Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen 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.

Trikafta

Vertex Pharmaceuticals (CH) GmbH

Was ist Trikafta und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Trikafta ist angezeigt zur Behandlung von Patienten ab 2 Jahren mit zystischer Fibrose (CF), die
mindestens eine F508del-Mutation oder eine andere Mutation im CFTR-(Cystic Fibrosis Transmembrane
Conductance Regulator)-Gen, welche auf Trikafta anspricht, aufweisen.

Trikafta enthalt drei Wirkstoffe: Elexacaftor, Tezacaftor und Ivacaftor. Die zystische Fibrose ist eine erbliche
Erkrankung, die zu einer Verstopfung der Lunge und des Verdauungstrakts durch zahen, klebrigen Schleim
fihren kann.

Trikafta wirkt auf ein Eiweiss mit der Bezeichnung CFTR. Dieses Eiweiss ist bei manchen Patienten mit CF
aufgrund von Mutationen im CFTR-Gen geschadigt. Elexacaftor und Tezacaftor erhdhen die Menge des
CFTR-Eiweisses auf der Zelloberflaiche, wahrend Ivacaftor die Funktionsfahigkeit des Eiweisses
verbessert.

Wann darf Trikafta nicht eingenommen werden?

Wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe Elexacaftor, Tezacaftor, lvacaftor oder gegen einen der sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind (siehe «Was ist in Trikafta enthalten?»).

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

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. mit lhrer Arztin, ‘wenn Sie Leberprobleme haben oder in der
Vergangenheit Leberprobleme hatten. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin muss lhre Dosis moglicherweise anpassen
oder lhre Behandlung mit Trikafta unterbrechen.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird vor und wahrend der Behandlung mit Trikafta einige Blutuntersuchungen bei
Ihnen durchfiihren, um lhre Leberfunktion zu kontrollieren, insbesondere dann, wenn in der Vergangenheit
bei Blutuntersuchungen erhéhte Leberenzymwerte bei I|hnen festgestellt wurden. Erhdhte
Leberenzymwerte im Blut sind bei Patienten mit CF sowie bei Patienten, die Trikafta einnehmen, verbreitet.

Informieren Sie sofort lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn es bei lhnen zu Symptomen kommt, die auf
Leberprobleme hindeuten. Die Symptome sind in der Rubrik «Welche Nebenwirkungen kann Trikafta
haben?» aufgefuhrt.

Bei Patienten, die Trikafta einnehmen, wurde Uber Depressionen (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, Angstzustéande, Geflihle emotionalen
Unbehagens oder Gedanken, sich selbst zu verletzen oder zu téten, Verhaltensanderungen und/oder
Schlafprobleme. Dies kdnnen Anzeichen einer Depression sein.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wenn Sie Nierenprobleme haben oder in der Vergangenheit
Nierenprobleme hatten.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin flhrt méglicherweise vor und wahrend der Behandlung mit Trikafta
Augenuntersuchungen bei lhnen durch. Bei einigen Kindern und Jugendlichen, die diese Behandlung
erhielten, wurde eine Linsentribung (Katarakt) festgestellt, die jedoch keine Auswirkung auf das

Stand der Information: 07.2026 1/9



Sehvermdgen hatte.

Nicht fiir Kinder unter 2 Jahren geeignet.

Trikafta darf bei Kindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden. Es ist nicht bekannt, ob Trikafta bei
Kindern unter 2 Jahren sicher und wirksam ist.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, klrzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen. Manche Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Trikafta beeinflussen oder Nebenwirkungen
wahrscheinlicher machen.

Sie sollten Ihren Arzt bzw. lhre Arztin insbesondere dann informieren, wenn Sie eines der unten
aufgefuhrten Arzneimittel einnehmen. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin muss unter Umstanden die Dosis eines der
Arzneimittel anpassen, wenn Sie eines davon einnehmen.

