BILAGA 1

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel dr foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN
KAYFANDA 200 mikrogram hérda kapslar
KAYFANDA 400 mikrogram hérda kapslar
KAYFANDA 600 mikrogram harda kapslar
KAYFANDA 1 200 mikrogram hérda kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

KAYFANDA 200 mikrogram harda kapslar

Varje hard kapsel innehdller odevixibatseskvihydrat motsvarande 200 mikrogram odevixibat.

KAYFANDA 400 mikrogram harda kapslar

Varje hérd kapsel innehaller odevixibatseskvihydrat motsvarande 400 mikrogram odevixibat.

KAYFANDA 600 mikrogram harda kapslar

Varje hérd kapsel innehaller odevixibatseskvihydrat motsvarande 600 mikrogram odevixibat.

KAYFANDA 1 200 mikrogram harda kapslar

Varje hard kapsel innehéller odevixibatseskvihydrat motsvarande 1 200 mikrogram odevixibat.

For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Hérd kapsel

KAYFANDA 200 mikrogram harda kapslar

Kapsel i storlek 0 (21,7 mm x 7,64 mm) med elfenbensfargad, ogenomskinlig 6verdel och vit,
ogenomskinlig underdel; méarkt med ”A200” tryckt i svart farg.

KAYFANDA 400 mikrogram harda kapslar

Kapsel i storlek 3 (15,9 mm x 5,82 mm) med orange, ogenomskinlig dverdel och vit, ogenomskinlig
underdel; mérkt med ”A400” tryckt i svart farg.

KAYFANDA 600 mikrogram harda kapslar

Kapsel i storlek 0 (21,7 mm x 7,64 mm) med elfenbensfargad, ogenomskinlig 6verdel och underdel;
markt med ”A600” tryckt i svart farg.

KAYFANDA 1 200 mikrogram harda kapslar

Kapsel i storlek 3 (15,9 mm x 5,82 mm) med orange, ogenomskinlig éverdel och underdel; markt med
”A1200” tryckt i svart farg.



4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

KAYFANDA ir avsett for behandling av kolestatisk kldda vid Alagilles syndrom hos patienter fran
6 manaders alder (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandling maste inledas under 6vervakning av likare med erfarenhet av behandling av Alagilles
syndrom.

Dosering

Den rekommenderade dosen av odevixibat dr 120 mikrogram/kg administrerat oralt en gang dagligen
pa morgonen. Odevixibat kan tas med eller utan mat.

I tabell 1 visas den styrka och det antal kapslar som ska administreras dagligen baserat pa
kroppsvikten for att motsvara en dos om 120 mikrogram/kg/dag, med en hogsta daglig dos om
7 200 mikrogram per dag.

Tabell 1: Antal kapslar med odevixibat som kriivs for att uppna en nominell dos om

120 mikrogram/kg/dag
Kroppsvikt (kg) Total dos Antal kapslar om Antal kapslar om
(mikrogram) 600 mikrogram 1 200 mikrogram
4till<7,5 600 1 eller Ej tillimpligt
7,5l < 12,5 1200 2 eller 1
12,51 < 17,5 1 800 3 eller Ej tillimpligt
17,5 till < 25,5 2 400 4 eller 2
25,5till <35,5 3 600 6 eller 3
35,5till < 45,5 4 800 8 eller 4
45,5 till < 55,5 6 000 10 eller 5
>55,5 7200 12 eller 6

Kapselns styrka/antal i fet stil har rekommenderats utifrdn hur latt den berdknas vara att administrera. Om sé
behovs, kan nagon av de fyra kapselstyrkorna kombineras efter behov for att uppna den nominella dosen.

Dossankning

Dossénkning till 40 mikrogram/kg/dag kan dvervidgas om tolerabilitetsproblem (diarré som varar

> 3 dagar och anses vara allvarlig eller kréver intravends hydrering (se avsnitt 4.4)) uppstar i frdnvaro
av annan orsak. Nar tolerabilitetsproblemen har stabiliserats kan dosen okas till

120 mikrogram/kg/dag.

I tabell 2 visas den styrka och det antal kapslar som ska administreras dagligen baserat pa
kroppsvikten for att motsvara en dos om 40 mikrogram/kg/dag.



Tabell 2: Antal kapslar med odevixibat som krévs for att uppna en nominell dos om
40 mikrogram/kg/dag

Kroppsvikt (kg) Total dos Antal kapslar om Antal kapslar om
(mikrogram) 200 mikrogram 400 mikrogram

4till <7,5 200 1 eller N/A
7.5t <12,5 400 2 eller 1

12,5till < 17,5 600 3 eller N/A
17,5 till <25,5 800 4 eller 2
25,5 till <35,5 1200 6 eller 3
35,5 till < 45,5 1 600 8 eller 4
45,5 till <55.5 2 000 10 eller 5
>55,5 2400 12 eller 6

Kapselns styrka/antal i fet stil har rekommenderats utifran hur latt den berdknas vara att administrera. Om sa
behovs, kan ndgon av de fyra kapselstyrkorna kombineras efter behov for att uppna den nominella dosen.

Alternativ behandling bor dvervigas for patienter dér ingen behandlingsnytta kan faststéllas efter
6 manaders kontinuerlig daglig behandling med odevixibat.

Gloémda doser
Om patienten glommer att ta en dos odevixibat ska den glomda dosen tas s& snart som mdjligt utan att
en dos per dag dverskrids.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering krivs for patienter med 14tt nedsatt njurfunktion.

Det finns inga tillgéngliga kliniska uppgifter for anvéindningen av odevixibat hos patienter med
mattligt eller kraftigt nedsatt njurfunktion eller kronisk njursvikt (ESRD) som krdver hemodialys. Pa
grund av en forsumbar renal utsondring kriavs dock ingen dosjustering for dessa patienter (se

avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering krivs for patienter med latt eller mattligt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.1 och
5.2).

Odevixibat har inte studerats tillrdckligt hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh C).
P& grund av minimal absorption krévs ingen dosjustering. Noggrann dvervakning rekommenderas
dock for patienter med terminal leversjukdom eller progression till dekompensation (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Sidkerhet och effekt for odevixibat for barn under 6 manader har inte faststéllts. Inga data finns

tillgéngliga.

Administreringssétt

KAYFANDA ir avsett for oral anvandning. KAYFANDA ska tas pd morgonen med eller utan mat (se
avsnitt 5.2).

De storre kapslarna om 200 mikrogram och 600 mikrogram ar avsedda att Oppnas och strés pa maten
eller i en dryck, men kan ocksa sviljas hela.

De mindre kapslarna om 400 mikrogram och 1 200 mikrogram &r avsedda att svéljas hela, men kan
Oppnas och strés pa maten eller i en dryck.

Om kapseln ska sviljas hel bor patienten instrueras att ta den pa morgonen med ett glas vatten.

