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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Bylvay 200 mikrégramma hord hylki
Bylvay 400 mikrogramma hérd hylki
Bylvay 600 mikrogramma hérd hylki
Bylvay 1.200 mikrégramma hord hylki
2. INNIHALDSLYSING

Bylvay 200 mikrég horo hylki

Hvert hart hylki inniheldur odevixibat sesquihydrat sem jafngildir 200 mikrégrommum af odevixibati

Bylvay 400 mikrég horo hylki

Hvert hart hylki inniheldur odevixibat sesquihydrat sem jafngildir 400 mikrogrommum af odevixibati

Bylvay 600 mikrég hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur odevixibat sesquihydrat sem jafngildir 600 mikrogrommum af odevixibati

Bylvay 1.200 mikrég hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur odevixibat sesquihydrat sem jafngildir 1.200 mikrogrommum af
odevixibati

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hart hylki

Bylvay 200 mikrég héro hylki

Hylki af steerd 0 (21,7 mm x 7,64 mm) med beinhvitu 6gagnsaju loki og hvitum 6gegnsajum bol,
med aletrudu ,,A200°“ med svortu bleki.

Bylvay 400 mikrég hord hylki

Hylki af steerd 3 (15,9 mm x 5,82 mm) med appelsinugulu égagnseju loki og hvitum 6gegnsajum bol,
me0 aletrudu ,,A400° med svortu bleki.

Bylvay 600 mikrég horo hylki

Hylki af steerd 0 (21,7 mm x 7,64 mm) med beinhvitu 6gagnsaju loki og bol, med aletrudu
,,A600° med svortu bleki.

Bylvay 1.200 mikrog hord hylki

Hylki af steerd 3 (15,9 mm x 5,82 mm) med appelsinugulu égagnsaju loki og bol, med aletrudu
,,A1200 med svortu bleki.



4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Bylvay er @tlad til medferdar vid 4gengri &ttgengri innanlifrargallstiflu (progressive familial
intrahepatic cholestasis, PFIC) hja sjuklingum 6 manada og eldri (sja kafla 4.4 og 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Laeknar med reynslu af medferd vio PFIC skulu hefja medferd og hafa eftirlit med henni.
Skammtar

Radlagdur skammtur af odevixibati er 40 mikrdg/kg til inntéku einu sinni & dag, ad morgni.
Odevixibat ma taka med eda &n matar.

Tafla 1 synir pann styrkleika og fjolda hylkja sem gefa & daglega a grundvelli likamspyngdar til ad na
fram skammti sem er u.p.b. 40 mikrog/kg/dag.

Tafla 1: Fjoldi Bylvay hylkja sem parf til ad na fram tilgreinda skammtinum 40 mikrég/kg/dag

Likamspyngd (kg) Fjoldi 200 mikrég hylkja Fjoldi 400 mikrdg hylkja

4til<75 1 eda A ekki vid
75til<125 2 eda 1

12,5til < 17,5 3 eda A ekki vid
17,5til < 25,5 4 eda 2
25,5til <355 6 eda 3
35,5til <455 8 eda 4
455 til < 55,5 10 eda 5
>55,5 12 eda 6

Til einféldunar & lyfjagjof er radlagt ad gefa pann styrkleika/fjélda hylkja sem er feitletradur.

Skammtaaukning

Hja sumum sjuklingum getur smam saman dregid Ur klada og gallsyrupéttni i sermi leekkad eftir ad
medferd med odevixibati er hafin. Ef ekki hefur nadst fullnaegjandi klinisk svérun eftir 3 manada
samfellda medferd, ma auka skammtinn i 120 mikrog/kg/dag (sja kafla 4.4).

Tafla 2 synir pann styrkleika og fjolda hylkja sem gefa & daglega a grundvelli likamspyngdar til ad na
fram skammti sem er u.p.b. 120 mikrég/kg/dag, med dagskammti sem er ad hamarki 7.200 mikrdg &
dag.

Tafla 2: Fjoldi Bylvay hylkja sem parf til ad na fram tilgreinda skammtinum
120 mikrég/kg/dag

Likamspyngd (kg) Fjoldi 600 mikrég hylkja Fjoldi 1.200 mikrdg hylkja

4til<75 1 eda A ekki vid
75til<125 2 eda 1

12,51l < 17,5 3 eda A ekkKi vid
17,5til < 25,5 4 eda 2
25,5til < 35,5 6 eda 3
35,5til <455 8 eda 4
455 til <55,5 10 eda 5
>55,5 12 eda 6

Til einfoldunar & lyfjagjof er radlagt er ad gefa pann styrkleika/fjolda hylkja sem er feitletradur.



ihuga skal adra medferd hja sjaklingum sem ekki hafa synt fram & neinn avinning af medferdinni eftir
ao hafa fengid samfellda medferd med odevixibati daglega i 6 manudi.

Skammtar sem falla ar
Ef gleymist ad taka skammt af odevixibati, skal sjuklingurinn taka skammtinn sem gleymdist eins
fljott og audio er &n pess ad taka meira en einn skammt & dag.

Sérstakir hopar

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & adlogun skammta hja sjuklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu &
nyrnastarfsemi.

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun odevixibats hja sjaklingum med midlungsmikla eda
verulega skerdingu a nyrnastarfsemi eda hja sjuklingum med nyrnabilun & lokastigi (ESRD) sem
parfnast blodskilunar (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf & adlogun skammta hja sjaklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi (sj& kafla 5.1 og 5.2).

Engar upplysingar liggja fyrir um PFIC sjuklinga sem eru med verulega skerdingu & lifrarstarfsemi
(Child Pugh C). Naudsynlegt getur verid ad fylgjast ndid med pessum sjuklingum med tilliti til
aukaverkana vid gjof odevixibats (sja kafla 4.4).

Born
EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun odevixibats hja bérnum yngri en 6 manada. Engar

upplysingar liggja fyrir.
Lyfjagjof
Bylvay er til inntoku. Lyfid a ad taka med eda an matar, ad morgni (sja kafla 5.2).

Opna & steerri 200 mikrog og 600 mikrog hylkin og stra innihaldi peirra yfir matinn, en pau ma einnig
gleypa i heilu lagi.

Gleypa & minni 400 mikrog og 1.200 mikrég hylkin i heilu lagi, en pau mé einnig opna og stréa
innihaldinu yfir matinn.

Ef gleypa & hylkid i heilu lagi, skal leidbeina sjuklingnum um ad taka pad inn med vatnsglasi ad
morgni.

Ef opna & hylkid, skal leidbeina sjuklingnum um ad:

. setja svolitid magn (30 ml/2 matskeidar) af mjukum mat (skyri, jogart, eplamauki, hafragraut,
bananamauki, gulrétarmauki, sukkuladibudingi eda hrisgrjonabudingi) i skal. Maturinn & ad
vera vid eda undir stofuhita.

