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Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

Igirvo 80 mg
Filmtabletten
Elafibranor

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung.

Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tber

die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe
Ende Abschnitt 4.

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Igirvo und wofir wird es angewendet?

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

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Igirvo aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Igirvo und wofiir wird es angewendet?

Igirvo enthalt den Wirkstoff Elafibranor. Elafibranor ist ein Arzneimittel, das
auf zwei Arten von Rezeptoren wirkt (,PPAR alpha“ und ,PPAR delta®).

Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung von Erwachsenen mit priméar
biliarer Cholangitis (PBC) eingesetzt, einer Art von Lebererkrankung, bei
der die Gallengénge langsam zerstért werden, wodurch Galle schwerer
hindurchflieBen kann. Die Galle ist eine Flissigkeit, die bei der Verdauung
von Nahrung, insbesondere von Fetten, hilft. Wenn die Galle nicht in den
Verdauungstrakt flieBen kann, staut sie sich in der Leber (dies wird als
Cholestase bezeichnet), wo sie das Lebergewebe schadigt. Dies kann die
Leberfunktion beeintrachtigen und Entziindungen hervorrufen. lgirvo kann
zusammen mit Ursodeoxycholsdure (UDCA) eingesetzt werden oder als
alleinige Therapie bei Patienten, die UDCA nicht nehmen kdnnen.

Der Wirkstoff in Igirvo, Elafibranor, wirkt durch die Aktivierung der PPAR
alpha- und PPAR delta-Rezeptoren. Es wird angenommen, dass diese
Proteine den Gallenséurespiegel, Entzindungen und Fibrose (Bildung von
Narbengewebe) regulieren. Dadurch wird die Produktion und Ansammlung
von Gallenfliissigkeit in der Leber reduziert und die Entziindung der Leber
verringert.

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

Igirvo darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie schwanger sind, wenn Sie vermuten, dass Sie schwanger
sein kdnnten, oder wenn Sie keine wirksame Verhltungsmethode
anwenden, um eine Schwangerschaft zu verhindern. Bitte lesen Sie
die Information unter ,Schwangerschaft‘ und ,Einnahme von Igirvo
zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Igirvo kann den Blutspiegel von Leberenzymen und Bilirubin (ein
Abbauprodukt der roten Blutkérpchen) erhéhen. lhr Arzt kann
Blutuntersuchungen durchfihren, um lhre Leber vor und wéhrend

der Behandlung zu kontrollieren. Bei abnormalen Ergebnissen dieser
Lebertests kann Ihr Arzt die Behandlung vortibergehend unterbrechen, bis
sich die Werte normalisiert haben. Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn
bei Ihnen Symptome einer Leberfunktionsstérung wie Gelbfarbung der
Haut und der Augen (Gelbsucht), Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Mudigkeit, Appetitlosigkeit und dunkler Urin auftreten.

Igirvo kann den Blutspiegel von Kreatinphosphokinase (ein Enzym, das bei
Schéaden an der Muskulatur ins Blut abgegeben wird) erhéhen. lhr Arzt wird
moglicherweise Bluttests durchfiihren, um lhren Kreatinphosphokinase-
Spiegel vor und wahrend der Behandlung zu kontrollieren, insbesondere
wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die als HMG-CoA-Reduktase-Hemmer
bekannt sind, wie z. B. Atorvastatin, Fluvastatin, Pitavastatin, Pravastatin,
Rosuvastatin. Sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt, wenn Sie wéahrend

der Einnahme dieses Arzneimittels unerklarliche Muskelschmerzen,
Muskelkater oder Muskelschwéache bemerken.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht angewendet werden.

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

Es ist besonders wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn Sie
Folgendes einnehmen:
- Arzneimittel zur Empfangnisverhitung (Schwangerschaftsverhltung),
die Hormone enthalten.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Igirvo nicht ein, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie
vermuten, dass Sie schwanger sein kénnten oder wenn Sie keine
Verhitungsmethode anwenden, um eine Schwangerschaft zu verhindern.
Igirvo kann das ungeborene Kind schadigen.

