VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf 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. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

KAYFANDA 200 mikrégramma hord hylki
KAYFANDA 400 mikrogramma hord hylki
KAYFANDA 600 mikrogramma hord hylki
KAYFANDA 1.200 mikrogramma hord hylki
2.  INNIHALDSLYSING

KAYFANDA 200 mikrég hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur odevixibat sesquihydrat sem jafngildir 200 mikrogrommum af odevixibati.

KAYFANDA 400 mikrég hord hylki

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

KAYFANDA 600 mikrog hord hylki

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

KAYFANDA 1.200 mikrég hérd hylki

Hvert hart hylki inniheldur odevixibat sesquihydrat sem jafngildir 1.200 mikrégrommum af
odevixibati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hart hylki

KAYFANDA 200 mikrég hord hylki

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

KAYFANDA 400 mikroég hérd hylki

Hylki af staerd 3 (15,9 mm x 5,82 mm) med appelsinugulu égagnsaju loki og hvitum 6gegnsajum bol,
med aletrudu ,,A400“ med svortu bleki.

KAYFANDA 600 mikrég 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.

KAYFANDA 1.200 mikrog hord hylki

Hylki af staerd 3 (15,9 mm x 5,82 mm) med appelsinugulu 6gagnsaeju loki og bol, med aletrudu
,,A1200° med svortu bleki.



4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

KAYFANDA er &tlad til medferdar vio klada af voldum gallteppu i Alagillesheilkenni hja sjuklingum
6 manada og eldri (sja kafla 4.4 og 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Laknar med reynslu af medferd vid Alagillesheilkenni skulu hefja medferd og hafa eftirlit med henni.
Skammtar

Radlagdur skammtur af odevixibati er 120 mikrég/kg til inntdku einu sinni 4 dag, ad morgni.
Odevixibat ma taka med eda an matar.

Tafla 1 synir pann styrkleika og fjolda hylkja sem gefa & daglega 4 grundvelli likamspyngdar til ad na
fram skammti sem er u.p.b. 120 mikrég/kg/dag, med dagskammti sem er ad hamarki 7.200 mikréog &
dag.

Tafla 1: Fjoldi odevixibat hylkja sem parf til ad na fram tilgreinda skammtinum

120 mikrog/kg/dag
Likamspyngd (kg) | Heildarskammturi | Fjoldi 600 mikrog Fjoldi 1.200 mikrég
mikrég hylkja hylkja

4til<75 600 1 eda A ekki vid
7,51 <12,5 1.200 2 eda 1

12,5 ti1< 17,5 1.800 3 eda A ekki vid
17,5 t1<25,5 2.400 4 eda 2
25,511 <35,5 3.600 6 eda 3
35,5ti1<45,5 4.800 8 eda 4
45,5 il < 55,5 6.000 10 eda 5
> 55,5 7.200 12 eda 6

Til einfoldunar & lyfjagjof er radlagt er ad gefa pann styrkleika/fjolda hylkja sem er feitletradur. Ef porf krefur
er haegt ad sameina hverja sem eru af pessum fjorum styrkleikum af hylkjunum til ad fa tilgreindan skammt.

Skammtaminnkun

fhuga ma ad minnka skammtinn i 40 mikrog/kg/dag ef vandamal tengd poli,( p.e. nidurgangur sem
stendur i > 3 daga, er talinn svasinn eda krefst vokvagjafar 1 &0 (sja kafla 4.4)), koma fyrir 4n annarra
orsaka. begar vandamal tengd poli hafa gengid til baka skal auka skammtinn i 120 mikrog/kg/dag.

Tafla 2 synir pann styrkleika og fjolda hylkja sem gefa 4 daglega a grundvelli likamspyngdar til ad na
fram skammti sem er u.p.b. 40 mikrog/kg/dag.



Tafla 2: Fjoldi odevixibat hylkja sem parf til ad na fram tilgreinda skammtinum
40 mikroég/kg/dag

Likamspyngd (kg) | Heildarskammtur i | Fjoldi 200 mikrog Fjoldi 400 mikrog
mikrog hylkja hylkja

4til<75 200 1 eda A ekki vid
7,51 <12,5 400 2 eda 1

12,5ti1< 17,5 600 3 eda A ekki vid
17,5 til < 25,5 800 4 eda 2
25,511 <35,5 1.200 6 eda 3
35,51 <45,5 1.600 8 eda 4
45,5 til < 55,5 2.000 10 eda 5
=555 2.400 12 eda 6

Til einfoldunar & lyfjagjof er radlagt er ad gefa pann styrkleika/fjolda hylkja sem er feitletradur. Ef porf krefur
er haegt ad sameina hverja sem eru af pessum fjorum styrkleikum af hylkjunum til ad fa tilgreindan skammt.

fhuga skal adra medferd hja sjuklingum sem ekki hafa synt fram 4 neinn avinning af medferdinni eftir
a0 hafa fengid samfellda medferd med odevixibati daglega i 6 manudi.

Skammtar sem falla ur
Ef gleymist a0 taka skammt af odevixibati, skal sjuklingurinn taka skammtinn sem gleymdist eins
fljott og audid er an pess ad taka meira en einn skammt 4 dag.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & adlogun skammta hja sjuklingum med veega skerdingu 4 nyrnastarfsemi.

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun odevixibats hja sjuklingum med midlungsmikla eda
verulega skerdingu & nyrnastarfsemi eda hja sjuklingum med nyrnabilun & lokastigi sem parfnast
blodskilunar. Vegna hverfandi utskilnadar um nyru er p6 ekki naudsynlegt ad breyta skdmmtum handa
pessum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf & adlogun skammta hja sjuklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu 4
lifrarstarfsemi (sja kafla 5.1 og 5.2).

Ekki hafa verid gerdar naegar rannsoknir & notkun odevixibats handa sjuklingum med verulega
skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh C). Vegna mjog litils frasogs er ekki naudsynlegt ad breyta
skommtum. Hins vegar er radlagt ad hafa naid eftirlit med sjuklingum med lifrarsjikdom & lokastigi
e0a sjukdom sem versnar og verdur ad lifrarbilun (sja kafla 4.4).

Born
Ekki hefur verid synt fram a4 6ryggi og verkun odevixibats hja bérnum yngri en 6 manada. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
KAYFANDA er til inntoku. Lyfio 4 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 mat eda i vokva, en pau
ma einnig gleypa 1 heilu lagi.

Gleypa 4 minni 400 mikrog og 1.200 mikrog hylkin i heilu lagi, en pau ma einnig opna og stra
innihaldinu yfir matinn eda i vokva.

Ef gleypa 4 hylkio i heilu lagi, skal leidbeina sjuklingnum um ad taka pad inn med vatnsglasi ad
morgni.



Gjof lyfsins med mjukum mat

Ef opna a hylkin og stra innihaldi peirra yfir matinn, skal leidbeina sjuklingnum/uménnunaradilanum

um ao:

. setja svolitid magn (30 ml/2 matskeidar) af mjukum mat (skyri, jogurt, eplamauki, hafragraut,
bananamauki, gulrotarmauki, sikkuladibidingi eda hrisgrjonabudingi) i skal. Maturinn 4 ad
vera vid eda undir stofuhita.

