Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

URSOSAN 400 mg table tti, kalvopiillys teinen
ursodeoksikoolihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oirect kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

S el e

1.

Mitd Ursosan on ja mihin sitd kidytetdan

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Ursosan-valmistetta
Miten Ursosan-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ursosan-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Ursosan on ja mihin siti kiyte tiéin

Ursodeoksikoolihappo, Ursosan-valmisteen vaikuttava aine, on luonnollisesti esiintyvd sappihappo.
Sitd esiintyy pienid madrid ihmisen sappinesteessa.

Ursosan-valmistetta kdytetdan:

liiallisen kolesterolin aiheuttamien sappikivien luottamiseksi sappirakossa, kun sappikivet eivit
ndy natiivirontgenkuvassa (nikyvit sappikivet eivit liukene) ja ovat halkaisijaltaan enintdin 15
mm. Sappirakon on toimittava sappikivistd huolimatta.

primaarisen biliaarisen Kolangiitin oireiden hoitoon (PBC — krooninen sappitiesairaus, joka voi
edetd maksakirroosiksi) potilailla, joilla eiole dekompensoitunutta maksakirroosia (diffuusia,
kroonista maksasairautta, jossa maksa toimii huonosti sairauden takia, eikd sitd voida enda
korjata).

kystiseksi fibroosiksi kutsuttuun tilaan Littyvin maksasairauden hoitamiseen 6—18-vuotiailla
lapsilla ja nuorilla.

Ursodeoksikoolihappoa, jota Ursosan sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Urs osan-tabletteja

Ali ota Ursosan-valmistetta, jos

olet allerginen sappihapoille (kuten ursodeoksikoolihapolle) tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

sinulla on akuutti sappirakon ja sappiteiden tulehdus

sinulla on sapenjohtimen tai sappirakon tichyen tukos (sappitie tukos)

sinulla on toistuvia krampin kaltaisia kipuja yldvatsassa (sappikivikipukohtauksia)

ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on kalkkeutuneita sappikivid

sinulla on sappirakon supistuvuusongelmia

olet lapsi, joka sairastaa sappiticatresiaa ja jolla on huono sappinestevirtaus vield leikkauksen



jalkeenkin.

Keskustele ladkérin kanssa kaikista edelld mainituista tiloista. Sinun tulisi myos selvittdd, onko sinulla
aiemmin ollut jokin niistd sairauksista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lidkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ursosan-valmistetta.

Ladkari tutkii maksasi toiminnan sédéannoéllisesti neljin viikkon vilein ensimmaéisten kolmen
hoitokuukauden aikana. Tdméin jilkeen maksan toimintaa seurataan kolmen kuukauden vélein.

Kun ladkettd kidytetdan sappikivien liuottamiseen, lddkari maaraa sappirakon kuvauksen ensimmaisten
6-10 hoitokuukauden kuluttua.

Jos otat Ursosan-valmistetta sappikivien liuottamiseen, kerro lddkarille, jos kaytat
estrogeenithormoneja siséltavid lddkkeitd, koska ndma ladkkeet stimuloivat sappikivien
muodostumista.

Kaytettidessa lddkettd PBC:mn hoitoon oireet voivat joissain harvinaisissa tapauksissa pahentua hoidon
alussa. Jos ndin kiy, keskustele ladkarisi kanssa alkuperdisen annoksen pienentdmise sta.

Kerro ladkarillesi vlittomasti, jos sinulla esiintyy ripulia, silli timéa voi vaatia annoksen pienentdmisté
tai hoidon lopettamista.

Lapset januoret
Ursosan ei sovellu alle 6-vuotiaille lapsille tabletin vahvuuden vuoksi.

Muut lédke valmis teet ja Ursosan
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Naiiden lddkkeiden vaikutus voi muuttua:

Ursosan-valmisteen teho voi heikentyé, kun sitd kdytetdén seuraavien lidkkeiden kanssa:

e kolestyramiini, kolestipoli (kédytetddn veren lipiditasojen alentamiseen) tai antasidit, jotka
sisdltdvit alumiinihydroksidia tai smektiittid (alumiinioksidia) (kdytetddn mahahappojen
sitomiseen): jos sinun on otettava lidkkeitd, joka sisdltdd jotain niistd aineista, ne on otettava
véahintddn kaksi tuntia ennen Ursosan-valmistetta tai kaksi tuntia sen jilkeen.