Ihr Arzt kann Sie vor Beginn der Behandlung mit Igirvo auffordern, einen
Schwangerschaftstest durchzufiihren, um sicherzustellen, dass Sie nicht
schwanger sind, bevor die Behandlung begonnen wird.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, miissen Sie wahrend der
Einnahme dieses Arzneimittels sowie fir mindestens 3 Wochen nach
Beendigung der Behandlung wirksame schwangerschaftsverhiitende
MaBnahmen anwenden, um eine Schadigung des ungeborenen Kindes zu
vermeiden. Da Igirvo die Wirksamkeit hormoneller Verhitungsmittel (wie
Pillen, Injektionen, Pflaster, Implantate und bestimmte Intrauterinpessare
(IUPs), die Hormone freisetzen) beeintrachtigen kann, sollten Sie

eine andere Verhitungsmethode anwenden, beispielsweise ein nicht-
hormonelles Intrauterinpessar (IUP), oder zusétzlich eine Barrieremethode
(z.B. Kondom) verwenden, damit Sie wahrend der Einnahme dieses
Arzneimittels nicht schwanger werden.

Ihr Arzt wird Sie Uber die fir Sie beste Verhltungsmethode beraten.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Igirvo in die Muttermilch Gbergeht. Ein Risiko fur
das gestillte Kind kann nicht ausgeschlossen werden. Sie sollen Ihr Kind
nicht wahrend der Behandlung und fir 3 Wochen nach der letzten Dosis
stillen.

Igirvo enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Iqirvo einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt eine 80 mg Filmtablette einmal taglich.
Schlucken Sie die unzerkauten Filmtabletten mit Wasser.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Igirvo einnehmen, wenn
Sie eine fortgeschrittene Leberzirrhose (eine Art von chronischer,
fortschreitender Lebererkrankung, bei der Leberzellen durch
Narbengewebe ersetzt werden) mit stark eingeschrankter Leberfunktion
haben (Child-Pugh C).

Wenn Sie eine gréBere Menge von Igirvo eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge dieses Arzneimittels eingenommen haben,
als Ihnen verordnet wurde, sprechen Sie mit einem Arzt oder gehen

Sie sofort ins Krankenhaus. Nehmen Sie die Filmtabletten und diese
Packungsbeilage mit.

Wenn Sie die Einnahme von Iqirvo vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Igirvo vergessen haben, lassen Sie die
vergessene Dosis aus und nehmen Sie die nachste Dosis ein, wenn sie an
der Reihe ist.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Iqirvo abbrechen

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nur nach Absprache mit
Ihrem Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Mégliche Nebenwirkungen sind:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen):
e Bauchschmerzen
e Durchfall
* Ubelkeit
e Erbrechen
Héaufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Kopfschmerzen
e Verstopfung
e Gallensteine (Cholelithiasis), die den Gallenfluss blockieren und
Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen verursachen kénnen
e Erhohter Kreatinphosphokinase-Wert, der bei einer Blutuntersuchung
bestimmt werden kann
e Muskelschmerzen (Myalgie)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdénnen bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):
e Juckender Ausschlag
e Erhohter Kreatininspiegel, der bei einer Blutuntersuchung bestimmt
werden kann. Der Kreatininwert im Blut wird zur Uberwachung der
Nierenfunktion gemessen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch
direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200
WIEN, OSTERREICH,

Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at

Belgien

Fdderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte. www.afmps.be.
Abteilung Vigilanz: Website: www.notifieruneffetindesirable.be,

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung
Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des
médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg.

Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung
gestellt werden.

5. Wie ist Iqirvo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Flaschenetikett und
dem Umkarton nach ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie lhren 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 Iqirvo enthélt
Der Wirkstoff ist Elafibranor.
Jede Filmtablette enthalt 80 mg Elafibranor.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tabletteninhalt: mikrokristalline Cellulose, Povidon,
Croscarmellose-Natrium (siehe Abschnitt 2 "Igirvo enthalt Natrium"),
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat

- Filmiiberzug: partiell hydrolysierter Polyvinylalkohol, Titandioxid
(E171), Macrogol, Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172),
Eisen(lll)-oxid (E172).

Wie Iqirvo aussieht und Inhalt der Packung
Igirvo 80 mg Filmtabletten sind orange, rund, haben einen Durchmesser
von etwa 8 mm und sind auf einer Seite mit "ELA 80" gekennzeichnet.

