FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Ocaliva

5 mg och 10 mg filmdragerade tabletter
obeticholsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ocaliva ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Ocaliva

3. Hur du tar Ocaliva

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ocaliva ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ocaliva ar och vad det anvands for

Ocaliva innehaller den aktiva substansen obeticholsyra (farnesoid
X-receptoragonist) som hjalper till att forbattra din levers funktion
genom att minska bildandet och ansamlingen av galla i levern och
aven genom att minska inflammation.

Detta lakemedel anvands for att behandla vuxna patienter med en
typ av leversjukdom som kallas for primar biliar kolangit, antingen
ensamt eller tillsammans med ett annat lakemedel, som kallas
ursodeoxicholsyra.

2. Vad du behover veta innan du tar Ocaliva

Ta inte Ocaliva:

- om du ar allergisk mot obeticholsyra eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har primar biliar kolangit med levercirros och symtom
sasom vatska i buken eller forvirring (dekompenserad
levercirros)

- om du har en fullstandig blockering av gallvagarna (levern,
gallblasan och gallgangarna).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ocaliva.

Lakaren kan behdva tillfalligt avbryta eller helt avsluta din
behandling med Ocaliva om din leverfunktion forsamras. Din lakare
kommer att ta blodprover for att kontrollera din leverfunktion nar
du pabdrjar behandlingen och regelbundet darefter.

Klada kan forekomma under behandling med Ocaliva och den kan
ibland bli svar (intensiv klada eller klada 6ver stora delar av
kroppen). Lakaren kan skriva ut andra lakemedel for behandling av
klada eller justera din dos av Ocaliva. Tala med din ldkare om du
upplever klada som &r svar att sta ut med.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel ar inte avsett for barn eller ungdomar.

Andra lakemedel och Ocaliva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Du ska i synnerhet tala om for din |dkare om du tar sa kallade
gallsyrabindande resiner (kolestyramin, kolestipol, kolesevelam)
som anvands for att sanka kolesterolhalten i blodet eftersom de
kan minska effekten av Ocaliva. Om du tar nagot av dessa
lakemedel ska du ta Ocaliva atminstone 4 till 6 timmar fore eller

4 till 6 timmar efter att du tar en gallsyrabindande resin, sa att det
gar sa lang tid som mojligt emellan.
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Doserna for vissa lakemedel som t.ex. teofyllin (ett lakemedel som
underlattar andningen) eller tizanidin (ett lakemedel som lindrar
stelhet och hdmning i musklerna) kan behdva héjas och maste
kontrolleras av din lakare medan du tar Ocaliva. Lakaren kan
behova kontrollera hur bra ditt blod koagulerar (levrar sig) nar du
tar lakemedel som t.ex. warfarin (ett lakemedel som underlattar
blodflodet) tillsammans med Ocaliva.

Graviditet

Det finns ingen erfarenhet av anvandning av Ocaliva under
graviditet. Som en forsiktighetsatgard bor du inte ta Ocaliva om du
ar gravid.

Amning

Det ar inte kant om detta lakemedel utsondras i brostmjolk. Din
lakare kommer att avgora om du bor avbryta amningen eller
avbryta/avsta fran behandling med Ocaliva efter att man tagit
hansyn till fordelen med amning for barnet och fordelen med
behandling for kvinnan.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

Ocaliva innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Ocaliva
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Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Innan behandlingen med Ocaliva pabdrjas maste din leverstatus
vara utredd. Om du har primar biliar kolangit med levercirros och
symtom sasom vatska i buken eller forvirring (dekompenserad
levercirros) eller om du har helt blockerade gallvagar (lever,
gallblasa och gallgangar) ska detta faststallas (se avsnitt 2, Ta inte
Ocaliva samt Varningar och forsiktighet).

Den rekommenderade startdosen ar en 5 mg tablett en gang
dagligen.

Din lakare kan komma att justera dosen utifran din leverfunktion
eller om du far klada som ar svar att utharda.

Beroende pa kroppens gensvar efter 6 manader kan lakaren oka
dosen till 10 mg en gang om dagen. Din ldkare kommer att
diskutera eventuell andring av dosen med dig.

Du kan ta Ocaliva med eller utan mat. Om du tar gallsyrabindande
resiner ska du ta detta lakemedel atminstone 4 till 6 timmar fore
eller 4 till 6 timmar efter den gallsyrabindande resinen (se avsnittet
"Andra lakemedel och Ocaliva”).

Om du har tagit for stor mangd av Ocaliva

Om du av misstag tar for manga tabletter kan du uppleva klada
eller leverbiverkningar, som t.ex. gulfargning av huden. Kontakta
omedelbart lakare eller 3k till sjukhus for radgivning.

Om du har glomt att ta Ocaliva
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Hoppa over den missade dosen och ta din nasta dos nar du normalt
skulle ta den. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
tablett.

Om du slutar att ta Ocaliva

Du ska fortsatta att ta Ocaliva sa lange som din ladkare sager att du
ska gora det. Sluta inte att ta medicinen utan att forst tala med din
lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Beratta for din lakare eller apotekare om du upplever hudklada
eller att klddan forvarras medan du tar detta lakemedel. Hudklada
ar en mycket vanlig biverkning (kan forekomma hos fleran 1 av 10
anvandare) som vanligtvis uppkommer inom den forsta manaden
efter paborjad behandling med Ocaliva och som vanligen blir
mindre svar med tiden.

