FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Symkevi

50 mg/75 mg och 100 mg/150 mg filmdragerade tabletter
tezakaftor/ivakaftor

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Symkevi ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Symkevi
3. Hur du anvander Symkevi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Symkevi ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Symkevi ar och vad det anvands for

Symkevi innehaller tva aktiva substanser, tezakaftor och ivakaftor.
Lakemedlet underlattar for lungcellerna att fungera battre hos
vissa patienter med cystisk fibros (CF). CF ar ett arftligt tillstand
dar lungorna och matspjalkningssystemet tapps igen med tjockt,
klibbigt slem.

Symkevi verkar pa ett protein som kallas CFTR (cystic fibrosis
transmembrane conductance regulator), som ar skadat hos vissa
personer med CF (som har en mutation i CFTR-genen). lvakaftor
gor att proteinet fungerar battre medan tezakaftor okar mangden
protein pa cellytan. Symkevi tas vanligen tillsammans med
ivakaftor, ett annat lakemedel.

Symkevi som tas med ivakaftor ar avsett for langtidsbehandling av
patienter 6ver 6 ars alder som har CF med vissa genetiska
mutationer som resulterar i minskad mangd och/eller funktion av
CFTR-proteinet.

Symkevi som tas med ivakaftor underlattar andningen genom att
forbattra lungfunktionen. Du kan ocksa marka att du inte blir sjuk
lika ofta och/eller att det &r lattare att ga upp i vikt.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Symkevi

Anvand inte Symkevi
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® om du ar allergisk mot tezakaftor, ivakaftor eller nagot annat
innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Tala med lakare, utan att ta tabletterna, om detta stammer in pa
dig.

Varningar och forsiktighet

® Tala med lakare om du har leverbesvar eller har haft det
tidigare. Lakaren kan behova justera dosen.

® | 3karen kommer att ta nagra blodprover for att kontrollera
levern fore och under behandlingen med Symkevi, sarskilt om
du tidigare har haft provresultat som visat hdga nivaer av
leverenzymer. Forhdjda nivaer av leverenzymer i blodet har
observerats hos patienter med CF som far Symkeuvi.

® Leverskada och férsamrad leverfunktion har setts hos patienter
med svar leversjukdom som far behandling med andra CFTR
-modulater. Forsamringen av leverfunktionen kan vara allvarlig
och transplantation kan behovas.

Kontakta genast lakare om du far nagra symtom pa leverbesvar.
Dessa anges i avsnitt 4.

® Depression (inklusive sjalvmordstankar och
sjalvmordsbeteenden) har rapporterats hos patienter medan
de tar Symkevi, vanligtvis inom de tre forsta manaderna av
behandlingen. Kontakta omedelbart Idkare om du (eller nagon
som tar detta lakemedel) far nagot av féljande symtom:
nedstamdhet eller forandrat humor, angest, kanslomassigt
obehag eller tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.
Dessa symtom kan vara tecken pa depression.
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® Din lakare kan gora synundersékningar fore och under
behandlingen med Symkevi. Grumling av 6gats lins (gra starr),
utan nagon effekt pa synen, har intraffat hos en del barn och
ungdomar som far behandlingen.

® Tala med lakare om du har njurbesvar eller har haft det
tidigare.

® Tala med lakare innan behandlingen paborjas om du har fatt
ett organtransplantat.

Barn under 6 ars alder
Symkevi far inte anvandas till barn under 6 ars alder. Det ar inte
kant om Symkevi ar sakert och effektivt hos barn under 6 ars alder.

Andra lakemedel och Symkevi

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra Iakemedel. Vissa lakemedel kan
paverka hur Symkevi verkar eller 6ka sannolikheten for biverkning
ar. Tala sarskilt om for lakaren om du tar nagot av nedanstaende
lakemedel. Lakaren kan behdva andra dosen for ett av lakemedlen
om du tar nagot av dessa.

® Lakemedel mot svamp (anvands for att behandla
svampinfektioner). Dessa omfattar ketokonazol, itrakonazol,
posakonazol, vorikonazol och flukonazol.

