Pflichttext fiir Fachkreiswerbung

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse uber die Sicherheit. Angehdérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.

Igirvo 80 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Elafibranor

Zusammensetzung:

Jede Filmtbl. enthalt 80 mg Elafibranor. Sonst. Best.: mikrokristalline Cellulose, Povidon,
Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, partiell
hydrolysierter Polyvinylalkohol, Titandioxid (E171), Macrogol, Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H20 (E172), Eisen(lll)-oxid (E172).

Anw.: Iqgirvo ist indiziert flr die Behandlung der priméar bilidaren Cholangitis (PBC) in
Kombination mit Ursodeoxycholsaure (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
Verhutungsmittel anwenden

Nebenwirk.: Abdominalschmerz, Diarrhd, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, Obstipation,
Cholelithiasis, Myalgie, Kreatinphosphokinase im Blut erhdht, juckender Ausschlag, Kreatinin
im Blut erhéht.

Wirkstoffgruppe: Gallen- und Lebertherapie, andere Mittel zur Gallentherapie.

Die Inform. zu Warnhinw. und VorsichtsmafRn. fir die Anw., Wechselwirk. mit and.
Arzneimitteln u. sonst. Wechselwirk., Nebenwirk. sowie Fertilitat, Schwangerschaft u.
Stillzeit: siehe Fachinformation. Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Verschreibungspflichtig (DE)/ Rezept- und Apothekenpflichtig (AT).
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