. halda i bada enda hylkisins pannig ad pad liggi larétt, snla i gagnstaedar attir og toga pad i
sundur til ad teema perlurnar ofan i skalina med mjuka matnum. Smella varlega & hylkid til ad
tryggja ad allar perlurnar komi (t.

. endurtaka fyrri skref ef meira en eitt hylki parf til ad n& skammtinum.

. blanda perlunum varlega saman vid mjuka matinn med skeid.

. gefa allan skammtinn strax eftir bléndun. Ekki ma geyma blénduna til sidari notkunar.
. drekka glas af vatni eftir ad skammturinn hefur verid tekinn.

. farga 6llum tomum hylkisskeljum.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Verkunarhattur odevixibats krefst pess ad gallsyruhringrasin i lifur og pérmum og flutningur gallsalta
inn i gallgdng séu til stadar. Sjukdémar, lyf eda skurdadgerdir sem draga ur hreyfanleika i
meltingarvegi eda gallsyruhringrasinni i lifur og pormum, p.m.t. flutningi gallsalta inn i gallgéng, geta
dregid ur verkun odevixibats. Af pessum sékum munu t.d. sjuklingar med PFIC2 sem hafa enga eda
skerta virkni i préteini fyrir Gtfleedisdeelu gallsalta (BSEP) (p.e. sjuklingar med BSEP3 undirgerd
PFIC2) ekki svara medferd med odevixibati.

Takmarkadar eda engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um odevixibat fyrir undirgerdir PFIC adrar
enlog 2.

Sjuklingar med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh C) hafa ekki verid rannsakadir (sja
kafla 5.2). Ihuga skal reglubundna melingu & lifrarprofum hja sjoklingum med verulega skerta
lifrarstarfsemi.

Tilkynnt hefur verid um nidurgang sem algenga aukaverkun vid notkun odevixibats. Nidurgangur
getur leitt til vessapurrdar. Fylgjast skal reglulega med sjuklingum til ad tryggja fullnaegjandi vékvun
medan & nidurgangi stendur (sja kafla 4.8).

I kliniskum rannséknum kom fram haekkun & lifrarpréfum hja sumum sjaklingum sem fengu
odevixibat. Meling a lifrarpréfum (alaninaminotransferasa, aspartataminétransferasa, gamma-
glutamyltransferasa, basiskum fosfatasa og heildargallrauda) er radl6gd hja 6llum sjuklingum &dur en
medferd med Bylvay er hafin, asamt eftirliti i samraemi vid hefdbundnar kliniskar starfsvenjur.

ihuga skal tidara eftirlit hja sjiklingum med haekkun & lifrarpréfum.

Meeling & fituleysanlegum vitaminum (A, D, E vitamini) og INR (international normalised ratio) er
radlogd hja ollum sjuklingum adur en medferd med Bylvay er hafin, asamt eftirliti i samraemi vid
hefdbundnar kliniskar starfsvenjur.

Medferd med odevixibati getur haft ahrif & frasog fituleysanlegra lyfja (sja kafla 4.5).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ferjumidladar milliverkanir

Odevixibat er hvarfefni fyrir Gtstreymisferjuna P-glyképroétein (P-gp). Hja fullordnum heilbrigdum
einstaklingum jok samtimisgjof 6fluga P-gp hemilsins itrakdnazoéls Utsetningu fyrir stokum

7.200 mikrog skammti af odevixibati um u.p.b. 50-60%. bessi haeekkun er ekki talin kliniskt mikilvaeg.
Engar adrar hugsanlega mikilveegar ferjumidladar milliverkanir greindust in vitro (sja kafla 5.2).

Sytékrom P450-midladar milliverkanir

In vitro var odevixibat ekki virkir fyrir CYP ensim (sjé kafla 5.2).

I in vitro rannsoknum var synt fram & ad odevixibat veeri hemill & CYP3A4/5 (sja kafla 5.2).

Hjé& heilbrigdum fullordnum einstaklingum dré samhlida notkun odevixibats ar flatarmali undir ferli
(AUC) fyrir midazolam til inntoku (CYP3A4 hvarfefni) um 30% og Utsetningu fyrir 1-OH-

midazélami um minna en 20%, sem er ekki talid kliniskt mikilvagt.

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum vio UDCA (ursodeoxycholic acid) og
rifampisin.

I rannsokn & milliverkunum vid samsett fitusaekid getnadarvarnarlyf til inntéku sem innihélt
etinylestradiol (0,03 mg) og levénorgestrel (0,15 mg) hja fullorénum heilbrigdum konum, hafdi
samhlida notkun odevixibats engin ahrif & AUC fyrir levonorgestrel og dr6 ar AUC fyrir
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etinylestradiol um 17%, sem er ekki talid kliniskt mikilveegt. Rannséknir & milliverkunum vid énnur
fituseekin lyf hafa ekki verid gerdar og pvi er ekki heegt ad Utiloka ahrif & frasog annarra
fituleysanlegra lyfja.

I kliniskum rannséknum komu fram laekkud gildi fituleysanlegra vitamina hja sumum sjiklingum sem
fengu odevixibat. Fylgjast skal med gildum fituleysanlegra vitamina (sja kafla 4.4).

Bdrn

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir @ milliverkunum hja bérnum. EKKi er budist vid neinum mun
hja fulloronum og bérnum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Konur & barneignaraldri eiga ad nota 6rugga adferd til getnadarvarnar medan & medferd med Bylvay
stendur.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun odevixibats @ medgdngu. Dyrarannsoknir
hafa synt eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3). Bylvay er hvorki atlad til notkunar & medgdngu né
handa konum & barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir.

Brjdstagjof

Ekki er pekkt hvort odevixibat eda umbrotsefni pess skiljast Gt i brjostamjélk. EKkKki liggja fyrir
neaegjanlegar upplysingar um Gtskilnad odevixibats i médurmjolk dyra (sja kafla 5.3).

Ekki er haegt ad Gtiloka heettu fyrir bérn sem eru & brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir

barnid og avinning medferdar fyrir médurina og akveda a grundvelli matsins hvort hetta eigi
brjéstagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med Bylvay.

Fri6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi hja ménnum. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né
Obeinna ahrifa a frjdsemi eda &xlun (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Bylvay hefur engin eda 6veruleg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 0ryqgi

Algengasta tilkynnta aukaverkunin var nidurgangur sem tilkynnt var um hja (7%) sjuklinga.

Tafla yfir aukaverkanir

I t6flunni eru taldar upp aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum hja sjiklingum
med PFIC & aldrinum 4 ménada til 25 &ra (midgildi 3 ara og 7 manada).