Igirvo ist in kindersicheren Flaschen mit 30 Filmtabletten erhéltlich.

Folgende PackungsgréBen sind erhéltlich: 30 Filmtabletten und eine
Bundelpackung mit 90 (3 Packungen mit jeweils 30) Filmtabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Ipsen Pharma

70 rue Balard

75015 Paris

Frankreich

Hersteller

Delpharm Milano Srl

Via Salvatore Carnevale 1
Segrate, 20054

ltalien

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen,
setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung.

Deutschland, Osterreich Belgié/Belgique/Belgien,

Ipsen Pharma GmbH Luxembourg/Luxemburg

Deutschland Ipsen NV

Tel.: +49 89 2620 432 89 Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 9 243 96 00
Nederland

Ipsen Farmaceutica B.V.
Tel: +31 (0) 23 554 1600

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juni 2026.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen zugelassen.
Das bedeutet, dass weitere Nachweise fiir den Nutzen des Arzneimittels
erwartet werden.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem
Arzneimittel mindestens jahrlich bewerten und, falls erforderlich, wird die
Packungsbeilage aktualisiert werden.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Europaischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/
verfligbar. Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten tber seltene
Erkrankungen und Behandlungen.

NEDERLANDS

Bijsluiter: informatie voor de patiént

Igirvo 80 mg
filmomhulde tabletten
elafibranor

vDit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor
kan snel nieuwe veiligheidsinformatie worden vastgesteld. U kunt hieraan
bijdragen door melding te maken van alle bijwerkingen die u eventueel zou
ervaren. Aan het einde van rubriek 4 leest u hoe u dat kunt doen.

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat

innemen want er staat belangrijke informatie in voor u.

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

- Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan
u voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben
zij dezelfde klachten als u.

- Kirijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt
u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op
met uw arts of apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter

1. Wat s Igirvo en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

2. Wanneer mag u dit middel niet innemen of moet u er extra voorzichtig
mee zijn?

3. Hoe neemt u dit middel in?

4. Mogelijke bijwerkingen

5. Hoe bewaart u dit middel?

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. Wat is Igirvo en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

Igirvo bevat de werkzame stof elafibranor. Deze stof beinvioedt 2 types
receptoren (PPAR alfa en PPAR delta).

Dit geneesmiddel wordt gebruikt bij volwassenen voor de behandeling
van primaire biliaire cholangitis (PBC). Dit is een leverziekte waarbij de
galkanalen langzaam kapotgaan. Hierdoor wordt het moeilijker voor de
gal om door te stromen. Gal is een vloeistof die helpt bij de vertering

van voedsel, voornamelijk vetten. Wanneer gal niet kan doorstromen
naar het spijsverteringskanaal, stapelt het zich op in de lever. Dit wordt
cholestase genoemd. Hier beschadigd gal het leverweefsel. Dit kan de
leverfunctie verminderen en ontsteking veroorzaken. Igirvo kan samen
met ursodeoxycholzuur (UDCA) gebruikt worden, of als enige medicijn bij
patiénten die UDCA niet kunnen gebruiken.

De werkzame stof in Igirvo, elafibranor, werkt door de PPAR alfa en PPAR
delta receptoren te activeren. Deze eiwitten regelen waarschijnlijk de
hoeveelheid galzuur, ontsteking en fibrose (vorming van littekenweefsel).
Hierdoor is er minder productie en ophoping van gal in de lever. Het
vermindert ook de ontsteking van de lever.

2. Wanneer mag u dit middel niet innemen of moet u er extra
voorzichtig mee zijn

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?

- U bent allergisch voor een van de stoffen in dit geneesmiddel.
Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6.

- U bent zwanger, u denkt zwanger te zijn of u gebruikt geen effectief
anticonceptiemiddel om zwangerschap te voorkomen. Gelieve
de informatie onder “Zwangerschap” en “Gebruikt u nog andere
geneesmiddelen?” te lezen.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?

