Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie oder |hr Kind das Arzneimittel einnehmen. Dieses
Arzneimittel ist Ihnen oder Ihrem Kind persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere
Personen weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen
das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Kalydeco®

Vertex Pharmaceuticals (CH) GmbH

Was ist Kalydeco und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Kalydeco enthalt den Wirkstoff lvacaftor.

Kalydeco Filmtabletten werden auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet zur Behandlung
von Patienten mit zystischer Fibrose (CF, Mukoviszidose) ab 6 Jahren, mit einem Kdérpergewicht von
mindestens 25 kg, die eine R117H-CFTR-Mutation oder eine der folgenden Gating-Mutationen (Klasse III)
im CFTR-Gen aufweisen: G551D, G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N, S1255F, S549N oder
S549R.

Kalydeco Granulat wird auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet zur Behandlung von
Patienten mit zystischer Fibrose (CF, Mukoviszidose) ab 1 Monat, mit einem Koérpergewicht von 3 kg bis
weniger als 25 kg, die eine R117H-CFTR-Mutation oder eine der folgenden Gating-Mutationen (Klasse ll)
im CFTR-Gen aufweisen: G551D, G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N, S1255F, S549N oder
S549R.

Wann darf Kalydeco nicht eingenommen werden?
Kalydeco darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie oder Ihr Kind allergisch gegen den Wirkstoff (lvacaftor) oder einen der in der Rubrik «Was
ist in Kalydeco enthalten?» genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wann ist bei der Einnahme von Kalydeco Vorsicht geboten?
Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen

o Bitte sprechen Sie mit dem behandelnden Arzt bzw. der behandelnden Arztin, wenn Sie bzw. lhr
Kind Leberprobleme haben oder in der Vergangenheit hatten. Der behandelnde Arzt bzw. die
behandelnde Arztin muss mdglicherweise die Dosis anpassen.

e Bei manchen Personen, die Kalydeco erhalten haben, kam es zu erhdhten Leberenzymwerten im
Blut. Informieren Sie sofort den behandelnden Arzt bzw. die behandelnde Arztin, wenn es bei Ihnen
oder bei lhrem Kind zu einem der folgenden Symptome kommt, da dies Anzeichen von
Leberproblemen sein kénnen:

e Schmerzen oder Beschwerden im rechten Oberbauch
e Gelbfarbung der Haut oder des Augenweisses

e Appetitlosigkeit

o Ubelkeit oder Erbrechen

e Dunkler Urin

Der behandelnde Arzt bzw. die behandelnde Arztin wird die Leber vor und wahrend der Behandlung,
insbesondere im ersten Jahr und speziell dann, wenn die Blutuntersuchungen in der Vergangenheit
erhdhte Leberenzymwerte aufgezeigt haben, kontrollieren.

e Bei Patienten, die Kalydeco einnehmen, hauptsachlich im Rahmen einer Kombinationsbehandlung
mit Tezacaftor/Ivacaftor oder Ivacaftor/Tezacaftor/Elexacaftor, wurde iber Depressionen
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(einschliesslich Selbstmordgedanken und -verhalten, Verhaltensanderungen, Angst und
Schlafstérungen) berichtet, die in der Regel innerhalb der ersten drei Monate der Behandlung
beginnen. Wenden Sie sich sofort an einen Arzt bzw. eine Arztin, wenn bei Ihnen (oder bei einer
anderen Person, die dieses Arzneimittel einnimmt) eines der folgenden Symptome auftritt:
niedergeschlagene oder veranderte Stimmung, Angstzustande, Geflihle emotionalen Unbehagens
oder Gedanken, sich selbst zu verletzen oder zu téten, Verhaltensanderungen und/oder
Schlafprobleme. Dies kdbnnen Anzeichen einer Depression sein.

e Sprechen Sie bitte mit dem behandelnden Arzt bzw. der behandelnden Arztin, wenn bekannt ist,
dass bei Ihnen oder Ihrem Kind eine Nierenerkrankung vorliegt oder friiher vorgelegen hat.

e Kalydeco wird nicht empfohlen, wenn Sie oder Ihr Kind sich einer Organtransplantation unterzogen
haben.

¢ Bei einigen Kindern und Jugendlichen wurden unter der Behandlung Anomalien der Augenlinse
(Linsentribung; Katarakt) festgestellt, die jedoch keine Auswirkungen auf das Sehvermoégen hatten.
Der behandelnde Arzt bzw. die behandelnde Arztin Ihres Kindes kann méglicherweise vor
Therapiebeginn und wahrend der Therapie mit Ivacaftor einige Augenuntersuchungen durchfihren.