Administrering i mjuk mat
For kapslar som ska 6ppnas och stros pd mjuk mat bor patienten/vardaren instrueras att
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. lagga upp en liten médngd (30 ml/2 matskedar) mjuk mat (yoghurt, &ppelmos, havregrynsgrét,
bananpuré, morotspuré, chokladpudding eller rispudding) i en skal. Maten ska vara vid eller
under rumstemperatur.

. halla kapseln vagritt i bdda dndarna, vrida i motsatta riktningar och dra isir den for att tomma
granulaten i skdlen med mjuk mat. Knacka forsiktigt pa kapseln sé att alla granulat kommer ut.

. upprepa det foregaende steget om dosen kraver mer &n en kapsel.

. blanda granulaten forsiktigt med en sked ner i den mjuka maten.

. ta hela dosen omedelbart efter tillblandning. Spara inte blandningen for framtida anvandning.

. dricka ett glas vatten efter dosen.

. kasta alla tomma kapselskal.

Administrering i dryck (krdver anvandning av spruta for oral anvandning)
For kapslar som ska 6ppnas och stros i en dryck bor patienten/vérdaren instrueras att

. halla kapseln véagritt i bada dndarna, vrida i motsatta riktningar och dra isir den for att tomma
granulaten i en liten blandningskopp. Knacka forsiktigt pa kapseln sé att alla granulat kommer
ut.

. upprepa det foregaende steget om dosen kraver mer dn en kapsel.

. tillsdtt 1 tesked (5 ml) av en aldersanpassad dryck (till exempel brostmjolk,
brostmjolksersattning eller vatten). Lat granulaten ligga i drycken i cirka 5 minuter sa att de
blots igenom vél (granulaten kommer inte 19sas upp).

. placera spetsen pa en spruta for oral anvindning i blandningskoppen efter 5 minuter. Dra
forsiktigt ut sprutans kolv for att ldngsamt dra upp blandningen av dryck/granulat i sprutan.
Tryck forsiktigt in sprutans kolv igen for att spruta tillbaka blandningen av dryck/granulat i
blandningskoppen. Upprepa detta 2 till 3 ganger for att sékerstilla att granulaten ar vél blandade
med vitskan (granulaten kommer inte 16sas upp).

. dra upp allt innehall i sprutan genom att dra ut kolven till sprutans &nde.

. placera sprutans spets i den framre delen av barnets mun mellan tungan och insidan av kinden
och tryck forsiktigt in kolven for att spruta in blandningen av dryck/granulat mellan barnets
tunga och insidan av kinden. Spruta inte in blandningen av dryck/granulat l&ngt bak i munnen
eftersom det kan leda till att barnet sétter i halsen eller kvavs.

. om det finns blandning av dryck/granulat kvar i koppen ska det féregdende steget upprepas tills
hela dosen har givits. Blandningen ska inte sparas for framtida anvindning.

. ge brostmjolk, brostmjolksersattning eller annan aldersanpassad dryck efter dosen.

. kasta alla tomma kapselskal.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Enterohepatisk cirkulation

Odevixibats verkningsmekanism kréver att den enterohepatiska cirkulationen av gallsyror och
transporten av gallsalt in i gallkapilldrerna upprétthélls. Sjukdomar, ldkemedel eller kirurgiska ingrepp
som skadar antingen gastrointestinal motilitet eller enterohepatisk cirkulation av gallsyror, inréknat
transporten av gallsalt till gallkapilldrerna, har potentialen att minska odevixibats effekt.

Diarré

Diarré har rapporterats som en vanlig biverkning vid intag av odevixibat. Diarré kan leda till
dehydrering. Patienterna bor 6vervakas regelbundet {or att sidkerstélla adekvat hydrering under
episoder av diarré (se avsnitt 4.8). Behandlingsavbrott eller utsittning kan behdvas vid ihallande
diarré.



Levermonitorering

Forhgjda nivaer av aspartataminotransferas (ASAT), alaninaminotransferas (ALAT), gamma-
glutamyltransferas (GGT) och bilirubin observerades hos patienter som fick odevixibat (se
avsnitt 4.8). Leverfunktionstester bor 6vervakas fore start och under behandling med odevixibat.

For patienter med forhdjda leverfunktionstester och gravt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh C) bor
titare dvervakning overvégas.

Absorption av fettlgsliga vitaminer

Provtagning for bestdmning av halterna av fettlosliga vitaminer (vitaminerna A, D, E) och
international normalised ratio (INR) rekommenderas for alla patienter innan behandlingen med
odevixibat inleds, med &vervakning enligt klinisk standardpraxis. Om brist pa fettlosliga vitaminer
diagnostiseras bor vitamintillskott forskrivas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Fettlosliga vitaminer

I kliniska studier observerades minskade nivaer av fettlosliga vitaminer hos vissa patienter som fick
odevixibat. Nivierna av fettlosliga vitaminer bor 6vervakas (se avsnitt 4.4).

Transportormedierade interaktioner

Odevixibat ir ett substrat for effluxtransportdren P-glykoprotein (P-gp). Vid samtidig administrering
av den kraftiga P-gp-hdmmaren itrakonazol till vuxna friska forsdkspersoner kade
plasmaexponeringen av en singeldos odevixibat 7 200 mikrogram med cirka 50-60 procent. Denna
okning anses inte vara kliniskt relevant. Inga andra potentiellt relevanta transportdrmedierade
interaktioner identifierades in vitro (se avsnitt 5.2).

Cytokrom (CYP) P450-medierade interaktioner

Odevixibat inducerade inte CYP-enzymer in vitro (se avsnitt 5.2).

I in vitro-studier visade sig odevixibat vara en hammare av CYP3A4/5 (se avsnitt 5.2).

Hos vuxna friska forsokspersoner minskade samtidig anvindning av odevixibat arean under kurvan
(AUC) for oralt midazolam (ett CYP3 A4-substrat) med 30 procent och 1-OH-midazolam-exponering

med mindre dn 20 procent, vilket inte anses vara kliniskt relevant.

Ursodeoxikolsyra (UDCA) och rifampicin

Inga interaktionsstudier har utférts med UDCA och rifampicin.

Lipofila lakemedel

I en interaktionsstudie med ett lipofilt kombinerat p-piller innehéallande etinylestradiol (EE) (0,03 mg)
och levonorgestrel (LVN) (0,15 mg) utford p& vuxna friska kvinnor hade samtidig anvandning av
odevixibat ingen effekt pd AUC for LVN och minskade AUC for EE med 17 %, vilket inte anses ha
nagon klinisk betydelse. Interaktionsstudier med andra lipofila ldkemedel har inte utforts och séledes
kan en effekt pa absorptionen av andra fettlosliga likemedel inte uteslutas.



Pediatrisk population

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna. Inga skillnader forvintas mellan den vuxna och den
pediatriska populationen.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Fertila kvinnor bor anvidnda en effektiv preventivmetod nir de behandlas med odevixibat.

Graviditet

Det finns inga eller begrdnsad méngd data frén anvindningen av odevixibat hos gravida kvinnor. Data

frén djurstudier har visat pa reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Odevixibat
rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvinder preventivmedel.

