Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende MaBnahme beauflagt und mit dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass
Patienten und Angehdrige/Pflegende/Betreuungspersonen die besonderen Sicherheitsanforderungen
von Maralixibat Losung zum Einnehmen kennen und berlicksichtigen.

Hinweis: Die im vorliegenden Leitfaden verwendeten Personenbezeichnungen beziehen sich
gleichermallen auf alle Geschlechter. Auf eine Mehrfachnennung wird zugunsten einer besseren

Lesbarkeit verzichtet.

Dosierungstabelle zur sicheren Anwendung -
Patienten oder deren
Angehorige/Pflegende/Betreuungspersonen

Livmarli 9,5 mg/ml L6sung zum Einnehmen

Bitte lesen Sie auch die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage) zu
Livmarli 9,5 mg/ml Losung zum Einnehmen aufmerksam durch.

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden (siehe letzte Seite).

Dosierungstabelle fiir Patienten mit PROGRESSIVER FAMILIARER INTRAHEPATISCHER CHOLESTASE
(PFIC) zur Verminderung des Risikos der Uberdosierung aufgrund von Medikationsfehlern.

Version 2.0 (Stand der Information: September 2024) 1



NAME DES PATIENTEN:
GEBURTSDATUM:

DATUM DES BEHANDLUNGSBEGINNS:
NAME DES ARZTES:

KONTAKTDATEN DES ARZTES:

Diese Tabelle wird vom verschreibenden Arzt ausgefiillt :

Giiltig Giiltig Korpergewicht (kg) Dosis von Zu verabreichendes
ab bis Livmarli® Volumen (ml) und

Haufigkeit (einmal oder
zweimal taglich)

Zu verwendende
SpritzengroBe
(0,5 ml/
1ml/

3 ml)

Wenn Sie/lhr Kind Livmarli einmal taglich anwenden sollen, dann nehmen Sie/lhr Kind es morgens
ein; wenn Sie/lhr Kind es zweimal taglich anwenden sollen, dann nehmen Sie/lhr Kind es morgens

und abends jeweils bis zu 30 Minuten vor oder zusammen mit einer Mahlzeit ein.

Die Dosis, die Ihr Kind oder Sie erhalten, ist vom Kérpergewicht abhangig. Ihr Arzt / der Arzt Ihres Kindes
wird die Dosis berechnen und Ihnen sagen, wie viel Sie/lhr Kind einnehmen und welche GroRe der
Applikationsspritzen Sie verwenden missen. lhr Arzt wird diese Informationen und weitere wichtige
Angaben (z. B. Korpergewicht) in der Tabelle (sieche oben) dokumentieren. Bitte bringen Sie diese
Dosierungstabelle jedes Mal mit, wenn Sie/lhr Kind Ihren Arzt aufsuchen. Berechnen Sie die Dosis nicht
selbst und verabreichen Sie/ nhehmen Sie nur die Dosis ein, die Ihr Arzt fir Sie/lhr Kind berechnet hat.



MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN

Die Meldung von Nebenwirkungen ist von groRer Wichtigkeit fiir eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses von Arzneimitteln. Bitte melden Sie Nebenwirkungen dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,

http://www.bfarm.de/ oder dem pharmazeutischen Unternehmen (siehe Kontaktdaten unten).

Alle Schulungsmaterialien fiir Patienten zu Livmarli 9.5 mg/ml Lésung zum
Einnehmen (Dosierungstabelle zur sicheren Anwendung — Patienten oder deren
Angehdrige/Pflegende/Betreuungspersonen) sowie die Gebrauchsinformationen
sind auch online durch Scannen des QR-Codes oder (ber
www.mirumpharma.com/kontakt/ verfliigbar. Gedruckte Exemplare kénnen Sie
beim pharmazeutischen Unternehmen (siehe Kontaktdaten unten) bestellen.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an:
Mirum Pharmaceuticals International B.V.

Kingsfordweg 151

1043 GR Amsterdam

Niederlande

E-Mail-Adresse: germany@mirumpharma.com
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