Primar biliare

Cholangitis (PBC)

lhre Therapie mit

(Wirkstoff: Seladelpar 10 mg)

Fragen und Antworten sowie wichtige
Informationen zu lhrem Medikament
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Liebe Patientin,
lieber Patient,

lhre Arztin/lhr Arzt hat lhnen Lyvdelzi®
zur Behandlung Ihrer primar biliaren
Cholangitis (PBC) verschrieben. Dies
kann entweder anstelle Ihres bisherigen
Medikaments oder zusatzlich dazu sein.

Damit Sie bestens Uber |hre Behandlung
informiert sind und die wichtigsten Fakten
immer griffbereit haben, hat Ihnen lhre
Arztin/Ihr Arzt diese Broschiire (iberreicht.

Auf den folgenden Seiten erfahren Sie,
warum diese Therapie notwendig ist und
wie sie lhnen helfen kann.

Ihr Lyvdelzi®-Team

Diese Broschiire richtet
sich an Erwachsene.




Was ist Lyvdelzi®
und wie wirkt es?
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Wie muss Lyvdelzi®
aufbewahrt werden?

Lagern Sie Lyvdelzi® nicht Gber 30°C. Bewahren Sie
dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Welche Nebenwirkungen
sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Lyvdelzi® Neben-
wirkungen haben, die nicht bei jeder/jedem auftreten
mussen.

Haufige Nebenwirkungen sind:

o Sehr haufig (mehr als 1von 10 Behandelten):
Bauchschmerzen

o Haufig (bis zu 1 von 10 Behandelten):
Kopfschmerzen, Ubelkeit, aufgeblahter Bauch

Sollten Sie diese oder andere Nebenwirkungen be-
merken, wenden Sie sich bitte an Ihre Arztin/lIhren Arzt
oder fragen Sie in Ihrer Apotheke. Beenden Sie die
Einnahme des Arzneimittels nicht ohne Riicksprache.



Wie ist Lyvdelzi®
einzunehmen?

Nehmen Sie 1x taglich 1 Kapsel Lyvdelzi® mit oder ohne Nahrung
ein. Schlucken Sie die Kapsel im Ganzen mit Wasser.

Lyvdelzi® kann zusammen mit Ursodeoxycholsaure (UDCA)
eingesetzt werden oder als alleinige Therapie bei Patient:innen,
die UDCA nicht anwenden kdnnen.

Wenn Sie zu viele Hartkapseln eingenommen haben

Wenn Sie mehr Lyvdelzi®-Kapseln eingenommen haben, als Sie
sollten, informieren Sie sofort Ihre Arztin/lhren Arzt oder geben
Sie in Ihrer Apotheke Bescheid. Symptome einer Uberdosierung
koénnen u.a. dunkler Urin oder Muskelschmerzen sein.

Einnahme von Lyvdelzi® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihre Arztin/lhren Arzt oder geben Sie in lhrer
Apotheke Bescheid, wenn Sie andere Arzneimittel oder
pflanzliche Heilmittel einnehmen, kiirzlich eingenommen haben
oder beabsichtigen einzunehmen. Besonders wichtig ist dies
bei folgenden Arzneimitteln:

e Probenecid (bei Gicht)

o Ciclosporin (bei Organtransplantationen)

o Gallensaurebindende Harze (zur Cholesterinsenkung)

e Fluconazol (bei Pilzinfektionen)

o Mifepriston (bei medikamentosem
Schwangerschaftsabbruch)

Wenn Sie die Einnahme vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Lyvdelzi® vergessen haben, lassen
Sie die vergessene Dosis aus und nehmen Sie die nachste Dosis
zum nachsten geplanten Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, um die versaumte Dosis nachzuholen.

Was bei Schwangerschaft und Stillzeit zu beachten ist

Wenn Sie schwanger sind, stillen, eine Schwangerschaft
vermuten oder planen, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Ihre Arztin/lhren Arzt oder in lhrer Apotheke.




Wichtige Informationen fiir
Patientinnen und Patienten

Diese Broschire ersetzt nicht die Packungs-
beilage, enthalt jedoch wichtige Hinweise
daraus. Bitte lesen Sie die Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
von Lyvdelzi® beginnen.

Falls Sie Fragen zur Einnahme von Lyvdelzi®
haben, wenden Sie sich bitte an lhre Arztin/
lhren Arzt oder fragen Sie in lhrer Apotheke.
Sie sind fur Sie da und unterstutzen Sie gerne.

Ihre Therapie im Uberblick

(Von lhrer Arztin/lhrem Arzt auszufiillen)

Praxisstempel




Meldung von
Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihre Arztin/lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in der Packungsbeilage angegeben sind.

Nebenwirkungen kénnen gemeldet werden liber:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM): Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn

Website:
www.bfarm.de
Arzneimittel — Pharmakovigilanz — Risiken melden

Oder fiir Gilead Produkte liber folgende Website:
www.gilead.com/utility/contact/report-an-adverse-event

Durch das Melden von Nebenwirkungen tragen Sie
dazu bei, mehr Informationen Uber die Sicherheit von
Lyvdelzi® bereitzustellen.

Mehr zum Leben und Umgang mit
primar biliarer Cholangitis (PBC)
erfahren Sie oder Ihre Angehdérigen
auch auf der Website fir Patient:innen.

www.meine-leber-und-ich.de
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