Amning

Det &r oként om odevixibat/metaboliter fran odevixibat utsondras i brostmjolk. Det finns inte
tillrackligt med information om odevixibat utsondras i mjolk fran djur (se avsnitt 5.3).

En risk for det nyfodda barnet/spéddbarnet kan inte uteslutas. Ett beslut maéste fattas om man ska
avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med odevixibat efter att man tagit hansyn till
fordelen med amning for barnet och nyttan med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga data om fertilitet hos méanniska. Djurstudier tyder inte p& négra direkta eller indirekta
effekter pa fertilitet eller reproduktion (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Odevixibat har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvdanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

Den vanligast rapporterade biverkningen hos patienter med Alagilles syndrom som behandlats med
odevixibat i kliniska studier var diarré (36,5 %). Andra rapporterade biverkningar var buksmaérta (17,3
%), mild till mattlig 6kning av leverfunktionstester (17,3 %), en minskning av vitamin D- (13,5 %)
och E-nivéer (9,6 %) och krakningar (5,8 %).

Biverkningslista i tabellform

I tabell 3 visas de biverkningar som identifierats hos patienter med Alagilles syndrom.

Biverkningar rankas enligt organsystemklass och frekvensgrupper. Frekvenserna definieras enligt
foljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100),
séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000), och ingen kdnd frekvens (kan inte
beréknas frén tillgédngliga data).



Tabell 3: Biverkningsfrekvens hos patienter med Alagilles syndrom

Organsystem enligt MedDRA | Frekvens Biverkning
Magtarmkanalen Mycket vanliga diarré
buksmaérta®*
Vanliga krékningar*
Lever och gallvégar Vanliga hepatomegali
forhojt ALAT*
forhojt ASAT*
forhdjt gamma-glutamyltransferas®
forhdjt bilirubin i blodet*
Metabolism och nutrition Mycket vanliga D-vitaminbrist*
Vanliga E-vitaminbrist*

“Inkluderar hogt sittande buksmairta

*Se avsnitt "Beskrivning av utvalda biverkningar”
ALAT = alaninaminotransferas

ASAT = aspartataminotransferas

Beskrivning av utvalda biverkningar

Gastrointestinala biverkningar

Den vanligast rapporterade biverkningen var diarré, oftast mild till méttlig i svarighetsgrad och icke-
allvarlig. Fa patienter behovde avbrott i behandlingen och rehydrering pa grund av diarré (se avsnitt
4.4). Andra gastrointestinala biverkningar var rapporter om buksmértor och krakningar, milda till
mattliga i svarighetsgrad och i de flesta fall med begriansad varaktighet.

Lever och gallvagar

De vanligaste leverbiverkningarna var forhojt bilirubin i blodet, ALAT, ASAT och GGT. De flesta av
dessa var milda i svarighetsgrad och icke-allvarliga och 6kningar tydde inte pé lakemedelsinducerad
leverskada. Forhojda leverenzymer och bilirubinnivaer observerades pa grund av den underliggande
patofysiologin for Alagilles syndrom, varfor 6vervakning av leverfunktionstester rekommenderas (se
avsnitt 4.4).

Metabolism och nutrition

P& grund av den minskade frisittningen av gallsyror i tarmen och risken for malabsorption, 16per
pediatriska patienter med Alagilles syndrom med kronisk kolestas risk for brist pa fettlosliga vitaminer
dven med tillskott (se avsnitt 4.4). Minskade vitaminnivaer observerades under langtidsbehandling
med odevixibat, dir majoriteten av dessa patienter svarade pa lampligt vitamintillskott. Totalt sett var
det fa patienter som hade en brist pé fettlosliga vitaminer, som inte kunde motverkas med tillskott.
Dessa hiandelser var milda i intensitet och ledde inte till behandlingsavbrott eller utsittning av
odevixibat.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Overdosering kan resultera i symtom orsakade av en forstirkning av likemedlets kiinda
farmakodynamiska effekter, frémst diarré.

Den hogsta dos som administrerats till friska vuxna forsdkspersoner i kliniska studier var odevixibat
10 000 mikrogram som enkeldos, utan négra biverkningar.

Vid en dverdosering ska patienten behandlas symtomatiskt och stodjande atgarder vidtas vid behov.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Gall- och leverterapi, 6vriga medel vid gallterapi, ATC-kod: A05AX05

Verkningsmekanism

Odevixibat dr en reversibel, potent, selektiv himmare av ileums gallsyretransportdr (IBAT).

Odevixibat verkar lokalt i distala ileum dér det minskar aterupptaget av gallsyror och okar clearance
av gallsyror genom kolon, vilket minskar koncentrationen av gallsyror i serum. Omfattningen av
reduceringen av gallsyror i serum dverensstimmer inte med systemisk farmakokinetik (PK).

Klinisk effekt

Effekten av odevixibat hos patienter med Alagilles syndrom utvarderades i tva fas 3-studier.

Studie A4250-012 (ASSERT) var en 24-veckors randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad
studie som utfordes pa 52 patienter med bekréftad diagnos pa Alagilles syndrom. Patienterna
randomiserades 2:1 till 120 mikrogram odevixibat/kg/dag eller placebo och stratifierades efter alder
vid randomisering (< 10 ar och > 10 till < 18 ar). Patienter med ALAT > 10 x dvre normalgriansen
(ULN) eller totalt bilirubin > 15 x ULN vid screening uteslots frin ASSERT-studien.

Patienter som slutforde ASSERT-studien uppfyllde kriterierna for att inkluderas i studie A4250-015
(ASSERT-EXT), en 72-veckors dppen forlangningsstudie. Resultaten analyserades for ASSERT och
slogs samman for ASSERT- och ASSERT-EXT-studierna, vilket representerar 96 veckors behandling
av patienter som slutférde behandlingen med odevixibat i bada studierna.

Det priméira effektmattet i ASSERT var fordndring i podng for svarighetsgrad av kldda frén baslinjen
till manad 6 (vecka 21 till 24) baserad pa hogsta poing for kldda genom anvéndning av ett instrument
som maéter observatorrapporterade utfall (observer-reported outcome, ObsRO). Klada beddmdes en
gang pa morgonen och en ging pé kvéllen genom att anvénda en 5-podngsskala (0-4).

Forandring i serumhalterna av gallsyra fran baslinjen till medelviardena vecka 20 och 24 var det
viktigaste sekundéra effektmattet. Andra sekundira effektmaétt var t.ex. fordndring fran baslinjen till
slutet av behandlingen av somnparametrar (bedémda med anvéndning av en 5-podngsskala (0-4)),
total kolesterolkoncentration och lakarens beddmning av xantom.

