Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

KAYFANDA 200 mikrogramow kapsulki twarde
KAYFANDA 400 mikrogramow kapsulki twarde
KAYFANDA 600 mikrogramow kapsulki twarde
KAYFANDA 1 200 mikrogramow kapsulki twarde
odewiksybat

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¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4).

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 KAYFANDA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku KAYFANDA
Jak przyjmowac lek KAYFANDA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek KAYFANDA

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

Co to jest lek KAYFANDA

Lek KAYFANDA zawiera substancje czynng odewiksybat. Ten lek pomaga w usuwaniu kwasow
z6lciowych, ktore znajduja si¢ w ptynie trawiennym zwanym zo6lcia, wytwarzanym w watrobie, ktory
pomaga rozktadac thuszcze w jelitach. Po pomocy w trawieniu kwasy zotciowe sa pobierane z jelit i
wracaja do watroby.

W jakim celu stosuje si¢ lek KAYFANDA
Lek KAYFANDA jest przeznaczony do leczenia swegdzenia spowodowanego gromadzeniem si¢ zokci
u pacjentow w wieku od 6 miesigcy z zespotem Alagille’a (ALGS).

ALGS to rzadka choroba genetyczna, ktéra moze dotyczy¢ wielu réznych czgsci ciala, w tym watroby,
serca, oczu, twarzy, szkieletu, naczyn krwionosnych i nerek. Pacjenci z tym zespotem maja
zmniejszony przeptyw zokci, co prowadzi do gromadzenia si¢ kwasoéw zotciowych we Krwi

i w watrobie (cholestazy), co z czasem si¢ nasila i czgsto towarzyszy temu silny $swiad.

Jak dziala KAYFANDA (odewiksybat)

Substancja czynna w leku KAYFANDA, odewiksybat, zmniejsza wchtanianie kwasow zolciowych z
jelit. Pozwala to na ich wydalenie z organizmu wraz ze stolcem i zapobiega ich gromadzeniu si¢ w
watrobie. Dzigki temu odewiksybat obniza ilo$¢ kwasow zotciowych obecnych we krwi.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku KAYFANDA
Kiedy nie przyjmowa¢ leku KAYFANDA

. jesli pacjent ma uczulenie na odewiksybat lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku KAYFANDA nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:
. pacjent ma bardzo zmniejszong czynno$¢ watroby;
. pacjent ma zmniejszong czynno$¢ zotadka lub jelit lub ograniczony przeptyw kwasow

z6tciowych pomigdzy watroba, pecherzykiem zoétciowym a jelitem cienkim spowodowany
przez leki, zabiegi chirurgiczne Iub choroby inne niz ALGS. W tych przypadkach dziatanie
odewiksybatu moze by¢ zmniejszone.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli w trakcie przyjmowania leku KAYFANDA u pacjenta wystapi
biegunka. W przypadku biegunki zaleca si¢ przyjmowanie odpowiedniej ilosci ptynow, aby zapobiec
odwodnieniu.

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych moze zostac¢ stwierdzone w badaniach
czynno$ciowych watroby podczas leczenia lekiem KAYFANDA. Lekarz oceni parametry
czynno$ciowe watroby przed rozpoczeciem i W trakcie leczenia lekiem KAYFANDA. Lekarz moze
zaleci¢ czestsze monitorowanie, jesli pacjent ma podwyzszone wyniki badan czynno$ciowych
watroby.

Przed leczeniem i w trakcie leczenia lekarz moze réwniez sprawdzi¢ stezenia witamin A, D i E we
krwi a takze wartos¢ wskaznika INR (miedzynarodowy wspotczynnik znormalizowany, ktory mierzy
ryzyko krwawienia).

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania leku KAYFANDA u niemowlat w wieku ponizej 6 miesigcy, poniewaz nie
wiadomo, czy lek ten jest bezpieczny i skuteczny w tej grupie wiekowe;j.

Lek KAYFANDA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leczenie odewiksybatem moze wplywac¢ na wchlanianie witamin rozpuszczalnych w ttuszczach,
takich jak witamina A, D i E.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku KAYFANDA w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Nie wiadomo, czy odewiksybat przenika do mleka ludzkiego i wywiera wplyw na niemowle. Lekarz
pomoze pacjentce podja¢ decyzjeg, czy przerwac karmienie piersig, czy zrezygnowac z leczenia
odewiksybatem, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia
odewiksybatem dla matki.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek KAYFANDA nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek KAYFANDA

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

Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu postgpujacych
chorob watroby ze zmniejszonym przeptywem zokci.

Ile leku KAYFANDA nalezy przyjmowa¢

. Dawka odewiksybatu zalezy od masy ciata pacjenta. Lekarz obliczy odpowiednig liczbe i moc
kapsutek do przyjmowania przez pacjenta.

. Zalecana dawka to 120 mikrogramow odewiksybatu na kilogram masy ciata raz na dobe (az do
maksymalnej dawki dobowej 7200 mikrogramow raz na dobg). Lekarz moze zalecié
zmniejszenie dawki do 40 mikrogramow odewiksybatu na kilogram masy ciata raz na dobe jesli
u pacjenta wystapila cigzka lub wymagajaca nawodnienia dozylnego biegunka trwajaca > 3 dni.

