Fachkurzinformation

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer
Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung zu melden.

Igirvo 80 mg Filmtabletten Wirkstoff: Elafiboranor Zusammensetzung: Jede Filmtbl. enthélt 80 mg Elafibranor. Sonst.
Best.. mikrokristalline Cellulose, Povidon, Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat,
partiell hydrolysierter Polyvinylalkohol, Titandioxid (E171), Macrogol, Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-oxidxH,0 (E172),
Eisen(lll)-oxid (E172). Anw.: Igirvo ist indiziert fir die Behandlung der primér bilidren Cholangitis (PBC) in Kombination
mit Ursodeoxycholsdure (UDCA) bei Erwachsenen, die nicht ausreichend auf UDCA ansprechen, oder als Monotherapie
bei Patienten, die UDCA nicht vertragen. Gegenanz.: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile; bekannte oder vermutete Schwangerschaft und bei Frauen im gebarfahigen Alter, die keine Verhiitungsmittel
anwenden Nebenwirk.: Abdominalschmerz, Diarrhd, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, Obstipation, Cholelithiasis,
Myalgie, Kreatinphosphokinase im Blut erhoht, juckender Ausschlag, Kreatinin im Blut erhoht. Wirkstoffgruppe: Gallen- und
Lebertherapie, andere Mittel zur Gallentherapie. Die Inform. zu Warnhinw. und Vorsichtsmaln. fiir die Anw., Wechselwirk. mit
and. Arzneimitteln u. sonst. Wechselwirk., Nebenwirk. sowie Fertilitat, Schwangerschaft u. Stillzeit: siehe Fachinformation.
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren. Verschreibungspflichtig (DE)/ Rezept- und Apothekenpflichtig (AT).
Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, F-92100 Boulogne-Billancourt Ortl. Vertreter: Ipsen Pharma GmbH; Stand d. Info.:
09/2024 Zul.-Nr.: EU/1/24/1855/001