. halda i bdda enda hylkisins pannig ad pad liggi larétt, snua i gagnstedar attir og toga pad i
sundur til ad teema perlurnar ofan i skalina med mjuka matnum. Banka varlega 4 hylkid til ad
tryggja ad allar perlurnar komi ut.

. endurtaka fyrri skref ef meira en eitt hylki parf til ad n4 skammtinum.

. blanda perlunum varlega saman vid mjuka matinn meo skeid.

. gefa allan skammtinn strax eftir blondun. Ekki mé geyma blonduna til sidari notkunar.
. drekka glas af vatni eftir a0 skammturinn hefur verid tekinn.

. farga 6llum tomum hylkisskeljum.

Gjof lyfsins med vokva (nota parf munngjafarsprautu)

Ef opna 4 hylkin og stra innihaldi peirra i vokva, skal leidbeina sjiklingnum/umdénnunaradilanum um

ao:

. halda i bdda enda hylkisins pannig ad pad liggi larétt, snuia 1 gagnstaedar attir og toga pad i
sundur til ad taema perlurnar ofan i litinn blondunarbolla. Banka varlega 4 hylkid til ad tryggja
a0 allar perlurnar komi 1t.

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

. baeta vid 1 teskeid (5 ml) af vokva sem heefir aldri sjiklingsins (til demis brjostamjolk,
purrmjélkurblondu eda vatni). Lata perlurnar liggja i vokvanum i um pad bil 5 minatur pangad
til paer eru gegnblautar (perlur leysast ekki upp).

. eftir 5 minuatur eigi ad dyfa stat munngjafarsprautunnar ad fullu ofan i bléndunarbollann. Draga
stimpil sprautunnar haegt upp til ad draga vokva/perlublonduna upp i sprautuna. Yta stimplinum
varlega nidur aftur til ad losa vokvann/perlublénduna aftur ofan i blondunarbollann. Endurtaka
petta 2 til 3 sinnum til ad tryggja ad perlurnar hafi blandast vel vid vokvann (perlur leysast ekki

upp).
. draga allt innihaldid upp i sprautuna med pvi ad toga i stimpilinn & enda sprautunnar.
. setja sprautustatinn fremst i munn barnsins 4 milli tungunnar og innri hlidar munnsins og prysta

sidan stimplinum varlega inn til ad sprauta vokvanum/perlubléndunni & milli tungu barnsins og
innri hlidar munnsins. Ekki megi sprauta vokva/perlum aftast i hals barnsins pvi pad geeti valdid
pvi ad barnid kiigast eda pvi svelgist 4.

. ef einhver perlu/vokvablanda er eftir i blondunarbollanum, skuli endurtaka fyrra skref pangad til
allur skammturinn hefur verid gefinn. Ekki ma geyma blonduna til sidari notkunar.

. gefa brjostamjolk, purrmjolkurblondu eda annan vokva sem heefir aldri barnsins eftir ad
skammturinn hefur verid tekinn.

. farga 6llum tomum hylkisskeljum.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Lifrar-parma hringras (enterohepatic circulation)

Verkunarhattur odevixibats krefst pess ad gallsyruhringrasin 1 lifur og pormum og flutningur gallsalta
inn i gallgdng séu til stadar. Sjukdomar, lyf eda skurdadgerdir sem draga ur hreyfanleika i
meltingarvegi eda gallsyruhringrasinni i lifur og pérmum, p.m.t. flutningi gallsalta inn i gallgong, geta
dregid ur verkun odevixibats.



Nidurgangur

Tilkynnt hefur verid um nidurgang sem algenga aukaverkun vid notkun odevixibats. Nidurgangur
getur leitt til vessapurrdar. Fylgjast skal reglulega med sjuklingum til ad tryggja fullneegjandi vokvun
medan 4 nidurgangi stendur (sja kafla 4.8). Naudsynlegt getur verid ad gera hlé 4 medferd eda hatta
henni ef nidurgangur er vidvarandi.

Eftirlit med lifrarstarfsemi

Heekkud gildi aspartataminoétransferasa (ASAT), alaninaminétransferasa (ALAT), gamma-
glutamyltransferasa (GGT) og gallrauda hafa sést hja sjuklingum sem hafa fengid odevixibat (sja
kafla 4.8). Fylgjast & med lifrargildum adur en medferd med odevixibati er hafin og medan 4 henni
stendur.

Hjéa sjuklingum med hakkud gildi 4 lifrarprofum og alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh C) &
a0 ihuga ad viohafa tidara eftirlit.

Frasog fituleysanlegra vitamina

Meling 4 fituleysanlegum vitaminum (A, D, E vitamini) og INR (international normalised ratio) er
radlogd hja 6llum sjuklingum adur en medferd med odevixibati er hafin, asamt eftirliti { samraemi vid
hefdbundnar kliniskar starfsvenjur. Ef skortur 4 fituleysanlegum vitaminum greinist 4 ad avisa
uppbotarmedferd.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fituleysanleg vitamin

{ kliniskum rannsoknum komu fram leekkud gildi fituleysanlegra vitamina hja sumum sjuklingum sem
fengu odevixibat. Fylgjast skal med gildum fituleysanlegra vitamina (sja kafla 4.4).

Ferjumidladar milliverkanir

Odevixibat er hvarfefni fyrir Gtstreymisferjuna P-glykoprotein (P-gp). Hja fullordnum heilbrigdum
einstaklingum jok samtimisgjof 6fluga P-gp hemilsins itrakonazols ttsetningu fyrir stokum

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

Sytokrom (CYP) P450-midladar milliverkanir

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

{ in vitro rannséknum var synt fram & ad odevixibat veri hemill 4 CYP3A4/5 (sja kafla 5.2).

Hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum dr6 samhlida notkun odevixibats ur flatarmali undir ferli
(AUC) fyrir midazolam til inntoku (CYP3A4 hvarfefni) um 30% og tutsetningu fyrir 1-OH-

midazolami um minna en 20%, sem er ekki talid kliniskt mikilvegt.

UDCA (ursodeoxycholic acid) og rifampisin

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

Fitusekin lyf

{ rannsokn 4 milliverkunum vid samsett fitusakid getnadarvarnarlyf til inntoku sem innihélt
etinylestradiol (0,03 mg) og levonorgestrel (0,15 mg) hja fullordnum heilbrigdum konum, hafdi
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samhlida notkun odevixibats engin ahrif 4 AUC fyrir levonorgestrel og dré ar AUC fyrir
etinylestradiol um 17%, sem er ekki talid kliniskt mikilvagt. Rannsoknir & milliverkunum vid énnur
fituseekin lyf hafa ekki verid gerdar og pvi er ekki haegt ad ttiloka ahrif 4 frasog annarra
fituleysanlegra lyfja.

Borm

Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordonum. Ekki er buist vid neinum mun
hja fullordnum og bérnum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Konur & barneignaraldri eiga ad nota drugga adferd til getnadarvarnar medan 4 medferd med
odevixibati stendur.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun odevixibats 4 medgdngu. Dyrarannsoknir
hafa synt eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla 5.3). Odevixibat er hvorki @tlad til notkunar 4 medgongu né
handa konum a barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort odevixibat eda umbrotsefni pess skiljast ut i brjostamjolk. Ekki liggja fyrir
nagjanlegar upplysingar um utskilnad odevixibats i modurmjolk dyra (sja kafla 5.3).