Ursosan-valmiste voi heikentdéd seuraavien ladkkeiden tehoa:

e siprofloksasiini ja dapsoni (antibiootteja), nitrendipiini (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)
ja muut lidkkeet, jotka metaboloituvat samalla tavalla. Ladkérijoutuu mahdollisesti muuttamaan
ndiden ladkkeiden annosta.

Muutokset seuraavien ladkkeiden vaikutuksissa ovat mahdollisia, kun otetaan Ursosan-valmistetta:

e siklosporiini (immuunijarjestelmén aktiivisuuden vidhentdmiseen). Jos sinua hoidetaan
siklosporiinilla, lddkérin on tarkistettava siklosporiinin pitoisuus veressasi. Tarvittacssa laakari
sddtda sen annosta.

e rosuvastatiini (korkean kolesterolin ja sithen littyvien tilojen hoitoon).

Jos otat Ursosan-valmistetta sappikivien luottamiseen, kerro ladkarille, jos kaytat
estrogeenihormoneja tai aineita, jotka alentavat veren kolesterolia, kuten klofibraattia. Namé lidkkeet

stimuloivat sappikivien muodostumista, mikd on vastavaikutus Ursosan-hoidolle.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys



Jos olet raskaana taiimetéit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekkihenkildkunnalta neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Raskaus

Ursodeoksikoolihapon kéytostd raskaana olevilla naisilla on vdhén tai ei lainkaan tietoa. Eldinkokeet
ovat osoittaneet lisdéntymistoksisuutta. Ursosan-valmistetta ei saa kdyttda raskauden aikana, ellei se
ole selkedsti valttimatonta.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Vaikka et olisi raskaana, sinun tulee silti kysya neuvoa ladkariltési.

Naisia, jotka voivat tulla raskaaksi, tulee hoitaa vain, jos he kéyttivit luotettavaa ehkdisya: ei-
hormonaaliset tai vihin estrogeenid sisdltivit suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet ovat
suositeltavia. Jos kuitenkin otat Ursosan-valmistetta sappikivien liuottamiseen, sinun on kdytettavi
tehokkaita, ei-hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, koska hormonaaliset suun kautta otettavat
ehkdisyvalmisteet voivat edistdd sappikivien muodostumista.

Ladkérin on suljettava pois raskauden mahdollisuus ennen hoidon aloittamista.

Imetys

Muutaman dokumentoidun tapauksen perusteella didinmaidon ursodeoksikoolihappopitoisuus on
hyvin matala, eikd rintaruokinnassa olevilla imevéisilld todenndkdisesti odoteta ilmenevin
haittavaikutuksia.

Hedelmdllisyys
Eldintutkimukset eivit osoittancet ursodeoksikoolihapon vaikuttavan hedelméillisyyteen. Tietoja
hedelméllisyysvaikutuksista ihmisissé ursodeoksikoolihappohoidon jilkeen eiole saatavilla.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vaikutuksia ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn eiole havaittu.

Ursosan siséltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol:aa natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Ursosan-valmistetta otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin [A4dkari on méadrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kolesterolikivien liuottamiseen

Annostus
Suositeltu annos on noin 10 mg ursodeoksikoolihappoa painokiloa kohden seuraavasti:
Enintddn 50kg 1 kalvopaillysteinen tabletti
_ 1 5 kalvopaallysteista
S1-70ke tablettia
71-90 kg 2 kalvopdillysteisti tablettia
7 2 V5 kalvopaallysteistd
1110 ke tablettia
yli 110 kg 3 kalvopéillysteistd tablettia

Jos painat alle 47 kg tai jos et pysty nielemddn Ursosan-valmistetta, saatat saada muita
ursodeoksikoolihappoa sisdltdvid valmisteita.

Antotapa



Niele tabletit kokonaisina veden tai muun nesteen kanssa. Ota tabletit illalla nukkumaan mennessési.
Ota ladkettd sdannollisesti. Tabletti voidaan jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Hoidon kesto

Sappikivien luottaminen Kkestid yleensd 6—24 kuukautta. Jos sappikivet eivit ole pienentyneet 12
kuukauden kuluttua, hoito on lopetettava.

Laakaritarkistaa hoidon tehon kuuden kuukauden vélein. Jokaisen seurantatutkimuksen aikana on
tarkistettava, onko kivien kovettumista aiheuttavaa kalkkeutumista tapahtunut edellisen kerran jilkeen.
Jos néin on, ladkéri lopettaa hoidon.

