stearat de magneziu.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

* Filmul comprimatului: alcool polivinilic, dioxid de titan (E171), macrogol (PEG 3350),
talc, indigotina (E132).

Vezi sfarsitul pct. 2 — Ivacaftor SUN contine lactoza si sodiu.

Cum arata Ivacaftor SUN si continutul ambalajului
Comprimatele filmate de Ivacaftor SUN 150 mg sunt de culoare albastru deschis, in forma de capsula, gravate
cu ,,RM67” pe o fata si netede pe cealalta fata (16.5 mm x 8.4 mm).

Sunt disponibile urmatoarele marimi de ambalaj:
. Blister cotinand 28, 30, 50, 56, 60 si 100 comprimate filmate.
. Blistere perforate cu doze unitare continand 28 x 1 si 56 x 1 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sun Pharmaceutical Industries (Europe) B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp,

Tarile de Jos

Fabricanti:
Terapia SA

Str. Fabricii nr. 124,
Cluj-Napoca,
Roménia

Sun Pharmaceutical Industries (Europe) B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp,

Tarile de Jos

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:

Tarile de Jos  Ivacaftor SUN 150 mg filmomhulde tabletten

Polonia Ivacaftor Ranbaxy

Germania Ivacaftor BASICS 150 mg Filmtabletten

Franta IVACAFTOR SUN 150 mg, comprimé pelliculé

Spania Ivacaftor SUN 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Italia Ivacaftor SUN

Roménia Ivacaftor SUN 150 mg comprimate filmate

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2025.