Aukaverkunum er radad samkvemt liffeeraflokki med eftirfarandi heetti: mjog algengar (> 1/10),
algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjég sjaldgeefar (= 1/10.000 til



< 1/1.000), koma drsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni Ut fra
fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 3: Tioni aukaverkana hja PFIC sjaklingum

MedDRA flokkun eftir Algengar
liffeerum
Meltingarfeeri nidurgangur,

kvidverkur?,

bl6dugur nidurgangur,
linar haegadir

Lifur og gall lifrarsteekkun

3Felur i sér verk i efri hluta kvidar

Lysing & voldum aukaverkunum

Adrar aukaverkanir fra meltingarferum

Aukaverkanir frd meltingarfaerum komu fyrir med tioninni 11% hja sjuklingum sem fengu medferd
med Bylvay. Aukaverkanirnar nidurgangur, kvidverkur og linar haegdir voru skammvinnar og flest
tilvikin stodu yfir i <5 daga, midgildi timans fra upphafi medferdar par til aukaverkunin kom fram var
16 dagar. Oll tilkynntu tilvikin voru veeg eda midlungsslem og ekki alvarleg. Tveir sjklingar fengu
aukaverkunina kliniskt marktaekur nidurgangur, sem skilgreindur var sem nidurgangur sem stod yfir i
a.m.k. 21 dag &n pess ad adrar orsakir keemu i 1jds, sem var verulegur, krafdist sjukrahlsvistar eda var
talinn mikilveegt laeknisfraedilegt tilvik eda var samhlida vessapurrd sem krafdist medferdar med
vokvagjof um munn eda i blaed og/eda annarra medferdarirraeda (sja kafla 4.4). Tilkynnt var um ad
hlé hefdi verid gert & medferd vegna nidurgangs hja 4% sjuklinga og ad medferd med Bylvay hafi
verid haett vegna nidurgangs hja 1%.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskémmtun

Ofskémmtun getur valdid einkennum sem stafa af yktum lyfhrifum lyfsins, sem eru einkum
nidurgangur og ahrif & meltingarveg.

Hamarksskammtur sem gefinn var heilbrigdum einstaklingum i kliniskum rannsoknum var stakur
10.000 mikrdg skammtur af odevixibati, sem olli engum aukaverkunum.

I tilviki ofskémmtunar skal veita sjuklingnum einkennamedferd og hefja studningsmedferd eftir
pérfum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Galllyf og lifrarlyf, 6nnur gallyf, ATC-flokkur: AO5AX05
Verkunarhattur

Odevixibat er afturkraefur, 6flugur, sértaekur hemill & ferju fyrir dausgarnargallsyru (ileal bile acid
transporter, IBAT).



Lyfhrif

Odevixibat verkar stadbundid i fjeerlaegri dausgdrn (distal ileum) til ad draga Ur endurupptoku gallsyra
og auka uthreinsun gallsyra i gegnum ristilinn, sem dregur Gr péttni gallsyra i sermi. Umfang laeekkunar
a gallsyrum i sermi er ekki i tengslum vid altek lyfjahvorf.

Verkun

Verkun Bylvay hja sjuklingum med PFIC var metin i tveimur 3. stigs rannséknum. Rannsokn 1 var

24 vikna, slembirédud, tviblind rannsékn med samanburdi vid lyfleysu, sem gerd var & 62 sjuklingum
med stadfesta greiningu & PFIC af gerd 1 eda gerd 2. Sjuklingum var slembiradad 1:1:1 til ad fa
lyfleysu, 40 eda 120 mikrog/kg/dag af odevixibati og var lagskipt samkvaemt PFIC gerd (1 eda 2) og
aldri (6 manada til 5 éra, 6 til 12 ara og 13 til < 18 &ra). Sjuklingar med sjukleg afbrigdi af ABCB11
geninu sem spa fyrir um fullkomna fjarveru BSEP préteinsins og peir sem voru med ALAT > 10 x efri
mork edlilegra gilda (ULN) eda gallrauda > 10 x ULN voru Utilokadir. 13% sjuklinga hoféu adur farid
i hjaveituadgerd & gallvegum (biliary diversion). Sjuklingar sem luku rannsékn 1 voru hefir til ad taka
patt i rannsokn 2, 72 vikna opinni framlengingarrannsokn. Adalendapunkturinn i rannsokn 1 var
hlutfall sjuklinga med ad minnsta kosti 70% leekkun a péttni gallsyru i sermi vid fastandi adstaedur eda
sem nadu gildinu < 70 pmol/l i viku 24.

Hlutfall sjuklinga sem voru med jakveett mat & klada & 24 vikna medferdartimabilinu samkvaemt
nidurstdou sem athugandi tilkynnti um (ObsRO) var aukaendapunktur. Jakvaett mat a klada var skor
<1 eda ad minnsta kosti 1. stigs framfor fra upphafsgildi. Mat & klada var framkveemt kvélds og
morgna med pvi ad nota 5 stiga kvarda (0-4). Adrir aukaendapunktar voru medal annars breytingar fra
upphafi til loka medferdar hvad vardar voxt, svefnbreytur (samkvaemt ObsRO) og ALAT.

Midgildi (bil) aldurs sjuklinga i rannsokn 1 var 3,2 (0,5 til 15,9) ar; 50% voru karlkyns og 84% voru
hvitir. 27% sjklinga voru med PFIC af gerd 1 og 73% voru med PFIC af gerd 2. | upphafi
rannsoknarinnar fengu 81% sjuklinga medferd med UDCA, 66% med rifampisini og 89% med UDCA
og/eda rifampisini. Skerding & lifrarstarfsemi samkveaemt Child-Pugh flokkun var veeg hja 66% og
midlungsmikil hja 34% sjdklinga. Medaltal (SD) eGFR i upphafi rannsoknar var 164 (30,6)
ml/min./1,73 m2. Medaltalsgildi (SD) ALAT, ASAT og gallrauda i upphafi rannsoknar var

99 (116,8) ein./l, 101 (69,8) ein./l og 3,2 (3,57) mg/dl, talid upp i sému roéd. Medaltalsskor (SD) fyrir
klada i upphafi rannséknar (bil: 0-4) og gildi fyrir gallsyru i sermi voru svipud hja sjuklingum sem
fengu odevixibat (2,9 [0,089] og 252,1 [103,0] umol/l, talid upp i sdmu réd) og sjuklingum sem fengu
lyfleysu (3,0 [0,143] og 247,5 [101,1] umol/l, talid upp i sému roa).

I t6flu 4 mé finna nidurstédur Gr samanburdi & milli odevixibats og lyfleysu hvad vardar
lykilnidurstoour fyrir verkun i rannsékn 1. bessar upplysingar sem na yfir 24 vikna medferdartimabilid
eru birtar & myndranan hatt & mynd 1 (gallsyrur i sermi) og mynd 2 (skor fyrir klor).



