Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

QOcaliva 5 mg Filmtabletten
Ocaliva 10 mg Filmtabletten
Obeticholsdure

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermoglicht 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 Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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 Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ocaliva und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ocaliva aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Ocaliva und wofiir wird es angewendet?

Ocaliva enthilt den Wirkstoff Obeticholsdure (Agonist fiir den Farnesoid X-Rezeptor), der dazu
beitrdgt, Ihre Leberfunktion zu verbessern, indem er die Produktion und Ansammlung von Galle in der
Leber und auch Entziindungen reduziert.

Dieses Arzneimittel dient zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit einer Art von
Lebererkrankung, die als primére bilidre Cholangitis bekannt ist (auch unter der Bezeichnung primére
bilidre Zirrhose bekannt); es wird dazu entweder einzeln oder gemeinsam mit einem anderen
Arzneimittel, Ursodesoxycholsédure, verwendet.

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

Ocaliva darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn bei Thnen eine vollstindige Blockierung des Gallentrakts (Leber, Gallenblase und

Gallenginge) vorliegt.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ocaliva einnehmen.

Moglicherweise muss Thr Arzt bei einer Verschlechterung Threr Leberfunktion Ihre Ocaliva-Dosis
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anpassen. Thr Arzt wird zu Beginn Ihrer Behandlung sowie anschlieend regelmiéBig Bluttests zur
Uberwachung der Gesundheit Threr Leber durchfiihren.

Wenn Sie Ocaliva einnehmen, konnte Juckreiz auftreten, der manchmal schwerwiegend werden
konnte (starker Juckreiz oder Juckreiz iiber weite Teile Ihres Korpers). Ihr Arzt wird Thnen
moglicherweise andere Arzneimittel zur Behandlung des Juckreizes verschreiben oder Ihre Dosis von
Ocaliva anpassen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls Sie schwer ertriglichen Juckreiz verspiiren.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist nicht fiir Kinder oder Jugendliche vorgesehen.

Einnahme von Ocaliva zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Thren Arzt insbesondere dann, wenn Sie sogenannte Gallensidure bindende Harze
(Cholestyramin, Colestipol, Colesevelam) einnehmen, die zur Senkung des Cholesterinspiegels
angewandt werden, da diese die Wirkung von Ocaliva verringern kénnen. Wenn Sie eines oder
mehrere dieser Arzneimittel einnehmen, miissen Sie Ocaliva mindestens 4 bis 6 Stunden vor oder
frithestens 4 bis 6 Stunden nach der Einnahme eines Gallensdure bindenden Harzes einnehmen (dabei
einen moglichst grolen zeitlichen Abstand belassen).

Die Konzentrationen mancher Arzneimittel, wie z. B. Theophyllin (ein Arzneimittel zur Unterstiitzung
der Atmung) oder Tizanidin (ein Arzneimittel, um Muskelverspannungen und Muskelkrimpfe zu
lindern) kénnen erhoht sein und miissen wihrend der Ocaliva-Einnahme von Threm Arzt {iberwacht
werden. Es kann sein, dass Ihr Arzt die Gerinnungsfihigkeit Ihres Blutes iiberwachen muss, wenn Sie
Arzneimittel wie Warfarin (ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung) gemeinsam mit Ocaliva einnehmen.

Schwangerschaft
Es gibt keine Erfahrung mit der Anwendung von Ocaliva wihrend der Schwangerschaft. Als
VorsichtsmaBnahme sollten Sie Ocaliva wihrend der Schwangerschaft nicht einnehmen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch iibergeht. Ihr Arzt wird ermitteln, ob
das Stillen zu unterbrechen ist oder ob die Behandlung mit Ocaliva unterbrochen werden soll / auf die
Behandlung mit Ocaliva zu verzichten ist. Dabei wird sowohl der Nutzen des Stillens fiir das Kind als
auch der Nutzen der Therapie fiir die Frau beriicksichtigt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keinen oder einen zu vernachlidssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Ocaliva enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Ocaliva einzunehmen?

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

Die empfohlene, iber den Mund eingenommene Anfangs-Dosis betrdgt, abhiingig von Ihrer
Leberfunktion, eine 5 mg-Filmtablette einmal tdglich oder einmal wochentlich.

Ihr Arzt passt moglicherweise Thre Dosis aufgrund Ihrer Leberwerte oder, wenn Sie ein unertrédgliches
Jucken verspiiren, an.
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Je nachdem, wie Ihr Korper nach 3 oder 6 Monaten reagiert, kann Ihr Arzt Thre Dosis auf 10 mg
einmal tiglich oder zweimal wochentlich erhdhen, abhédngig von Threr Leberfunktion. Ihr Arzt wird
alle Dosisinderungen mit Thnen besprechen.