¢ Antimykotische Arzneimittel (zur Behandlung von Pilzinfektionen). Dazu zahlen Ketoconazol,
Itraconazol, Posaconazol, Voriconazol und Fluconazol.

e Antibiotika (zur Behandlung von bakteriellen Infektionen). Dazu z&hlen Telithromycin,
Clarithromycin, Erythromycin, Rifampicin und Rifabutin.

e Antiepileptika (zur Behandlung von Epilepsie und epileptischen Anfallen). Dazu zahlen
Phenobarbital, Carbamazepin und Phenytoin.

e Pflanzliche Arzneimittel. Dazu zahlt Johanniskraut (Hypericum perforatum).

e Immunsuppressiva (nach einer Organtransplantation angewendet). Dazu zahlen Ciclosporin,
Tacrolimus, Sirolimus und Everolimus.

e Herzglykoside (zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen). Dazu zahlt Digoxin.

¢ Antikoagulanzien (zur Verhinderung von Blutgerinnseln). Dazu zahlt Warfarin.

e Arzneimittel fir Diabetiker. Dazu zahlen Glimepirid, Glipizid, Glyburid, Nateglinid und Repaglinid.
e Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels im Blut. Dazu zahlt Pitavastatin.

Nahrungsmittel und Getrdnke, die zu meiden sind

Auf Speisen oder Getranke, die Grapefruit enthalten, sollte wahrend der Behandlung verzichtet werden, da
sie die Nebenwirkungen von Trikafta verstarken kdnnen, indem sie die Menge von Trikafta in Ihrem Korper
erhdhen.

Hilfsstoffe

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Trikafta erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

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

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
¢ an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen!

Darf Trikafta wéhrend 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 vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ilhren Arzt bzw. lhre Arztin um
Rat.
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Schwangerschaft: Aus Vorsichtsgrinden sollte eine Anwendung der Therapie wahrend der
Schwangerschaft vermieden werden. |hr Arzt bzw. lhre Arztin wird lhnen helfen zu entscheiden, was
fir Sie und lhr Kind am besten ist.

o Stillzeit: Elexacaftor, Tezacaftor und Ivacaftor gehen in die Muttermilch Gber. lhr Arzt bzw. Ihre Arztin
wird den Nutzen des Stillens fiir das Kind und den Nutzen der Therapie mit Trikafta fur Sie
gegeneinander abwagen, um lhnen bei der Entscheidung zu helfen, ob Sie abstillen oder die
Behandlung mit Trikafta abbrechen sollten.

Wie verwenden Sie Trikafta?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer
Arztin oder Apothekerin ein. Fragen Sie bei |hrem Arzt oder Apotheker bzw. bei lhrer Arztin oder
Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosen am Morgen und am Abend sind im Abstand von etwa 12 Stunden einzunehmen.

Empfohlene Dosis fiir Kinder im Alter von 2 bis unter 6 Jahren und mit einem Kérpergewicht von 10 bis
weniger als 14 kg:

e Morgens ist ein Beutel mit der «Morgen»-Dosis einzunehmen. Der Beutel ist weiss und blau.

e Abends ist ein Beutel mit der «Abend»-Dosis einzunehmen. Der Beutel ist weiss und grun.

Empfohlene Dosis fiir Kinder im Alter von 2 bis unter 6 Jahren und mit einem Kérpergewicht von 14 kg oder
mehr:

e Morgens ist ein Beutel mit der «Morgen»-Dosis einzunehmen. Der Beutel ist weiss und orange.

o Abends ist ein Beutel mit der «Abend»-Dosis einzunehmen. Der Beutel ist weiss und
magentafarben.

Empfohlene Dosis fiir Kinder ab 6 Jahren mit einem Kbrpergewicht von weniger als 30 kg:
e Morgens sind zwei hellorange Tabletten einzunehmen. Sie tragen die Pragung «T50».

e Abends ist eine hellblaue Tablette einzunehmen. Sie tragt den Aufdruck «V 75».