Tafla 4: Samanburdur a lykilnidurstédum fyrir verkun odevixibats samanborid vid lyfleysu a
24 vikna medferdartimabili hja sjuklingum med PFIC i rannsékn 1

Odevixibat
Endapunktur Lyfleysa 40 mikrég/kg/dag | 120 mikrég/kg/dag Samtals
verkunar (N=20) (N=23) (N=19) (N=42)
Hlutfall sjuklinga med leekkun & gallsyrum i sermi i lok medferdar
n (%) 0 10 (43,5) 4(21,1) 14 (33,3)
(95% CI) (0,00, 16,84) (23,19, 65,51) (6,05, 45,57) (19,57, 49,55)
Mismunur & hlutfalli
samanborid vio 0,44 0,21 0,33
lyfleysu (0,22, 0,66) (0,02, 0,46) (0,09, 0,50)
(95% CI)
Einhlida p-gildi® 0,0015 0,0174 0,0015
Hlutfall jakveeds mats a klada a medferdartimabilinu
Hlutfall 28,74 58,31 47,69 53,51
Mismunur & hlutfalli 28,23 (9,18) 21,71 (9,89) 24,97 (8,24)
(SE) samanborid vid (9,83, 46,64) (1,87, 41,54) (8,45, 41,49)
lyfleysu (95% CI)°

aByggt & Cochran Mantel Haenszel préfi sem lagskipt var eftir PFIC gerd. P-gildi fyrir
skammtahdpana er adlagad fyrir fjolbreytileika (multiplicity).

®Byggt & medaltali minnstu fervika ar greiningu & samdreifnilikani med skor fyrir klada ad degi og
nottu i upphafi rannséknar sem skyribreytur og medferdarhdp og lagskiptingarpeetti (PFIC gerd og
aldursflokkur) sem fost ahrif.

Mynd 1: Medalbreyting (+ SE) fra upphafsgildi & péttni galls i sermi (umol/l) yfir timabil

—— Lyfleysa = -O - —= Odevixibat 40 mikrog/kg/dag ---A--- Odevixibat 120 mikrég/kg/dag - 0. Odevixibat Allir skammtar

N=20 N=23 N=19 N=42
100 1~
©
- 50 A
@é 0
23 50
S
> -100 A
s
% S -150 A
D -200 A
=
-250 T T T s T T
0 4 8 12 22 24
Vikur
Fjoldi sjaklinga
Lyfleysa 20 20 18 17 16 12 11
40 mikrég/kg/dag 23 21 21 20 15 14 17
120
mikrég/kg/dag 19 19 16 16 11 11 15
Allir skammtar 42 40 37 36 26 25 32




Mynd 2: Medalbreyting (xSE) fra upphafsgildi & klada (klori) yfir timabil

—— Lyfleysa = -O - = Odevixibat 40 mikrég/kg/dag ---A--- Odevixibat 120 mikrég/kg/dag - [mEEs Odevixibat Allir skammtar
N=20 N=23 N=19 N=42

0,5 1

Medalbreyting (SE) fra
upphafsgildi

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 2

Vikur
Fjoldi sjuklinga
Lyfleysa 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 18 18 17 17 17 16 15 15 15 15 13 12
40
mikrég/kg/dag 23 23 23 23 23 23 23 22 22 23 23 23 23 19 19 19 19 20 19 18 19 19 19 19 17
120

mikrég/kg/dag 19 19 19 19 19 19 19 19 19 18 18 18 18 16 16 16 16 16 16 16 16 16 16 15 14
Allir skammtar 42 42 42 42 42 42 42 41 41 41 41 41 41 35 35 35 35 36 35 34 35 35 35 34 31

Odevixibat leekkadi hlutfall daga sem sjuklingurinn purfti & réun ad halda, sjaklingar purftu sjaldnar
hjélp vid ad sofna og purftu ad sofa hja umonnunaradila i feerri daga, sem var i samreemi vid
nidurstédurnar sem syndu minni klada (klor). Medferd med odevixibat leiddi einnig til framfara fra
upphafi rannséknar hvad vardar nidurstddur Ur lifrarpréfum (tafla 5). Einnig eru synd ahrif odevixibats
& vaxtarbreytur & 24 vikum.
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Tafla 5: Samanburdur a verkunarnidurstéoum fyrir voxt og lifefnafraedilegar breytur i lifur
fyrir odevixibat samanborid vid lyfleysu & 24 vikna medferdartimabili hja sjuklingum
med PFIC i rannsokn 1

Odevixibat
Endapunktur Lyfleysa {0 mikrog/kg/dag [120 mikrdg/kg/dag Samtals
verkunar (N=20) (N=23) (N=19) (N=42)
Alanin-aminétransferasi (ein./l) (medaltal [SE])
Upphafsgildi 76,9 (12,57) 127,7 (34,57) 89,1 (19,95) 110,2 (20,96)
Breyting fram ad 3,7 (4,95) -27,9 (17,97) -25,3 (22,47) -26,7 (13,98)
Viku 24
Medalmunur samanborid -14,8 (16,63) -14,9 (17,25) -14,8 (15,05)
vid lyfleysu (95% CI)? (-48,3, 18,7) (-49,6, 19,9) (-45,1, 15,4)
Aspartat-aminotransferasi (ein./l) (medaltal [SE])
Upphafsgildi 90,2 (11,59) 114,2 (17,24) 96,0 (16,13) 106,0 (11,87)
Breyting fram ad 4,7 (5,84) -36,7 (12,21) -27,0 (19,42) -32,1(11,02)
viku 24
Heildargallraudi (umdl/l) (medaltal [SE])
Upphafsgildi 53,3 (12,97) 52,2 (10,13) 57,0 (18,05) 54,4 (9,75)
Breyting fram ad -9,6 (15,16) -23,7 (9,23) -19,3 (13,62) -21,7 (7,92)
Viku 24
Z-stig fyrir haed (medaltal [SE])
Upphafsgildi -2,26 (0,34) -1,45 (0,27) -2,09 (0,37) -1,74 (0,23)
Breyting fram ad -0,16 (0,10) 0,05 (0,11) 0,00 (0,16) 0,03 (0,09)
viku 24
Medalmunur samanborid 0,32 (0,16) 0,15 (0,17) 0,24 (0,14)
vid lyfleysu (95% CI)? (0,00, 0,65) (-0,18, 0,48) (-0,05, 0,53)
Z-stig fyrir pyngd (medaltal [SE])
Upphafsgildi -1,52 (0,32) -0,74 (0,27) -1,19 (0,35) -0,94 (0,21)
Breyting fram ad 0,10 (0,10) 0,29 (0,11) 0,15 (0,12) 0,22 (0,08)
viku 24
Medalmunur samanborid 0,28 (0,14) 0,08 (0,15) 0,18 (0,13)
vid lyfleysu (95% CI)? (-0,01, 0,57) (-0,22, 0,37) (-0,08, 0,44)

“Byggt & medaltali minnstu fervika ur bléndudu likani fyrir endurteknar meelingar (mixed model for
repeated measures, MMRM) med upphafsgildi sem skyribreytu og medferdarhdp, heimsokn, vixlhrif
medferdar eftir heimsokn (treatment-by-visit), vixlhrif medferdar eftir upphafsgildi (treatment-by-
baseline) og lagskiptingarpeetti (PFIC gerd og aldursflokk) sem fost ahrif.