Sie konnen Ocaliva zu oder unabhiéngig von Mahlzeiten einnehmen. Wenn Sie Gallensidure bindende
Harze einnehmen, miissen Sie dieses Arzneimittel mindestens 4 bis 6 Stunden vor oder frithestens

4 bis 6 Stunden nach der Einnahme des Gallensédure bindenden Harzes einnehmen (siehe den
Abschnitt ,, Einnahme von Ocaliva zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn Sie eine grioffere Menge von Ocaliva eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben, konnen Juckreiz oder mit der Leber
verbundene Nebenwirkungen auftreten, wie z.B. eine Gelbfiarbung der Haut. Wenden Sie sich
unverziiglich an einen Arzt oder suchen Sie ein Krankenhaus auf.

Wenn Sie die Einnahme von Ocaliva vergessen haben

Lassen Sie die vergessene Dosis aus und nehmen Sie die ndchste Dosis zum regulir vorgesehenen
Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ocaliva abbrechen
Sie sollten Ocaliva so lange einnehmen, wie von IThrem Arzt angeordnet. Brechen Sie die Einnahme
dieses Arzneimittels nicht ohne vorherige 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.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Hautjucken (Pruritus) verspiiren oder sich der
Juckreiz verstirkt, wihrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Im Allgemeinen ist Hautjucken eine
sehr hdufige (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) Nebenwirkung, die im ersten Monat nach
Beginn der Ocaliva-Behandlung beginnt und iiblicherweise mit der Zeit abnimmt.

Andere moglicherweise auftretende Nebenwirkungen:
Sehr hiufige Nebenwirkungen
. Bauchschmerzen

. Miidigkeit

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. UnregelmiBigkeiten der Schilddriisenhormone

. Schwindelgefiihl

. schneller oder unregelméfiger Herzschlag (Herzklopfen)
. Schmerzen im Mund und Rachen

. Verstopfung

. juckende, trockene und/oder gerdtete Haut (Ekzem)

. Hautausschlag

. Gelenkschmerzen

. Anschwellen von Hinden und Fiilen

. Fieber
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. 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.

5. Wie ist Ocaliva aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

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

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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 Ocaliva enthiilt
. Der Wirkstoff ist Obeticholsdure.
- Ocaliva 5 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthélt 5 mg Obeticholsdure.
- Ocaliva 10 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthélt 10 mg Obeticholséure.

. Die sonstigen Bestandteile sind:
- Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose (E 460); Poly(O-carboxymethyl)stéarke-
Natriumsalz (Typ A) (siehe Abschnitt 2 ,,Ocaliva enthilt Natrium®); Magnesiumstearat.
- Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol) (E 1203); Titandioxid (E 171); Macrogol (3350)
(E 1521); Talkum (E 553b); Eisen(IIl)-hydroxid-oxid x H,O (E 172).

Wie Ocaliva aussieht und Inhalt der Packung

. Ocaliva 5 mg ist eine gelbe, 8 mm, runde Filmtablette mit der Pragung , INT* auf der einen
Seite und ,,5° auf der anderen Seite der Filmtablette.
. Ocaliva 10 mg ist eine gelbe, 8 mm X 7 mm, dreieckige Filmtablette mit der Prigung ,,INT* auf

der einen Seite und ,,10 auf der anderen Seite der Filmtablette.

Packungsgrofen

1 Flasche mit 30 oder 100 Filmtabletten
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Intercept Pharma International Ltd.
Ormond Building

31 — 36 Ormond Quay Upper
Dublin 7

Irland

Hersteller
Almac Pharma Services (Ireland) Limited
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Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co.Louth

A91 POKD

Irland

Almac Pharma Services
Seagoe Industrial Estate
Portadown
Craigavon
BT63 SUA
Vereinigtes Konigreich

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus
Stamullen

Co. Meath

K32 YD60

Irland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien

AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Nederland/Pays-Bas/Niederlande
Tél/Tel: +43 1 5037244

Buarapus
AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Ten: +359 88 6666096

Ceska republika
AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Tel.: 4420 251 512 947

Danmark

AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Ostrig

TIf: +46 70578 61 00

Deutschland
Intercept Pharma Deutschland GmbH
Tel: +49 30 30 80 767 5

Eesti

AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Leedu

Tel: +370 672 12222

Lietuva
AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Tel.: +370 672 12222

Luxembourg/Luxemburg
Intercept Pharma Nederland B.V.,
Pays-Bas/Niederlande

Tél/Tel.: +352 27861461

Magyarorszag
AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Tel.: +36 1 3192633

Malta

Intercept Pharma International Ltd.
Irlanda

Tel: +353 144 75 196

Nederland

AOP Orphan Pharmaceuticals AG Intercept

Pharma Nederland B.V.,
Nederland
Tel: +43 1 5037244

Norge

AOP Orphan Pharmaceuticals AG
(sterrike

TIf: +46 70578 61 00
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