Kinder und Jugendliche

Kalydeco darf nicht bei Kindern unter 1 Monat oder mit einem Korpergewicht von weniger als 3 kg mit einer
Gating-Mutation (Klasse 1) bzw. einer R117H-CFTR-Mutation angewendet werden, da nicht bekannt ist, ob
Kalydeco bei diesen Kindern sicher und wirksam ist.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie den behandelnden Arzt oder Apotheker bzw. die behandelnde Arztin oder Apothekerin,
wenn Sie oder |hr Kind andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben
oder die Absicht besteht, andere Arzneimittel anzuwenden.

Bestimmte Arzneimittel kénnen die Wirkung von Kalydeco beeinflussen oder die Wahrscheinlichkeit von
unerwinschten Wirkungen bei Ihnen oder lhrem Kind erhéhen. Informieren Sie den behandelnden Arzt
bzw. die behandelnde Arztin insbesondere, wenn Sie oder lhr Kind eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen. Der behandelnde Arzt bzw. die behandelnde Arztin wird méglicherweise die Dosis anpassen
oder es werden zusatzliche Kontrolluntersuchungen benétigt:

e Antimykotika, wie z.B. Ketoconazol, Itraconazol, Posaconazol, Voriconazol und Fluconazol zur
Behandlung von Pilzinfektionen oder Mykosen (d.h. durch Pilze ausgel6ste Infektionen);

e Antibiotika, wie z.B. Telithromycin, Clarithromycin, Erythromycin, Rifampicin und Rifabutin zur
Behandlung bakterieller Infektionen;

o Antiepileptika, wie z.B. Phenobarbital, Carbamazepin und Phenytoin zur Behandlung epileptischer
Anfalle;

e Pflanzliche Arzneimittel, wie z.B. Johanniskraut (Hypericum perforatum);

e Benzodiazepine, wie z.B. Midazolam, Alprazolam, Diazepam und Triazolam, zur Behandlung von
Angststérungen, Schlaflosigkeit, Erregtheit etc.;

e Immunsuppressiva, wie z.B. Ciclosporin, Tacrolimus, Everolimus und Sirolimus, die nach einer
Organtransplantation angewendet werden,;

e Herzglykoside, wie z.B. Digoxin zur Behandlung der leichten bis massigen Herzschwéache mit
Stauungszeichen (dekompensierte Herzinsuffizienz) und einer Herzrhythmusstérung, die als
Vorhofflimmern bezeichnet wird;

e Antikoagulantien, wie z.B. Warfarin zur Verhinderung der Entstehung bzw. der Gréssenzunahme
von Blutgerinnseln im Blut und in den Blutgefassen;

e Antidiabetika, wie z.B. Glimepirid und Glipizid, zur Senkung des Blutzuckerspiegels;

e Antihypertensiva, wie z.B. Verapamil, zur Senkung des Blutdrucks.
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Einnahme von Kalydeco zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Wahrend der Behandlung mit Kalydeco sollte auf Nahrungsmittel und Getranke, die Grapefruit enthalten,
verzichtet werden, da diese die Nebenwirkungen von Kalydeco verstarken kdnnen, indem sie die Menge
von Ivacaftor im Korper erhéhen kénnen.

Fahrtiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Kalydeco kann bei Ihnen oder Ihrem Kind Schwindel hervorrufen. Wenn lhnen oder lhrem Kind schwindelig
ist, durfen Sie oder |hr Kind kein Fahrzeug fiihren, nicht Velo fahren und keine Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen Uber die Bestandteile von Kalydeco
Kalydeco enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Kalydeco erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
oder |hr Kind unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Kalydeco enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu «natriumfrei».

Informieren Sie den behandelnden Arzt oder Apotheker bzw. die behandelnde Arztin oder Apothekerin,
wenn Sie oder |hr Kind

¢ an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen.
Darf Kalydeco wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen. Wenn moglich, sollten Sie die Einnahme von Kalydeco wahrend der Schwangerschaft
vermeiden, und Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird lhnen bei der Entscheidung helfen, was fiir Sie und Ihr
ungeborenes Kind am besten ist.

Ivacaftor geht in die Muttermilch Gber. Wenn Sie stillen méchten, fragen Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin um
Rat, bevor Sie Kalydeco einnehmen. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird entscheiden, ob Sie mit dem Stillen
aufhéren oder die Behandlung mit Ivacaftor beenden sollen. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird dabei den Nutzen
des Stillens fur das Kind und den Nutzen der Behandlung fur Sie berlcksichtigen.