Medianalder (intervall) for patienterna i ASSERT var 5,45 (0,5 till 15,5) ar; 51,9 % var pojkar och
82,7 procent var vita. Av patienterna hade 92,3 % Jagged canonical NOTCH ligand 1 (JAG1)-
mutation och 7,7 % hade NOTCH2-mutationen. Vid baslinjen behandlades 98,1 % av patienterna
samtidigt med kladstillande lakemedel, inklusive UDCA (88,5 %). Sammantaget hade 51 (98,1 %) av
de 52 patienterna mattligt nedsatt leverfunktion och 1 (1,9 %) (placebogruppen) hade gravt nedsatt
leverfunktion baserat p& Child-Pugh-C-klassificeringen. Medelvirdet vid baslinjen (standardavvikelse,
[SD]) for uppskattad glomerulir filtrationshastighet (eéGFR) var 158,65 (51,437) ml/min/1,73 m?.
Medelvirdet vid baslinjen (SD) for ALAT, ASAT och totalt bilirubin var 173,7 (84,48) E/l,

167,0 (83,22) E/l respektive 55,14 (47,911) pmol/l. Medelvérdet vid baslinjen (SD) poéng for klada
(intervall: 0-4) och serumhalterna av gallsyra var ungefar desamma hos odevixibat-behandlade
patienter (2,80 [0,520] respektive 237,4 [114,88] wmol/l) och placebobehandlade patienter

(3,01 [0,636] respektive 246,1 [120,53] umol/l).

I tabell 4 visas resultaten for fordndring av genomsnittlig podng for klada baserad pa ObsRO-
beddmningarna fran baslinjen till manad 6 (vecka 21 till 24) och resultat for férandring av serumhalten
gallsyra fran baslinjen till medelvérdet for vecka 20 och 24.



Tabell 4: Jimforelse av centrala effektresultat for odevixibat mot placebo under den 24 veckor
linga behandlingsperioden (ASSERT)

Odevixibat
Placebo 120 mikrogram/kg/dag
(N=17) (N=35)

Forindring av genomsnittlig poing for kldda?® fran baslinjen till behandlingsménad 6
(vecka 21 till 24)

LS-medelviirde (95% KI)° -0,80 (-1,27, -0,33) -1,69 (-2,04, -1,34)
Skillnad i LS-medelvirde mot placebo -0,88 (-1,44, -0,33)
(95 % KI)® 0,0025

Tvésidigt p-virde®

Forindring av serumkoncentrationen av gallsyra (umol/l) fran baslinjen till medelvérdet for
behandlingsvecka 20 och 24

LS-medelviirde (95% KI)° 22,39 (-34,75, 79,52) -90,35 (-1,33, -47,56)
Skillnad i LS-medelvirde mot placebo

(95 % KI)® -112,74 (-178,78; -46,69)
Tvasidigt p-viirde® 0,0012

KI = Konfidensintervall; LS-medelvirde = minsta kvadratmedelvérde

2 Baserat pd ObsRO-instrumentet som &r en validerad skala 0-4 fardigstélld av vardgivare (0 = ingen till 4 =
mycket allvarlig), dir fordndringar >1,0 har visat sig vara kliniskt betydelsefulla.

b Analysen bygger pa en blandad modell fér upprepade mitningar (MMRM) med poéng for kldda vid baslinjen
eller serumkoncentrationen av gallsyra vid baslinjen (beroende pa vad som ér tillimpligt for effektmattet) som
kovariat, och stratifiering efter alder vid baslinjen (< 10, > 10 ar), direkt bilirubin vid baslinjen (endast poédng for
klada), behandlingsgrupp, tid (manader/besok) och interaktionen behandling per tid som fasta effekter.

Figur 1 och 2 visar grafiskt den genomsnittliga férdndringen standardfel (SE) fran baslinjen for

patienternas medelpodng for kladda i vardera behandlingsgrupp for varje vecka respektive patienternas
gallsyrehalter i serum i vardera behandlingsgrupp for varje manad.

Figur 1: Medeltal (+SE) for forindring fran baslinjen av svarighetsgradspoing for klada over

tid (ASSERT)
—— Placebo = =& - Odevixibat 120 pg/kg/dag
N=17 N=35

0.5
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g g -0.5
TE -0 Al
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3 01 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24
=

Veckor

Antal patienter
Placebo 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 pg/kg/dag 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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Figur 2: Medeltal (£SE) for foridndring fran baslinjen i koncentrationen av gallsyra i serum
(umol/1) over tid (ASSERT)

—— Placebo = =& - Odevixibat 120 pg/kg/dag
N=17 N=35

Medeltal (SE) for forandring
fran baslinjen

-200 r r r r r r r
0 4 8 12 16 20 24 28
Veckor
Antal patienter
Placebo 17 16 15 16 17 15 16 17
120 pug/kg/dag 35 34 35 35 35 35 33 35

I 6verensstimmelse med resultaten for reducering av klada ledde odevixibat till forbattringar i de
multipla somnparametrarna. Figur 3 visar grafiskt de genomsnittliga fordndringarna (SE) frén
baslinjen for forbattring av tva av sdmnparametrarna per behandlingsgrupp for varje méanad, inklusive
procentandelen dagar med hjilp att somna och poing for trotthet under dagtid. Liknande resultat
observerades over tid for procentandelen dagar som barnet behdvde lugnas for att somna och
procentandelen barnet sov med en vardare.
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Figur 3: Medeltal (£SE) for forindring fran baslinjen av somnparametrar éver tid (ASSERT)

Procentandel dagar med hjélp att somna Poing for trotthet
——— Placebo - —4&— — Odevixibat 120 pug/kg/dag ——— Placebo - —4&— — Odevixibat 120 pg/kg/dag
N=17 N=35 N=17 N=35
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Veckor Veckor
Antal patienter Antal patienter
Placebo 17 17 17 16 15 17 16 Placebo 17 17 17 16 15 17 16
120 pg/kg/dag 35 33 34 33 34 34 33 120 pg/kg/dag 35 34 34 34 33 35 34

Totalt 44 (85 %) av de 52 patienter som fick odevixibat i fas 3-studierna fullf6ljde den 72 veckor langa
behandlingsperioden i ASSERT-EXT. Mediandurationen av odevixibatbehandling for de 52
patienterna i de sammanslagna fas 3-studierna var 99,79 veckor med en variation pé upp till 2,5 &r.
Totalt hade 45 (87 %) av de 52 patienterna fatt odevixibat i > 72 veckor och 32 (64 %) hade fatt > 96
veckors behandling.

Fortsatt behandling med odevixibat 120 mikrogram/kg/dag i ASSERT-EXT ledde till ytterligare
forbéttringar 1 podngen for kldda med resultat fér den sammanslagna populationen vid veckorna 69-72
(n =43) som visade genomsnittliga (SD) fordndringar fran baslinjen pé -1,95 (0,838). For de 31
patienter som fick odevixibat i bada fas 3-studierna och hade data tillgdngliga for analys, observerades
fortsatt forbéttring under veckorna 93-96 med en genomsnittlig (SD) fordndring fran baslinjen pa -2,18
(0,876). Minskningen av gallsyranivaer i serum bibeholls vid vecka 72, d& genomsnittlig fordandring
frén baslinjen var -119,4 umol/l (-48,8 png/ml; n = 44). Bland de 30 patienter som fick odevixibat i
bada fas 3-studierna och hade data tillgingliga for analys vid vecka 96, var fordndringen fran baslinjen
av gallsyranivaer i serum -123,9 umol/l (-50,6 ug/ml). Forbattringar av sémnparametrar,
serumkolesterolnivéer och xantom bibehdlls under langtidsbehandling.