Empfohlene Dosis fiir Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 6 Jahren mit einem Kérpergewicht von 30
kg oder mehr:

o Nehmen Sie morgens zwei orangefarbene Tabletten ein. Sie tragen die Pragung «T100».

e Nehmen Sie abends eine hellblaue Tablette ein. Sie tragt den Aufdruck «V 150».

Art der Anwendung
Schlucken Sie die Tabletten ganz. Die Tabletten diirfen nicht zerbrochen, zerkaut oder aufgeldst werden.

Zubereitung des Trikafta-Granulats:
e Halten Sie den Beutel so, dass die Aufschneidlinie nach oben zeigt.
o Schutteln Sie den Beutel leicht, so dass sich das Trikafta-Granulat setzen kann.
e Reissen oder schneiden Sie den Beutel entlang der Aufschneidlinie auf.

e Geben Sie das gesamte Trikafta-Granulat aus dem Beutel vorsichtig in einen kleinen Behalter (z.B.
eine leere Schale) mit einem Teeloffel (5 ml) weicher Nahrung oder Flussigkeit. Kontrollieren Sie
den Beutel, um sich zu vergewissern, dass sich kein Granulat mehr darin befindet.

e Die Nahrung oder Flussigkeit darf nicht zu warm sein (héchstens Raumtemperatur).

o Beispiele fur weiche Nahrung oder Flissigkeiten sind pUriertes Obst, Joghurt oder Pudding, Milch
oder Saft.

e Mischen Sie das Trikafta-Granulat mit der Nahrung oder Flissigkeit.
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o Verabreichen Sie Trikafta innerhalb von 1 Stunde nach dem Mischen. Achten Sie darauf, dass das
gesamte Arzneimittel eingenommen wird.

Jede Dosis (am Morgen und am Abend) sollte zusammen mit einer fetthaltigen Mahlzeit eingenommen
werden. Beispiele fur fetthaltige Mahlzeiten oder Zwischenmahlzeiten sind mit Butter oder Ol zubereitete
oder Eier enthaltende Mahlzeiten. Weitere fetthaltige Nahrungsmittel sind:

o Kase, Volimilch, Molkereiprodukte aus Vollmilch, Joghurt, Schokolade

e Fleisch, dliger Fisch

e Avocados, Hummus, Sojaprodukte (Tofu), Erdnussbutter

e Niusse, fetthaltige Snackriegel oder Getranke
Auf Speisen oder Getranke, die Grapefruit enthalten, ist wahrend der Behandlung mit Trikafta zu
verzichten. Siehe Rubrik «Wann ist bei der Einnahme von Trikafta Vorsicht geboten?» fir weitere Hinweise.
Wenn Sie eine gréssere Menge von Trikafta eingenommen haben, als Sie sollten

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin um Rat. Sie sollten |hr Arzneimittel
und diese Packungsbeilage nach Mdglichkeit bei sich haben. Es kann bei lhnen zu Nebenwirkungen
kommen, einschliesslich der in der Rubrik «Welche Nebenwirkungen kann Trikafta haben?» weiter unten
genannten.

Wenn Sie die Einnahme von Trikafta vergessen haben

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird lhnen sagen, wie lange Sie Trikafta einnehmen mussen. Es ist wichtig, dass
Sie dieses Arzneimittel regelmassig einnehmen. Nehmen Sie keine Anderungen vor, sofern lhr Arzt bzw.
Ihre Arztin es Ihnen nicht ausdricklich gesagt hat.

Wenn Sie eine Dosis versaumt haben, rechnen Sie nach, wie viel Zeit seit der Dosis, die Sie hatten
einnehmen sollen, verstrichen ist.

e Wenn seit der versdumten Einnahme am Morgen oder am Abend weniger als 6 Stunden vergangen
sind, nehmen Sie die versaumte Dosis sofort ein. Setzen Sie die Einnahme anschliessend nach
Ihrem gewohnten Schema fort.

e Wenn mehr als 6 Stunden vergangen sind:

e Wenn Sie eine Morgendosis vergessen haben, holen Sie die Einnahme nach, sobald Sie das
Versaumnis bemerken. Nehmen Sie die Abenddosis nicht ein. Nehmen Sie die nachste
Morgendosis zur Ublichen Zeit ein.

