Indlaegsseddel: Information til patienten

Kaftrio 37,5 mg/25 mg/50 mg filmovertrukne tabletter
Kaftrio 75 mg/50 mg/100 mg filmovertrukne tabletter
ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

. Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

. Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Kaftrio indeholder tre aktive stoffer: ivacaftor, tezacaftor og elexacaftor. Laegemidlet hjeelper
lungecellerne med at virke bedre hos nogle patienter med cystisk fibrose (CF). CF er en arvelig
sygdom, hvor lungerne og fordejelsessystemet kan blive fyldt med tykt, kleebrigt slim.

Kaftrio, der tages sammen med ivacaftor, er til patienter i alderen 6 ar og derover, som har CF
med mindst én mutation i CFTR (cystisk fibrose-transmembran konduktansregulator)-genet, som
reagerer pa Kaftrio. Det er beregnet til at veere en langtidsbehandling.

Kaftrio virker pé et protein kaldet CFTR. Proteinet er beskadiget hos nogle personer med CF, hvis de
har en mutation i CFTR-genet.

Kaftrio tages normalt sammen med et andet laegemiddel, ivacaftor. Ivacaftor far proteinet til at
virke bedre, mens tezacaftor og elexacaftor gger maengden af protein pa celleoverfladen.

Kaftrio (der tages sammen med ivacaftor) hjelper pa din vejrtreekning ved at forbedre din
lungefunktion. Du kan ogsé bemarke, at du ikke sa ofte bliver syg, eller at du maske lettere tager pa i
vaegt.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Kaftrio

Tag ikke Kaftrio:

. Hyvis du er allergisk over for ivacaftor, tezacaftor, elexacaftor eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Kaftrio (angivet i punkt 6).

Kontakt laegen og tag ikke tabletterne, hvis dette gaelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
. Kontakt laegen, hvis du har leverproblemer eller har haft det tidligere. Det kan vere
nedvendigt for laegen at justere din dosis.

. Laegen vil tage nogle blodprever for at kontrollere din lever for og under behandlingen med
Kaftrio, is@r hvis dine blodprever tidligere har vist hgje leverenzymer. Leverenzymer i blodet
kan blive forhgjet hos patienter, der fir Kaftrio.

Fortzel det straks til laegen, hvis du har symptomer pé leverproblemer. Disse er anfert i punkt 4.

. Der er rapporteret depression (herunder selvmordstanker og selvmordsadfaerd) hos patienter,
mens de har taget Kaftrio, som sadvanligvis forekom inden for 3 méaneder efter
behandlingsstart. Kontakt straks laegen, hvis du (eller en person, som tager dette laegemiddel)
oplever et eller flere af de folgende symptomer, der kan vere tegn pa en depression:
nedtrykthed eller @ndret humer, angst, folelsesmessig utilpashed eller tanker om at gore skade
pa sig selv eller bega selvmord.

. Kontakt laegen, hvis du har nyreproblemer, cller du har haft det tidligere.

. Hyvis du har to klasse I-mutationer (mutationer, som man ved ikke danner CFTR-protein),
ber du ikke tage Kaftrio, da du ikke forventes at reagere pa dette leegemiddel.

. Kontakt laegen, for du begynder behandlingen med Kaftrio, hvis du har faet et
organtransplantat.

. Kontakt laegen, hvis du bruger hormonel pravention — for eksempel kvinder, der bruger
p-piller. Det kan betyde, at det er mere sandsynligt, at du far et udslat, nér du tager Kaftrio.

° Lzegen kan udfere sjenundersegelser for og under behandlingen med Kaftrio. Uklarhed af
linsen 1 gjet (gré ster) uden nogen pévirkning af synet er forekommet hos nogle bern og unge,
der har fiet denne behandling.

Born under 6 ar
Undlad at give dette leegemiddel til bern under 6 ar, da det er ukendt, om Kaftrio-tabletter er sikre og
effektive til denne aldersgruppe.

Brug af andre legemidler sammen med Kaftrio

Fortzl altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre

leegemidler eller planlagger at tage andre leegemidler. Nogle legemidler kan pavirke den méde,

Kaftrio virker pa, eller kan gere det mere sandsynligt, at du far bivirkninger. Du skal iser fortelle det

til leegen, hvis du tager et eller flere af de nedenfor angivne l&gemidler. Laegen kan andre dosis af et

af legemidlerne, hvis du tager et eller flere af disse.

o Antimykotika (anvendes til behandling af svampeinfektioner). Disse omfatter fluconazol,
itraconazol, ketoconazol, posaconazol og voriconazol.

e Antibiotika (anvendes til behandling af bakterieinfektioner). Disse omfatter clarithromycin,
erythromycin, rifampicin, rifabutin og telithromycin.



o Epilepsimedicin (anvendes til behandling af epileptiske anfald eller krampeanfald). Disse
omfatter carbamazepin, phenobarbital og phenytoin.

Naturlegemidler. Disse omfatter prikbladet perikon (Hypericum perforatum).
Immunsupprimerende midler (anvendes efter en organtransplantation). Disse omfatter
ciclosporin, everolimus, sirolimus og tacrolimus.