I rannsékn 2 voru notud bradabirgdagdgn Gr yfirstandandi 72 vikna opinni framlengingarrannsokn hja
PFIC sjuklingum sem fengu Bylvay 120 mikrdog/kg/dag. Hja sjuklingunum 79 (PFIC1 [22%], PFIC2
[51%], PFIC3 [5%] eda PFIC6 [1%]) sem fengu 120 mikrog/kg/dag i allt ad 48 vikur komu fram
varanleg ahrif & laeekkun gallsyru i sermi og haekkud skor fyrir klada, ALAT, ASAT og
heildargallrauda. Af sjuklingunum 79 voru 45 metnir medan & 48 vikna medferd med odevixibati st6d
eda eftir ad henni lauk, par 4 medal 13, 30, 1 og 1 sjuklingur med PFIC1, PFIC2, PFIC3 og PFICS,
talid upp i sému rdd; 9, 21, 4 og 0 sjuklingar, talid upp i sému réd, hofdu ekki lokid 48 vikna medferd
og voru enn i medferd vid lok gagnaséfnunar. Alls héfou 7 sjuklingar med PFIC2 heett patttoku adur
en 48 vikna medferdinni med odevixibati lauk. Framfor hvad vardar z-skor fyrir haed og pyngd bendir
til aukins vaxtarhrada og moguleika & ad bata upp vaxtarskerdingu hja bornum i virkum vexti.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur Gr rannsoknum & Bylvay
hja bornum yngri en 6 manada. Sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum.
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Undantekningartilvik

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvamt ferli um ,,undantekningartilvik. Pad pyoir ad vegna
pess hve sjaldgeefur sjukdémurinn er hefur ekki reynst mdgulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga um
Iyfid. Lyfjastofnun Evrépu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og
uppfeaerir samantekt & eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Frasog odevixibats er i lagmarki eftir gjof med inntdku, gégn um nytingu hja ménnum liggja ekki fyrir
og aztlad hlutfallslegt adgengi er < 1%. Hamarkspéttni odevixibats i plasma (Cmax) néest innan 1 til

5 klukkustunda. Hermud (simulated) Crmax gildi hja bérnum med PFIC fyrir skammtana 40 og

120 mikrég/kg/dag er 0,211 ng/ml og 0,623 ng/ml, talid upp i somu réd, og AUC gildin voru

2,26 ng x klst./ml og 5,99 ng x klst./ml, talid upp i somu r6d. Uppséfnun odevixibats er i lagmarki
eftir skdmmtun einu sinni & dag.

Anrif matar

Altak atsetning odevixibats spair ekki fyrir um verkun. bvi er ekki talin porf & adldgun skammta
vegna ahrifa matar. Samhlida gjof fiturikrar maltidar (800 - 1.000 kaloriur par sem u.p.b. 50% af
heildar kaloriuinnihaldi maltidarinnar kemur 0r fitu) orsakadi um pad bil 72% og 62% laekkun & Crmax
0g AUCO0_4, talid upp i sému réd, samanborid vid lyfjagjof vio fastandi adsteedur. begar odevixibati
var strad yfir eplamauk kom fram um pad bil 39% og 36% leekkun & Cmax 0g AUCo.24, talid upp i sému
réd, samanborid vio lyfjagjof vid fastandi adstaedur. Ad teknu tilliti til pess ad ekkert samband er &
milli lyfjahvarfa og lyfhrifa (PK/PD) og ad naudsynlegt er ad stré innihaldi odevixibat hylkisins yfir
mat hja yngri bérnum, mé gefa odevixibat med mat.

Dreifing

Binding odevixibats vid plasmaprétein manna er meiri en 99%. Synilegt dreifingarrammal (V/F),
adlagad fyrir medallikamspyngd hja bérnum fyrir skammtaaztlunina 40 og 120 mikrdg/kg/dag er
40,3 og 43,7 I/kg, talio upp i sému rdd.

Umbrot

Umbrot odevixibats er litid hja ménnum.

Brotthvarf

Eftir gjof & stokum 3.000 mikrdg skammti af geislamerktu odevixibati til inntdoku hja heilbrigdum
fullordnum einstaklingum, var medaltal fyrir hlutfallslega endurheimt & gefnum skammti 82,9% i
haegdum, minna en 0,002% kom fram i pvagi. Meira en 97% af geislavirkni i haegdum reyndist vera
Obreytt odevixibat.

Synileg heildarathreinsun (CL/F) sem st6dlud (normalised) er fyrir medallikamspyngd hja bérnum
fyrir skammtaaeetlunina 40 og 120 mikrég/kg/dag var 26,4 og 23,0 I/kg/Klst., og

medalhelmingunartimi var um pad bil 2,5 klukkustundir.

Linulegt/élinulegt samband

Cmax 0g AUCO.haekka med auknum skdmmtum i réttu hlutfalli vid skammta, hins vegar er ekki
mogulegt ad azetla skammtahlutfallid nakvemlega vegna mikils breytileika & milli einstaklinga sem er
u.p.b. 40%.
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Lyfjahvorf/lyfhrif

EkKki hefur ordid vart vid tengsl & milli alteekrar Utsetningar og kliniskra ahrifa sem er i samreemi vid
verkunarhétt og verkunarstad odevixibats i meltingarveginum. Ekki var heldur haegt ad stadfesta tengsl
vid skammta fyrir rannsakada skammtabilid 10-200 mikrog/kg/dag eda lyfhrifabreyturnar C4 og
FGF19.

Sérstakir hopar

Enginn Kliniskt markteekur munur kom fram a lyfjahvérfum odevixibats & grundvelli aldurs, kyns og
Kynpéttar.

Skert lifrarstarfsemi

Meirihluti sjuklinga med PFIC var med einhverja skerdingu & lifrarstarfsemi vegna sjukdomsins.
Umbrot odevixibats i lifur eru ekki mikilvaegur pattur i brotthvarfi odevixibat. Greining & gégnum 0r
ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu hjé sjuklingum med PFIC af gerd 1 og 2 syndi ekki kliniskt
mikilvaeg ahrif veegrar skerdingar & lifrarstarfsemi (Child Pugh A) 4 lyfjahvorf odevixibats. bratt fyrir
ad CL/F gildi sem adlégud voru fyrir likamspyngd veeru leegri og V/F gildi sem adlégud voru fyrir
likamspyngd veeru harri hja bérnum med PFIC og Child Pugh B samanborid vid heilbrigda
einstaklinga, var 6ryggissnioid samberilegt & milli sjuklingah6panna. Sjaklingar med verulega skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh C) hafa ekki verid rannsakadir.