¢ Wenn Sie eine Abenddosis versaumt haben, nehmen Sie die versaumte Dosis nicht mehr ein.
Nehmen Sie die nachste geplante Morgendosis zur Ublichen Zeit ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker bzw. an lhre Arztin oder Apothekerin.

Wenn Sie Leberprobleme haben, die mittelschwer oder schwer sind, wird lhr Arzt bzw. lhre Arztin die Dosis
unter Umstanden reduzieren oder beschliessen, die Behandlung mit Trikafta abzubrechen. Siehe auch die
Rubrik «Wann ist bei der Einnahme von Trikafta Vorsicht geboten?».

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

Welche Nebenwirkungen kann Trikafta haben?

Leberschadigung und Verschlechterung der Leberfunktion bei Patienten mit oder ohne vorbestehender
Lebererkrankung. Die Verschlechterung der Leberfunktion kann schwerwiegend sein und unter Umstanden
eine Lebertransplantation erforderlich machen.

Erhohte Leberenzymwerte im Blut sind bei Patienten mit CF sowie bei Patienten, die Trikafta einnehmen,
verbreitet. Dies kdnnen Anzeichen fir Leberprobleme sein:
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Schmerzen oder Beschwerden im rechten Oberbauch
Gelbfarbung der Haut oder des Augenweisses
Appetitlosigkeit

Ubelkeit oder Erbrechen

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 Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn eines dieser Symptome bei lhnen (oder bei
einer anderen Person, die dieses Arzneimittel einnimmt) auftritt.

Sehr héaufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Hautausschlag (tritt haufiger bei Frauen als bei Mannern auf)
Kopfschmerzen

Schwindelgefuhl

Infektion der oberen Atemwege (Erkaltung)

Halsschmerzen (Schmerzen im Mund- und Rachenraum)
Verstopfte Nase

Magen- oder Bauchschmerzen

Durchfall

Erhohte Leberenzymwerte (Anzeichen fir eine Leberbelastung)

Veranderung der Art der Bakterien im Schleim.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Grippe

Abnormale Atmung (Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden)
Erniedrigter Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie)

Laufende Nase

Probleme mit den Nebenhoéhlen (verstopfte Nebenhdhlen)
Rachenrétung oder Halsschmerzen

Ohrenprobleme: Schmerzen oder Beschwerden in den Ohren, Ohrenklingeln, entziindetes
Trommelfell

Drehschwindel (Stérung des Innenohrs)
Blahungen (Flatulenz)

Pickel (Akne)

Hautjucken

Raumforderung in der Brust

Ubelkeit

Erhohte Kreatinphosphokinase-Werte (Anzeichen von Muskelabbau) bei Blutuntersuchungen
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Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)
e Probleme der Brust und Brustwarzen: Entziindung, Schmerzen
e Brustvergrésserung bei Mannern
e Blutdruckanstiege
e Giemen

e Verstopfte Ohren

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

o Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Bei einigen Kindern und Jugendlichen, die diese Behandlung erhielten, wurde eine Linsentribung
(Katarakt) festgestellt, die jedoch keine Auswirkung auf das Sehvermdgen hatte.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie ungewdhnliche Veranderungen in einem
oder in beiden Augen feststellen.

Sonstige beobachtete Nebenwirkungen
Bei einigen Patienten kam es zu leichten, voriibergehenden Anstiegen des Blutdrucks.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

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

Lagerungshinweis
Ausser Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Nicht Gber 30°C lagern.

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 Trikafta enthalten?

Granulat im Beutel

Elexacaftor 80 mg/Tezacaftor 40 mg/lvacaftor 60 mg und Ivacaftor 59,5 mg Granulat im Beutel
Morgendosis

Elexacaftor 80 mg/Tezacaftor 40 mg/lvacaftor 60 mg Granulat ist ein weisses bis gebrochen weisses, nicht
aromatisiertes, geslsstes Granulat in einem versiegelten Beutel. Der Beutel ist weiss und blau und befindet
sich auf der «Morgen»-Seite der Walletpackung.

