Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Bylvay 200 Mikrogramm Hartkapseln
Bylvay 400 Mikrogramm Hartkapseln
Bylvay 600 Mikrogramm Hartkapseln
Bylvay 1 200 Mikrogramm Hartkapseln
Odevixibat

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, sieche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bylvay und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Bylvay beachten?
Wie ist Bylvay einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Bylvay aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl

1. Was ist Bylvay und wofiir wird es angewendet?

Bylvay enthilt den Wirkstoff Odevixibat. Odevixibat ist ein Arzneimittel, das die Ausscheidung von
als Gallensduren bezeichneten Stoffen aus dem Korper erhoht. Gallensiduren sind Bestandteile der als
Galle bezeichneten Verdauungsfliissigkeit, die von der Leber produziert und in den Darm abgegeben
wird. Odevixibat hemmt den Mechanismus, der die Gallensduren normalerweise wieder aus dem
Darm aufnimmt, wenn ihre Arbeit getan ist. Dadurch kénnen die Gallensduren iiber den Stuhl aus dem
Korper ausgeschieden werden.

Bylvay wird zur Behandlung der progressiven familidren intrahepatischen Cholestase (PFIC) bei
Patienten ab einem Alter von 6 Monaten angewendet. PFIC ist eine Lebererkrankung, die durch die
Ansammlung von Gallenséuren (Cholestase) verursacht wird, die sich im Laufe der Zeit
verschlimmert und oft mit schwerem Juckreiz einhergeht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bylvay beachten?

Bylvay darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Odevixibat oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bylvay einnehmen, wenn:
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. bei Thnen ein vollstindiges Fehlen oder eine mangelnde Funktion des Proteins der
Gallensalzexportpupme (BSEP) nachgewiesen wurde,

. Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben,

. Sie verringerte Magen- oder Darmmotilitdt haben oder der Kreislauf von Gallensduren zwischen
Leber, Galle und Diinndarm aufgrund von Arzneimitteln, chirurgischen Eingriffen oder anderen
Krankheiten als PFIC verringert ist,

da diese Faktoren die Wirkung von Odevixibat beeintrichtigen kdnnen.

Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie wihrend der Anwendung von Bylvay an Durchfall
leiden. Patienten mit Durchfall sollten ausreichend Fliissigkeit trinken, um einem Fliissigkeitsmangel
vorzubeugen.

Bei einigen Patienten, die Bylvay erhalten, kénnen erhhte Leberwerte auftreten. Eine Uberpriifung
der Leberfunktion wird vor der Behandlung mit Bylvay bei allen Patienten empfohlen. Thr Arzt kann
Thnen eine hiufigere Uberwachung empfehlen, wenn Ihre Leberwerte erhoht sind.

Ihr Arzt kann empfehlen, dass Thr Vitamin-A-, -D- und -E-Spiegel im Blut und der
Blutgerinnungswert INR vor und wihrend der Behandlung mit Bylvay getestet werden.

Kinder

Bylvay wird nicht fiir Sduglinge unter 6 Monaten empfohlen, da nicht bekannt ist, ob das Arzneimittel
bei dieser Altersgruppe sicher und wirksam ist.

Einnahme von Bylvay zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Die Behandlung mit Odevixibat kann die Aufnahme fettloslicher Vitamine wie Vitamin A, D und E
sowie einiger Arzneimittel beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels IThren Arzt um Rat.

Die Anwendung von Bylvay wihrend der Schwangerschaft und bei Frauen in gebérfihigem Alter, die
keine Empfingnisverhiitung anwenden, wird nicht empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob Odevixibat in die Muttermilch {ibergehen und sich auf das Kind auswirken
kann. Ihr Arzt wird Thnen helfen, zu entscheiden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob die
Behandlung mit Bylvay vermieden werden sollte. Dabei wird der Nutzen des Stillens fiir das Kind und
der Nutzen von Bylvay fiir die Mutter beriicksichtigt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bylvay hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Bylvay einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Behandlung muss von einem Arzt eingeleitet und iiberwacht werden, der Erfahrung in der
Behandlung einer progressiven Lebererkrankung mit vermindertem Gallenfluss besitzt.
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Die Dosis von Bylvay hingt von Threm Korpergewicht ab. Thr Arzt wird fiir Sie die richtige Anzahl
und Stirke der Kapseln bestimmen, die Sie einnehmen sollen.

Die empfohlene Dosis betrigt

. 40 Mikrogramm Odevixibat pro Kilogramm Korpergewicht einmal tiglich.

. Wenn das Arzneimittel nach 3 Monaten nicht ausreichend wirksam ist, kann Ihr Arzt die Dosis
auf 120 Mikrogramm Odevixibat pro Kilogramm Koérpergewicht (bis hochstens
7 200 Mikrogramm einmal tédglich) erhohen.

Fiir Erwachsene werden keine Dosisunterschiede empfohlen.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Kapseln einmal tidglich morgens mit oder ohne Nahrung ein.

Alle Kapseln kdonnen entweder unzerkaut mit einem Glas Wasser geschluckt oder auf die Nahrung
gestreut werden.

Die groBeren Kapseln mit 200 pg und 600 pg sind dazu bestimmt, geéffnet und auf Lebensmittel
gestreut zu werden, konnen aber auch im Ganzen geschluckt werden.

Die kleineren Kapseln mit 400 pug und 1200 pg sind dazu bestimmt, im Ganzen geschluckt zu werden,
konnen aber auch gedffnet und auf Lebensmittel gestreut werden.

