Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Igirvo 80 mg tabletki powlekane
elafibranor

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Igirvo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Igirvo
Jak przyjmowac lek Igirvo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Iqirvo

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

Lek Igirvo zawiera substancj¢ czynng elafibranor, ktora dziata na dwa rodzaje receptoréw (,,PPAR
alfa” i ,,PPAR delta”).

Lek ten stosuje si¢ u 0sob dorostych w leczeniu pierwotnego zolciowego zapalenia drog zoétciowych
(ang. primary biliary cholangitis, PBC), rodzaju choroby watroby, w ktorej drogi zétciowe ulegaja
powolnemu niszczeniu, co utrudnia przeptyw zotci. Z6t¢ to ptyn pomagajacy trawié¢ pokarm,
zwlaszcza thuszcze. Kiedy z61¢ nie moze przedostac si¢ do przewodu pokarmowego, cofa si¢ w
watrobie (nazywa si¢ to cholestaza), gdzie uszkadza tkanki watroby. Moze to pogorszy¢ czynno$¢
watroby i spowodowac¢ stan zapalny. Lek Iqirvo mozna stosowa¢ w skojarzeniu z kwasem
ursodeoksycholowym (UDCA) lub samodzielnie u pacjentow, ktérzy nie mogg stosowa¢ UDCA.

Substancja czynna leku Iqirvo, elafibranor, dziata poprzez aktywacje receptorow PPAR alfa i PPAR
delta. Uwaza sie, ze biatka te reguluja stezenie kwasow zotciowych, stany zapalne i zwtdknienie
(tworzenie tkanki bliznowatej). Zmniejsza to wytwarzanie i gromadzenie si¢ zolci w watrobie, a takze
zmniejsza stan zapalny watroby.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Igirvo

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Igirvo
- jesli pacjent jest uczulony na elafibranor lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub nie stosuje zadnej metody
antykoncepcji aby zapobiec zajSciu w ciaze



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Igirvo moze zwiekszaé stezenie enzymow watrobowych i bilirubiny (produktu rozktadu
czerwonych krwinek) we krwi. Lekarz moze zleci¢ badania krwi w celu sprawdzenia watroby przed
leczeniem i w jego trakcie. Jezeli wyniki tych badan bedg nieprawidlowe, lekarz moze czasowo
przerwac leczenie do czasu powrotu ich do normy. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u
pacjenta wystapia objawy zaburzenia czynno$ci watroby, w tym zazétcenie skory i oczu (zo6ttaczka),
bol brzucha, nudnosci, wymioty, zmgczenie, utrata apetytu i ciemne zabarwienie moczu.

Lek Igirvo moze zwigkszac stezenie fosfokinazy kreatynowej (enzymu uwalnianego do krwi w
przypadku uszkodzenia migsni) we krwi. Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan krwi w celu
sprawdzenia aktywnosci fosfokinazy kreatynowej przed leczeniem i w jego trakcie, zwlaszcza jesli
pacjent przyjmuje leki zwane inhibitorami reduktazy HMG-CoA, takie jak atorwastatyna,
fluwastatyna, pitawastatyna, prawastatyna, rozuwastatyna. Jesli podczas stosowania tego leku wystapi
niewyjasniony bol migséni, bolesnos¢ lub ostabienie, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania przez dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.

Lek Iqirvo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Iqirvo, jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub
nie stosuje zadnej metody antykoncepcji, aby zapobiec zaj$ciu w cigze. Lek 1girvo zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku.

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz moze poprosi¢ o wykonanie testu cigzowego w celu upewnienia
si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé skuteczng antykoncepcje w trakcie stosowania tego
leku i przez co najmniej 3 tygodnie po zakonczeniu leczenia, aby unikna¢ szkodliwego dziatania na
nienarodzone dziecko. Lekarz doradzi odpowiednig metode antykoncepcji dla pacjentki.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lek Igirvo przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
dzieci karmionych piersia.

Nie nalezy karmi¢ piersig w trakcie leczenia i przez 3 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki leku.

