BARNLAKEMEDELSINSTRUKTION - 5183.2 - SID 1 (2)

Ivakaftor + Tezakaftor + Elexakaftor oralt
(Kaftrio) tabletter/granulat

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Tablett 37,5 mg ivakaftor + 25 mg tezakaftor + 50 mg elexakaftor

Tablett 75 mg ivakaftor + 50 mg tezakaftor + 100 mg elexakaftor

Granulat i dospase 60 mg ivakaftor + 40 mg tezakaftor + 80 mg elexakaftor

Granulat i dospase 75 mg ivakaftor + 50 mg tezakaftor + 100 mg elexakaftor
ADMINISTRERING

Oralt:
Ska tas tillsammans med mat som innehaller fett.

Tabletterna ska svaljas hela, far ej tuggas, krossas eller delas.

Granulatet i en dospase ska blandas med 5 mL mjuk mat eller vatska som ar
rumstempererad eller svalare. Blandningen bér intas direkt, senast 1 timme efter
iordningstallandet.

HALLBARHET OCH FORVARING
Kaftrio (registrerad produkt)
Filmdragerad tablett
Forvaras i rumstemperatur. Galler bada styrkorna.
Granulat, dospase

Forvaras i rumstemperatur. Galler bada styrkorna. Nar granulatet har blandats
med mjuk mat eller vatska ska det intas senast 1 tim efter iordningstallandet.

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Ska ordineras av specialistldkare val insatt i behandling av cystisk fibros.

Cystisk fibros, kombinationsbehandling med Kalydeco vid minst en F508del-
mutation

Doserna tas med sa nara 12 timmars mellanrum som majligt.
Dosen Kaftrio tas p4 morgonen tillsammans med mat som innehaller fett.

Granulat
Barn 2 - 6 ar, under 14 kg: 60 +40+80 mgx 1
Barn 2 -6 ar, fran 14 kg: 75+ 50 + 100 mg x 1

Tabletter

Barn 6 - 11 ar, under 30 kg: 75+ 50 + 100 mg x 1
Barn 6 - 11 ar, frdn 30 kg: 150 + 100 + 200 mg x 1
Barn 12-18 ar: 150 + 100 + 200 mg x 1

Ges i kombination med ivakaftor (Kalydeco) som tas pa kvéllen, se annan
instruktion.

OVRIG INFORMATION
Vid samtidig behandling med lakemedel som &r mattliga eller starka CYP3A-hammare
(inkl. johannesort) ska dosen Kaftrio sankas, se produktresumé. Mat och dryck
innehallande grapefrukt ska undvikas.
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