® Antibiotika (anvands for att behandla bakterieinfektioner).
Dessa omfattar telitromycin, klaritromycin, erytromycin,
rifampicin och rifabutin.
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® Krampldsande lakemedel (anvands for att behandla epilepsi
och epileptiska anfall eller konvulsioner). Dessa omfattar
fenobarbital, karbamazepin och fenytoin.

® Vaxtbaserade ldakemedel. Dessa omfattar johannesort (
Hypericum perforatum).

® Immunhdammande ldkemedel (anvands efter en
organtransplantation). Dessa omfattar ciklosporin, takrolimus,
sirolimus och everolimus.

® Hjartglykosider (anvands for att behandla vissa hjarttillstand).
Dessa omfattar digoxin.

® Antikoagulantia (anvands for att forhindra blodproppar). Dessa
omfattar warfarin.

® |Lakemedel for diabetes. Dessa omfattar glimepirid och glipizid.

Symkevi med mat, dryck och alkohol

Undvik mat eller dryck som innehaller grapefrukt under
behandlingen eftersom denna frukt kan oka Symkevis biverkningar
genom att Oka mangden Symkevi i kroppen.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

® Graviditet: Det kan vara battre att avsta fran att anvanda detta
lakemedel under graviditet. Lakaren hjalper dig att bestamma
vad som ar bast for dig och ditt barn.

® Amning: Tezakaftor och ivakaftor utséndras i brostmjolk.
Lakaren kommer att bedoma barnets nytta av amningen och
din nytta av behandlingen for att hjalpa dig att avgéra om du
vill avbryta amningen eller avbryta behandlingen.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Symkevi kan gora dig yr. Om du kanner dig yr sa kor inte bil, cykla
eller anvand maskiner savida du inte ar paverkad.

Symkevi innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per
dos, d.v.s. ar i stort sett "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Symkevi

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Det finns olika styrkor av Symkevi for olika aldersgrupper.
Kontrollera att du har fatt ratt dos (se nedan).

Symkevi tas vanligen med ivakaftor.

Alder/Vikt Morgon Kvall
(1 tablett) (1 tablett)
6 till mindre an 12 ar [tezakaftor 50 ivakaftor 75 mg
som vager under 30 |mg/ivakaftor 75 mg
kg
6 till mindre én 12 ar |tezakaftor 100 ivakaftor 150 mg
som vager 30 kg eller mg/ivakaftor 150 mg
mer
12 ar och aldre tezakaftor 100 ivakaftor 150 mg
mg/ivakaftor 150 mg

Ta tabletterna med ungefar 12 timmars mellanrum.
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Ta bade Symkevi- och ivakaftor-tabletterna tillsammans med mat
som innehaller fett.

Maltider eller mellanmal som innehaller fett omfattar de som ar
tillagade med smor eller oljor eller som innehaller 4gg. Annan mat
som innehaller fett ar:

ost, standardmjolk (3 %), helmjolksprodukter, yoghurt, choklad
kott, fet fisk

avokado, hummus, sojabaserade produkter (tofu)

notter, naringsbarer eller naringsdrycker som innehaller fett

Tabletterna ar avsedda for att svaljas.

Svalj tabletten hel. Tabletterna far inte tuggas, krossas eller delas
innan de svaljs.

Du maste fortsatta med dina andra lakemedel sdvida inte din
|akare rader dig att sluta med dem.

Om du har problem med leverfunktionen, mattliga eller svara, kan
lakaren behova minska dosen av dina tabletter, eftersom din lever
inte bearbetar lakemedlet lika fort som vanligt.

Om du anvant for stor mangd av Symkevi

Kontakta lakare eller apotekspersonal for rad. Ta garna med
lakemedlet och denna bipacksedel. Du kan fa biverkningar,
inklusive de som namns i avsnitt 4 nedan.

Om du har glomt att anvanda Symkevi
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® Om du har glémt att ta antingen din tablett Symkevi pa
morgonen eller tablett ivakaftor pa kvallen, och du kommer
ihag det inom 6 timmar efter den planerade tidpunkt nar du
skulle tagit tabletten, ta den glomda tabletten genast.

® Om mer an 6 timmar har forflutit, ska du inte ta den glémda
tabletten. Vanta och ta nasta tablett vid den vanliga
tidpunkten.