So offnen Sie die Kapseln und verteilen den Inhalt auf die Nahrung:
o Geben Sie eine kleine Menge weicher Lebensmittel in eine Schiissel (2 Essloffel/30 ml Joghurt,
Apfelmus, Bananen- oder Karottenpiiree, Schokoladenpudding, Milchreis oder Haferbrei). Die
Temperatur der Nahrung sollte der Raumtemperatur entsprechen oder darunter liegen;

e Halten Sie die Kapsel horizontal an beiden Enden
und drehen Sie sie in entgegengesetzte Richtungen.

e Ziehen Sie die Kapsel auseinander, sodass der
Inhalt in die Schiissel mit der weichen Nahrung
fallt.

e Tippen Sie die Kapsel vorsichtig an, damit alle
Pellets herausfallen.

e Wiederholen Sie die letzten Schritte, wenn die
Dosis mehr als eine Kapsel erfordert.
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o Riihren Sie den Inhalt der Kapsel vorsichtig in die
weiche Nahrung ein.

N\ /

. Nehmen Sie die gesamte Dosis unmittelbar nach dem Einriihren ein. Bewahren Sie das Gemisch
nicht fiir den spéteren Verzehr auf.

. Trinken Sie nach der Einnahme der Dosis ein Glas Wasser.

. Entsorgen Sie alle leeren Kapselhiillen.

Falls das Arzneimittel IThre Erkrankung nach 6-monatiger kontinuierlicher tiglicher Behandlung nicht
lindert, wird Thnen Ihr Arzt eine andere Behandlung empfehlen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Bylvay eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie vermuten, dass Sie zu viel Bylvay eingenommen haben.
Mogliche Symptome einer Uberdosierung sind Durchfall sowie Magen- und Darmbeschwerden.
Wenn Sie die Einnahme von Bylvay vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie die nédchste Dosis am folgenden Tag zum gewohnten Zeitpunkt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Bylvay abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Bylvay nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nebenwirkungen konnen mit den folgenden Hiufigkeiten auftreten:
Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Durchfall, einschlieBlich Durchfall mit blutigem Stuhl, weicher Stuhl
. Abdominalschmerzen (Bauchschmerzen)

. VergroBerung der Leber

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Bylvay aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,,verwendbar bis*
bzw. ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Bylvay enthiilt

. Der Wirkstoff ist: Odevixibat.
Jede Bylvay 200 Mikrogramm Hartkapsel enthilt 200 Mikrogramm Odevixibat (als 1,5 H,O).
Jede Bylvay 400 Mikrogramm Hartkapsel enthélt 400 Mikrogramm Odevixibat (als 1,5 H,0).
Jede Bylvay 600 Mikrogramm Hartkapsel enthilt 600 Mikrogramm Odevixibat (als 1,5 H,O).
Jede Bylvay 1 200 Mikrogramm Hartkapsel enthélt 1 200 Mikrogramm Odevixibat (als
1,5 H20).

Die sonstigen Bestandteile sind:

o Kapselinhalt
Mikrokristalline Cellulose

Hypromellose

Kapselhiille
Bylvay 200 ug und 600 ug Hartkapseln

Hypromellose
Titandioxid (E171)
Eisen(I1l)-hydroxid-oxid x H.O (E172)

Bylvay 400 ug und 1 200 ug Hartkapseln
Hypromellose

Titandioxid (E171)
Eisen(IIl)-hydroxid-oxid x H.O (E172)
Eisen(IlI)-oxid (E172)

Drucktinte

Schellack
Propylenglycol
Eisen(ILI1I)-oxid (E172)

Wie Bylvay aussieht und Inhalt der Packung
Bylvay 200 Mikrogramm Hartkapseln:

Kapsel der Grofe 0 (21,7 mm x 7,64 mm) mit lichtundurchlidssigem elfenbeinweiflen Kapseloberteil
und lichtundurchlédssigem weiflen Kapselunterteil mit der Aufschrift ,,A200* in schwarzer Tinte.
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Bylvay 400 Mikrogramm Hartkapseln:
Kapsel der GréBe 3 (15,9 mm x 5,82 mm) mit lichtundurchlidssigem orangefarbenen Kapseloberteil
und lichtundurchlédssigem weiflen Kapselunterteil mit der Aufschrift ,,A400 in schwarzer Tinte.

Bylvay 600 Mikrogramm Hartkapseln:
Kapsel der GroBe 0 (21,7 mm x 7,64 mm) mit lichtundurchldssigem elfenbeinweillen Kapselober- und
-unterteil mit der Aufschrift ,,A600* in schwarzer Tinte.

Bylvay 1 200 Mikrogramm Hartkapseln:
Kapsel der GroBe 3 (15,9 mm x 5,82 mm) mit lichtundurchldssigem orangefarbenen Kapselober- und -
unterteil mit der Aufschrift ,,A1200“ in schwarzer Tinte.

Bylvay Hartkapseln sind in einer Kunststoffflasche mit kindergesichertem Originalitéitsverschluss aus
Polypropylen verpackt. Packungsgrofle: 30 Hartkapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer

Albireo AB

Arvid Wallgrens backe 20

413 46 Goteborg

Schweden

E-Mail: medinfo@albireopharma.com

Hersteller

Almac Pharma Services Ltd.

Seagoe Industrial Estate

Portadown, Craigavon

County Armagh

BT63 SUA

Vereinigtes Konigreich (Nordirland)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,Aullergewohnlichen Umstinden* zugelassen. Das bedeutet, dass es
aufgrund der Seltenheit dieser Erkrankung nicht moglich war, vollstindige Informationen zu diesem
Arzneimittel zu erhalten.

Die Europiische Arzneimittel-Agentur wird alle neuen Informationen zu diesem Arzneimittel, die
verfiigbar werden, jahrlich bewerten, und falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert
werden.

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europédischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten iiber seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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