Ekki er haegt ad utiloka haettu fyrir bérn sem eru 4 brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir

barnid og avinning medferdar fyrir moédurina og akveda a grundvelli matsins hvort hatta eigi
brjoéstagjof eda heetta/hefja ekki medferd med odevixibati.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um frjosemi hja moénnum. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né
obeinna ahrifa 4 frjosemi eda @xlun (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Odevixibat hefur engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Orygei

St aukaverkun sem oftast var tilkynnt um hja sjiklingum med Alagillesheilkenni sem fengu
odevixibat i kliniskum rannsoknum var nidurgangur (36,5%). Adrar aukaverkanir sem tilkynnt var um
voru magaverkur (17,3%), vaeg eda midlungi alvarleg heekkun gilda a lifrarprofum (samanlégd tioni
17,3%), minnkud péttni D-vitamins (13,5%) og E-vitamins (9,6%) og uppkdst (5,8%).

Tafla yfir aukaverkanir

{ toflu 3 eru taldar upp aukaverkanir sem komu fram hja sjaklingum med Alagillesheilkenni.

Aukaverkunum er radad samkvaemt liffeeraflokki og tioniflokki. Tidniflokkar eru skilgreindir meo
eftirfarandi heetti: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til



< 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki
pekkt (ekki hagt ad deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla 3: Tioni aukaverkana sem tilkynnt var um hja sjuklingum meo Alagillesheilkenni

MedDRA flokkun eftir Tioni Aukaverkun

liffeerum

Meltingarfzeri Mjog algengar nidurgangur,
kvidverkur®

Algengar uppkost*

Lifur og gall Algengar lifrarsteekkun
haekkad gildi ALAT*
haekkad gildi ASAT*
haekkad gildi GGT*
hakkad gildi gallrauda i blodi*

Efnaskipti og nering Mjog algengar skortur 4 D-vitamini*

Algengar skortur &4 E-vitamini*

2Felur i sér verk i efri hluta kvidar
) Sja kaflann ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum®.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Aukaverkanir fra meltingarfeerum

St aukaverkun sem oftast var tilkynnt um var nidurgangur, flest tilvik voru veeg eda midlungsslem og
ekki alvarleg. Hja nokkrum sjuklingum purfti ad gera hlé & medferd og gefa vokva vegna nidurgangs
(sjé kafla 4.4). Adrar aukaverkanir fra meltingarfeerum sem tilkynnt var um voru kvidverkur og
uppkost, pau tilvik voru vaeg eda midlungssleem og oftast timabundin.

Lifur og gall

Algengustu aukaverkanir 4 lifur voru heekkanir 4 gildum gallrauda, ALAT, ASAT og GGT 1 blodi.
Flest slik fravik voru veeg og ekki alvarleg og haekkunin var ekki visbending um lifrarskemmdir af
voldum lyfja. Hekkun 4 gildum lifrarensima og gallrauda sast vegna undirliggjandi meingerdar
Alagillesheilkennis i lifur og pvi er radlagt ad hafa eftirlit med nidurstodum lifrarprofa (sja kafla 4.4).

Efnaskipti og naering

Vegna minnkadrar losunar gallsyra i parma og hettu 4 skertu frasogi eru sjuklingar 4 barnsaldri med
Alagillesheilkenni og langvinna gallteppu 1 haettu a skorti 4 fituleysanlegum vitaminum, jafnvel med
uppbotarmedferd (sja kafla 4.4). Minnkud péttni vitamina sast vio langtimamedferd med odevixibati;
meirihluti pessara sjiklinga svaradi videigandi uppbétarmedferd med vitaminum. { heild fengu fair
sjuklingar skort 4 fituleysanlegum vitaminum sem ekki svaradi uppbdtarmeoferd. Pessi tilvik voru
vaeg og leiddu ekki til pess ad medferd med odevixibati vaeri heett.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ofskommtun getur valdio einkennum sem stafa af yktum lythrifum lyfsins, sem eru einkum
nidurgangur.

Hamarksskammtur sem gefinn var heilbrigdum fullordnum einstaklingum 1 kliniskum rannséknum var
stakur 10.000 mikrog skammtur af odevixibati, sem olli engum aukaverkunum.



{ tilviki ofskommtunar skal veita sjuklingnum einkennamedferd og hefja studningsmedferd eftir
porfum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

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

Odevixibat er afturkraefur, 6flugur, sérteekur hemill 4 ferju fyrir dausgarnargallsyru (ileal bile acid
transporter, IBAT).

Odevixibat verkar stadbundio i fjeerleegri dausgorn (distal ileum) til ad draga ar endurupptoku gallsyra
og auka uthreinsun gallsyra i gegnum ristilinn, sem dregur Ur péttni gallsyra i sermi. Umfang laeekkunar
a gallsyrum 1 sermi er ekki i tengslum vid alteek lyfjahvorf.

Verkun

Verkun odevixibati hja sjiklingum med Alagillesheilkenni var metin i tveimur 3. stigs ranns6knum.
Rannsokn A4250-012 (ASSERT) var 24 vikna, slembirdoud, tviblind rannsékn med samanburdi vid
lyfleysu, sem gerd var 4 52 sjuklingum med stadfesta greiningu 4 Alagillesheilkenni. Sjuklingum var
slembiradad 2:1 til ad fa 120 mikrog/kg/dag af odevixibati eda lyfleysu og var lagskipt samkveaemt
aldri vid slembirddun (< 10 4ra og > 10 til < 18 ara). Sjuklingar sem voru med ALAT > 10 X efri mork
edlilegra gilda (ULN) eda heildargallrauda > 15 x ULN vid skimun voru ttilokadir fra patttoku i
ASSERT rannsokninni.

Sjuklingar sem luku ASSERT rannsokninni voru gjaldgengir til inntoku i rannsékn A4250-015
(ASSERT-EXT), 72 vikna opna framhaldsrannsokn. Greining var framkvamd 4 nidurstddum ur
ASSERT rannsékninni og sameinudum nidurstodum ur ASSERT og ASSERT-EXT rannséknunum,
sem fengnar voru eftir 96 vikna medferd hja sjuklingum sem luku medferd med odevixibati i bAGum
rannsOknum.

Adalendapunkturinn i ASSERT rannsokninni var breyting 4 alvarleikaskori klors fra upphafi
rannsOknarinnar fram 1 manud 6 (vikur 21 til 24) byggt 4 versta skori fyrir klor samkvaemt ObsRO
spurningalista (observer-reported outcome). Klor var metid einu sinni ad morgni og einu sinni ad
kvoldi med pvi ad nota 5 stiga kvarda (0-4).

Breyting 4 péttni gallsyru i sermi fra upphafsgildi ad medalgildi vikna 20 og 24 var
lykilaukaendapunkturinn. Adrir aukaendapunktar voru medal annars breytingar fra upphafi til loka
medferdar hvad vardar svefnbreytur (metid med pvi ad nota 5 stiga kvarda (0-4)), heildarpéttni
kolesterdls og mat leeknis & fituhnudum.