Lek Iqirvo zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é lek Igirvo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka 80 mg raz na dobe. Tabletki nalezy potykaé w cato$ci, popijajac
woda.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Iqirvo nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepuje zaawansowana marsko$¢ watroby (rodzaj przewleklej, postepujacej choroby watroby, w
ktorej komorki watroby zastepowane sg tkankg bliznowatg) z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
watroby (klasa C wg skali Childa-Pugha).



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Iqirvo
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub udac si¢ do szpitala zabierajac ze soba tabletki i t¢ ulotke.

Pominiecie przyjecia leku Iqirvo

W przypadku pominigcia dawki leku Igirvo, nie nalezy jej przyjmowac, a nastepng dawke nalezy
zazy¢ zgodnie z dotychczasowym schematem.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Igirvo

Nie nalezy przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

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

Mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):
e BOl brzucha

e Biegunka
e Nudnosci (uczucie mdtosci)
e Wymioty
Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):
e Bl glowy
e Zaparcie
e Kamienie zotciowe, ktore moga blokowac przeptyw zo6tci powodujac bol brzucha, nudnosci
lub wymioty

o Zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej, zgodnie z wynikami badan krwi
e BOl migsni

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb)
o Swedzaca wysypka
e Podwyzszenie stezenia Kreatyniny, zgodnie z wynikami badan krwi. Stezenie kreatyniny we
krwi jest badane w celu kontroli czynnoéci nerek.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio
do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Igirvo

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
Termin waznosci.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Igirvo
- Substancja czynna leku jest elafibranor.
- Kazda tabletka powlekana zawiera 80 mg elafibranoru.

Pozostate sktadniki to:

- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon, kroskarmeloza sodowa (patrz punkt 2
“Lek Igirvo zawiera s6d”), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

- Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy czesciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E171),
makrogol, talk, zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Iqirvo i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Igirvo 80 mg sg pomaranczowe, okragte, o Srednicy okoto 8 mm, oznaczone
"ELA 80" po jednej stronie.

Lek Iqgirvo jest dostgpny w butelkach zabezpieczonych przed otwarciem przez dzieci, zawierajacych
30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Ipsen Pharma

65 quai George Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Francja

Wytworca

Delpharm Milano Srl

Via Salvatore Carnevale 1
Segrate, 20054

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg  Latvija

Ipsen NV Ipsen Pharma representative office
Belgié /Belgique/Belgien Tel: +371 67622233

Tél/Tel: +32 -9 - 243 96 00

Ceska republika Lietuva

Ipsen Pharma, s.r.o. Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialas
Tel: + 420 242 481 821 Tel. +370 700 33305

Danmark, Norge, Suomi/Finland, Sverige, island Magyarorszag

Institut Produits Synthése (IPSEN) AB IPSEN Pharma Hungary Kft.
Sverige/Ruotsi/Svipj6o Tel.: +36-1-555-5930
TIf/Puh/Tel/Simi: +46 8 451 60 00

Deutschland, Osterreich Nederland

Ipsen Pharma GmbH Ipsen Farmaceutica B.V.
Deutschland Tel: + 31 (0) 23 554 1600

Tel.: +49 89 2620 432 89



ElMada, Kdmpog, Malta
Ipsen Movonpocwnn EITE
EXLada

TnAi: + 30— 210 — 984 3324

Espaiia
Ipsen Pharma, S.A.U.
Tel: + 34 - 936 - 858 100

France, Boarapus, Eesti, Hrvatska, Slovenija
Ipsen Pharma

Francja

Tél: +33 158 33 50 00

Ireland
Ipsen Pharmaceuticals Ltd.
Tel: +353-1-809-8256

Italia
Ipsen SpA
Tel: +39-02-392241

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2024 r.

Polska
Ipsen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0) 22 653 68 00

Portugal
Ipsen Portugal - Produtos Farmacéuticos
S.A. Tel: + 351 - 21 - 412 3550

Romainia
Ipsen Pharma Romania SRL
Tel: + 40 21 231 27 20

Slovenska republika
Ipsen Pharma, organiza¢nd zlozka
Tel: + 420 242 481 821

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje sie na wigcej danych

dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekéw dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku i w
razie koniecznosci tre$c¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zrodla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich

chorobach i sposobach leczenia.