Skert nyrnastarfsemi

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi, en gert er rad fyrir ad
ahrif skertrar nyrnastarfsemi séu litil vegna litillar alteekrar Utsetningar og pess ad odevixibat skilst
ekki Ut med pvagi.

In vitro rannsoknir

I in vitro rannsoknum hafdi odevixibat ekki hamlandi &hrif 4 CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 eda 2D6
vid kliniskt mikilvaega péttni, heldur reyndist vera hemill 4 CYP3A4/5.

Odevixibat hefur ekki hamlandi ahrif & P-gp ferjur, vidnamsprétein brjostakrabbameins (BCRP),
lifreenar anjonaferjur (OATP1B1, OATP1B3, OAT1, OAT3), lifreenar katjonaferjur (OCT2), fjollyfja-
og eiturefnadatprystiferjur (MATEL eda MATE2-K).

Odevixibat er ekki BCRP hvarfefni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Aukaverkanir sem ekki komu fram i kliniskum rannséknum en komu fram hja dyrum vid Gtsetningu
sem var samberileg vid kliniska Utsetningu og héfou hugsanlega pydingu fyrir kliniska notkun voru

eftirfarandi:

Eiturverkanir & &xlun og proska

Hja ungafullum nysjalenskum hvitum kaninum kom snemmbuin faeding/fésturlat fyrir hja tveimur
kaninum sem fengu odevixibat & timabili lifferamyndunar hja féstri vid margfeldi Gtsetningar sem
nam > 2,3 af &atladri kliniskri Gtsetningu (samkvaemt heildar AUCo-24 odevixibats i plasma). Minnkud
likamspyngd og feeduneysla modur sést hja 6llum skammtah6pum (skammvinn vid margfeldi
tsetningar sem nam 1,1 af detludum skammti.

Fra pvi ad margfeldi Gtsetningar nam 1,1 af kliniskri Gtsetningu hja ménnum (samkveaemt heildar
AUC,.24 odevixibats i plasma), reyndust 7 fostur (1,3% allra fostra sem voru Gtsett fyrir odevixibati) i
6llum skammtah6pum vera med galla i hjarta- og eedakerfi (p.e. sarp i slegli (ventricular
diverticulum), litinn slegil og utvikkun i 6sedarboga). Engar slikar vanskapanir komu fram pegar
odevixibat var gefio ungafullum rottum. Vegna nidurstadna sem fram komu hja kaninum er ekki haegt
ad Utiloka ahrif odevixibats a proska hjarta- og adakerfis.
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Odevixibat hafdi engin ahrif & arangur af &xlun, frjésemi, proska fosturvisis og fosturs eda rannsoknir
a proska fyrir/eftir faedingu hja rottum vido margfeldi Gtsetningar sem nam 133 af veentanlegri kliniskri
tsetningu (samkvaemt heildar AUCo.24 odevixibats i plasma), par med talio ungum rottum (margfeldi
Utsetningar sem nam 63 af vaentanlegri Utsetningu hja ménnum).

Ekki liggja fyrir naegjanlegar upplysingar um utskilnad odevixibats i médurmjolk dyra.

I dyraranns6knum var ekki malt hvort odevixibat veeri til stadar i modurmjolk. Synt var fram &
Gtsetningu i ungum mjolkandi rotta i rannsoknum & eiturverkunum & proska fyrir og eftir feedingu hja
rottum (3,2-52,1% af plasmapéttni odevixibats hja mjolkandi rottum). bvi er hugsanlegt ad odevixibat
sé til stadar i brjostamjolk.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Orkristalladur selluldsi
Hyprémelldsi Ph.Eur

Hylkisskel

Bylvay 200 mikrég og 600 mikrdg hord hylki
Hypromelldsi

Titantvioxid (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Bylvay 400 mikrég og 1.200 mikrog hord hylki
Hypromelldsi

Titantvioxid (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Rautt jarnoxio (E172)

Prentblek

Gljalakk Ph.Eur

Prépylenglykal

Svart jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si. Geymid vid leegri hita en 25 °C.

6.5 Gerdilats og innihald

Glas ur hapéttnipolyetyleni (HDPE) med innsigludu, barnadryggisloki ur pélypropyleni.
Pakkningastard: 30 hord hylki
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse

92100 Boulogne-Billancourt

Frankkland

8. MARKABSLEYFISNUMER
EU/1/21/1566/001
EU/1/21/1566/002
EU/1/21/1566/003
EU/1/21/1566/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. jali 2021

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDPUM EFTIR

L:JTGAFU MARKADSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID
UT SAMKVZAEMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown, Craigavon

County Armagh

BT63 5UA

Bretland (Nordur-irland)

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmadrkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um oéryggi lyfsins innan 6 manada fra Gtgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i dztlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum & aztlun um ahettustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahaettustjérnun:

o AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu) neest.

E. SERSTOK SKYLDA TIL AD LJUKA ADGERDPUM EFTIR UTGAFU
MARKADSLEYFIS SEM GEFIb HEFUR VERID UT SAMKVAMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK

petta lyf hefur verid sampykkt samkveemt ferli um undantekningartilvik og i samraemi vid grein 14(8)

i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkvama eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:
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Lysing Timamork

Til ad kanna hvort medferd med odevixibati seinki hjaveituadgero & Leggja skal fram éarlega
gallvegum (SBD) og/eda lifrarigreedslu (OLT) med samsvarandi bradabirgdaskyrslu
samanburdi vid 6medhondlada PFIC sjuklinga, parf markadsleyfishafi | samhlida arlega

ad framkvaema og leggja fram nidurstddur Ur rannsékn sem byggd er & | endurmatinu.

gognum 0r sjukdomaskra yfir sjiklinga 6 manada eda eldri med
agenga @&ttgenga innanlifrargallstiflu (PFIC) samkvemt sampykktri
rannsoknaraztlun.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR 200 MIKROGROMM

1. HEITI LYFS

Bylvay 200 mikrégramma hérd hylki
odevixibat

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 200 mikrégromm af odevixibati (sem seskvihydrat).

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

hart hylki

30 hord hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn ljési. Geymid vid lagri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Frankkland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1566/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Bylvay 200 mikrog

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIDPI A GLASI FYRIR 200 MIKROGROMM

1. HEITI LYFS

Bylvay 200 mikrégramma hérd hylki
odevixibat

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 200 mikrégromm af odevixibati (sem seskvihydrat).