Miogildi (bil) aldurs sjuklinga i ASSERT rannsokninni var 5,45 (0,5 til 15,5) ar; 51,9% voru karlkyns
og 82,7% voru hvitir. 92,3% sjiklinga voru med JAG1 stokkbreytinguna (Jagged canonical NOTCH
ligand 1) og 7,7% med NOTCH?2 stokkbreytinguna. [ upphafi rannsoknarinnar fengu 98,1% sjiiklinga
samhlida medferd med kladastillandi lyfjum, par 4 medal UDCA (88,5%). I heildina var 51 (98,1%) af
52 sjuklingum med midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi og 1 (1,9%) (lyfleysuhopur) var med
verulega skerta lifrarstarfsemi samkvamt Child-Pugh C flokkun. Medaltal (stadalfravik) aaetlads
gaukulsiunarhrada i upphafi rannsoknar var 158,65 (51,437) ml/min/1,73 m?. Medaltalsgildi
(stadalfravik) ALAT, ASAT og heildargallrauda i upphafi rannsoknar var 173,7 (84,48) einingar/I,
167,0 (83,22) einingar/l og 55,14 (47,911) umol/l, talid upp i somu r60. Medaltalsskor (stadalfravik)
fyrir klor (bil: 0-4) og gildi fyrir gallsyru i sermi i upphafi rannsdknar voru svipud hja sjiklingum sem
fengu odevixibat (2,80 [0,520] og 237,4 [114,88] umol/l, talid upp i somu r60) og sjuklingum sem
fengu lyfleysu (3,01 [0,636] og 246,1 [120,53] pmol/l, talid upp i sému r6d).



{ toflu 4 ma finna nidurstodur fyrir breytingar 4 medaltalsskori klors byggt 4 ObsRO mati fra
upphafsgildi ad manudi 6 (vikur 21 til 24) og nidurstodur fyrir breytingar 4 gallsyrum i sermi fra
upphafsgildi a0 medaltalsgildi vikna 20 og 24.

Tafla 4: Samanburdur 4 lykilnidurstooum fyrir verkun odevixibats samanborid vio lyfleysu a
24 vikna medferoartimabili (ASSERT rannsoknin)

Odevixibat
Lyfleysa 120 mikrog/kg/dag
(N=17) (N=3%)

Breytingar 4 medaltalsskori klérs® fra upphafsgildi a0 medferdarmanudi 6 (vikur 21 til 24) |

Medaltal minnstu fervika (95%

oryggismork)® -0,80 (-1,27; -0,33) -1,69 (-2,04; -1,34)
Medaltal minnstu fervika samanborid vid

lyfleysu (95% oryggismork)® -0,88 (-1,44; -0,33)
Tvihlida p-gildi® 0,0025

Breytingar a gallsyrupéttni (umol/l) i sermi fra upphafsgildi a0 medaltalsgildi vikna 20 og 24 |

Medaltal minnstu fervika (95%

oryggismork)® 22,39 (-34,75; 79,52) -90,35 (-1,33; -47,56)
Medaltal minnstu fervika samanborid vio

lyfleysu (95% oryggismork)® -112,74 (-178,78; -46,69)
Tvihlida p-gildi® 0,0012

2 Byggt 4 ObsRO spurningalistanum, sem er gildadur 0-4 kvardi sem umonnunaradilar skra (O=ekkert til 4=mjog
alvarlegt) og par sem synt hefur verid fram a ad breyting sem nemur >1,0 skipti mali kliniskt.

b Greiningarnar eru byggdar 4 bléndudu likani fyrir endurteknar malingar (mixed model effect repeated
measures, MMRM) med skor fyrir klor i upphafi rannsoknar eda gallsyrupéttni i sermi i upphafi rannséknar
(eftir pvi sem vid a fyrir endapunktinn) sem skyribreytu, og lagskiptingarpeetti fyrir aldur i upphafi rannséknar
(< 10,> 10 ara), tengdan gallrauda i upphafi rannsoéknar (adeins skor fyrir klor), medferdarhop, tima
(ménudi/heimsdknir) og vixlhrif medferdar eftir tima (treatment-by-time) sem fost ahrif.

Myndir 1 og 2 syna & myndranan hatt medalbreytingar 4samt stadalskekkju fra upphafi rannsoknar a
medaltalsskori klors hja sjuklingum 1 hverjum medferdarhopi fyrir hverja viku og péttni gallsyru i
sermi sjuklinga i hverjum medferdarhdpi fyrir hvern manud, talid upp i sému r60.

Mynd 1: Medalbreyting (+ stadalskekkja) fra upphafsgildi 4 alvarleikastigi klada (klérs) yfir
timabil (ASSERT ranns6knin)

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24
Vikur

—— Lyfleysa N=17 - =&~ - Odevixibat 120 mikrég/kg/dag N=35

0.5
©
< 0.0 N oo~ oooooosooooooooooooo
g -0.5
52
] Paay
28 a5 ~A- -
2% B T
g5 207
gE 25
3
Q
=

Fjoldi sjuklinga
Lyfleysa 17 17 17 16 17 17 17 17 17 17 16 16 16 15 15 16 15 16 17 17 16 16 16 17 16
120 ug/kgidag 35 34 35 34 34 35 35 33 34 34 34 34 34 34 33 33 34 35 35 35 33 34 35 33 31
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Mynd 2: Meodalbreyting (+ stadalskekkja) fra upphafsgildi 4 péttni gallsyru i sermi (umol/l) yfir
timabil (ASSERT ranns6knin)

——Lyfleysa - =/ - Odevixibat 120 mikrog/kg/dag
N=17 N=35
100 -
\©
S
o% . 50
w3
§38 of
= O 4=
DX ©
T »n< 50
o® 2
(o]
=8 S5-100 -
i
-150 -
-200 T T T T T T T
0 4 8 12 16 20 24 28
Vikur
Fjoldi sjuklinga
Lyfleysa 17 16 15 16 17 15 16 17
120 pg/kg/dag 35 34 35 35 35 35 33 35

{ samraemi vid nidurstodur um framfor hvad vardar alvarleika klada (klor) leiddi odevixibat til
framfara hvad vardar margar svefnbreytur. Mynd 3 synir 4 myndraenan hatt medalbreytingar
(stadalskekkja) fra upphafi rannséknar fyrir framfor hvad vardar tveer af svefnbreytunum i hverjum
meodferdarhopi fyrir hvern manud, par med talid hlutfall daga sem barnid purfti hjalp vid ad sofna og
preytuskor yfir daginn. Svipadar nidurstoour komu i [jos med timanum fyrir hlutfall daga sem barnid
purfti & roun ad halda til ad sofna og hlutfall daga sem barnid purfti ad sofa hja umdénnunaradila.