Wie verwenden Sie Kalydeco?

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Fragen Sie beim behandelnden Arzt bzw. der behandelnden Arztin nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierungsempfehlungen fur Kalydeco finden sich in Tabelle 1.

Tabelle 1: Dosierungsempfehlungen fur Patienten ab 1 Monat

Alter Korpergewicht Einzeldosis Tagesgesamtdosis
1 Monat bis unter 2 Ab 3 kg Den Inhalt eines Beutels | 13,4 mg
Monate mit 13,4 mg Granulat

alle 24 Stunden
zusammen mit einer
fetthaltigen Mahlzeit
einnehmen
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2 Monate bis unter 4 Ab 3 kg Den Inhalt eines Beutels | 26,8 mg
Monate mit 13,4 mg Granulat
alle 12 Stunden
zusammen mit einer
fetthaltigen Mahlzeit

einnehmen
4 Monate bis unter 6 Ab 5 kg Den Inhalt eines Beutels | 50 mg
Monate mit 25 mg Granulat alle

12 Stunden zusammen
mit einer fetthaltigen
Mahlzeit einnehmen

6 Monate und alter 5 kg bis weniger als 7 kg | Den Inhalt eines Beutels | 50 mg
mit 25 mg Granulat alle
12 Stunden zusammen
mit einer fetthaltigen
Mahlzeit einnehmen

7 kg bis weniger als 14 | Den Inhalt eines Beutels | 100 mg
kg mit 50 mg Granulat alle
12 Stunden zusammen
mit einer fetthaltigen
Mabhlzeit einnehmen

14 kg bis weniger als 25 | Den Inhalt eines Beutels | 150 mg
kg mit 75 mg Granulat alle
12 Stunden zusammen
mit einer fetthaltigen
Mahlzeit einnehmen

Ab 25 kg Eine Filmtablette zu 150 | 300 mg
mg alle 12 Stunden

zusammen mit einer
fetthaltigen Mahlzeit
einnehmen.

Wenden Sie weiterhin alle anderen Arzneimittel an, es sei denn, der behandelnde Arzt bzw. die
behandelnde Arztin weist Sie oder lhr Kind an, bestimmte Arzneimittel abzusetzen.

Besondere Patientengruppen

Wenn Sie mittelschwere oder schwere Leberfunktionsstérungen haben, muss lhr Arzt bzw. Ihre Arztin lhre
Dosis von Kalydeco eventuell reduzieren, da lhre Leber Ivacaftor nicht so schnell abbaut, wie dies bei
Personen mit normaler Leberfunktion der Fall ist.

e Mittelschwere Leberfunktionsstérungen: Die Dosis kann auf eine 150 mg-Tablette einmal taglich
reduziert werden.

e Schwere Leberfunktionsstdérungen: Die Anwendung wird nicht empfohlen, ausser auf arztliche
Verschreibung. In diesem Fall muss die Dosis auf eine 150 mg-Tablette jeden zweiten Tag reduziert
werden.

Wenn |hr Kind Leberfunktionsstérungen hat, muss der Arzt bzw. die Arztin lhres Kindes die Dosis von
Kalydeco eventuell reduzieren, da die Leber lhres Kindes Ivacaftor nicht so schnell abbaut, wie dies bei
Kindern mit normaler Leberfunktion der Fall ist.
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Mittelschwere Leberfunktionsstorungen bei Kindern im Alter ab 6 Monaten: Die Dosis kann auf
einen Beutel einmal taglich reduziert werden.

e Schwere Leberfunktionsstérungen bei Kindern im Alter ab 6 Monaten: Die Anwendung wird nicht
empfohlen, ausser auf arztliche Verschreibung. In diesem Fall muss die Dosis auf einen Beutel
jeden zweiten Tag reduziert werden.

e Leberfunktionsstérungen bei Kindern im Alter zwischen 1 Monat und 6 Monaten: Die Anwendung
wird nicht empfohlen.

Kalydeco soll zusammen mit einer fetthaltigen Mahlzeit oder Zwischenmahlzeit eingenommen werden.