® Tainte 2 tabletter for att kompensera for en glémd dos.

Om du slutar att anvanda Symkevi

Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du behover
anvanda Symkevi. Det ar viktigt att ta detta lakemedel
regelbundet. Gor inga andringar savida inte din ldkare har talat om
for dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Majliga tecken pa leverbesvar

Forhojda nivaer av leverenzymer i blodet ar mycket vanligt hos
patienter med CF. Féljande kan vara symtom pa leverbesvar:

® smarta eller obehag till hoger i 6vre delen av buken
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® gulfargad hud eller gulfargade 6gonvitor
® forlorad aptit

® illamaende eller krakningar

® mork urin

Depression
Tecken pa detta ar bland annat nedstdmdhet eller férandrat
humor, angest och kdnslomassigt obehag.

Kontakta genast lakare om du far nagot av dessa symtom.

Biverkningar som ses med Symkevi:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

® huvudvark
® forkylning

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

® jllamaende
® nastappa (tappta bihalor)
® yrsel

Biverkningar som ses med ivakaftor:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

® Gvre luftvagsinfektion (forkylning), inklusive halsont och
nastappa

® huvudvark
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yrsel

buksmarta

diarré

fornojda nivaer av leverenzymer i blodet
hudutslag

forandringar av typen av bakterier i upphostningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

rinnande nasa

ont i 0ronen, oronbesvar

ringningar i 6ronen

rodnad inne i orat

akomma i innerorat (kansla av yrsel eller att det snurrar)
tappta bihalor

rodnad i halsen

knol i brostet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

10

tappta oron/lock for 6ronen
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® brostkortelinflammation
® brostkortelforstoring hos man
® forandringar eller smarta i bréstvartorna

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningar hos barn och ungdomar ar desamma som de som
observerats hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller

apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka
informationen om lakemedels sakerhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Symkevi ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland

hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar tezakaftor och ivakaftor.

Symkevi 50 mg/75 mgq filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehaller 50 mg tezakaftor och 75 mg
ivakaftor.

Ovriga innehallsamnen ar:
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® Tablettkarna: hypromellosacetatsuccinat, natriumlaurilsulfat
(E487), hypromellos 2910 (E464), mikrokristallin cellulosa
(E460(i)), kroskarmellosnatrium (E468) och magnesiumstearat
(E470Db) (se avsnitt "Symkevi innehaller natrium").

® Filmdragering: hypromellos 2910 (E464),
hydroxipropylcellulosa (E463), titandioxid (E171) och talk
(E553b).

Symkevi 100 mqg/150 mq filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehaller 100 mg tezakaftor och 150
mg ivakaftor.
Ovriga innehallsamnen ar:

® Tablettkarna: hypromellosacetatsuccinat, natriumlaurilsulfat
(E487), hypromellos 2910 (E464), mikrokristallin cellulosa
(E460(i)), kroskarmellosnatrium (E468) och magnesiumstearat
(E470Db) (se avsnitt "Symkevi innehaller natrium").

® Filmdragering: hypromellos 2910 (E464),
hydroxipropylcellulosa (E463), titandioxid (E171), talk (E553b)
och gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Symkevi 50 mg/75 mg filmdragerade tabletter ar vita, ovalt
formade tabletter

(storlek 12,70 mm x 6,78 mm) praglade med "V50” pa ena sidan
och omarkta pa den andra.

Symkevi 100 mg tezakaftor/150 mg ivakaftor filmdragerade
tabletter ar gula, ovalt formade tabletter (storlek 15,9 mm x
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8,5 mm) praglade med "V100” pa ena sidan och omarkta pa den
andra.

Symkevi finns i foljande forpackningsstorlek:
Forpackningsstorlek pa 28 tabletter (4 blisterkartor, 7 tabletter per
karta).

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited
Unit 49, Block F2, Northwood Court, Santry,
Dublin 9, D09 T665,

Irland

Tfn: +353 (0)1 761 7299

Tillverkare:

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
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Denna bipacksedel andrades senast december 2023.

Ovriga informationskaillor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu.
Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta
sjukdomar och behandlingar
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