Godkéinnande i1 undantagsfall

Detta likemedel har godkénts enligt reglerna om “godkénnande i undantagsfall”. Detta innebér att det
inte har varit mdjligt att fa fullstdndig information om detta likemedel eftersom sjukdomen ér séllsynt.
Europeiska lidkemedelsmyndigheten gér varje ar igenom eventuell ny information och uppdaterar
denna produktresumé nér sé behdvs.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Odevixibat absorberas minimalt efter oral administrering; det finns inga data for absolut
biotillgénglighet hos ménniska och den berdknade relativa biotillgéngligheten ar < 1 %. Hogsta
plasmakoncentration av odevixibat (Cmax) uppnas inom 1 till 5 timmar. Observerade exponeringar hos
pediatriska patienter (i aldern mellan 0,756 och 17,1 ar, kroppsvikt fran 5,6 till 58 kg) dr begransade
till dalvéarden. For dosen 120 mikrogram/kg/dag lag dalviardena under detektionsgransen for 40 % av
proverna hos patienter med Alagilles syndrom. Medelvérdet for Crmax 1 en pediatrisk patientpopulation
med Alagilles syndrom for dosen 120 mikrogram/kg/dag &r 1,13 ng/ml och medelvérdet for AUC var
13,2 ng x timme/ml. Ingen ackumulering av odevixibat observerades efter dosering en gang dagligen.
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Effekt av foda

Systemisk exponering av odevixibat forutser inte effekten. Darfor anses ingen dosjustering for
paverkan av foda vara nédvandig. Samtidig administrering av en fettrik maltid (800-1 000 kalorier
med cirka 50 % av maltidens totala kaloriinnehall fran fett) resulterade i minskningar pa cirka 72 %
och 62 % av Cax respektive AUCo24, jamfort med administrering i fastande tillstdnd. Nér odevixibat
stroddes pa dppelmos sags minskningar pé cirka 39 % och 36 % av Cnax respektive AUCo_4, jAmfort
med administrering i fastande tillstind. Med hénsyn till bristen pé ett PK/farmakodynamiskt (PD)-
forhallande och att innehallet i odevixibat-kapseln méste stros pa maten for mindre barn kan
odevixibat administreras med mat.

Distribution

Odevixibat binds till mer 4n 99 % till humana plasmaproteiner. Genomsnittlig distributionsvolym
(V/F) hos patienter med Alagilles syndrom forutses vara 1160 1. Geometrisk medelkroppsviktjusterad
V/F for Alagilles syndrom &r 57,9 1/kg.

Metabolism

Odevixibat genomgér minimal metabolisering hos méanniska.

Eliminering

Efter administrering av en oral engangsdos om 3 000 mikrogram radiomérkt odevixibat till friska
vuxna aterfanns cjen administrerade dosen i genomsnitt till 82,9 % i feces; mindre dn 0,002 %
aterfanns i urin. Over 97 % av radioaktiviteten i feces faststdlldes vara oforéndrat odevixibat.
Genomsnittlig skenbar clearance (CL/F) hos patienter med Alagilles syndrom forutses vara 212
l/timme och den genomsnittliga halveringstiden &r cirka 4,75 timmar. Geometrisk

medelkroppsviktjusterad CL/F for Alagilles syndrom ér 10,5 I/h/kg.

Linjéritet/icke-linjaritet

Chmax och AUC, stiger med 6kande doser pa ett dosproportionellt sitt. Men pa grund av den hoga
interindividuella variabiliteten pa cirka 40 % ar det inte mojligt att géra en exakt uppskattning av
dosproportionaliteten.

Farmakokinetiskt (Farmakokinetiska)/farmakodynamiskt (farmakodynamiska) forhdllande(n)

I 6verensstimmelse med odevixibats verkningsmekanism och verkningsstille i magtarmkanalen ségs
inget forhéllande mellan systemisk exponering och kliniska effekter. Inget dos-responsforhallande
kunde heller faststéllas for det undersokta dosintervallet 10-200 mikrogram/kg/dag och PD-
parametrarna 7a-hydroxi-4-cholesten-3-on (C4) och fibroblasttillvaxtfaktor 19 (FGF19).

Sarskilda populationer

Inga kliniskt signifikanta skillnader sags i PK for odevixibat baserat pé alder, kon eller etnicitet.

Nedsatt leverfunktion

Samtliga patienter med Alagilles syndrom inkom med négon grad av nedsatt leverfunktion pé grund
av sjukdomen. Baserat pa farmakokinetisk populationsanalys var farmakokinetiken hos patienter med
latt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh A) jimforbar med den hos andra forsokspersoner med normal
leverfunktion. Patienter med mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh B) uppvisade en 77,0 % lagre
CL/F i forhallande till patienter med l4tt nedsatt leverfunktion eller normal leverfunktion och
exponeringen av odevixibat var 4 till 9 ganger hdgre hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion.
Hos patienter med Child-Pugh A var plasma-AUC vid 120 mikrogram/kg/dag inom intervallet 1,52 till
10,4 ng x tim/ml och hos patienter med Child-Pugh B inom intervallet 5,50 till 74,5 ng x tim/ml. Aven
om CL/F-vérden var ldgre och V/F-virden var hogre hos patienter med Child Pugh B jamfort med
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andra forsokspersoner, observerades ingen ackumulering av odevixibat och sdkerhetsprofilen var
jamforbar mellan patientgrupperna. Inga data &r tillgéngliga for patienter med gravt nedsatt
leverfunktion (Child-Pugh C).

Nedsatt njurfunktion

Det finns inga kliniska uppgifter for patienter med nedsatt njurfunktion, men pdverkan av nedsatt
njurfunktion forvéantas vara liten till f61jd av 14g systemisk exponering och av att odevixibat inte
utsondras i urin.

In vitro-studier

I in vitro-studier hammade inte odevixibat CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 eller 2D6 vid kliniskt
relevanta koncentrationer, men visades vara en himmare av CYP3A4/5.

Odevixibat hdmmar inte transportorerna P-gp, brostcancerresistensprotein (BCRP), organiska
anjontransportdrer (OATP1B1, OATP1B3, OAT1, OAT3), organisk katjontransportdr (OCT2),
“multidrug and toxin extrusion transporters” (MATE]1 eller MATE2-K).

