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BULA DO PACIENTE



SIPSEN
IQIRVO®

elafibranor

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos de 80 mg.

Frasco PEAD (frasco plastico) com tampa de rosca resistente a criancas com unidade dessecante
integrada contendo 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
elafibranor ... 80 mg

Excipientes: celulose microcristalina, povidona, croscarmelose sodica, dioxido de silicio coloidal,
estearato de magnésio, Opadry® laranja (4lcool polivinilico-parcialmente hidrolisado, diéxido de titanio,
macrogol, talco, 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

IQIRVO® ¢é usado para tratar pacientes adultos com um tipo de doenca do figado conhecida como
colangite biliar primaria (CBP).

IQIRVO® pode ser dado sozinho ou junto com 4cido ursodesoxicolico (AUDC). Seu médico orientara
como tomar este medicamento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
IQIRVO® contém a substancia ativa elafibranor conhecida como duplo agonista dos receptores alfa/delta
ativados por proliferador de peroxissoma (PPARa/8) que atua no figado. IQIRVO® ajuda a melhorar o
funcionamento do seu figado reduzindo a quantidade de acidos biliares que ele produz e reduzindo o
acumulo de bile. Também atua reduzindo a inflamagao do figado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio tome IQIRVO® se vocé ¢ alérgico ao elafibranor ou a qualquer outro ingrediente deste
medicamento.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucoes
Fale para o seu médico ou farmacéutico antes de tomar IQIRVO® se vocé tem uma reducio grave da
funcdo do figado.

Fale para o seu médico imediatamente se vocé sentir dor muscular inexplicavel, dores ou fraqueza
enquanto estiver tomando este medicamento.

Seu médico pedird testes de sangue e dirda para vocé parar IQIRVO® temporariamente ou
permanentemente se houver alteragdes nos testes de fungdo do figado ou no nivel de uma enzima no seu
sangue chamada creatina fosfoquinase.

IQIRVO® nio é recomendado para pacientes que possuem ou desenvolvem cirrose descompensada (por
exemplo, ascite, sangramento por varizes, encefalopatia hepatica).

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico
estrito e exames laboratoriais periddicos para controle.

Criangas e adolescentes
Nao administre este medicamento a criangas e adolescentes abaixo de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e IQIRVO®

Nio se sabe se IQIRVO® interage com outros medicamentos, mas informe o seu médico se estiver
tomando, tiver tomado recentemente ou vier a tomar outros medicamentos, mesmo aqueles ndo
prescritos por um médico.

O efeito de IQIRVO®™ em contraceptivos orais é desconhecido. A administragdo conjunta de IQIRVO®
e contraceptivos hormonais (ex. pilulas anticoncepcionais, adesivos cutineos, implantes) pode reduzir a
exposi¢ao sistémica de progestina e etinilestradiol (substratos da CYP3A4), o que pode levar a falha do
contraceptivo e/ou um aumento do sangramento de escape.

Sequestrantes de acidos biliares sio medicamentos que ajudam a diminuir o colesterol LDL (ruim). Esse
tipo de medicamento pode interferir com a acdo do IQIRVO® reduzindo sua absorgdo e,
consequentemente, a eficacia de IQIRVO®™. Tome IQIRVO® pelo menos quatro horas antes ou quatro
horas depois de tomar um medicamento sequestrante de acido biliar, ou no maior intervalo possivel.

Gravidez e amamentacio

Antes de tomar este medicamento, informe a seu médico se vocé esta gravida ou amamentando, pensa
que pode estar gravida ou esta planejando engravidar.

Contate seu médico imediatamente se vocé engravidar enquanto estiver tomando IQIRVO® devido aos
possiveis efeitos adversos para o feto.

Se vocé ¢ uma mulher com potencial para engravidar, vocé deve usar um método contraceptivo efetivo
enquanto estiver tomando este medicamento e por 3 semanas apOs parar o tratamento para evitar

qualquer dano para o feto. Seu médico orientara sobre o melhor método contraceptivo para voce.

Seu médico pode pedir para vocé€ fazer um teste de gravidez antes de comegar o tratamento com
IQIRVO® para assegurar que vocé nio esta gravida antes de iniciar o tratamento.

Nio amamente enquanto estiver tomando este medicamento porque no se sabe se IQIRVO® passara
para seu bebé através do seu leite.
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Categoria de risco C: Este medicamento nao deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio
do médico ou cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e usar maquinas
Elafibranor ndo tem influéncia sobre a capacidade de dirigir e usar maquinas.