Fetthaltige Mahlzeiten oder Zwischenmahlzeiten sind u.a. solche, die mit Butter oder Ol zubereitet sind
oder Eier enthalten. Weitere fetthaltige Nahrungsmittel sind:

e Kase, Volimilch, Molkereiprodukte aus Vollmilch, Joghurt, Muttermilch, Sduglingsnahrung,
Schokolade

e Fleisch, dliger Fisch
e Avocados, Hummus, Sojaprodukte (Tofu)
e Nusse, fetthaltige Snackriegel oder Getranke

Auf den Verzehr von Grapefruit ist wahrend der Behandlung mit Kalydeco zu verzichten.

Filmtabletten

Die Filmtabletten sind im Ganzen zu schlucken (sie dirfen insbesondere nicht zerkaut, zerteilt oder
aufgeldst werden).

Die fir Kinder mit einem Kd&rpergewicht von weniger als 25 kg empfohlene Dosis kann mit Kalydeco-
Filmtabletten nicht erreicht werden.
Granulat im Beutel
Jeder Beutel ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen.
So geben Sie Kalydeco-Granulat Threm Kind:
e Halten Sie den Granulat-Beutel mit der Schnittlinie nach oben.

e Schutteln Sie den Beutel vorsichtig, damit sich der gesamte Inhalt im unteren Teil des Beutels
befindet.

e Reissen oder schneiden Sie den Beutel entlang der Schnittlinie auf.

e Mischen Sie den gesamten Inhalt eines Beutels mit 5 ml einer altersgerechten weichen Speise oder
Flussigkeit. Die Speise oder Flussigkeit darf héchstens Raumtemperatur haben. Beispiele fir
altersgerechte weiche Speisen oder Flissigkeiten sind plriertes Obst oder Gemiuise, Joghurt,
Apfelmus, Wasser, Milch, Muttermilch, Sauglingsnahrung oder Fruchtsaft.

e Geben Sie die zubereitete Arzneimittel-Mischung umgehend Ihrem Kind. Wenn dies nicht moglich
ist, muss die Gabe spatestens innerhalb von einer Stunde nach dem Mischen erfolgt sein. Generell
sollten Sie jedoch darauf achten, dass die Mischung unverzuglich und vollstandig verzehrt wird.

e Unmittelbar vor oder unmittelbar nach Einnahme des Arzneimittels sollte eine fetthaltige Mahlzeit
oder Zwischenmahlzeit verzehrt werden (Beispiele siehe oben).

Wenn Sie oder Ihr Kind die Einnahme von Kalydeco vergessen haben

Sie oder Ihr Kind holen die vergessene Einnahme nach, wenn seit der vergessenen Einnahme weniger als
6 Stunden vergangen sind. Sie oder lhr Kind nehmen die nachste Dosis dann wieder zum regular
vorgesehenen Zeitpunkt ein. Wenn seit der vergessenen Einnahme mehr als 6 Stunden vergangen sind,
warten Sie oder Ihr Kind bis zur nachsten planmassigen Einnahme wie Ublich. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Dosis vergessen haben.

Welche Nebenwirkungen kann Kalydeco haben?
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Schwerwiegende Nebenwirkungen sind insbesondere Bauchschmerzen und erhéhte Leberenzymwerte im
Blut.

Mégliche Anzeichen flir Leberprobleme

Bei manchen Personen mit CF wurden erhohte Leberenzymwerte im Blut festgestellt. Die folgenden
Symptome kénnen auf mdgliche Leberprobleme hinweisen:

e Schmerzen oder Beschwerden im rechten Oberbauch
e Gelbfarbung der Haut oder des Augenweisses

o Appetitlosigkeit

o Ubelkeit oder Erbrechen

e Dunkler Urin

Depressionen

Anzeichen dafur sind eine niedergeschlagene oder veranderte Stimmung, Angstzustdnde, Gefuhle
emotionalen Unbehagens.

Es wurden Falle von Verhaltensanderungen gemeldet, insbesondere bei Kindern im Alter von 2 bis 5
Jahren.

Wenden Sie sich sofort an den behandelnden Arzt bzw. die behandelnde Arztin, wenn eines dieser
Symptome bei lhnen (oder bei einer anderen Person, die dieses Arzneimittel einnimmt) auftritt.