Igirvo kan de hoeveelheid leverenzymen en bilirubine (een

afbraakproduct van rode bloedcellen) in het bloed verhogen. Uw arts kan
bloedonderzoeken doen om voor en tijdens de behandeling uw lever te
controleren. Als er abnormale resultaten uit deze leveronderzoeken komen,
kan uw arts de behandeling tijdelijk stopzetten tot de waarden weer
normaal zijn. Neem meteen contact op met uw arts als u klachten van een
leverfunctiestoornis krijgt. Zoals gele verkleuring van de huid en de ogen
(geelzucht), buikpijn (abdominale pijn), zich ziek voelen, overgeven, moe
zijn, verlies van eetlust en donkere urine.

Igirvo kan de hoeveelheid creatinefosfokinase (een enzym dat vrijgegeven
wordt in het bloed wanneer een spier beschadigd is) in het bloed
verhogen. Uw arts kan bloedonderzoeken doen om voor en tijdens de
behandeling uw hoeveelheid van creatine fosfokinase te controleren,
vooral als u geneesmiddelen inneemt die bekend staan als HMG-CoA
reductaseremmers. Zoals atorvastatine, fluvastatine, pitavastatine,
pravastatine, rosuvastatine. Neem meteen contact op met uw arts als u last
krijgt van onverklaarbare spierpijn, spierstijfheid of spierzwakte terwijl u dit
geneesmiddel inneemt.

Kinderen en jongeren tot 18 jaar
Dit geneesmiddel mag niet worden gebruikt bij kinderen en jongeren tot
18 jaar.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt u naast Igirvo nog andere geneesmiddelen, heeft u dat kort
geleden gedaan of bestaat de mogelijkheid dat u binnenkort andere
geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw arts.
Het is vooral belangrijk om het uw arts te vertellen als u:
- Anticonceptiemiddelen (middelen die ervoor zorgen dat u niet
zwanger wordt) gebruikt die hormonen bevatten

Zwangerschap

Neem geen Igirvo in wanneer u zwanger bent, wanneer u denkt zwanger te
zijn, of wanneer u geen anticonceptiemiddel gebruikt om zwangerschap te
voorkomen. lgirvo kan schadelijk zijn voor het ongeboren kind.

Uw arts kan u vragen om een zwangerschapstest te doen voordat u met de
behandeling met Igirvo begint, om er zeker van te zijn dat u niet zwanger
bent voor de start van de behandeling.




Als u een vrouw bent die zwanger kan worden, moet u een effectief
anticonceptiemiddel (middel dat zorgt dat u niet zwanger wordt) gebruiken
tijdens het gebruik van Igirvo en tot minstens 3 weken na het stoppen van
de behandeling om schade aan het ongeboren kind te voorkomen. Igirvo
kan de werking van hormonale anticonceptiemiddelen (zoals bijvoorbeeld
pillen, injecties, pleisters, implantaten en bepaalde spiraaltjes (IUD, Intra
Uterine Device) die hormonen afgeven) verlagen. Daarom moet u een
ander anticonceptiemiddel gebruiken, zoals een niet-hormonaal spiraaltje
(IUD) of een extra barriere methode (bijvoorbeeld een condoom), zodat

u niet zwanger wordt terwijl u dit geneesmiddel inneemt. Uw arts zal

u adviseren over de beste vorm van anticonceptie voor u.

Borstvoeding

Het is niet bekend of Igirvo in de moedermelk terecht komt. Een risico voor
de zuigeling kan niet worden uitgesloten. Geef geen borstvoeding tijdens
de behandeling en tot 3 weken na de laatste dosis.

Igirvo bevat natrium
Dit geneesmiddel bevat minder dan 1 mmol natrium (23 mg) per tablet, dat
wil zeggen dat het in wezen 'natriumvrij' is.

3. Hoe neemt u dit middel in?

Neem dit geneesmiddel altijd in precies zoals uw arts u dat heeft verteld.
Twijfelt u over het juiste gebruik? Neem dan contact op met uw arts of
apotheker.

De aanbevolen dosering is 1 tablet van 80 mg, 1 keer per dag. Slik de
tabletten in hun geheel door met water.

Neem contact op met uw arts voor u Igirvo inneemt als u gevorderde
cirrose (een soort langdurige leverziekte die steeds erger wordt waarbij
levercellen vervangen worden door littekenweefsel) met erge afgenomen
leverfunctie (Child-Pugh C) heeft.