Andra majliga biverkningar kan vara:

Mycket vanliga biverkningar

® magont
® trotthetskansla
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Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare)

rubbningar i skoldkortelhormon

yrsel

snabb eller oregelbunden hjartrytm (hjartklappning)
ont i munnen och halsen

forstoppning

kliande, torr och/eller rod hud (eksem)

utslag

vark i lederna

svullnad av hander och fotter

feber

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
Foljande biverkningar har rapporterats efter att Ocaliva godkants
for forsaljning, men det ar inte kant hur vanligt forekommande de
ar:

leversvikt

okning av bilirubin (ses i blodprov for leverfunktion)
gulfargning av ogon eller hud (gulsot)

arrbildning i levern (cirros)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ocaliva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan
efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar obeticholsyra.
- Ocaliva 5 mg filmdragerade tabletter: Varje filmdragerad
tablett innehaller 5 mg obeticholsyra.
- Ocaliva 10 mgq filmdragerade tabletter: Varje filmdragerad
tablett innehaller 10 mg obeticholsyra.

® OQvriga innehallsdmnen ar:
- Tablettkarna: Mikrokristallin cellulosa (E 460),
natriumstarkelseglykolat (typ A) (se avsnitt 2, "Ocaliva
innehaller natrium”), magnesiumstearat.
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~ Filmdragering: Delvis hydrolyserad polyvinylalkohol, (E
1203), titandioxid (E 171), makrogol 3350 (E 1521), talk (E
553b), gul jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

® Ocaliva 5 mg ar en gul, 8 mm rund filmdragerad tablett markt
med "INT” pa ena sidan och "5” pa den andra sidan av den
filmdragerade tabletten.

® Ocaliva 10 mg ar en gul, 8 mm X 7 mm triangular filmdragerad
tablett markt med "INT” pa ena sidan och "10” pa den andra
sidan av den filmdragerade tabletten.

Forpackningsstorlekar
1 burk med 30 eller 100 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

ADVANZ PHARMA Limited
Suite 17, Northwood House,
Northwood Avenue, Santry,
Dublin 9

Irland

Tillverkare

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co.Louth
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A91 P9KD
Irland

Almac Pharma Services
Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon

BT63 5UA
Storbritannien

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

Co. Meath

K32 YD60

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH AOP Orphan
Nederland/Pays-Bas/Niederlande Pharmaceuticals
Tél/Tel: +43 1 5037244 GmbH
Tel.: +370 672 12222
bvarapus Luxembourg/Luxemb
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH urg
Ten: +359 88 6666096 Advanz Pharma
France SAS
France
Tél/Tel.: +33 176 701
049
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Cesk4 republika

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH Tel.:

+420 251 512 947

Danmark

Abcur AB
Sverige

+45 80 82 60 22

Deutschland

Advanz Pharma Specialty Medicine
Deutschland GmbH

Tel: +49 800 1802 091

Eesti

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leedu

Tel: +370 672 12222

EAAGOQ

FENEZIZ ®APMA A.E.

EAANGOQ

TnA: +30 210 87 71 500

Espaiia

Advanz Pharma Specialty Medicine Spain,

S.L.U
Tel: +34 900 834 889

France
Advanz Pharma France SAS

Magyarorszag

AOP Orphan
Pharmaceuticals
GmbH

Tel.: +36 1 3192633
Malta

Genesis Pharma
(Cyprus) Ltd.
Cyprus

Tel: 357 22 765715
Nederland

AOP Orphan
Pharmaceuticals
GmbH

Nederland

Tel: +43 15037244
Norge

Abcur AB

Sverige

+47 800 16 689
Osterreich

Advanz Pharma
Osterreich GmbH
Tel: +43 800 298 022
Polska

AOP Orphan
Pharmaceuticals
GmbH

Tel: +48 22 542 81 80

Portugal
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Tél: +33 176 701 049

Hrvatska
AOP Orphan Pharmaceuticals AG Austrija
Tel: +43 15037244

Ireland
Advanz Pharma Limited
Ireland
Tel: +353 1800 851 119

fsland

Abcur AB

Svibj6d

Tel: +46 20 088 02 36

Italia

Advanz Pharma
Portugal, Unipessoal
Lda

Tel: +351 800 819
926

Romania

AOP Orphan
Pharmaceuticals
GmbH

Tel: +407 303 522 42
Slovenija

AOP Orphan
Pharmaceuticals
GmbH

Avstrija

Tel: +43 15037244
Slovenska republika
AOP Orphan
Pharmaceuticals
GmbH

Tel: +421 902 566
333

Suomi/Finland

Advanz Pharma Specialty Medicine Italia S.r.lAbcur AB

ltalia

Tel: +39 800 909 792
Konpoc

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd
Kompocg

TnA: +357 22 765715
Latvija
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Ruotsi

Tel: +358 800 416231
Sverige

Abcur AB

Sverige

Tel: +46 20 088 02 36
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AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH United Kingdom
Lietuva (Northern Ireland)
Tel: +370 672 12222 Advanz Pharma
Limited
Ireland
Tel: +353 1800 851
119

Denna bipacksedel andrades senast 06/2023

Detta lakemedel har fatt ett "villkorat godkannande for
forsaljning”. Detta innebar att det vantas komma fler uppgifter om
lakemedlet.

Europeiska ladkemedelsmyndigheten gar igenom ny information om
detta ldkemedel minst varje ar och uppdaterar denna bipacksedel
nar sa behovs.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu,
och pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se. Dar finns ocksa lankar till andra
webbplatser rorande sallsynta sjukdomar och behandlingar.
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