Mynd 3: Medalbreyting (+ stadalskekkja) fra upphafsgildi 4 svefnbreytum yfir timabil
(ASSERT rannséknin)

Hlutfall daga sem sjiklingurinn purfti Preytuskor
hjalp vio ad sofna
—e@—Lyfleysa - —p-Odevixibat 120 mikrég/kg/dag —e—Lyfleysa - /- -Odevixibat 120 mikrég/kg/dag
N=17 N=35 N=17 N=35
\©
E
s o
X > =
—_ ©
< g =
] o x
S B o x
T ©»
S8 Q
L8 o ©
oa = 3
€ a K
Zg =]
<
2 -60 : : : : . . 1.4 T T r r r r
S 0 4 8 12 16 20 24 0 4 8 12 16 20 24
Q . .
= Vikur Vikur i
Fjéldi sjuklinga Fjéldi sjuklinga
Lyfleysa 17 17 17 16 15 17 16 Lyfleysa 17 17 1716 15 17 16
120uglkg/dag 35 33 34 33 34 34 33 120 pglkg/dag 35 34 34 34 33 35 34

Alls luku 44 (85%) af peim 52 sjuklingum sem fengu odevixibat i 3. stigs rannsoknum 72 vikna
medferdartimabilinu i ASSERT-EXT rannsdkninni. Midgildi lengdar medferdar med odevixibati hja
52 sjuklingum sem toku patt 1 3. stigs rannsOknum var 99,79 vikur og var lengst 2,5 ar. Alls h6fou 45
(87%) af pessum 52 sjuklingum fengid medferd med odevixibati i > 72 vikur og 32 sjuklingar (64%)
ho6fou fengid meodferd i > 96 vikur.
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Aframhaldandi medferd med 120 mikrég/kg/dag af odevixibati i ASSERT-EXT rannsékninni leiddi til
frekari framfara hvad vardar skor fyrir klada og syndu nidurstodur fyrir sameinad pydi i vikum 69-72
(n = 43) medalbreytingu fra upphafsgildum (SD) sem nam -1,95 (0,838). Fyrir 31 sjukling sem fékk
odevixibat 1 badum 3. stigs rannséknunum og par sem gdgn voru tilteek til greiningar sast
aframhaldandi bati 1 vikum 93-96 med medalbreytingu fra upphafsgildum (SD) sem nam -2,18
(0,876). Minnkun a péttni gallsyra i sermi hélst fram i viku 72, pegar medalbreyting fra upphafsgildi
var -119,4 umol/1 (-48,8 pg/ml; n = 44). Hja peim 30 sjuklingum sem fengu odevixibat i badum

3. stigs rannsoknunum og par sem gogn voru tiltek til greiningar 1 viku 96 var breyting a péttni
gallsyra 1 sermi frd upphafsgildum -123,9 umol/I (-50,6 pg/ml). Beting vardandi svefnbreytur, péttni
kolesterdls i sermi og fituhnuta (xanthoma) hélst medan 4 langtimamedferdinni st6o.

Undantekningartilvik

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvamt ferli um ,,undantekningartilvik. Pad pyoir ad vegna
pess hve sjaldgaefur sjakdomurinn er hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga um
lyfid. Lyfjastofnun Evrépu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og
uppfeerir samantekt 4 eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Frasog odevixibats er i lagmarki eftir gjof med inntoku, gdgn um nytingu hja ménnum liggja ekki fyrir
og axtlad afstett adgengi er < 1%. Hdmarkspéttni odevixibats 1 plasma (Cuax) neest innan 1 til

5 klukkustunda. Utsetning sem sést hja bérnum (& aldrinum 0,756 til 17,1 ara; likamspyngd fra 5,6 til
58 kg) takmarkast vio lagildi; fyrir 120 mikrog/kg/dag skammtinn voru laggildin undir
greiningarmorkum 1 40% syna hja sjuklingum med Alagillesheilkenni. Medalgildi Ciax hja bornum
med Alagillesheilkenni sem fengu 120 mikrog/kg/dag var 1,13 ng/ml og medalgildi AUC var 13,2 ng
x klst./ml. Engin upps6fnun odevixibats sast eftir skommtun einu sinni 4 dag.

Ahrif matar

Altaek utsetning fyrir odevixibati spair ekki fyrir um verkun. bvi er ekki talin porf 4 adlogun skammta
vegna ahrifa matar. Samhlida gjof fiturikrar maltioar (800 - 1.000 kaloriur par sem u.p.b. 50% af
heildar kaloriuinnihaldi maltidarinnar kemur ur fitu) orsakadi um pad bil 72% laeekkun & Cmax 0g 62%
leekkun & AUCO.24 samanborid vid lyfjagjof vid fastandi adstaedur. Pegar odevixibati var strad yfir
eplamauk kom fram um pad bil 39% laekkun 4 Cnax 0g 0g 36% laekkun 4 AUCy.24 samanborid vid
lyfjagjof vid fastandi adstaedur. Ad teknu tilliti til pess ad ekkert samband er a4 milli lyfjahvarfa og
lythrifa (PK/PD) og ad naudsynlegt er ad stra innihaldi odevixibat hylkisins yfir mat hja yngri bornum,
ma gefa odevixibat med mat.

Dreifing

Binding odevixibats vid plasmaprotein manna er meiri en 99%. Aztlad medaldreifingarrammal (V/F)
hja sjuklingum med Alagillesheilkenni er 1.160 1. V/F hja sjuklingum med Alagillesheilkenni, leiorétt
fyrir margfeldismedaltali likamspyngdar, er 57,9 l/kg.

Umbrot

Umbrot odevixibats eru litil hja ménnum.

Brotthvarf

Eftir gjof a stokum 3.000 mikrég skammti af geislamerktu odevixibati til inntéku hja heilbrigdum
fullordnum einstaklingum, var medaltal fyrir hlutfallslega endurheimt & gefnum skammti 82,9% i

haegdum, minna en 0,002% kom fram 1 pvagi. Meira en 97% af geislavirkni i haeegdum reyndist vera
obreytt odevixibat.
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Aztlad medalgildi synilegrar Gthreinsunar (CL/F) hja sjuklingum med Alagillesheilkenni er 212 1/klst.
og medalhelmingunartimi er u.p.b. 4,75 klst. CL/F hja sjuklingum med Alagillesheilkenni, leidrétt
fyrir margfeldismedaltali likamspyngdar, er 10,5 I/klst./kg.

Linulegt/6linulegt samband

Cmax 0g AUCy.chaekka med auknum skdmmtum 1 réttu hlutfalli vid skammta, hins vegar er ekki
mogulegt ad aztla skammtahlutfallid ndkvaemlega vegna mikils breytileika & milli einstaklinga sem er
u.p.b. 40%.

Lyfjahvorf/lythrif

Ekki hefur ordid vart vid tengsl & milli altaekrar utsetningar og kliniskra ahrifa sem er i samreemi vid
verkunarhatt og verkunarstad odevixibats i meltingarveginum. Ekki var heldur haegt ad stadofesta tengsl
vid skammta fyrir rannsakada skammtabilid 10-200 mikrog/kg/dag eda lyfthrifabreyturnar 7a-hydroxy-
4-kolesten-3-6n (C4) og trefjakimfrumuvaxtarpatt 19 (fibroblast growth factor 19, FGF19).

Sérstakir hopar

Enginn kliniskt markteekur munur kom fram & lyfjahvorfum odevixibats 4 grundvelli aldurs, kyns eda
kynpattar.

Skert lifrarstarfsemi

Allir sjuklingar med Alagillesheilkenni voru med einhverja skerdingu a lifrarstarfsemi vegna
sjukdémsins. Byggt & greiningu 4 lyfjahvorfum pydis, syndu sjuklingar med veaega skerdingu a
lifrarstarfsemi (Child-Pugh A) samberileg lyfjahvorf samanborid vid adra einstaklinga med edlilega
lifrarstarfsemi. Sjuklingar med midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi (Child-Pugh B) voru med
77,0% laeegri CL/F midad vid sjuklinga med vaega skerdingu lifrarstarfsemi eda enga skerdingu a
lifrarstarfsemi og utsetning fyrir odevixibati var 4- til 9-falt meiri hja sjuklingum med midlungsmikla
skerdingu a lifrarstarfsemi. AUC 1 plasma vid 120 mikrog/kg/dag var 4 bilinu 1,52 til

10,4 ng x klst./ml hja sjuklingum med Child-Pugh A og & bilinu 5,50 til 74,5 ng x klst./ml hja
sjuklingum med Child-Pugh B. bratt fyrir ad CL/F gildi veru legri og V/F gildi vaeru heerri hja
bornum med Child-Pugh B samanborid vid adra einstaklinga, sast engin uppséfnun odevixibats og
Oryggissnidid var sambarilegt 4 milli sjuklingahopanna. Engin gogn eru tiltek fyrir sjuklinga med
verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh C).