Odevixibat r ett substrat for effluxtransportdren P-gp i tarmen men inte for BCRP.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Foljande effekter har inte setts hos ménniska i kliniska studier, men har setts hos djur i exponeringar
néra klinisk exponering och beddms dirfor ha mdjlig klinisk relevans:

Reproduktions- och utvecklingstoxicitet

Hos driktiga New Zealand White-kaniner sags for tidig fodsel/missfall hos tva kaniner som fick
odevixibat under fosterorganogenesen vid en exponeringsmultipel pa > 1,6 av den forvéntade kliniska
exponeringen (baserat pa total plasmaodevixibat AUCy4). Minskningar av maternell kroppsvikt och
fodointag noterades i alla dosgrupper (0vergaende vid exponeringsmultipeln 0,5 av den forvéantade
dosen).

Med boérjan i exponeringsmultipeln 0,5 av klinisk exponering i ménniska (baserat pa total
plasmaodevixibat AUCy_»4) befanns 7 foster (1,3 % av alla foster frén odevixibatexponerade doser) i
alla dosgrupper ha kardiovaskuldra defekter (dvs. ventrikular divertikel, liten ventrikel och dilaterad
aortabage). Inga sddana missbildningar sdgs nér odevixibat administrerades till dréktiga rattor. Pa
grund av fynden hos kaniner kan inte odevixibats effekt pa kardiovaskulér utveckling uteslutas.

Odevixibat hade ingen effekt pa fortplantning, fertilitet, embryofetal utveckling, eller
prenatal/postnatal utveckling i studier pa rattor vid exponeringsmultipeln 133 av forvantad klinisk
exponering (baserat pé total plasmaodevixibat AUCy 24), inklusive juvenila (exponeringsmultipel 63
av forvantad exponering i manniska).

Det finns otillrdcklig information om utsdndring av odevixibat i mjolk hos djur.

Forekomsten av odevixibat i brostm;jolk uppméttes inte i djurstudier. Exponering pavisades hos
lakterande moderdjurs ungar i den pre- och postnatala studien av utvecklingstoxicitet med rattor
(3,2-52,1 % av odevixibats plasmakoncentration hos lakterande moderdjur). Det &r dérfor majligt att
odevixibat forekommer i brostm;jolk.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Kapselinnehall

Mikrokristallin cellulosa
Hypromellos

Kapselns skal

KAYFANDA 200 mikrogram och 600 mikrogram harda kapslar
Hypromellos

Titandioxid (E171)

Gul jarnoxid (E172)

KAYFANDA 400 mikrogram och 1 200 mikrogram harda kapslar
Hypromellos

Titandioxid (E171)

Gul jarnoxid (E172)

R&d jarnoxid (E172)

Tryckférger

Shellack

Propylenglykol

Svart jarnoxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Haéllbarhet

4 &r

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 originalférpackningen. Ljuskénsligt. Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Burk av hogdensitetspolyeten (HDPE) med en manipuleringssiker, barnskyddad forslutning av
polypropylen.

Forpackningsstorlek: 30 harda kapslar

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ipsen Pharma

70 rue Balard

75015 Paris
Frankrike
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1854/001

EU/1/24/1854/002

EU/1/24/1854/003

EU/1/24/1854/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 19 september 2024
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER
EFTER GODKANNANDE FOR FORSALJNING FOR
GODKANNANDE FOR FORSALJNING I
UNDANTAGSFALL
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown, Craigavon

County Armagh

BT63 SUA

Forenade kungariket (Nordirland)

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Liakemedel som med begransningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att l1dimna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lidkemedel anges i den forteckning dver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska ldmna in den forsta periodiska sdkerhetsrapporten for
detta liakemedel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -dtgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godké@nnandet for forsédljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

e pd begiran av Europeiska ladkemedelsmyndigheten,

e nir riskhanteringssystemet éndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

E. SARSKILDA VILLKOR SOM SKA KOMPLETTERA ATAGANDEN EFTER
GODKANNANDE FOR FORSALJNING FOR GODKANNANDET I
UNDANTAGSFALL

Da detta lakemedel har godkants enligt reglerna om ”godkédnnande i undantagsfall” i artikel 14.8 i

forordning (EG) nr 726/2004, ska innehavaren av godkdnnandet for forsdljning, inom den faststédllda
tidsfristen, genomfora foljande atgérder:
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Beskrivning

Forfallodatum

Séakerhetsstudie efter det att lakemedlet godkénts (PASS): For att
kunna undersoka den langsiktiga sdkerheten ytterligare for odevixibat
vid behandling av kolestatisk kldda vid Alagilles syndrom hos
patienter fran 6 ménaders alder, ska innehavaren av godkdnnandet for

Arliga interimsrapporter
ska ldmnas in tillsammans
med de arligen férnyade
bedomningarna (de arliga

forsdljning utfora och ldmna in resultaten av en studie baserad pa data | omprovningarna).
frén ett sjukdomsregister pa patienter frin 6 manaders alder med

Alagilles syndrom som behandlas med odevixibat.

For att sékerstiélla adekvat Gvervakning av sékerhet och effekt av Arlig (inom arlig
odevixibat vid behandling av kolestatisk kldda vid Alagilles syndrom | omprovning).

hos patienter fran 6 manaders alder, ska innehavaren av godkédnnandet
for forsdljning tillhandahalla arliga uppdateringar om all ny
information om sékerhet och effekt av odevixibat.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR 200 MIKROGRAM

1. LAKEMEDLETS NAMN

KAYFANDA 200 mikrogram harda kapslar
odevixibat

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehdller 200 mikrogram odevixibat (som seskvihydrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

hard kapsel

30 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Ska sviljas

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt. Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1854/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

KAYFANDA 200 mcg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURKETIKETT FOR 200 MIKROGRAM

1. LAKEMEDLETS NAMN

KAYFANDA 200 mikrogram harda kapslar
odevixibat

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehdller 200 mikrogram odevixibat (som seskvihydrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

hard kapsel

30 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Ska sviljas

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt. Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1854/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR 400 MIKROGRAM

1. LAKEMEDLETS NAMN

KAYFANDA 400 mikrogram harda kapslar
odevixibat

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehdller 400 mikrogram odevixibat (som seskvihydrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

hard kapsel

30 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Ska sviljas

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt. Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1854/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

KAYFANDA 400 mcg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURKETIKETT FOR 400 MIKROGRAM

1. LAKEMEDLETS NAMN

KAYFANDA 400 mikrogram harda kapslar
odevixibat

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehdller 400 mikrogram odevixibat (som seskvihydrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

hard kapsel

30 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Ska sviljas

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt. Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1854/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR 600 MIKROGRAM

1. LAKEMEDLETS NAMN

KAYFANDA 600 mikrogram harda kapslar
odevixibat

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehdller 600 mikrogram odevixibat (som seskvihydrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

hard kapsel

30 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Ska sviljas

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt. Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1854/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

KAYFANDA 600 mcg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURKETIKETT FOR 600 MIKROGRAM