Hjerteglykosider (anvendes til behandling af nogle hjerteproblemer). Disse omfatter digoxin.
Antikoagulantia (anvendes til at forhindre blodpropper). Disse omfatter warfarin.

Medicin mod sukkersyge. Disse omfatter glimepirid, glipizid, glyburid, nateglinid og repaglinid.
Medicin til seenkning af kolesterol i blodet. Disse omfatter pitavastatin og rosuvastatin.
Medicin til seenkning af blodtrykket. Disse omfatter verapamil.

Brug af Kaftrio sammen med mad og drikke
Undgé mad eller drikkevarer, der indeholder grapefrugt, i labet af behandlingen, da de kan ege
bivirkningerne af Kaftrio ved at ege mangden af Kaftrio i blodet.

Graviditet og amning
e Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge din lzege til rads, for du tager dette laegemiddel.
e  Graviditet: Det kan vare bedst at undga at anvende dette leegemiddel under graviditet. Din
laege vil hjelpe dig med at beslutte, hvad der er det bedste for dig og dit barn.
e  Amning: Ivacaftor, tezacaftor og elexacaftor er blevet pavist hos bern, der ammes. Din laege
vil afveje fordelene ved amning for din baby i forhold til de terapeutiske fordele for dig for
at hjelpe dig med at beslutte, om du skal stoppe med at amme eller stoppe behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kaftrio kan gere dig svimmel. Hvis du feler dig svimmel, mé du ikke fore motorkeretej, cykle eller
betjene maskiner, medmindre du ikke er pavirket.

Kaftrio indeholder natrium

Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natrium-frit.

3. Sadan skal du tage Kaftrio

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Din lage vil bestemme den korrekte dosis til dig.
Kaftrio tages normalt sammen med ivacaftor.

Anbefalet dosis til patienter i alderen 6 ar og derover

Alder Vagt Morgendosis Aftendosis
To ivacaftor 37,5 mg/tezacaftor | » .
6til <12 ar <30kg 25 mg/elexacaftor 50 mg En ivacaftor 75 mg
tablet
tabletter
To ivacaftor 75 mg/tezacaftor -
6 til < 12 ar >30 ke 50 mg/elexacaftor 100 mg En ivacaftor 150 mg
tablet
tabletter

To ivacaftor 75 mg/tezacaftor
- 50 mg/elexacaftor 100 mg
tabletter

En ivacaftor 150 mg
tablet

12 ar og
derover




Tag morgen- og aftentabletterne med ca. 12 timers mellemrum.
Tabletterne er til oral anvendelse.

Tag bade Kaftrio- og ivacaftortabletterne sammen med fedtholdig mad. Fedtholdige maltider og
snacks er mad, der laves med smer eller olie eller indeholder @&g. Anden fedtholdig mad er:

. ost, sadmelk, sedmelksprodukter, yoghurt, chokolade

o ked, fed fisk

. avocado, hummus, sojabaserede produkter (tofu)

. nedder, fedtholdige energibarer eller -drikke

Undga mad og drikkevarer, der indeholder grapefrugt, mens du tager Kaftrio. Se Brug af Kaftrio
sammen med mad og drikke 1 punkt 2 for flere oplysninger.

Slug tabletterne hele. Tabletterne mé ikke tygges, knuses eller deles, for de sluges.
Du skal fortsatte med alle dine andre legemidler, medmindre laegen forteeller dig, at du skal holde op.

Hyvis du har leverproblemer, enten moderate eller svere, kan din leege reducere dosis af dine
tabletter eller beslutte at stoppe behandling med Kaftrio. Se ogsd Advarsier og forsigtighedsregler i
punkt 2.

Hvis du har taget for meget Kaftrio

Kontakt laegen eller apotekspersonalet for radgivning. Hvis det er muligt, skal du medbringe din
medicin og denne indlegsseddel. Du kan fa bivirkninger, herunder de bivirkninger, som navnes i
punkt 4 nedenfor.

Hyvis du har glemt at tage Kaftrio
Hvis du har glemt en dosis, skal du beregne, hvor lang tid der er giet, siden dosen, du glemte.

. Hvis der er géet under 6 timer, siden du glemte en dosis, enten morgen eller aften, skal du tage
den/ de glemte tablet(ter) sa hurtigt som muligt og herefter vende tilbage til dit normale regime.
. Hvis der er géet over 6 timer:

e  Hyvis du har glemt en morgen-dosis af Kaftrio, skal du tage den sé snart, du kommer i
tanke om det. Undlad at tage aften-dosen af ivacaftor. Tag den naste morgen-dosis pa det
sedvanlige tidspunkt.

e  Hyvis du har glemt en aften-dosis af ivacaftor, skal du ikke tage den glemte dosis. Vent til
den neeste dag, og tag morgen-dosen af Kaftrio-tabletter som normalt.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte tabletter.

Hyvis du holder op med at tage Kaftrio
Din laege vil fortelle dig, hvor leenge du skal fortseette med at tage Kaftrio. Det er vigtigt at tage dette

leegemiddel regelmaessigt. Du mé ikke andre noget, medmindre din laege forteller dig det.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Mulige tegn pa leverproblemer

Leverskade og forvzerret leverfunktion hos personer med sver leversygdom. Den forvarrede
leverfunktion kan vere alvorlig og kan kraeve transplantation.



