Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ivacaftor STADA, 150 mg, tabletki powlekane
Ivacaftorum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystgpig 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 Stada i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Ivacaftor Stada
Jak przyjmowac lek Ivacaftor Stada

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ivacaftor Stada

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ivacaftor Stada i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ivacaftor Stada zawiera substancj¢ czynng iwakaftor. Iwakaftor dziata na poziomie
przezbtonowego regulatora przewodnictwa (ang. cystic fibrosis transmembrane conductance
regulator, CFTR) — bialka, ktore tworzy kanat na powierzchni komorki, umozliwiajacy
przemieszczanie czgstek, takich jak jony chlorkowe, do wnetrza i na zewnatrz komorki. U pacjentow z
mukowiscydoza (ang..: Cystic Fibrosis, CF), mutacja genu CFTR (patrz nizej) powoduje zmniejszenie
przemieszczania chlorkéw. Iwakaftor wptywa na okres$lone nieprawidtowe biatka CFTR, zwigkszajac
czesto$¢ otwierania kanatu, co zwigksza przemieszczanie chlorkow do wngtrza i na zewnatrz komorki.

Lek Ivacaftor Stada w postaci tabletek jest wskazany:
e w monoterapii u pacjentdéw z mukowiscydoza w wieku 6 lat i starszych oraz o masie ciata
25 kg lub wigkszej, z mutacjg R117H genu CFTR lub jedna z nastgpujacych mutacji
bramkowania genu CFTR: G551D, G1244E, G1349D, G178R, G551S, SI251IN, S1255P,
S549N lub S549R.

e w skojarzeniu z tabletkami zawierajgcymi tezakaftor i iwakaftor u pacjentow z
mukowiscydozg w wieku 6 lat i starszych, u ktorych wystepuja dwie mutacje F508del genu
CFTR (czyli bedacych homozygotami pod wzgledem mutacji F508del) lub u ktorych
wystepuje jedna mutacja F508del i druga okreslona mutacja, ktéra powoduje zmniejszenie
ilosci i (lub) ostabienie funkcji biatka CFTR (czyli bedacych heterozygotami pod wzglgdem
mutacji F508del z mutacjg warunkujaca funkcje resztkowa - RF). Jesli pacjentowi przepisano
lek Ivacaftor Stada do przyjmowania razem z produktem zawierajagcym tezakaftor i iwakaftor,
powinien si¢ zapozna¢ z ulotka dotagczong do opakowania tego ostatniego produktu. Zawiera
ona wazne informacje na temat tego, jak nalezy przyjmowac oba leki.



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

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku [vacaftor Stada nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci
problemy dotyczace watroby. Moze by¢ konieczna zmiana dawki przez lekarza.
o U niektdrych osob otrzymujacych iwakaftor (sam lub w skojarzeniu z tezakaftorem

i iwakaftorem lub z iwakaftorem, tezakaftorem i eleksakaftorem) obserwowano zwigkszong
aktywnos$¢ enzymow watrobowych we krwi. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli u
pacjenta wystapit ktorykolwiek z podanych objawdw, mogacych §wiadczy¢ o zaburzeniach
czynnosci watroby:

o bol lub uczucie dyskomfortu w gérnej czeséci brzucha po prawej stronie,
o zaz6lcenie skory lub biatej czescei oczu,

] utrata apetytu,

o nudnosci lub wymioty,

o ciemne zabarwienie moczu.

o Lekarz bedzie zlecal 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 wykazaly w przesztosci duza aktywnos$¢ enzymow watrobowych.

o U pacjentow przyjmujacych iwakaftor, gtbwnie w schemacie leczenia skojarzonego,
np. z tezakaftorem i iwakaftorem lub z iwakaftorem, tezakaftorem i eleksakaftorem, zglaszano
depresje (w tym mysli i zachowania samobdjcze), zwykle wystepujaca w ciggu pierwszych
trzech miesi¢cy leczenia. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
przyjmujgcego iwakaftor wystgpi ktorykolwiek
z nastepujacych objawow: smutek lub zmiany nastroju, niepokoj, uczucie dyskomfortu
emocjonalnego lub mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie, ktore mogg by¢ objawami
depres;ji.

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci
problemy dotyczace nerek.