1. LAKEMEDLETS NAMN

KAYFANDA 600 mikrogram harda kapslar
odevixibat

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehdller 600 mikrogram odevixibat (som seskvihydrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

hard kapsel

30 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Ska sviljas

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt. Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1854/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR 1200 MIKROGRAM

1. LAKEMEDLETS NAMN

KAYFANDA 1 200 mikrogram hérda kapslar
odevixibat

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehéller 1 200 mikrogram odevixibat (som seskvihydrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

hard kapsel

30 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Ska sviljas

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt. Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1854/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

KAYFANDA 1 200 mcg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURKETIKETT FOR 1200 MIKROGRAM

1. LAKEMEDLETS NAMN

KAYFANDA 1 200 mikrogram hérda kapslar
odevixibat

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehéller 1 200 mikrogram odevixibat (som seskvihydrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

hard kapsel

30 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Ska sviljas

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt. Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

36



11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1854/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

KAYFANDA 200 mikrogram harda kapslar
KAYFANDA 400 mikrogram harda kapslar
KAYFANDA 600 mikrogram harda kapslar
KAYFANDA 1 200 mikrogram harda kapslar
odevixibat

vDetta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Léis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad KAYFANDA ér och vad det anvands for
2. Vad du behé6ver veta innan du tar KAYFANDA
3. Hur du tar KAYFANDA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur KAYFANDA ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad KAYFANDA ir och vad det anvands for

Vad KAYFANDA ir

KAYFANDA innehaller den aktiva substansen odevixibat. Detta ldkemedel hjilper till att avldgsna
gallsyror som finns i gallan, en matspjélkningsvétska som bildas i levern och som hjélper till att bryta
ned fett i tarmarna. Efter att ha hjilpt till med matspjélkningen transporteras gallsyrorna tillbaka till
levern fran tarmen.

Vad KAYFANDA anviinds for
KAYFANDA anvénds for att behandla klada som orsakas av ansamling av gallsyror hos patienter fran
6 ménaders alder som har Alagilles syndrom.

Alagilles syndrom ér en séllsynt genetisk sjukdom som kan paverka ménga olika delar av kroppen,
t.ex. levern, hjartat, gonen, ansiktet, skelettet, blodkérlen och njurarna. Patienter med detta syndrom
har minskat gallflode vilket leder till ansamling av gallsyror i blodet och i levern (kolestas) som
forvarras Gver tid och ofta atfoljs av svar klada.

Hur KAYFANDA (odevixibat) fungerar

Den aktiva substansen i Kayfanda, odevixibat, minskar upptaget av gallsyror frén tarmen. Detta leder
till att de kan ldmna kroppen i avforingen och forhindrar att de ansamlas i levern. Pa sa sétt sdnker
odevixibat mangden gallsyror som finns i blodet.
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2. Vad du behover veta innan du tar KAYFANDA

Ta inte KAYFANDA
. om du ar allergisk mot odevixibat eller ndgot annat innehdllsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar KAYFANDA om du har:

. gravt nedsatt leverfunktion

. nedsatt funktion i magen eller tarmarna, eller minskat flode av gallsyror mellan levern,
gallblasan och tunntarmen pa grund av ladkemedel, kirurgiska ingrepp eller andra sjukdomar &n
Alagilles syndrom. Dessa kan minska odevixibats effekt.

Tala med lékare om du far diarré medan du tar KAYFANDA. Drick mycket vatten for att forhindra
uttorkning om du har diarré.

Forhojda halter av leverenzym kan ses i leverfunktionstester under behandling med KAYFANDA.
Lékaren kommer att undersoka din leverfunktion fére och under behandling med KAYFANDA.

Liakaren kan rekommendera téitare 6vervakning om du har férhdjda resultat i leverfunktionstester.

Fore och under behandlingen kan lékaren dven kontrollera halterna av A-, D- och E-vitamin i ditt blod
och ditt INR (international normalised ratio, som méter risken for blodning).

Barn

KAYFANDA rekommenderas inte for spiddbarn under 6 ménaders alder eftersom det inte &r kdnt om
lakemedlet &r sikert och effektivt i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och KAYFANDA

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra lakemedel.

Behandling med odevixibat kan paverka upptaget av fettlosliga vitaminer sdsom A-, D- och E-vitamin.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
innan du anvénder detta ldkemedel.

Anvindning av KAYFANDA rekommenderas inte under graviditeten eller till fertila kvinnor som inte
anvénder preventivmedel.

Det ér inte kidnt om odevixibat kan passera over 1 brostmjolken och paverka barnet. Din ldkare hjélper
dig bestimma om du ska sluta amma eller undvika behandling med odevixibat och véger férdelarna
med amning for barnet mot férdelarna med odevixibat fér modern.

Korformaga och anvindning av maskiner

KAYFANDA har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

3. Hur du tar KAYFANDA

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.
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Behandlingen maste inledas och dvervakas av en likare med erfarenhet av behandling av progressiv
leversjukdom med nedsatt gallfldde.

Hur mycket KAYFANDA du ska ta

. Dosen med odevixibat baseras pa kroppsvikten. Din ldkare kommer att rdkna ut det rétta antalet
kapslar och styrkan pa kapslarna du tar.
. Den rekommenderade dosen dr 120 mikrogram odevixibat per kilogram kroppsvikt en gang

dagligen (upp till hogst 7 200 mikrogram en gang dagligen). Lakaren kan rekommendera att
dosen sénks till 40 mikrogram odevixibat per kilogram kroppsvikt en gang dagligen om du har
diarré som varar i 3 dagar eller mer, bedoms vara kraftig, eller krdver intravenos vitsketillforsel.

Om inte lakemedlet har forbéttrat ditt tillstdnd efter 6 manaders kontinuerlig daglig behandling
kommer ldkaren att rekommendera en alternativ behandling.

Hur du tar KAYFANDA
Ta kapslarna en gang dagligen pd morgonen med eller utan mat.

Alla kapslar kan antingen svéiljas hela med ett glas vatten eller 6ppnas och stros pa maten eller i en
aldersanpassad dryck (t.ex. brostmjolk, brostmjolksersittning eller vatten).

De storre kapslarna om 200 och 600 mikrogram &r avsedda att Oppnas och stros pa maten eller i en
aldersanpassad dryck, men kan ocksa sviljas hela.

De mindre kapslarna om 400 mikrogram och 1 200 mikrogram é&r avsedda att sviljas hela, men kan
ocksé Oppnas och strés pa maten eller i en dldersanpassad dryck.

Detaljerade anvisningar om hur kapslar 6ppnas och stros pa maten eller i en dryck finns i slutet av den
hir bipacksedeln.

Om du har tagit for stor mingd av KAYFANDA

Tala om for ldkaren om du tror att du har tagit for mycket KAYFANDA.
Mgjliga 6verdoseringssymtom ar diarré och mag- och tarmbesvar.

Om du har glomt att ta KAYFANDA

Om du har glomt att ta KAYFANDA, ta den glomda dosen sé snart som mojligt, men ta inte mer dn en
dos om dagen.