Abenddosis

Ivacaftor 59,5 mg Granulat ist ein weisses, nicht aromatisiertes, geslisstes Granulat in einem versiegelten
Beutel. Der Beutel ist weiss und griin und befindet sich auf der «Abend»-Seite der Walletpackung.

Elexacaftor 100 mg/Tezacaftor 50 mg/lvacaftor 75 mg und Ivacaftor 75 mg Granulat im Beutel
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Morgendosis

Elexacaftor 100 mg/Tezacaftor 50 mg/lvacaftor 75 mg Granulat ist ein weisses bis gebrochen weisses,
nicht aromatisiertes, geslsstes Granulat in einem versiegelten Beutel. Der Beutel ist weiss und orange und
befindet sich auf der «Morgen»-Seite der Walletpackung.

Abenddosis

Ivacaftor 75 mg Granulat ist ein weisses, nicht aromatisiertes, gestsstes Granulat in einem versiegelten
Beutel. Der Beutel ist weiss und magentafarben und befindet sich auf der «Abend»-Seite der
Walletpackung.

Tabletten
Elexacaftor 50 mg/Tezacaftor 25 mg/lvacaftor 37,5 mg-Tablette und Ivacaftor 75 mg-Tablette
Morgendosis

Hellorange, kapselférmige Filmtablette mit der Pragung «T50» auf der einen Seite und auf der anderen
Seite ohne Pragung.

Abenddosis

Hellblaue, kapselformige Filmtablette, auf der einen Seite mit dem Aufdruck «V 75» in schwarzer
Druckfarbe und auf der anderen Seite unbedruckt.

Elexacaftor 100 mg/Tezacaftor 50 mg/lvacaftor 75 mg-Tablette und Ivacaftor 1560 mg-Tablette
Morgendosis

Orangefarbene, kapselférmige Filmtablette mit der Pragung «T100» auf der einen Seite und auf der
anderen Seite ohne Pragung.

Abenddosis

Hellblaue, kapselférmige Filmtablette mit dem Aufdruck «V 150» in schwarzer Druckfarbe auf der einen
Seite und auf der anderen Seite unbedruckt.

Wirkstoffe

Tabletten

Elexacaftor 50 mg/Tezacaftor 25 mg/lvacaftor 37,5 mg-Tablette und Ivacaftor 75 mg-Tablette
Morgendosis

Jede Filmtablette enthalt 50 mg Elexacaftor, 25 mg Tezacaftor und 37,5 mg lvacaftor.

Abenddosis

Jede Filmtablette enthalt 75 mg Ivacaftor.

Elexacaftor 100 mg/Tezacaftor 50 mg/lvacaftor 75 mg-Tablette und lvacaftor 150 mg-Tablette
Morgendosis

Jede Filmtablette enthalt 100 mg Elexacaftor, 50 mg Tezacaftor und 75 mg lvacaftor.

Abenddosis
Jede Filmtablette enthalt 150 mg Ivacaftor.

Granulat im Beutel
Elexacaftor 80 mg/Tezacaftor 40 mg/lvacaftor 60 mg und Ivacaftor 59,5 mg Granulat im Beutel

Morgendosis:
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Jeder Beutel enthalt 80 mg Elexacaftor, 40 mg Tezacaftor und 60 mg lvacaftor.

Abenddosis:

Jeder Beutel enthalt 59,5 mg lvacaftor.

Elexacaftor 100 mg/Tezacaftor 50 mg/lvacaftor 75 mg und Ivacaftor 75 mg Granulat im Beutel
Morgendosis:

Jeder Beutel enthalt 100 mg Elexacaftor, 50 mg Tezacaftor und 75 mg lvacaftor.

Abenddosis:

Jeder Beutel enthalt 75 mg Ivacaftor.