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 altaekrar Gtsetningar og pess ad odevixibat skilst
ekki 0t med pvagi.

In vitro rannsoknir

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

Odevixibat hefur ekki hamlandi ahrif &4 P-gp ferjur, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OATI1, OATS3,
OCT2, MATE1 eda MATE2-K.

Odevixibat er hvarfefni P-gp utfleedisferju i meltingarvegi en ekki BCRP.
5.3 Forkliniskar upplysingar
Aukaverkanir sem ekki komu fram i kliniskum rannsoknum en komu fram hja dyrum vid utsetningu

sem var samberileg vi0 kliniska tsetningu og hafa hugsanlega pydingu fyrir kliniska notkun voru
eftirfarandi:
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Eiturverkanir 4 a&xlun og proska

Hja ungafullum nysjalenskum hvitum kaninum kom snemmbuin feeding/fosturlat fyrir hja tveimur
kaninum sem fengu odevixibat & timabili liffeeramyndunar hja fostri vid margfeldi utsetningar sem
nam >1,6 af daetladri kliniskri atsetningu (samkvamt heildar AUCy.24 odevixibats i plasma). Minnkud
likamspyngd og feeduneysla modur sast hja 6llum skammtahdépum (skammvinn vid margfeldi
utsetningar sem nam 0,5 af detludum skammti).

Fré pvi ad margfeldi utsetningar nam 0,5 af kliniskri utsetningu hja ménnum (samkvamt heildar
AUCy.24 odevixibats i1 plasma), reyndust 7 fostur (1,3% allra fostra sem voru utsett fyrir odevixibati) i
6llum skammtah6pum vera med galla i hjarta- og eedakerfi (p.e. sarp i slegli (ventricular
diverticulum), litinn slegil og utvikkun i 6s@darboga). Engar slikar vanskapanir komu fram pegar
odevixibat var gefid ungafullum rottum. Vegna nidurstadna sem fram komu hja kaninum er ekki haegt
a0 utiloka ahrif odevixibats 4 proska hjarta- og adakerfis.

Odevixibat hafoi engin ahrif & drangur af @xlun, frjésemi, proska fosturvisis og fosturs eda rannsdknir
a proska fyrir/eftir faedingu hja rottum vio margfeldi Gtsetningar sem nam 133 af vaentanlegri kliniskri
utsetningu (samkvaemt heildar AUCy.24 odevixibats 1 plasma), par med talid ungum rottum (margfeldi

utsetningar sem nam 63 af vaentanlegri tsetningu hjd ménnum).

Ekki liggja fyrir naegjanlegar upplysingar um ttskilnad odevixibats i médurm;jolk dyra. i
dyrarannsoknum var ekki malt hvort odevixibat veeri til stadar i mé6durmjolk. Synt var fram &
utsetningu i ungum mjélkandi rotta i rannsoknum & eiturverkunum 4 proska fyrir og eftir faedingu hja
rottum (3,2-52,1% af plasmapéttni odevixibats hja mjolkandi rottum). bvi er hugsanlegt ad odevixibat
sé til stadar i brjostamjolk.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Orkristalladur selluldsi
Hypromellosi

Hylkisskel

KAYFANDA 200 mikrég og 600 mikrog hord hylki
Hypromellosi

Titantvioxid (E171)

Gult jarnoxid (E172)

KAYFANDA 400 mikrég og 1.200 mikrég hord hylki
Hypromellosi

Titantvioxid (E171)

Gult jarnoxid (E172)

Rautt jarnoxio (E172)

Prentblek
Gljalakk

Propylenglykol
Svart jarnoxid (E172)
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si. Geymid vid laegri hita en 25 °C.
6.5 Gerd ilats og innihald

Glas ur hapéttnipolyetyleni (HDPE) med innsigludu, barnadryggisloki ur polypropyleni.
Pakkningasteerd: 30 hord hylki

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
Ipsen Pharma
70 rue Balard

75015 Paris
Frakkland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1854/001
EU/1/24/1854/002
EU/1/24/1854/003
EU/1/24/1854/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 19. september 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR

UTGAFU MARKAPSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID
UT SAMKVAMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK
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A. FRAMLEIPENDUR 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 SUA

Bretland (Nordur-irland)

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra ttgafu
marka0sleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum a aeetlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um aheettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA APGERDUM EFTIR UTGAFU
MARKADSLEYFIS SEM GEFIP HEFUR VERIDP UT SAMKVAMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK

betta lyf hefur verid sampykkt samkvaemt ferli um undantekningartilvik og i samreemi vid grein 14(8)
i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkvama eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:
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Lysing

Timamork

Rannsokn a oryggi lyfs, an inngrips, sem gerd er eftir veitingu
markadsleyfis (PASS): Til ad kanna nanar langtimaahrif odevixibats
til medferdar 4 klada af voldum gallteppu i Alagillesheilkenni hja
sjuklingum 6 manada eda eldri skal markadsleyfishafi framkvaema og
leggja fram nidurstddur Gr rannsokn sem byggd er a4 gognum ur
sjukdoémaskra yfir sjiklinga 6 manada eda eldri med
Alagillesheilkenni medhondlad med odevixibati.

Leggja skal fram arlega
bradabirgdaskyrslu samhlida
arlega endurmatinu.

Til ad tryggja fullnaegjandi eftirlit med 6ryggi og verkun odevixibat
vid medferd a klada af voldum gallteppu 1 Alagillesheilkenni hja
sjuklingum 6 manada eda eldri skal markadsleyfishafi arlega leggja
fram uppfaerdar upplysingar um 6ryggi og verkun odevixibats.

Arlega (innan arlegs
endurmats)
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR 200 MIKROGROMM

1. HEITI LYFS

KAYFANDA 200 mikrogramma hord 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 iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi. Geymid vid leegri hita en 25 °C.

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

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frakkland

| 12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1854/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

KAYFANDA 200 mikrog

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDI A GLASI FYRIR 200 MIKROGROMM

1. HEITI LYFS

KAYFANDA 200 mikrogramma hord 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 iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi. Geymid vid leegri hita en 25 °C.

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

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frakkland

| 12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1854/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR 400 MIKROGROMM

1. HEITI LYFS

KAYFANDA 400 mikrogramma 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 VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi. Geymid vid leegri hita en 25 °C.

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

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frakkland

| 12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1854/002

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

KAYFANDA 400 mikrog

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

1. HEITI LYFS

KAYFANDA 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. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi. Geymid vid laegri hita en 25 °C.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frakkland

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/24/1854/002

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
ASKJA FYRIR 600 MIKROGROMM

1. HEITI LYFS

KAYFANDA 600 mikrégramma 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. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi. Geymid vid laegri hita en 25 °C.