Forhgjede leverenzymer i blodet er meget almindeligt hos patienter, der behandles med Kaftrio. Dette
kan veare tegn pa leverproblemer:

. smerter eller ubehag i den gvre hejre del af maven
. gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene

. appetitloshed

. kvalme eller opkastning

. merk urin

Depression. Tegn pa dette omfatter nedtrykthed eller @ndret humer, angst, folelsesmessig utilpashed.
Fortzel det straks til laegen, hvis du har et eller flere af disse symptomer.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
. udslat (mere almindeligt hos bern, og hos kvinder sammenlignet med mend)
Fortzel det straks til laegen, hvis du bemerker et udslaet.

Andre bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
hovedpine

svimmelhed

infektion i de gvre luftveje (forkelelse)

orofaryngeale smerter (ondt i halsen)

tilstoppet nase

mavesmerter

diarré

forhejede leverenzymer (tegn pé belastning af leveren)

@ndrede bakterietyper i slim

forhejet kreatinphosphokinase (tegn pd muskelnedbrydning) observeret i blodprever

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
influenza

unormal vejrtraekning (stakdndethed eller vejrtraekningsbesvaer)
lavt blodsukker (hypoglykaemi)

lobende neese

bihuleproblemer (tilstoppede bihuler)

rodme eller emhed i halsen

oreproblemer: grepine eller -gener, ringen for ererne, beteendt trommehinde
snurrende fornemmelse (forstyrrelse i det indre ere)

luftafgang fra tarmen (flatulens)

uren hud (acne)

klgende hud

knude i brystet

kvalme

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

. bryst- og brystvorteproblemer: betaendelse, smerter
° forsterret bryst hos meend

. forhgjet blodtryk

. hvasende vejrtraekning

. propper i grerne

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data)
o Allergiske reaktioner (overfelsomhed)



. Leverskade
. Forhgjet bilirubinmaling (blodpreve til levertal)

Hos unge kan endvidere ses folgende bivirkninger
Bivirkningerne hos unge svarer til bivirkningerne observeret hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa den ydre @ske og pa blisteren efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Kaftrio indeholder:
e Aktive stoffer: ivacaftor, tezacaftor og elexacaftor.

Kaftrio 37,5 mg/25 mg/50 mg filmovertrukne tabletter
Hver filmovertrukket tablet indeholder 37,5 mg ivacaftor, 25 mg tezacaftor og 50 mg elexacaftor.

Kaftrio 75 mg/50 mg/100 mg filmovertrukne tabletter
Hver filmovertrukket tablet indeholder 75 mg ivacaftor, 50 mg tezacaftor og 100 mg elexacaftor.

e (vrige indholdsstoffer:

— Tabletkerne: Hypromellose (E464), hypromelloseacetatsuccinat, natriumlaurilsulfat (E487),
croscarmellosenatrium (E468), mikrokrystallinsk cellulose (E460(i)) og magnesiumstearat
(E470D).

— Tabletfilmovertreek: Hypromellose (E464), hydroxypropylcellulose (E463), titandioxid
(E171), talcum (E553Db), gul jernoxid (E172) og rad jernoxid (E172).

Se til sidst i punkt 2 for vigtige oplysninger om Kaftrios indhold.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningssterrelser
Kaftrio 37,5 mg/25 mg/50 mg filmovertrukne tabletter er lyseorange, kapselformede tabletter, der er
praeget med "T50” pa den ene side og glatte pa den anden side.

Kaftrio 75 mg/50 mg/100 mg filmovertrukne tabletter er orange, kapselformede tabletter, der er
preget med "T100” pé den ene side og glatte pa den anden side.

Kaftrio fs i pakningssterrelse med 56 tabletter (4 blisterkort med hver 14 tabletter).

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited

Unit 49, Block 5, Northwood Court, Northwood Crescent,
Dublin 9, D09 T665,

Irland

TIf.: +353 (0)1 761 7299

Fremstiller

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irland

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Craigavon

Northern Ireland

BT63 5UA

Storbritannien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien, bbarapus, Ceska Espaiia
republika, Danmark, Deutschland, Eesti, Vertex Pharmaceuticals Spain, S.L.
France, Hrvatska, Ireland, Island, Kvnpog, Tel: + 34 91 7892800

Latvija, Lietuva, Luxembourg/Luxemburg,
Magyarorszag, Malta, Nederland, Norge,
Osterreich, Polska, Portugal, Roménia,
Slovenija, Slovenska republika,
Suomi/Finland, Sverige

Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited
Tél/Tel/Ten/T1f/Simi/TnA/Puh:

+353 (0) 1 761 7299

E\AGoa Italia

Vertex ®appoxevtik) Movorpdsmonn Avovoun Vertex Pharmaceuticals
Etapia (Italy) S.r.L.

TnA: +30 (211) 2120535 Tel: +39 0697794000

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 05/2025.



Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette le&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.



https://www.ema.europa.eu/