Heeft u te veel van dit middel ingenomen?

Als u meer van dit geneesmiddel heeft ingenomen dan aan u is
voorgeschreven, neem dan contact op met een arts of ga meteen naar het
ziekenhuis. Neem de tabletten en deze bijsluiter mee.

Bent u vergeten dit middel in te nemen?

Als u lqgirvo vergeet in te nemen, sla de dosis dan over en neem uw
volgende dosis wanneer deze moet worden ingenomen.

Neem geen dubbele dosis om een vergeten dosis in te halen.

Als u stopt met het innemen van dit middel

Stop niet met het innemen van dit geneesmiddel behalve als u dit heeft
besproken met uw arts.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem
dan contact op met uw arts of apotheker.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al
krijgt niet iedereen daarmee te maken.

Mogelijke bijwerkingen zijn:

Zeer vaak voorkomende bijwerkingen (komen voor bij meer dan 1 op

10 gebruikers):

¢ Buikpijn (abdominale pijn)

¢ Diarree

e Zich ziek voelen (misselijk zijn)

¢ QOvergeven

Vaak voorkomende bijwerkingen (komen voor bij minder dan 1 op

10 gebruikers):

¢ Hoofdpijn

e Verstopping

e Galstenen (cholelithiase) die de galstroom kunnen blokkeren. Dit kan
zorgen voor buikpijn, misselijk zijn of overgeven.

¢ Verhoging van creatine fosfokinase, zoals gemeten in bloedtesten

e Spierpijn (myalgie)

Soms voorkomende bijwerkingen (komen voor bij minder dan 1 op

100 gebruikers)

e Jeukende huiduitslag (pruritische huiduitslag)

e Verhoogde hoeveelheid creatinine, zoals gemeten in bloedtesten.
Bloedwaarden van creatinine worden gemeten om de nierfunctie te
controleren.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts. Dit geldt
ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt
bijwerkingen ook rechtstreeks melden (zie details hieronder). Door
bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer informatie te verkrijgen
over de veiligheid van dit geneesmiddel.

Belgié

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.
www.fagg.be. Afdeling Vigilantie: Website: www.eenbijwerkingmelden.be,
e-mail: adr@fagg-afmps.be.

Nederland

Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb. Website: www.lareb.nl.

5. Hoe bewaart u dit middel?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum.
Die vindt u op het flesetiket en op de doos na EXP. Daar staat een
maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste
houdbaarheidsdatum.

Voor dit geneesmiddel zijn er geen speciale bewaarcondities.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in
de vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen
die u niet meer gebruikt. Als u geneesmiddelen op de juiste manier afvoert
worden ze op een verantwoorde manier vernietigd en komen ze niet in het
milieu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit middel?
- De werkzame stof in dit middel is elafibranor.
- Elke filmomhulde tablet bevat 80 mg elafibranor.

De andere stoffen in dit middel zijn:

- Inhoud van de tablet: microkristallijne cellulose, povidon,
croscarmellose natrium (zie rubriek 2 “Igirvo bevat natrium”), watervrij
colloidaal siliciumdioxide, magnesiumstearaat.

- Filmombhulling: polyvinylalcohol-gedeeltelijk gehydrolyseerd,
titaniumdioxide (E171), macrogol, talk, ijzeroxide geel (E172),
ijzeroxide rood (E172).

Hoe ziet Iqirvo eruit en hoeveel zit er in een verpakking?

Igirvo 80 mg filmomhulde tabletten zijn oranje, rond, hebben een diameter
van ongeveer 8 mm en hebben aan 1 zijde de inscriptie "ELA 80".

Igirvo is verkrijgbaar in flessen moeilijk te openen door kinderen met

30 filmomhulde tabletten.

De volgende verpakkingsgrootten zijn beschikbaar: 30 filmomhulde
tabletten en meervoudige verpakkingen met 90 (3 verpakkingen van 30)
filmomhulde tabletten.

Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen
Ipsen Pharma

70 rue Balard

75015 Paris

Frankrijk

Fabrikant

Delpharm Milano Srl

Via Salvatore Carnevale 1
Segrate, 20054

ltalié

Neem voor alle informatie over dit geneesmiddel contact op met de lokale
vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel
brengen:

Belgié/Belgique/Belgien, Nederland
Luxembourg/Luxemburg Ipsen Farmaceutica B.V.
Ipsen NV Tel: +31 (0) 23 554 1600
Belgié /Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 9 243 96 00

Deutschland, Osterreich
Ipsen Pharma GmbH
Deutschland

Tel.: +49 89 2620 432 89

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in juni 2026.

Dit geneesmiddel is voorwaardelijk toegelaten. Dit betekent dat er

in de toekomst meer definitieve gegevens worden verwacht over dit
geneesmiddel.

Het Europees Geneesmiddelenbureau zal ieder jaar nieuwe informatie
over het geneesmiddel beoordelen. Als dat nodig is, zal deze bijsluiter
worden aangepast.

Andere informatiebronnen

Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van
het Europees Geneesmiddelenbureau: http://www.ema.europa.eu. Hier
vindt u ook verwijzingen naar andere websites over zeldzame ziektes en
hun behandelingen.

Notice : Information du patient

Igirvo 80 mg
comprimés pelliculés
élafibranor

vCe médicament fait I'objet d'une surveillance supplémentaire qui permettra
l'identification rapide de nouvelles informations relatives a la sécurité. Vous
pouvez y contribuer en signalant tout effet indésirable que vous observez. Voir
en fin de rubrique 4 comment déclarer les effets indésirables.

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce
médicament car elle contient des informations importantes pour vous.
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre
pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas
a d’autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de
leur maladie sont identiques aux vétres.

- Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre
médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ? :

. Qu’est-ce que Igirvo et dans quels cas est-il utilisé ?

. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Igirvo ?
. Comment prendre Igirvo ?

. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

. Comment conserver Iqgirvo ?

. Contenu de 'emballage et autres informations
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1. Qu’est-ce que Igirvo et dans quels cas est-il utilisé ?

Igirvo contient une substance active, I'élafibranor, qui agit sur 2 types de
récepteurs (« PPAR alpha » et « PPAR delta »).

Ce médicament est utilisé chez I'adulte pour traiter la cholangite biliaire
primitive (CBP), une maladie du foie au cours de laquelle les canaux
biliaires sont lentement détruits, rendant plus difficile I'écoulement de la

bile. La bile est un liquide qui aide a digérer les aliments, en particulier
les graisses. Lorsque la bile ne peut pas s'écouler dans le tube digestif,
elle s'accumule dans le foie (c'est ce qu'on appelle la cholestase), ou
elle endommage les tissus hépatiques. Cela peut diminuer la fonction
hépatique et provoquer une inflammation. Igirvo peut étre utilisé en
association avec I'acide ursodésoxycholique (AUDC), ou seul chez les
patients qui ne peuvent pas utiliser 'AUDC.

La substance active contenue dans Iqirvo, I'élafibranor, agit en activant les
récepteurs PPAR alpha et PPAR delta. Ces protéines sont considérées
comme des régulateurs des taux d'acides biliaires, de I'inflammation et

de la fibrose (formation de tissu cicatriciel). Cela réduit la production et
I'accumulation de bile dans le foie et diminue également l'inflammation
hépatique.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Iqirvo ?

Ne prenez jamais Igirvo

- sivous étes allergique a I'élafibranor ou a I'un des autres
composants contenus dans ce médicament (mentionnés dans la
rubrique 6).

- sivous étes enceinte, si vous pensez I'étre ou si vous n'utilisez pas
de méthode de contraception efficace pour éviter une grossesse.
Veuillez lire les informations figurant dans “Grossesse” et “Autres
médicaments et Iqirvo”.

Avertissements et précautions

Igirvo peut entrainer une augmentation des taux d'enzymes du foie et de
la bilirubine (produit de dégradation des globules rouges) dans le sang.
Votre médecin peut effectuer des analyses de sang pour vérifier votre
foie avant et pendant le traitement. Si les résultats de ces tests du foie
sont anormaux, votre médecin peut temporairement arréter le traitement
jusqu’au retour a la normale. Informer votre médecin immédiatement

si vous avez des symptémes d’'un mauvais fonctionnement du foie
incluant un jaunissement de la peau et des yeux (jaunisse), une douleur
abdominale (ventre), nausée, vomissement, fatigue, perte d’appétit et
urines sombres.