Jesli pacjent nie odczuje poprawy po 6 miesigcach cigglego codziennego leczenia, lekarz zaleci inne
leczenie.

Jak stosowaé lek KAYFANDA
Kapsulki nalezy przyjmowac raz na dobg¢ rano, z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Kapsutki mozna potykaé w cato$ci, popijajac szklankg wody, albo otworzy¢ i wsypac ich zawartos¢
do jedzenia lub ptynu odpowiedniego do wieku dziecka (na przyktad mleka matki, mleka
modyfikowanego lub wody).

Wieksze kapsutki 200 i 600 mikrogramdw nalezy otworzy¢ i wsypaé ich zawarto$¢ do jedzenia lub
plynu odpowiedniego do wieku dziecka, ale mozna je takze potyka¢ w catosci.

Mniejsze kapsutki 400 i 1 200 mikrogramoéw nalezy potyka¢ w catosci, ale mozna je takze otworzy¢

i wsypac ich zawarto$¢ do jedzenia lub ptynu odpowiedniego do wieku dziecka.

Szczegotowa instrukcja dotyczaca otwierania kapsutek i wysypywania ich zawartosci do jedzenia lub
ptynu znajduje si¢ na koncu tej ulotki.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku KAYFANDA

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli pacjent podejrzewa, ze przyjat zbyt duza dawke leku
KAYFANDA.

Mozliwe objawy przedawkowania to biegunka oraz dolegliwo$ci zotadkowo-jelitowe.
Pominiecie przyjecia leku KAYFANDA

W przypadku pominigcia dawki leku KAYFANDA nalezy przyja¢ pominigta dawke tak szybko, jak to
mozliwe, nie nalezy jednak przyjmowac¢ wigcej niz jedna dawke na dobe.

Przerwanie przyjmowania leku KAYFANDA

Nie nalezy przerywac¢ przyjmowania leku KAYFANDA bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.



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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane moga wystgpowac z nastepujaca czestoscia:

bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

. biegunka.

czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

. bol brzucha;
. wymioty;
. zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych stwierdzona w badaniach krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek KAYFANDA
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem. Nie przechowywac¢ w
temperaturze powyzej 25°C.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek KAYFANDA

. Substancja czynnag leku jest odewiksybat.
Kazda kapsutka twarda leku KAYFANDA 200 mikrograméw zawiera 200 mikrogramow
odewiksybatu (w postaci seskwihydratu).
Kazda kapsutka twarda leku KAYFANDA 400 mikrograméw zawiera 400 mikrograméow
odewiksybatu (w postaci seskwihydratu).



Kazda kapsutka twarda leku KAYFANDA 600 mikrograméw zawiera 600 mikrograméw
odewiksybatu (w postaci seskwihydratu).

Kazda kapsutka twarda leku KAYFANDA 1200 mikrogramow zawiera 1200 mikrogramow
odewiksybatu (w postaci seskwihydratu).

Pozostate sktadniki to:

. Zawarto$¢ kapsutki
Celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza

Otoczka kapsutki
KAYFANDA 200 mikrogramow i 600 mikrogramow kapsutki twarde
Hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172)

KAYFANDA 400 mikrogramoéw i 1200 mikrogramow kapsutki twarde
Hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony
(E172)

Tusz do nadruku
Szelak, glikol propylenowy, zelaza tlenek czarny (E172)

Jak wyglada lek KAYFANDA i co zawiera opakowanie

KAYFANDA 200 mikrogramoéw kapsutki twarde:
Kapsutka w rozmiarze 0 (21,7 mm x 7,64 mm) z nieprzezroczystym wieczkiem w kolorze ko$ci
stoniowej i biatym nieprzezroczystym korpusem; z czarnym nadrukiem ,,A200”.

KAYFANDA 400 mikrogramow kapsutki twarde:
Kapsutka w rozmiarze 3 (15,9 mm x 5,82 mm) z pomaranczowym nieprzezroczystym wieczkiem
i biatym nieprzezroczystym korpusem; z czarnym nadrukiem ,,A400”.

KAYFANDA 600 mikrograméw kapsulki twarde:
Kapsutka w rozmiarze 0 (21,7 mm x 7,64 mm) z nieprzezroczystym wieczkiem i korpusem w kolorze
kosci stoniowej; z czarnym nadrukiem ,,A600”.

KAYFANDA 1200 mikrograméw kapsutki twarde:
Kapsutka w rozmiarze 3 (15,9 mm x 5,82 mm) z pomaranczowym nieprzezroczystym wieczkiem
i korpusem; z czarnym nadrukiem ,,A1200”.

Lek KAYFANDA kapsutki twarde jest pakowany w plastikowe butelki (z polietylenu o wysokiej
gestosci (HDPE)) z polipropylenowym zamkni¢ciem z pierScieniem gwarancyjnym zabezpieczajacym
przed otwarciem przez dzieci. Wielko$¢ opakowania: 30 kapsulek twardych.