Hilfsstoffe
Tabletten
Morgendosis

Tablettenkern:  Hypromellose (E464), Hypromelloseacetatsuccinat, Natriumlaurylsulfat (E487),
Croscarmellose-Natrium (E468), mikrokristalline Cellulose (E460), Magnesiumstearat (E470b).

Tabletten-Filmiberzug: Hypromellose (E464), Hydroxypropylcellulose (E463), Titandioxid (E171), Talkum
(E553b), gelbes Eisenoxid (E172), rotes Eisenoxid (E172).

Abenddosis

Tablettenkern: Hochdisperses Siliciumdioxid (E551), Croscarmellose-Natrium (E468),
Hypromelloseacetatsuccinat, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (E470b), mikrokristalline Cellulose
(E460), Natriumlaurylsulfat (E487).

Tabletten-Filmlberzug: Polyvinylalkohol (E1203), Titandioxid (E171), Macrogol 3350 (E1521), Talkum
(E553b), Indigotin (E132), Carnaubawachs (E903).

Druckfarbe: Ammoniumhydroxid (E527), schwarzes Eisenoxid (E172), Propylenglykol (E1520), Schellack
(E904).

Granulat im Beutel
Morgendosis:

Hochdisperses Siliciumdioxid (E551), Croscarmellose-Natrium (E468), Hypromellose (E464),
Hypromelloseacetatsuccinat, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (E470b), Mannitol (E421),
Natriumlaurylsulfat (E487), Sucralose (E955).

Abenddosis:

Hochdisperses Siliciumdioxid (E551), Croscarmellose-Natrium (E468), Hypromelloseacetatsuccinat,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (E470b), Mannitol (E421), Natriumlaurylsulfat (E487), Sucralose
(E955).

Zulassungsnummer

67773, 69212 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Trikafta? Welche Packungen sind erhéltlich?

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

Elexacaftor 50 mg/Tezacaftor 25 mg/lvacaftor 37,5 mg-Tablette und Ivacaftor 75 mg-Tablette

e Packung mit 84 Filmtabletten (4 Walletpackungen fir jeweils eine Woche mit jeweils 14
Filmtabletten Elexacaftor 50 mg/Tezacaftor 25 mg/lvacaftor 37,5 mg und 7 Filmtabletten Ivacaftor
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75 mg).

Elexacaftor 100 mg/Tezacaftor 50 mg/lvacaftor 75 mg-Tablette und lvacaftor 150 mg-Tablette

e Packung mit 84 Filmtabletten (4 Walletpackungen fur jeweils eine Woche mit jeweils 14
Filmtabletten Elexacaftor 100 mg/Tezacaftor 50 mg/lvacaftor 75 mg und 7 Filmtabletten Ivacaftor
150 mg).

Granulat im Beutel
Elexacaftor 80 mg/Tezacaftor 40 mg/lvacaftor 60 mg Granulat und Ivacaftor 59,5 mg Granulat

e Packung mit 56 Beuteln (4 Walletpackungen fir jeweils eine Woche mit jeweils 7 Beuteln
Elexacaftor 80 mg/Tezacaftor 40 mg/lvacaftor 60 mg Granulat und 7 Beuteln lvacaftor 59,5 mg
Granulat).

Elexacaftor 100 mg/Tezacaftor 50 mg/lvacaftor 756 mg Granulat und Ivacaftor 75 mg Granulat

e Packung mit 56 Beuteln (4 Walletpackungen fiir jeweils eine Woche mit jeweils 7 Beuteln
Elexacaftor 100 mg/Tezacaftor 50 mg/lvacaftor 75 mg Granulat und 7 Beuteln lvacaftor 75 mg
Granulat).

Zulassungsinhaberin
Vertex Pharmaceuticals (CH) GmbH
6300 Zug

Diese Packungsbeilage wurde im Juli 2026 letztmals durch die Arzneimittelbeh6érde (Swissmedic)
gepruft.

Stand der Information: 07.2026 9/9