Igirvo peut augmenter les taux sanguins de créatine phosphokinase (une
enzyme libérée dans le sang lorsque le muscle est Iésé). Votre médecin
peut effectuer des analyses de sang pour vérifier votre taux de créatine
phosphokinase avant et pendant le traitement, en particulier si vous
prenez des médicaments connus sous le nom d'inhibiteurs de la HMG-
CoA réductase, tels que l'atorvastatine, la fluvastatine, la pitavastatine, la
pravastatine et la rosuvastatine. Consultez immédiatement votre médecin
si vous ressentez des douleurs musculaires, des courbatures ou une
faiblesse inexpliquées pendant que vous prenez ce médicament.

Enfants et adolescents
Ce médicament ne doit pas étre utilisé chez les enfants et les adolescents
de moins de 18 ans.

Autres médicaments et Iqirvo
Veuillez informer votre médecin si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre tout autre médicament.
Il est particulierement important d’informer votre médecin si vous prenez :
- des médicaments contraceptifs (contraception) contenant des
hormones.

Grossesse

Ne prenez pas Iqirvo si vous étes enceinte, si vous pensez étre enceinte
ou si vous n’utilisez pas de méthode de contraception pour éviter une
grossesse. lgirvo peut nuire a la santé de I'enfant a naitre.

Votre médecin peut vous demander de faire un test de grossesse avant le
deébut de votre traitement par Igirvo afin de s'assurer que vous n'étes pas
enceinte avant de commencer le traitement.

Si vous étes une femme en age de procréer, vous devez utiliser une
méthode de contraception efficace pendant le traitement et jusqu’a

3 semaines minimum apres l'arrét du traitement, afin d'éviter tout risque
pour I'enfant a naitre. Etant donné qu’lgirvo peut diminuer I'efficacité

des méthodes de contraception hormonales (telles que les pilules, les
injections, les patchs, les implants et certains dispositifs intra-utérins
(DIV) libérant des hormones), vous devez utiliser une autre méthode de
contraception, comme un dispositif intra-utérin (DIU) non hormonal, ou
ajouter une méthode barriere (par exemple un préservatif), afin d’éviter
toute grossesse pendant la prise de ce médicament. Votre médecin vous
conseillera sur la contraception la plus adaptée pour vous.

Allaitement

On ne sait pas si lgirvo passe dans le lait maternel. Un risque pour I'enfant
allaité ne peut étre exclu.

Vous ne devez pas allaiter votre enfant pendant le traitement et pendant
les 3 semaines qui suivent la derniére dose.

Igirvo contient du sodium
Ce médicament contient moins de 1 mmol de sodium (23 mgq) par
comprimé, c'est-a-dire qu’il est essentiellement « sans sodium ».

3. Comment prendre Iqirvo ?

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les
indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre
meédecin ou pharmacien en cas de doute.

La dose recommandée est d'un comprimé de 80 mg, une fois par jour.
Avalez les comprimés entiers avec de l'eau.

Demandez & votre médecin avant de prendre lqirvo si vous souffrez d'une
cirrhose avancée (une maladie hépatique chronique et progressive dans
laquelle les cellules du foie sont remplacées par du tissu cicatriciel) avec
une fonction hépatique séverement réduite (Child-Pugh C).

Si vous avez pris plus de Iqirvo que vous n’auriez dii

Si vous avez pris plus de ce médicament que ce qui vous a été prescrit,
parlez-en & un médecin ou rendez-vous immediatement a I'hOpital. Prenez
les comprimés et cette notice avec vous.

Si vous oubliez de prendre Igirvo

Si vous oubliez de prendre Igirvo, ne prenez pas la dose que vous avez
oublié de prendre et prenez la dose suivante a I'neure prévue. Ne prenez
pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oubliée de
prendre.

Si vous arrétez de prendre Igirvo
N'arrétez pas de prendre ce médicament sans en avoir discuté avec votre
médecin.