Podmiot odpowiedzialny

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Francja

Wytwérca

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown, Craigavon

County Armagh



BT63 5UA
Wielka Brytania (Irlandia Péinocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2024 r.

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na
rzadkie wystepowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji dotyczacej tego leku.
Europejska Agencja Lekow dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tres$¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.



Instrukcja

Instrukcja otwierania kapsulki 1 wsypania jej zawarto$ci do jedzenia

Krok 1. Umiesci¢ w miseczce niewielka ilos¢ potptynnego produktu spozywezego (2 tyzki/30 ml
jogurtu, musu jabtkowego, puree z banana lub marchewki, budyniu czekoladowego, kleiku ryzowego
lub owsianki). Produkt spozywczy powinien mie¢ temperature pokojowa lub by¢ schtodzony.

Krok 2:
* Przytrzymujac kapsutke za oba konce w pozycji
poziomej, przekreci¢ je w przeciwnych kierunkach.

Krok 3:
* Rozdzieli¢ czgsci kapsulki i wsypac jej zawartos¢ do
miseczki z potptynnym produktem spozywczym.

* Delikatnie postukac kapsulke, aby wysypac cala
zawartosc¢.

* Powtorzy¢ powyzsza czynnosc, jesli w celu podania
dawki konieczne jest uzycie wigcej niz jednej kapsutki.

Krok 4:
* Delikatnie zmiesza¢ zawarto$¢ kapsuiki z potptynnym
produktem spozywczym.

——
— L eeher gy

* Przyjac¢ catg dawke bezposrednio po zmieszaniu. Mieszaniny nie wolno zostawia¢ na pozniej.
* Po przyjeciu dawki wypic¢ szklanke wody.
* Wyrzuci¢ puste kapsuiki.




Instrukcija otwierania kapsulki i wsypania jej zawartosci do ptynu odpowiedniego do wieku dziecka

Jesli nie posiada si¢ odpowiedniej strzykawki doustnej do podawania leku w domu, nalezy

skontaktowac¢ si¢ z apteka.

Krok 1:
* Przytrzymujac kapsutke za oba konce w pozycji
poziomej, przekreci¢ je w przeciwnych kierunkach.

* Rozdzieli¢ czgsci kapsulki i wsypac jej zawartos¢ do
matego kubka lub szklanki. Peletki zawarte kapsutce nie
zmieszczg sie przez otwor smoczka butelki lub ,kubka
niekapka”.

* Delikatnie postukac kapsutke, aby wysypac cala
zawarto$¢. Powtorzy¢ powyzszg czynnosg, jesli w celu
podania dawki konieczne jest uzycie wiecej niz jedne;j
kapsutki.

* Dodac¢ 1 tyzeczke (5 ml) ptynu odpowiedniego do wieku
dziecka (na przyktad mleko matki, mleko modyfikowane
lub woda).

* Pozostawi¢ zawartos¢ kapsutki w plynie na okoto
5 minut, aby umozliwi¢ catkowite jej zwilzenie
(zawarto$¢ kapsutki nie rozpusci si¢ w ptynach).

Krok 2:
* Po 5 minutach umiesci¢ calg koncowke strzykawki
doustnej w matym kubku.

* Powoli pociagna¢ ttok strzykawki w gore, aby pobra¢ do
strzykawki mieszaning ptynu i zawartos$ci kapsulki.
Delikatnie nacisna¢ tlok ponownie w dét, aby wycisnaé
mieszaning ptynu i zawarto$ci kapsutki z powrotem do
matego kubka. Powtorzy¢ czynnosé 2 do 3 razy, aby
zapewni¢ calkowite wymieszanie zawarto$ci kapsutki

z ptynem.

Krok 3:
* Pobrac¢ calg zawartos¢ matego kubka do strzykawki,
pociagajac za ttok na koncu strzykawki.

Krok 4:

» Umiesci¢ koncowke strzykawki w przedniej czesci jamy
ustnej dziecka, miedzy jezykiem a policzkiem, a nastepnie
delikatnie nacisna¢ ttok, aby wstrzykna¢ mieszaning ptynu
i zawarto$ci kapsutki w miejsce pomiedzy jezykiem

a policzkiem dziecka. Nie wstrzykiwa¢ mieszaniny ptynu
i zawartosci kapsultki do tylnej czesci gardta dziecka,
poniewaz moze to spowodowac odruch wymiotny lub
zadlawienie.

i kKrok 4 az do podania catej dawki.

» Jesli w matym kubku pozostang resztki mieszaniny zawartosci kapsutki i ptynu, powtorzy¢ krok 3




* Podac catg dawke bezposrednio po zmieszaniu. Mieszaniny ptynu i zawartosci kapsutki nie wolno
zostawia¢ na poznie;j.

* Dziecko powinno popi¢ dawke leku mlekiem matki, mlekiem modyfikowanym lub innym plynem
odpowiednim do wieku dziecka.

» Wyrzuci¢ puste kapsuiki.