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

o Nie zaleca si¢ stosowania leku Ivacaftor Stada u pacjentow bedacych biorcami przeszczepu.

o Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli stosuje si¢ antykoncepcje hormonalng - np. w przypadku
kobiet stosujacych pigutke antykoncepcyjng. Moze to oznacza¢ wigksze prawdopodobienstwo
wystapienia wysypki podczas przyjmowania iwakaftoru w skojarzeniu z iwakaftorem,
tezakaftorem i eleksakaftorem.

. U niektérych dzieci i mtodziezy przyjmujgcych iwakaftor (sam lub w skojarzeniu
z tezakaftorem i iwakaftorem lub z iwakaftorem, tezakaftorem i eleksakaftorem) obserwowano
przypadki nieprawidtowosci dotyczacych soczewki oka (za¢ma) bez wptywu na widzenie.
Lekarz moze wykona¢ badania oczu przed rozpoczgciem i w trakcie leczenia.

. Lek Ivacaftor Stada nalezy stosowac wylacznie u pacjentéw, u ktdrych stwierdzono jedng z
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mutacji genu CFTR wymienionych w punkcie 1 (Co to jest lek Ivacaftor Stada i w jakim celu si¢
go stosuje).

Dzieci i mlodziez

Nie podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 6 roku zycia. Dostepny jest inny produkt
zawierajacy iwakaftor przeznaczony dla dzieci w wieku od 1 miesigca do 5 lat.

Lek Ivacaftor Stada 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 Stada lub zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystgpienia dzialan

niepozadanych.

W szczegoblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych

ponizej lekow. Lekarz moze zdecydowac o zmianie dawki lub o przeprowadzeniu dodatkowych badan

kontrolnych.

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

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

o Leki przeciwpadaczkowe (stosowane w leczeniu napadéw padaczkowych). Nalezg do nich:
karbamazepina, fenobarbital i fenytoina.

o Leki roslinne nalezy do nich: ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

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

. Glikozydy nasercowe (sosowane w leczeniu niektorych chorob serca). Nalezy do nich:
digoksyna.

o Leki przeciwzakrzepowe (stosowane w zapobieganiu tworzenia si¢ zakrzepow krwi). Nalezy

do nich: warfaryna.
o Leki na cukrzyce naleza do nich: glimepiryd i glipizyd.
o Leki obnizajace ci$nienie krwi nalezy do nich: werapamil.

Stosowanie leku Ivacaftor Stada z jedzeniem i piciem

Nalezy unika¢ pokarmow lub napojoéw zawierajacych grejpfruty w trakcie leczenia lekiem Ivacaftor
Stada, poniewaz moga one zwickszac¢ dziatania niepozadane leku Ivacaftor Stada przez zwigkszenie
ilosci iwakaftoru w organizmie.

Ciaza i karmienie piersig

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

Iwakaftor przenika do mleka ludzkiego. Jezeli pacjentka planuje karmic piersia, przed zazyciem leku
Ivacaftor Stada powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Lekarz zdecyduje, czy zaleci¢ przerwanie karmienia
piersig 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 Stada moze spowodowac wystgpienie zawrotow gtowy. Jesli pacjent ma zawroty glowy,
nie powinien prowadzi¢ pojazdéw, jezdzi¢ na rowerze ani obslugiwaé maszyn.



Lek Ivacaftor Stada sod

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Ivacaftor Stada

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroéci¢ si¢ do lekarza.

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

Tabela 1. Zalecania dotyczgace dawkowania

Wiek, masa ciala IDawka poranna P)awka wieczorna
Lek Ivacaftor Stada w monoterapii
6 lat i powyzej, >25 kg Jedna tabletka leku Ivacaftor Stada 150  Jedna tabletka leku
mg Ivacaftor Stada 150 mg
Lek Ivacaftor Stada w schemacie leczenia skojarzonego z tezakaftorem i iwakaftorem
. Jedna tabletka zawierajgca 50 mg Jedna tabletka
6 lat do ponizej 12 lat, <30 kg tezakaftoru i 75 mg iwakaftoru zawierajaca 75 mg
iwakaftoru *
. Jedna tabletka zawierajaca 100 mg Jedna tabletka leku
>
6 lat do ponizej 12 lat, 230 kg tezakaftoru i 150 mg iwakaftoru Ivacaftor Stada 150 mg
12 lati . Jedna tabletka zawierajaca 100 mg Jedna tabletka leku
at1powyzc) tezakaftoru i 150 mg iwakaftoru Ivacaftor Stada 150 mg

* Lek Ivacaftor Stada jest dostepny wylacznie w postaci tabletek 150 mg. W zwigzku z tym nie jest
mozliwe podawanie produktu leczniczego Ivacaftor Stada dzieciom, ktore wymagaja dawki mniejszej
niz pelna dawka 150 mg. W takich przypadkach nalezy stosowac¢ inne produkty zawierajgce iwakaftor,
ktore umozliwiajg takie podawanie.