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

hart hylki

30 hord hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn ljési. Geymid vid lagri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Frankkland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1566/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR 400 MIKROGROMM

1. HEITI LYFS

Bylvay 400 mikrogramma hérd hylki
odevixibat

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 400 mikrégromm af odevixibati (sem seskvihydrat).

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

hart hylki

30 hord hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn ljési. Geymid vid lagri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Frankkland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1566/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Bylvay 400 mikrog

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM
MERKIMIDI A GLASI FYRIR 400 MIKROGROMM

1. HEITI LYFS

Bylvay 400 mikrégramma hord hylki
odevixibat

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 400 mikrégromm af odevixibati (sem seskvihydrat).

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

hart hylki

30 hord hylki

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn lj6si. Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Frankkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1566/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
ASKJA FYRIR 600 MIKROGROMM

1. HEITI LYFS

Bylvay 600 mikrogramma hord hylki
odevixibat

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 600 mikrégromm af odevixibati (sem seskvihydrat).

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

hart hylki

30 hord hylki

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn lj6si. Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Frankkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1566/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Bylvay 600 mikrég

17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM
MERKIMIDI A GLASI FYRIR 600 MIKROGROMM

1. HEITI LYFS

Bylvay 600 mikrogramma hord hylki
odevixibat

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 600 mikrégromm af odevixibati (sem seskvihydrat).

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

hart hylki

30 hord hylki

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn lj6si. Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Frankkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1566/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
ASKJA FYRIR 1.200 MIKROGROMM

1. HEITI LYFS

Bylvay 1.200 mikrégramma hord hylki
odevixibat

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 1.200 mikrégromm af odevixibati (sem seskvihydrat).

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

hart hylki

30 hord hylki

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn lj6si. Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Frankkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1566/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Bylvay 1.200 mikrég

17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM
MERKIMIDI A GLASI FYRIR 1.200 MIKROGROMM

1. HEITI LYFS

Bylvay 1.200 mikrégramma hord hylki
odevixibat

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 1.200 mikrégromm af odevixibati (sem seskvihydrat).

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

hart hylki

30 hord hylki

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn lj6si. Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Frankkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1566/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Bylvay 200 mikrégramma hord hylki
Bylvay 400 mikrégramma hord hylki
Bylvay 600 mikrégramma héro hylki
Bylvay 1.200 mikrégramma horo hylki
odevixibat

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leknisins eda lyfjafraeedings ef porf er a frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

. Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar
Upplysingar um Bylvay og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Bylvay
Hvernig nota 4 Bylvay
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Bylvay
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Bylvay og vid hverju pad er notad

Bylvay inniheldur virka efnid odevixibat. Odevixibat er lyf sem eykur fjarlegingu efna sem kallast
gallsyrur ar likamanum. Gallsyrur eru hluti af meltingarvokvanum sem kallast gall, sem er framleitt i
lifrinni og seytt Gt i parmana. Odevixibat hindrar hefébundna endurupptdku efnanna fra pérmunum
eftir ad pau hafa lokio hlutverki sinu, sem veldur pvi ad efnin skiljast Gt ar likamanum med hagdum.
Bylvay er notad til medferdar vid dgengri attgengri innanlifrargallstiflu (progressive familial
intrahepatic cholestasis, PFIC) hja sjuklingum 6 méanada og eldri. PFIC er lifrarsjukdomur sem stafar
af uppsoéfnun gallsyra (gallteppu) sem versnar med timanum og hefur oft mikinn klada i fér med sér.
2. Adur en byrjad er ad nota Bylvay

Ekki méa nota Bylvay

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir odevixibati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Bylvay er notad ef pu:

. hefur verid greind/ur med enga eda skerta virkni proteins fyrir Gtfledisdeelu gallsalts
. ert med verulega skerdingu & lifrarstarfsemi
. ert med skertar maga- eda parmahreyfingar eda skerta hringras gallsyra a milli lifrar, galls og

smaparma vegna lyfja, skurdadgerda eda sjukdoéma annarra en PFIC,
par sem petta getur dregid dr &hrifum odevixibats
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Leitadu rada hja leekninum ef pu faerd nidurgang & medan pud tekur Bylvay. Sjuklingum med nidurgang
er rddlagt ad drekka naegan vokva til ad koma i veg fyrir vessapurrd.

Haekkud gildi & lifrarpr6fum getur komid fram hja sumum sjuklingum sem fa Bylvay. Mat &
lifrarstarfsemi er radlagt hja 6llum sjaklingum adur en medferd med Bylvay er hafin. Laeknirinn geeti
melt med tidara eftirliti ef pa hefur haekkadar nidurstodur & lifrarprofum.

Laeknirinn geeti rddlagt meelingu & A, D og E vitamini i bl6di og blodstorkugildi sem kallast INR fyrir
0g medan & medferd med Bylvay stendur.

Born

Bylvay er ekki etlad bornum yngri en 6 méanada vegna pess ad ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og
verkun hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Bylvay

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medferd med odevixibati getur haft ahrif & frsog fituleysanlegra vitamina eins og A, D og E vitamina
og tiltekinna lyfja.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfio er notad.

Bylvay er hvorki &tlad til notkunar & medgongu né handa konum & barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Ekki er pekkt hvort odevixibat geti borist i brjostamjolk og haft ahrif & barnid. Laknirinn hjalpar pér
vid ad vega og meta kosti brjdstagjafar fyrir barnid og avinning Bylvay fyrir médurina og dkveda a
grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda heatta medferd med Bylvay.

Akstur og notkun véla

Bylvay hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla.

3. Hvernig nota & Bylvay

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Leeknir med reynslu af medferd & &gengum lifrarsjakddémi med skertu gallfleedi verdur ad hefja og hafa
umsjon med medferdinni.

Skammtur Bylvay er byggdur & pyngd pinni. Laeknirinn reiknar Ut réttan fjdlda og styrk hylkjanna sem
pu att a0 taka.

Radlagdur skammtur er

. 40 mikrégromm af odevixibati & hvert kild likamspyngdar einu sinni & dag

. Ef lyfio er ekki farid ad virka nagilega vel eftir 3 manudi, geeti leeknirinn aukid skammtinn i
120 mikrogromm af odevixibati & hvert kil likamspyngdar (ad hamarki 7.200 mikrogrémm
einu sinni & dag).

EKkKi er haegt ad radleggja um mismunandi skammta fyrir fullordna.
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Adferd vid notkun
Takio hylkin einu sinni & dag ad morgni, med eda an matar.

Oll hylkin ma annadhvort kyngja heilum med vatnsglasi eda opna og stra innihaldinu yfir matinn.

Opna & steerri 200 og 600 mikrogramma hylkin og stré innihaldi peirra yfir matinn, en pau ma einnig
gleypa i heilu lagi.