Atencao: Contém os corantes 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho que podem,
eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Com base em estudos in vitro e in vivo, ndo se espera nenhuma interacdo medicamentosa clinicamente
relevante com a coadministragdo de elafibranor com outros medicamentos.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

IQIRVO® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

IQIRVO®™ tem um prazo de validade de 36 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos a primeira abertura do frasco, o produto pode ser armazenado, por no maximo, 30 dias.

IQIRVO® ¢ um comprimido revestido, redondo, laranja, de aproximadamente 8 mm de diAmetro,
gravado com ‘ELA 80’ em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Tome sempre este medicamento exatamente como seu médico orientou. Se tiver diividas, converse com
seu médico ou farmacéutico.

A dose recomendada ¢ de um comprimido, uma vez ao dia, aproximadamente no mesmo horario todos
os dias. Vocé pode tomar IQIRVO® com ou sem alimento. Vocé deve engolir os comprimidos inteiros
com agua. Nao triture os comprimidos.

Nao pare de tomar este medicamento a menos que tenha discutido isso com seu médico.

Antes de iniciar o tratamento com IQIRVO®: se vocé tem potencial para engravidar, informe seu
médico para verificar que vocé ndo esta gravida.

Se vocé toma uma resina de ligacao de acido biliar, tome IQIRVO® pelo menos 4 horas antes ou 4 horas
depois de tomar sua resina de ligagdo de acido biliar. Se isso nao for possivel, dé o maior espago possivel

entre tomar IQIRVO® e sua resina de ligacdo de acido biliar.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

Se vocé esquecer de tomar uma dose, tome sua proxima dose no horario habitual, pulando a dose
esquecida.
Nao dobre a dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as
pessoas os tenham.

Os possiveis efeitos colaterais sdo:

Efeitos colaterais muito comuns (pode afetar mais que 1 em 10 pessoas):
e Dor abdominal
e Diarreia
e Nausea (enjoo)
e Vomito

Efeitos colaterais comuns (pode afetar até 1 em 10 pessoas):

e Dor de cabega

e Constipagdo (prisdo de ventre)

e (Calculos biliares (que pode causar dor abdominal, nausea ou vomito)

e Alteragdes no nivel de uma enzima chamada creatina fosfoquinase que pode ser vista em um
exame de sangue
Dor muscular (ver ‘Adverténcias e Precaugdes’)

Incomum (pode afetar 1 em 100 pessoas)
e Erupcdo cutinea com coceira
e Alteragdes no nivel de uma substancia no sangue chamada creatinina que pode ser vista em um
exame de sangue

Atencio: este produto é um medicamento novo, e embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tiver tomado mais quantidade deste medicamento que o orientado, converse com um médico ou
diriga-se rapidamente para o hospital levando os comprimidos e esta bula com vocé.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS

Registro: 1.6977.0006

Registrado e Importado por:

Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda.
Praga Professor Jos¢ Lannes, 40 —cj. 101
04571-100, Séo Paulo - SP

CNPJ 07.718.721/0001-80

Produzido por:

Delpharm Milano Srl
Segrate, Italia

SAC

0800 770 1820
SIPSEN

sac.brasil@ipsen.com
VENDA SOB PRESCRICAO
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 13/08/2025.
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Historico de Alteraciio da Bula — IQIRVO®

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
MEDIlg4ASl\£[ENTO 10451 -
NOVO - MEDICAMENTO 5. ONDE, COMO E POR VP
Notificacao de Nio Noi\ilf?chOﬁo de QUA(EJ\IJAOR{)%A%PSSI;%SSO 80 MG COM REV
13/08/2025 Nao disponivel | Alteragdo de Texto 13/08/2025 disponivel Alteracio de Texto 13/08/2025 MEDICAMENTO? CT FR PLAS
de Bula — P Bl : PEAD OPC X 30
‘gﬁg&?;‘b‘é’ publicagio no 8. POSOLOGIA E MODO DE VPS
Bulario RDC 60/12 USAR
60/12
12248 -
10458 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO Ijigxgdicifngelrsltti)o Submissao inicial dos textos de ?El\\/I/GC?ID:II\{/I
11/08/2025 1025859/25-1 NOVO - Inclusio 28/03/2024 0392687/24-7 11/08/2025 VP/VPS
g novo (novo IFA) — bula PLAS PEAD OPC
Inicial de Texto de .
Bula - RDC 60/12 via de X30
desenvolvimento
completo
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