Nalezy przyjmowac dawke poranng i wieczorng w odstegpie okoto 12 godzin, z positkiem
zawierajgcym thuszcze.

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

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

Ten lek przeznaczony jest do podawania doustnego.

Tabletke nalezy potknaé w calosci. Nie przetamywac, nie zu¢ ani nie rozpuszczac tabletek. Tabletki
Ivacaftor Stada nalezy przyjmowac z positkiem zawierajacym tluszcze.

Positki lub przekaski zawierajace thuszcze to migdzy innymi te, ktore sg przygotowane na masle lub
oleju, lub zawierajg jajka. Inne pokarmy zawierajace thuszcze:

o ser, petne mleko, produkty z petnego mleka, jogurt, czekolada;
) miesa, tluste ryby;

. awokado, hummus, produkty na bazie soi (tofu);

[ ]

orzechy, batony odzywcze lub napoje zawierajace thuszcze.



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ivacaftor Stada

U pacjenta mogg wystgpi¢ dziatania niepozgdane, w tym te wymienione ponizej w punkcie 4. Jezeli
wystapia, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Jezeli jest to mozliwe, nalezy mie¢ przy sobie
lek i te ulotke.

Pominie¢cie przyjecia leku Ivacaftor Stada

Nalezy zazy¢ pominicta dawke, jezeli od czasu jej pomini¢cia uplyneto mniej niz 6 godzin. W
przeciwnym razie nalezy poczekac do czasu przyjecia kolejnej dawki, zgodnie z planem. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Ivacaftor Stada

Lek Ivacaftor Stada nalezy przyjmowac¢ tak dtugo, jak jest to zalecane przez lekarza. Nie nalezy
przerywac przyjmowania bez zalecenia lekarza. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Bol zotadka (brzucha) oraz zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi.

Mozliwe objawy zaburzen czynnoS$ci watroby

U pacjentéw z mukowiscydoza czgsto wystepuje zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych we
krwi. Zglaszano jg réwniez u pacjentdw przyjmujacych iwakaftor - sam lub w schemacie leczenia
skojarzonego z tezakaftorem i iwakaftorem lub z iwakaftorem, tezakaftorem i eleksakaftorem.

U pacjentéw przyjmujacych iwakaftor w schemacie leczenia skojarzonego z iwakaftorem,
tezakaftorem i eleksakaftorem zglaszano uszkodzenie watroby i pogorszenie czynnosci watroby
w przypadku o0s6b z cigzka chorobg watroby. Pogorszenie czynno$ci watroby moze by¢ ciezkie 1

wymagac jej przeszczepienia.

Objawami zaburzen czynno$ci watroby moga by¢:
. bol lub dyskomfort w gornej prawej czesci zotadka (brzucha)

. zazobtcenie skory lub biatkowek oczu
[ utrata apetytu

. nudnosci lub wymioty

. ciemne zabarwienie moczu
Depresja

Do objawow naleza: smutek lub zmiany nastroju, niepokdj, uczucie dyskomfortu emocjonalnego.
Nalezy natychmiast powiadomié lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 osoby na 10)
zakazenie gornych drog oddechowych (przezigbienie), w tym bdl gardta i zatkany nos;
bol glowy;

zawroty glowy;

biegunka;

boél brzucha lub zotadka;

zmiana rodzaju bakterii obecnych w §luzie u pacjenta;
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o zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych (objaw obcigzenia watroby);
o wysypka.