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

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frakkland

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/24/1854/003

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

KAYFANDA 600 mikrog

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

1. HEITI LYFS

KAYFANDA 600 mikrégramma 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. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi. Geymid vid laegri hita en 25 °C.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frakkland

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/24/1854/003

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

32



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
ASKJA FYRIR 1.200 MIKROGROMM

1. HEITI LYFS

KAYFANDA 1.200 mikrogramma 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. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi. Geymid vid laegri hita en 25 °C.

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

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frakkland

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/24/1854/004

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

KAYFANDA 1.200 mikrog

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

1. HEITI LYFS

KAYFANDA 1.200 mikrogramma 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. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si. Geymid vi0 laegri hita en 25 °C.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frakkland

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/24/1854/004

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

KAYFANDA 200 mikrogramma horo hylki
KAYFANDA 400 mikrogramma horo hylki
KAYFANDA 600 mikrogramma horo hylki
KAYFANDA 1.200 mikrogramma horo hylki
odevixibat

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

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

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

. bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.
. Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1. Upplysingar um KAYFANDA og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota KAYFANDA

3. Hvernig nota 8 KAYFANDA

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 KAYFANDA

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um KAYFANDA og vid hverju pad er notad

Hvaé er KAYFANDA

KAYFANDA inniheldur virka efnid odevixibat. Lyfid hjalpar til vio ad fjarleegja gallsyrur, sem er ad
finna 1 galli, meltingarvokva sem er framleiddur 1 lifrinni og tekur patt i ad brjota nidur fituefni i
pormunum. begar gallsyrur hafa tekid patt i meltingunni eru per fjarlegdar ir pérmunum og fluttar
aftur til lifrarinnar.

Fyrir hvado er KAYFANDA notad
KAYFANDA er notad til medferdar vid klada sem stafar af uppséfnun galls hja sjuklingum 6 manada
og eldri sem hafa Alagillesheilkenni.

Alagillesheilkenni er mjog sjaldgaefur erfdasjukdomur sem getur haft ahrif 4 marga mismunandi
likamshluta, par 4 medal lifur, hjarta, augu, andlit, beinagrind, &dar og nyru. Sjuklingar med petta
heilkenni eru med skert gallflaedi sem leidir til uppséfnunar gallsyra i bl6oi og lifur (gallteppu) sem
versnar med timanum og hefur oft mikinn klada i for med sér.

Hvernig verkar KAYFANDA (odevixibat)

Virka efnid i Kayfanda, odevixibat, dregur Gr upptoku 4 gallsyrum Gr pérmum. bad gerir peim kleift
a0 skiljast ut ur likamanum med haegdum og kemur 1 veg fyrir ad peer safnist upp 1 lifrinni. Med pessu
minnkar odevixibat magn af gallsyrum i bldédinu.
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2. Adur en byrjad er ad nota KAYFANDA

Ekki ma nota KAYFANDA
. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir odevixibati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varidarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en KAYFANDA er notad ef pu:

. ert med verulega skerdingu a lifrarstarfsemi

. ert med skerta maga- eda parmastarfsemi eda skert fleedi gallsyra milli lifrar, gallbl6dru og
smaparma vegna lyfja, skurdadgerda eda sjikdoma annarra en Alagillesheilkennis. betta getur
dregid Ur ahrifum odevixibats

Leitadu rdda hja lekninum ef pt faerd nidurgang 4 medan pu tekur KAYFANDA. Ef pu ferd
nidurgang skaltu drekka naegan vokva til ad koma i veg fyrir vokvaskort.

Heekkud gildi lifrarensima geta komid fram i lifrarpréfum medan a medferd med KAYFANDA
stendur. Laeknirinn mun athuga lifrarstarfsemi pina adur en medferd med KAYFANDA er hafin og
medan 4 henni stendur. Laeknirinn geeti meelt med tidara eftirliti ef pi hefur haekkadar nidurstddur a
lifrarprofum.

Adur en medferdin hefst og medan 4 henni stendur geti laeknirinn einnig malt A, D og E vitamini i
blodi pinu og gildi sem kallast INR (international normalised ratio, melikvardi a blaedingarhattu).

Born

KAYFANDA er ekki atlad ungbdrnum yngri en 6 manada vegna pess ad ekki hefur verid synt fram a
oryggi og verkun hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa KAYFANDA

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud.

Meodferd med odevixibati getur haft ahrif 4 flutning fituleysanlegra vitamina eins og A, D og E
vitamina Gr meltingarvegi inn i likamann.

Medganga og brjostagjof

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en lyfid er notad.

Notkun KAYFANDA er hvorki radlogd 4 medgongu né hja konum 4 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 brjostagjafar fyrir barnid og avinning af odevixibati fyrir médurina og
akveda 4 grundvelli matsins hvort heetta eigi brjostagjof eda sleppa medferd med odevixibati.

Akstur og notkun véla

KAYFANDA hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.
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3. Hvernig nota 48 KAYFANDA

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknir meo reynslu af medferd 4 dgengum lifrarsjukdémi med skertu gallfleedi verdur ad hefja og hafa
umsjon med medferdinni.

Hve mikid 4 ad taka af KAYFANDA

. Skammtur af odevixibati er byggdur & pyngd pinni. Laeknirinn reiknar ut rétt magn og styrk
hylkjanna sem pu att ad taka.

. Radlagdur skammtur er 120 mikrogromm af odevixibati a hvert kil6 likamspyngdar einu sinni a
dag (ad hamarki 7.200 mikrogromm einu sinni 4 dag). Leeknirinn geeti radlagt ad minnka
skammtinn 1 40 mikrégromm af odevixibati 4 hvert kil6 likamspyngdar einu sinni 4 dag ef pu
ert med nidurgang sem stendur i 3 daga eda lengur, sem er talinn alvarlegur, eda parfnast
vokvagjafar i &0.

Ef lyfid hefur ekki baett 4stand bitt eftir samfellda medferd daglega i 6 manudi, mun leknirinn maela
med annarri medferd.

Hvernig nota 4 KAYFANDA
Takid hylkin einu sinni & dag ad morgni, med eda an matar.

Oll hylkin ma annadhvort kyngja heilum med vatnsglasi eda opna og stra innihaldinu yfir mat eda i
vokva sem heefir aldri sjuklingsins (t.d. brjostamjolk, purrmjolkurblondu eda vatn).

Opna & steerri 200 og 600 mikrogramma hylkin og stra innihaldi peirra yfir mat eda 1 vokva sem haefir
aldri sjuklingsins, en pau ma einnig gleypa i heilu lagi.

Gleypa 4 minni 400 mikrogramma og 1.200 mikrégramma hylkin 1 heilu lagi, en pau mé einnig opna
og stra innihaldinu yfir mat eda i vokva sem heefir aldri sjuklingsins.

ftarlegar leidbeiningar um hvernig 4 ad opna hylki og stra innihaldinu yfir mat eda i vokva er ad finna
aftast i fylgisedlinum.

Ef notaour er steerri skammtur af KAYFANDA en mealt er fyrir um

Lattu leekninn vita ef pu heldur ad pa hafir tekio of mikid af KAYFANDA.
Hugsanleg einkenni ofskdmmtunar eru nidurgangur og vandamal 1 maga og pérmum.
Ef gleymist ad taka KAYFANDA

Ef pu gleymir ad taka KAYFANDA skaltu taka skammtinn sem gleymdist um leid og kostur er, en
ekki a ad taka fleiri en einn skammt & dag.