Gleypa a minni 400 mikrégramma og 1.200 mikrégramma hylkin i heilu lagi, en pau méa einnig opna
og stra innihaldinu yfir matinn.

Leidbeiningar um hvernig & ad opna hylki og stra innihaldinu yfir matinn:

. Setjio svolitio magn af mjukum mat i skal (2 msk./30 ml af skyri, jogurti, eplamauki, banana-
eda gulrétarmauki, stkkuladibudingi, hrisgrjonagraut eda hafragraut). Maturinn & ad vera vid
eda undir stofuhita.

» Haldid i bada enda hylkisins pannig ad pad sé
larétt, snGid i gagnstedar attir.

« Togid hylkid i sundur til ad teema innihaldid i
skalina med mjika matnum.

« Smellid varlega & hylkid til ad tryggja ad allar
perlurnar komi Gt.

« Endurtakio fyrri skref ef meira en eitt hylki parf til
ad na skammtinum.

30
® 04 4% o.o...
°°°oo e o6 ° e

« Blandid innihaldi hylkisins varlega saman vid
mjuka matinn.

. Takid allan skammtinn strax eftir blondun. Ekki ma geyma blénduna til sidari notkunar.
. Drekkid glas af vatni eftir ad skammturinn hefur verid tekinn.
. Fargio 6llum tomum hylkisskeljum.

Ef lyfid hefur ekki baett astand pitt eftir samfellda medferd med odevixibati daglega i 6 manudi, mun
leeknirinn mala med annarri medferd.
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Ef notadur er steerri skammtur af Bylvay en meelt er fyrir um

Lattu leekninn vita ef pa heldur ad pu hafir tekid of mikid af Bylvay.

Hugsanleg einkenni ofskdmmtunar eru nidurgangur og vandamal i maga og pérmum.
Ef gleymist ad taka Bylvay

EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Takid naesta skammt a
venjulegum tima.

Ef haett er ad nota Bylvay
Ekki heetta ad taka Bylvay an samréds vid leekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.
Aukaverkanir geta komid fyrir med eftirfarandi tioni:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. nidurgangur, par med talinn nidurgangur med bl6dugum eda linum hagdum

. kvidverkur (magaverkur)

. steekkud lifur

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Bylvay

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og glasinu a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn 1jési. Geymid vid lagri hita en 25 °C.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Bylvay inniheldur

. Virka innihaldsefnid er odevixibat.

Hvert Bylvay 200 mikrogramma hart hylki inniheldur 200 mikrogrémm af odevixibati (sem
seskvihydrat).

Hvert Bylvay 400 mikrogramma hart hylki inniheldur 400 mikrogrémm af odevixibati (sem
seskvihydrat).

Hvert Bylvay 600 mikrogramma hart hylki inniheldur 600 mikrégromm af odevixibati (sem
seskvihydrat).

Hvert Bylvay 1.200 mikrogramma hart hylki inniheldur 1.200 mikrogrémm af odevixibati (sem
seskvihydrat).

Onnur innihaldsefni eru:

. Innihald hylkis

Orkristalladur sellulési
Hypromelldsi

HylKkisskel

Bylvay 200 mikrégramma og 600 mikrégramma hord hylki
Hypromelldsi

Titantvioxio (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Bylvay 400 mikrégramma og 1.200 mikrégramma hord hylki
Hypréomellési

Titantvioxid (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Rautt jarnoxio (E172)

Prentblek

Gljalakk
Prépylenglykal
Svart jarnoxio (E172)

Lysing & atliti Bylvay og pakkningasteerdir

Bylvay 200 mikrégramma hérd hylki:
Hylki af steerd 0 (21,7 mm x 7,64 mm) med beinhvitu 6gagnsaju loki og hvitum 6gegnsajum bol med
aletruninni ,,A200 med svortu bleki.

Bylvay 400 mikrogramma hord hylki:
Hylki af steerd 3 (15,9 mm x 5,82 mm) med appelsinugulu égagnseju loki og hvitum 6gegnsajum bol,
med aletrudu ,,A400“ med svortu bleki.

Bylvay 600 mikrégramma hord hylki:
Hylki af steerd 0 (21,7 mm x 7,64 mm) med beinhvitu 6gagnsaju loki og bol med aletrudu
,,A600° med svortu bleki.

Bylvay 1.200 mikrégramma hord hylki:
Hylki af sterd 3 (15,9 mm x 5,82 mm) med appelsinugulu égagnseju loki og bol med aletrudu
,,A1200° med svortu bleki.
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Bylvay héroum hylkjum er pakkad i plastglas med innsigludu, barnadryggisloki ar polyprépyleni.

Pakkningasterd: 30 hord hylki.
Markadsleyfishafi

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Frankkland

Framleidandi

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown, Craigavon

County Armagh

BT63 5UA

Bretland (Nordur-irland)

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien/Luxembourg/
Luxemburg

Ipsen NV

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 9 243 96 00

Boarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Ipsen Pharma s.r.o
Tel: +420 242 481 821

Danmark, Norge, Suomi/Finland, Sverige,
Island

Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
Sverige/Ruotsi/Svipjod

TIf/Puh/Tel/Simi: +46 8 451 60 00

Deutschland, Osterreich
Ipsen Pharma GmbH
Deutschland

Tel: +49 89 2620 432 89

Eesti
Centralpharma Communications OU
Tel: +372 60 15 540

EALada, Kvmpog, Malta
Ipsen Movonpoécwnn EITE
EALGSa

TnA: +30 210 984 3324

Espafia
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Italia
Ipsen SpA
Tel: +39 02 39 22 41

Latvija
Ipsen Pharma representative office
Tel: + 371 67622233

Lietuva
Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialas
Tel: +370 700 33305

Magyarorszag
IPSEN Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36 1 555 5930

Nederland
Ipsen Farmaceutica B.V.Tel: +31 (0) 23 554 1600

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

Portugal

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

Romania



Ipsen Pharma, S.A.U. Ipsen Pharma Roménia SRL

Tel: +34 936 858 100 Tel: + 402123127 20

France Slovenija

Ipsen Pharma Swixx Biopharma d.o.o.

Tél: +33 1 58 33 50 00 Tel: + 386 1 2355 100

Hrvatska Slovenské republika

Swixx Biopharma d.o.o. Ipsen Pharma, organiza¢na zlozka
Tel: +385 1 2078 500 Tel: + 420 242 481 821

Ireland, United Kingdom (Northern Ireland)
Ipsen Pharmaceuticals Limited
Tel: +44 (0)1753 62 77 77

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvamt ferli um ,,undantekningartilvik. Pad pydir ad vegna
pess hve sjaldgeefur sjakdomurinn er hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna gagna um
lyfio.

Lyfjastofnun Evrépu metur &rlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur uppfaerdur
eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
par eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgefa sjukdéma og lyf vid peim.
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