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)
e Infektion der oberen Atemwege (Erkaltung), einschliesslich Halsschmerzen und verstopfte Nase
e Halsschmerzen
e Kopfschmerzen
e Schwindel
e Bauchschmerzen
e Durchfall
e Hautausschlag
e Veranderungen der Bakterienflora im Schleim

e Erhohte Leberenzymwerte im Blut

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)
e Laufende Nase
e Ohrenschmerzen, Beschwerden im Ohr
e Ohrgerausche
e Ro6tungen im Inneren des Ohres
¢ Innenohrstérungen (Benommenheits- oder Schwindelgefuhl)
e Nebenhodhlenverstopfung
e Rotung des Rachens

e Gutartige Knoten in der Brust

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1'000 Anwendern)
e Verstopfte Ohren
e Entzindung der Brustdrise
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e Vergrosserung der Brust bei Mannern
e Veranderungen der Brustwarzen, schmerzende Brustwarzen

Zusétzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Die bei Kindern und Jugendlichen beobachteten Nebenwirkungen sind ahnlich wie die Nebenwirkungen bei
Erwachsenen. Erhéhte Leberenzymwerte im Blut treten bei kleinen Kindern jedoch haufiger auf.

Wenn Sie oder lhr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an den behandelnden Arzt bzw. die
behandelnde Arztin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Nicht Gber 30°C lagern.

Kalydeco Granulat ist nach dem Mischen mit Nahrung 1 Stunde stabil.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmudll. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kdnnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Kalydeco enthalten?
Kalydeco 150 mg, Filmtabletten

Kalydeco 150 mg Filmtabletten sind hellblau, kapselférmig, 16,5 mm x 8,4 mm gross, auf der einen Seite
mit dem Aufdruck «V 150» in schwarzer Druckfarbe versehen und auf der anderen Seite unbedruckt.

Wirkstoffe

Eine Filmtablette enthalt 150 mg lvacaftor.

Hilfsstoffe

o Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose (E460), Lactose-Monohydrat, Hypromelloseacetatsuccinat,
Croscarmellose-Natrium, Natriumdodecylsulfat, hochdisperses Siliciumdioxid (E551) und
Magnesiumstearat (E470b).

e FilmUberzug: Polyvinylalkohol (E1203), Titandioxid (E171), Macrogol (PEG 3350), Talkum (E553b),
Indigocarmin-Aluminiumlack (E132) und Carnaubawachs (E903).

e Druckfarbe: Schellack (E904), Eisen(ll,lll)-oxid (E172), Propylenglycol (E1520) und
Ammoniumhydroxid.

Kalydeco 13,4 mg, 25 mg, 50 mg und 75 mg, Granulat

Bei Kalydeco 13,4 mg, 25 mg, 50 mg und 75 mg Granulat im Beutel handelt es sich um ein weisses bis fast
weisses Granulat.

Wirkstoffe
Kalydeco 13,4 mg Granulat im Beutel: Ein Beutel enthalt 13,4 mg Ivacaftor.

Kalydeco 25 mg Granulat im Beutel: Ein Beutel enthalt 25 mg Ivacaftor.
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Kalydeco 50 mg Granulat im Beutel: Ein Beutel enthalt 50 mg Ivacaftor.
Kalydeco 75 mg Granulat im Beutel: Ein Beutel enthalt 75 mg Ivacaftor.

Hilfsstoffe

Hochdisperses Siliciumdioxid (E551), Croscarmellose-Natrium, Hypromelloseacetatsuccinat,
Monohydrat, Magnesiumstearat (E470b), Mannitol (E421), Sucralose (E955) und Natriumdodecylsulfat.

Zulassungsnummer
62686, 66169 (Swissmedic)
Wo erhalten Sie Kalydeco? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.

Kalydeco steht in folgenden Packungsgrossen zur Verfligung:
Kalydeco 150 mg Filmtabletten

o Tiefzieh-Blisterpackung mit 56 Filmtabletten
Kalydeco 13,4 mg Granulat im Beutel

e Packung mit 28 Beuteln (4 Walletpackungen mit jeweils 7 Beuteln)
Kalydeco 13,4 mg Granulat im Beutel

e Packung mit 56 Beuteln (4 Walletpackungen mit jeweils 14 Beuteln)
Kalydeco 25 mg Granulat im Beutel

e Packung mit 56 Beuteln (4 Walletpackungen mit jeweils 14 Beuteln)
Kalydeco 50 mg Granulat im Beutel

e Packung mit 56 Beuteln (4 Walletpackungen mit jeweils 14 Beuteln)
Kalydeco 75 mg Granulat im Beutel

e Packung mit 56 Beuteln (4 Walletpackungen mit jeweils 14 Beuteln)

Zulassungsinhaberin
Vertex Pharmaceuticals (CH) GmbH
6300 Zug

Diese Packungsbeilage wurde im Juni 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehdrde (Swissmedic)
gepruft.
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