Ef haett er ad nota KAYFANDA
Ekki heetta a0 taka KAYFANDA 4an samrads vid laekninn.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Aukaverkanir geta komid fyrir med eftirfarandi tidni:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. nidurgangur
. kvidverkur (magaverkur)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. uppkost
. steekkud lifur

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Finnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 KAYFANDA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og glasinu a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si. Geymid vid laegri hita en 25 °C.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfiod.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
KAYFANDA inniheldur

. Virka innihaldsefnio er odevixibat.
Hvert KAYFANDA 200 mikrogramma hart hylki inniheldur 200 mikrogromm af odevixibati
(sem seskvihydrat).
Hvert KAYFANDA 400 mikrogramma hart hylki inniheldur 400 mikrogromm af odevixibati
(sem seskvihydrat).
Hvert KAYFANDA 600 mikrogramma hart hylki inniheldur 600 mikrogromm af odevixibati
(sem seskvihydrat).
Hvert KAYFANDA 1.200 mikrogramma hart hylki inniheldur 1.200 mikrogrémm af
odevixibati (sem seskvihydrat).

. Onnur innihaldsefni eru:

Innihald hylkis

Orkristalladur sellulési, hypromelldsi
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Hylkisskel

KAYFANDA 200 mikrégramma og 600 mikrégramma hord hylki
Hypromellosi, titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172)

KAYFANDA 400 mikrégramma og 1.200 mikrogramma hord hylki
Hypromellosi, titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxio (E172)

Prentblek
Gljalakk, propylenglykol, svart jarnoxid (E172)
Lysing 4 qtliti KAYFANDA og pakkningastaeroir

KAYFANDA 200 mikrégramma hord hylki:
Hylki af staerd 0 (21,7 mm x 7,64 mm) med beinhvitu 6gagnsaeju loki og hvitum 6gegnsajum bol med
aletruninni ,,A200° med svortu bleki.

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

KAYFANDA 600 mikrogramma 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.

KAYFANDA 1.200 mikrogramma hord hylki:
Hylki af staerd 3 (15,9 mm x 5,82 mm) med appelsinugulu 6gagnsaeju loki og bol meo aletrudu
,,A1200° med svortu bleki.

KAYFANDA hordum hylkjum er pakkad i plastglas (HDPE glas) med innsigludu, barnadryggisloki ur
polypropyleni. Pakkningasterd: 30 hord hylki.

Markadsleyfishafi

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frakkland

Framleioandi

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown, Craigavon

County Armagh

BT63 SUA

Bretland (Nordur-frland)

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien/Luxembourg/ Italia
Luxemburg Ipsen SpA
Ipsen NV Tel: + 39 02 39 22 41

Belgi¢/Belgique/Belgien
Teél/Tel: +32 9 243 96 00
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bbarapus
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/Svipjood

T1f/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

EArLGoa, KVmpog, Malta
Ipsen Movonpocwnr EITE
EXAGda

TnA: +30 210 984 3324

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

France

Ipsen Pharma
Tél : +33 (0)1 58 33 50 00

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland, United Kingdom (Northern Ireland)

Ipsen Pharmaceuticals Limited
Tel: +44 (0)1753 6277 77

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

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 o.0.
Tel.: + 48 22 653 68 00

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 12355 100

Slovenska republika
Ipsen Pharma, organizacna zlozka
Tel: + 420 242 481 821

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

lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur uppfaerdur

eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.curopa.eu.



Leidbeiningar

Leidbeiningar um hvernig 4 ad opna hylki og stra innihaldinu yfir mat

Skref 1. Setjid svolitid magn af mjikum mat i skal (2 msk./30 ml af skyri, jogurti, eplamauki, banana-
eda gulrétarmauki, sukkuladibudingi, hrisgrjonagraut eda hafragraut). Maturinn a ad vera vid eda
undir stofuhita.

Skref 2:
* Haldio i bada enda hylkisins pannig ad pad s¢ larétt,
snuid i gagnstaedar attir.

Skref 3:
* Togid hylkid i sundur til ad teema innihaldid i skalina
med mjika matnum.

* Bankid varlega 4 hylkid til ad tryggja ad allar
perlurnar komi ut.

* Endurtakid fyrri skref ef meira en eitt hylki parf til ad
na skammtinum.

Skref 4:
* Blandid innihaldi hylkisins varlega saman vid mjuka
matinn.

—
e e e |

» Takid allan skammtinn strax eftir blondun. Ekki mé4 geyma blonduna til sidari notkunar.
» Drekkid glas af vatni eftir ad skammturinn hefur verid tekinn.
» Fargid 6llum tomum hylkisskeljum.
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Leidbeiningar um hvernig 4 ad opna hylki og stra innihaldinu i vokva sem hefir aldri sjuklingsins:

Hafou samband vid apotekid ef pu att ekki videigandi munngjafarsprautu til ad gefa lyfid heima.

Skref 1:
* Haldio i bada enda hylkisins pannig ad pad sé larétt,
snuid i gagnstedar attir.

* Togid hylkio i sundur til ad teema innihaldid i litinn bolla
eda glas. Perlurnar komast ekki i gegnum op 4 pela eda
stutkonnu.

* Banki0 varlega 4 hylkio til ad tryggja ao allar perlurnar
komi ut. Endurtakid fyrri skref ef meira en eitt hylki parf
til ad né skammtinum.

* Baetio vio 1 teskeid (5 ml) af vokva sem heefir aldri
barnsins (t.d. brjostamjolk, purrmjolkurbléndu eda vatni).

* Latio perlurnar liggja i vokvanum i um pad bil
5 minuatur pangad til paer eru gegnblautar (perlurnar
leysast ekki upp).

Skref 2:
* Eftir 5 minttur 4 ad dyfa stat munngjafarsprautunnar ad
fullu ofan i bléndunarbollann.

* Dragid stimpil sprautunnar heegt upp til ad draga
vokva/perlublonduna upp i sprautuna. Ytid stimplinum
varlega nidur aftur til ad losa vokvann/perlublonduna aftur
ofan i bléndunarbollann. Gerid petta 2 til 3 sinnum til ad
tryggja ad perlurnar hafi blandast vel vid vokvann.

Skref 3:
* Dragi0 allt innihaldid upp i munngjafarsprautuna med
pvi ad toga i stimpilinn & enda sprautunnar.

Skref 4:

* Setjid stut munngjafarsprautunnar fremst i munn
barnsins 4 milli tungunnar og innri hlidar munnsins og
prystid sidan stimplinum varlega inn til ad sprauta
vokvanum/perlubléondunni 4 milli tungu barnsins og innri
hlidar munnsins. Ekki sprauta vokva/perlublondu aftast i
hals barnsins pvi pad geeti valdid pvi ad barnid kugast eda
pvi svelgist a.

notkunar.

* Ef einhver perlu/vokvablanda er eftir i blondunarbollanum, skal endurtaka skref 3 og skref 4
pangad til allur skammturinn hefur verid gefinn.
* Gefi0 allan skammtinn strax eftir blondun. Ekki ma geyma vokva/perlublonduna til sidari

* Gefi0 brjostamjolk, purrmjolkurblondu eda annan vokva sem hefir aldri barnsins eftir ad
skammturinn hefur verid tekinn.
* Fargid 6llum tomum hylkisskeljum.
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