Om du slutar att ta KAYFANDA
Sluta inte att ta KAYFANDA utan att forst ha diskuterat med ldkaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar kan forekomma med f6ljande frekvens:
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mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n till 1 av 10 personer)
. diarré
. magsmarta

vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
. kriakningar
. forstorad lever

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur KAYFANDA ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhill for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burken efter ’EXP”. Utgéngsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa &tgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

. Den aktiva substansen &r odevixibat.

Varje héard kapsel KAYFANDA 200 mikrogram innehéller 200 mikrogram odevixibat (som
seskvihydrat).

Varje hard kapsel KAYFANDA 400 mikrogram innehéller 400 mikrogram odevixibat (som
seskvihydrat).

Varje héard kapsel KAYFANDA 600 mikrogram innehéller 600 mikrogram odevixibat (som
seskvihydrat).

Varje hard kapsel KAYFANDA 1 200 mikrogram innehaller 1 200 mikrogram odevixibat (som
seskvihydrat).

+  Ovriga innehallsimnen &r:

Kapselinnehall

Mikrokristallin cellulosa, hypromellos

Kapselns skal

KAYFANDA 200 mikrogram och 600 mikrogram harda kapslar
Hypromellos, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172)

KAYFANDA 400 mikrogram och 1 200 mikrogram harda kapslar
Hypromellos, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), r6d jarnoxid (E172)
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Tryckféarger
Shellack, propylenglykol, svart jarnoxid (E172)
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

KAYFANDA 200 mikrogram hérda kapslar:
Kapsel i storlek 0 (21,7 mm x 7,64 mm) med elfenbensfargad, ogenomskinlig 6verdel och vit,
ogenomskinlig underdel; mérkt med ”A200” tryckt i svart férg.

KAYFANDA 400 mikrogram hérda kapslar:
Kapsel i storlek 3 (15,9 mm x 5,82 mm) med orange, ogenomskinlig dverdel och vit, ogenomskinlig
underdel; mérkt med ”A400” tryckt i svart farg.

KAYFANDA 600 mikrogram harda kapslar:
Kapsel i storlek 0 (21,7 mm x 7,64 mm) med elfenbensfargad, ogenomskinlig 6verdel och underdel;
markt med "A600” tryckt i svart farg.

KAYFANDA 1 200 mikrogram hérda kapslar:
Kapsel i storlek 3 (15,9 mm x 5,82 mm) med orange, ogenomskinlig 6verdel och underdel; markt med
”A1200” tryckt i svart farg.

KAYFANDA harda kapslar ar forpackade i en plastburk (burk av hogdensitetspolyeten (HDPE)) med
en manipuleringsséker, barnskyddad forslutning av polypropylen. Forpackningsstorlek: 30 harda
kapslar.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Frankrike

Tillverkare

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown, Craigavon

County Armagh

BT63 SUA

Forenade kungariket (Nordirland)

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

Belgi¢/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 9 243 96 00

bbarapus Latvija
Swixx Biopharma EOOD Ipsen Pharma representative office
Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tel: + 371 67622233
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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/Pub/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 Movonpdcwnn EITE
EAMGdo

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

Denna bipacksedel dindrades senast

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: + 386 1 2355 100

Slovenska republika

Ipsen Pharma, organizac¢né zlozka
Tel: + 420 242 481 821

Detta likemedel har godkénts enligt reglerna om “godkénnande i undantagsfall”. Detta innebér att det
inte har varit mojligt att fa fullstéindig information om detta likemedel eftersom sjukdomen ér séllsynt.
Europeiska likemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information och uppdaterar

denna bipacksedel nér sa behovs.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.
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Anvisningar

Anvisningar for att 6ppna kapslarna och stro innehéllet pa mat

Steg 1. Lagg upp en liten miangd mjuk mat i en skél (2 matskedar/30 ml yoghurt, ppelmos, banan-
eller morotspuré, chokladpudding, rispudding eller havregrynsgrét). Maten ska vara vid eller under

rumstemperatur.

Steg 2:
» Hall kapseln végritt i bada &ndarna och vrid i
motsatta riktningar.

Steg 3:
* Dra isdr den och tom innehallet i skalen med mjuk
mat.

*» Knacka forsiktigt pa kapseln sa att alla granulat
kommer ut.

*» Upprepa det foregdende steget om dosen kraver mer
an en kapsel.

—
—— e

Steg 4:
* Blanda forsiktigt ihop kapselns innehall med den
mjuka maten.

» Drick ett glas vatten efter dosen.
» Kasta de tomma kapselskalen.

» Ta hela dosen omedelbart efter tillblandning. Spara inte blandningen for framtida anvéndning.
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Anvisningar for att dppna kapslarna och str¢ innehallet i en dldersanpassad dryck

Kontakta ditt apotek om du inte har en ldémplig spruta for dosering i munnen som du kan anvédnda

hemma.

Steg 1:
» Hall kapseln vagritt i bada dndarna och vrid i motsatta
riktningar.

* Dra isdr den och tom innehéllet i en liten kopp eller ett
glas.Granulaten kan inte passera genom Gppningen pa
nappflaskor eller pipmugg.

» Knacka forsiktigt pa kapseln si att alla granulat kommer
ut. Upprepa det foregédende steget om dosen kraver mer dn
en kapsel.

» Tillsétt en tesked (5 ml) av en aldersanpassad dryck
(t.ex. brostmjolk, brostmjolkserséttning eller vatten).

» Lat granulaten ligga i drycken i cirka 5 minuter sé att de
blots igenom vil (granulaten kommer inte 16sas upp).

Steg 2:
* Efter 5 minuter: placera spetsen pa en spruta i
blandningskoppen.

* Dra langsamt ut sprutans kolv sé att blandningen av
granulat och dryck sugs upp i sprutan. Skjut forsiktigt in
kolven igen sa att blandningen av granulat/dryck sprutas
tillbaka i blandningskoppen. Upprepa detta 2 till 3 ganger
for att se till att granulaten blandas vil med drycken.

Steg 3:
* Dra upp allt innehall i sprutan genom att dra ut kolven
till sprutans dnde.

Steg 4:

* Placera spetsen pa sprutan langt fram i barnets mun
mellan tungan och insidan av kinden och tryck sedan
forsiktig in kolven sé att blandningen av dryck/granulat
sprutas in mellan barnets tunga och insidan av kinden.
Spruta inte in blandningen av granulat/dryck l&ngt bak i
barnets mun eftersom det kan leda till att barnet sétter 1
halsen eller kvévs.

dosen har givits.

» Kasta de tomma kapselskalen.

* Om det finns rester av granulat/dryck kvar i blandningskoppen, upprepa steg 3 och steg 4 tills hela

* Ge hela dosen omedelbart efter tillblandning. Spara inte blandningen for framtida anvéndning.
* Ge brostmjolk, brostmjolksersdttning eller annan aldersanpassad dryck efter dosen.
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