Si vous avez d’autres questions sur I'utilisation de ce médicament,
demandez plus d’informations a votre médecin ou a votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le
monde.

Les effets indésirables possibles sont les suivants :

Effets indésirables trés fréquents (peuvent affecter plus
d'1 personne sur 10) :

Douleur abdominale (mal de ventre)
Diarrhée

Nausée (envie de vomir)
Vomissement

Effets indésirables fréquents (peuvent affecter jusqu'a 1 personne
sur 10) :

e Céphalée (mal de téte)

e Constipation

e Lithiases vésiculaires (calculs biliaires qui peuvent bloquer
I’écoulement de la bile et provoquer des douleurs abdominales, des
nausées ou des vomissements)

* Augmentation de la créatine phosphokinase mesurée lors d'une
analyse de sang.

e Douleur musculaire (myalgie)

Effets indésirables peu fréquents (peuvent affecter 1 personne
sur 100) :

¢ Rash (éruption cutanée) avec démangeaisons

* Augmentation de la créatinine mesurée lors d'une analyse de sang.
La créatinine est mesurée dans le sang pour contréler la fonction
rénale.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre
médecin. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets
indésirables directement (voir détails ci-dessous). En signalant les effets
indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la
sécurité du médicament.

Belgique

Agence fédérale des médicaments et des produits de santé. www.afmps.be.
Division Vigilance: Site internet: www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail:
adr@fagg-afmps.be

Luxembourg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la
pharmacie et des médicaments de la Direction de la santé. Site internet :
www.guichet.lu/pharmacovigilance.

5. Comment conserver Iqirvo ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur
I'étiquette du flacon et sur la boite apres EXP. La date de péremption fait
référence au dernier jour de ce mois.

Ce médicament ne nécessite pas de précautions particuliéres de
conservation.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures
ménageres. Demandez a votre pharmacien d’éliminer les médicaments
que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger
I'environnement.

6. Contenu de I’emballage et autres informations

Ce que contient Iqirvo

La substance active est I'élafibranor.
Chaque comprimé pelliculé contient 80 mg d'élafibranor.

Les autres composants sont :

- Comprimé : cellulose microcristalline, povidone, croscarmellose
sodique (voir la rubrique 2 « Igirvo contient du sodium »), silice
colloidale anhydre, stéarate de magnésium.

- Pelliculage : alcool polyvinylique partiellement hydrolysé, dioxyde de
titane (E171), macrogol, talc, oxyde de fer jaune (E172), oxyde de fer
rouge (E172).

Comment se présente Igirvo et contenu de I’emballage extérieur

Les comprimés pelliculés Igirvo 80 mg sont orange, ronds, d'un diamétre
d'‘environ 8 mm et portent l'inscription « ELA 80 » sur une face.

Igirvo est disponible en flacon de 30 comprimés pelliculés avec sécurité
enfant.

Les présentations suivantes sont disponibles : 30 comprimés pelliculés et
emballage multiple de 90 comprimés pelliculés (3 boites de 30).

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché
Ipsen Pharma

70 rue Balard

75015 Paris

France

Fabricant

Delpharm Milano Srl

Via Salvatore Carnevale 1
Segrate, 20054

Italy

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament,
veuillez prendre contact avec le représentant local du titulaire de
I'autorisation de mise sur le marché :

Belgié/Belgique/Belgien, Nederland
Luxembourg/Luxemburg Ipsen Farmaceutica B.\V.
Ipsen NV Tel: +31 (0) 23 554 1600
Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 9 243 96 00

Deutschland, Osterreich
Ipsen Pharma GmbH
Deutschland

Tel.: +49 89 2620 432 89

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est Juin 2026.

Une autorisation de mise sur le marché « conditionnelle » a été délivrée
pour ce médicament. Cela signifie que des données complémentaires
concernant ce médicament devront étre déposées.

LAgence européenne du médicament réévaluera toute nouvelle
information sur ce médicament au moins chaque année et si nécessaire
cette notice sera mise a jour.

Autres sources d’informations

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site
internet de ’Agence européenne des médicaments https://www.ema.europa.eu.
Il existe aussi des liens vers d’autres sites concernant les maladies rares et leur
traitement.