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapié nie czg¢sciej nizu 1 osoby na 10)
katar;

bol ucha, uczucie dyskomfortu w uchu;

dzwonienie w uszach;

zaczerwienienie wewnatrz ucha;

zaburzenia ucha wewnetrznego (zawroty glowy lub uczucie wirowania);
problemy dotyczace zatok (niedroznos¢ zatok);

zaczerwienienie gardta;

guzy w piersiach;

nudnosci;

grypa;

mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia);

zaburzenia oddychania (dusznos$¢ lub trudnosci w oddychaniu);

wiatry (wzdecia);

wypryski (tradzik);

swedzenie skory;

zwigkszona aktywnos$¢ fosfokinazy kreatynowej (objaw rozpadu mig$ni) obserwowana w
badaniach krwi.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic nie czeséciej niz u 1 osoby na 100)
niedrozno$¢ przewodu stuchowego;

zapalenie piersi;

powigkszenie piersi u mezczyzn;

zmiany lub bol w obregbie brodawki sutkowe;;

swiszczacy oddech;

podwyzszone ci$nienie krwi.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
. uszkodzenie watroby;
. zwigkszone stezenie bilirubiny (badanie krwi w celu oceny czynnosci watroby).

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci i mtodziezy sg podobne do tych, jakie obserwuje si¢ u
0s6b dorostych. U matych dzieci czgsciej jednak obserwuje si¢ zwigkszong aktywnos$¢ enzymow
watrobowych we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac

bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



5. Jak przechowywac lek Ivacaftor Stada

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku, blistrze i etykiecie
butelki po: Termin wazno$ci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ivacaftor Stada

Substancjg czynng leku jest iwakaftor.
Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg iwakaftoru.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: hypromelozy octanobursztynian, sodu laurylosiarczan (E487),

celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (zawiera celuloz¢ mikrokrystaliczng i krzemionkg koloidalna,
bezwodna), mannitol (E421), kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian

Otoczka tabletki: akohol poliwinylowy cze$ciowo zhydrolizowany (E1203), wapnia weglan (E170),
makrogol 3350 (E1521), talk (E553b), indygokarmina, lak aluminiowy (E132), wosk Carnauba
proszek

Patrz koniec punktu 2 — Lek Ivacaftor Stada zawiera sod.
Jak wyglada lek Ivacaftor Stada i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Ivacaftor Stada 150 mg sa jasnoniebieskie w ksztatcie kapsutki, z nadrukiem
,150” na jednej stronie i gladkie na drugiej stronie o wymiarach 16,5 mm x 8,4 mm.

Dostepne s nastepujace wielkosci opakowan:

Blistry w tekturowym pudetku zawierajace 7, 14, 28, 56 1 98 tabletek powlekanych.

Blistry jednodawkowe w tekturowym pudetku zawierajace 14x1, 28x1, 56x1 i 98x1 tabletek
powlekanych.

Butelki w tekturowym pudetku zawierajace 56 i 60 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytwérca

ELPEN Pharmaceutical Co Inc
95, Marathonos Ave.
GR19009 Pikermi, Attiki
Grecja



STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

STADA Arzneimitte]l GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Vienna
Austria

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

Holandia

Stada M&D S.R.L.

Strada Trascaului Nr 10
401135 Turda, Cluj County
Rumunia

Laboratori Fundacié Dau

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

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic sie do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Stada Pharm Sp. z o.0.

ul. Krakowiakow 44

02-255 Warszawa

Tel.: +48 22 737 79 20

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Austria Ivacaftor STADA 150 mg Filmtabletten

Belgia Ivacaftor EG 150 mg filmomhulde tabletten

Dania Ivacaftor STADA

Estonia Ivacaftor STADA

Finlandia Ivacaftor STADA 150 mg kalvopéillysteiset tabletit
Francja Ivacaftor EG 150 mg comprimé pelliculé

Holandia Ivacaftor STADA 150 mg, filmomhulde tabletten
Hiszpania Ivacaftor STADA 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Islandia Ivacaftor STADA 150 mg filmuhtdud tafla

Litwa Ivacaftor STADA 150 mg plévele dengtos tabletés
Luksemburg Ivacaftor EG 150 mg comprimé pelliculé

Lotwa Ivacaftor STADA 150 mg apvalkotas tabletes
Norwegia Ivacaftor STADA

Polska Ivacaftor STADA

Portugalia Ivacaftor STADA

Rumunia Ivacaftor STADA 150 mg comprimate filmate
Stowacja Ivacaftor STADA 150 mg filmom obalené tablety
Stowenia Ivakaftor STADA 150 mg filmsko oblozene tablete
Szwecja Ivakaftor STADA 150 mg filmdragerade tabletter
Wegry Ivacaftor STADA 150 mg filmtabletta

Wlochy

Ivacaftor EG



Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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