Primaaris e n biliaaris en kolangiitin (kroonisen sappiteiden tule hdussairauden) hoitoon

Annostus

Péivittdinen annos riippuu potilaan painosta ja vaihtelee 1%2-4 kalvopaallysteisen tabletin valilla.
Ensimmaéisten kolmen hoitokuukauden aikana sinun tulee ottaa Ursosania aamulla, keskipdivalld ja
illalla. Kun maksan toiminta-arvot paranevat, paivittdinen kokonaisannos voidaan ottaa kerran
péivéssd illalla. Ota ladkettd sddnnollisesti.

Ursosan 400 mg tabletti, kalvopdillysteinen
Potilaan paino ensimmaiset3 kuukautta myo6he mmin
(ke) aamu keskipdiva ilta ilta

(1 x péivittdin)

47-50 s Va V5 1%
51-62 Vs Va 1 2
63-78 s Y 15 2%
79-93 Ya 1 1Y 3
94-109 1 1 1% 3%
yli 110 1 1 2 4

Jos painat alle 47 kg tai jos et pysty nielemdén Ursosan-valmistetta, muita ursodeoksikoolihappoa
sisdltdvia lidkemuotoja (suspensio) on saatavilla.

Antotapa
Niele tabletit kokonaisina (4ld pureskele) vesilasillisen tai muun nesteen kanssa.

Hoidon kesto
Ursosan-hoitoa voidaan jatkaa rajattomasti, jos kyseessd on primaarinen biliaarinen kolangiitti.

Huomautus

Jos sinulla on primaari biliaarinen kolangiitti, oireet saattavat pahentua hoidon alussa. Yksi merkki
tdstd voi olla lisddntynyt kutina. Ndin tapahtuu vain harvoin. Téllaisessa tapauksessa hoitoa voidaan
jatkaa pienennetylld péivittdiselld Ursosan-annoksella. Ladkari suurentaa pdivittdistd annosta joka
vilkko, kunnes tarvittava annos on jilleen saavutettu.

Kaytto lapsille ja nuorille (6—18-vuotiaat) kystiseen fibroosiin liittyvin maks asairauden hoitoon

Annostus

Suositeltu annos on noin 20 mg/kg/vrk kahteen tai kolmeen annokseen jaettuna. Tarvittaessa ladkéri
voi suurentaa timén annokseen 30 mg/kg/paiva.

Potilaan paino Piivittiinen | URSOSAN 400 mg tabletti, kalvopiillys teinen

[kg] annos aamuisin keskipaivi iltaisin
(mg/kg)

20-23 17-20 Vs -- )

24-32 19-25 Va Va )




33-39 21-24 /2 72 1
40-49 20-25 V2 2 12
50-59 20-24 V2 1 15
60-69 20-23 1 1 1'%
70-79 20-23 1 12 12
80-89 20-23 12 12 12
90-99 20-22 1'% 1'% 2
100-109 20-22 1 2 2
>110 <22 2 2 2

Jos sinusta tuntuu, ettd Ursosan-valmisteen vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, keskustele
ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos otat enemmiin Urs osan-valmistetta kuin sinun pitiis i

Ripulia voi esiintyd yliannostuksen yhteydessd. Ilmoita valittomasti lddkérillesi, jos ripuli jatkuu
pitkddn. Jos kérsit ripulista, varmista, ettd juot tarpeeksi nesteitd neste- ja elektrolyyttitasapainosi
korjaamiseksi.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai jos esimerkiksi lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Urs osan-valmistetta
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen, vaan jatka hoitoa maaratylld
annoksella.

Jos lopetat Urs osan-valmisteen oton
Keskustele aina lddkdrisi kanssa, ennen kuin péétit keskeyttdd Ursosan-hoidon tai lopettaa sen
ennenaikaisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit nitd kuitenkaan saa.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdéin yhdelld henkilolld kymmenesta)
- pehmed, l16ysi uloste tai ripuli.

Hyvin harvinais e t haittavaikutuks et(voi esiintyd enintdén yhdelld henkilolld kymmenestdtuhannesta)
- primaarisen biliaarisen kolangiitin hoidon aikana: vaikea, oikeanpuoleinen yldvatsakipu,
maksan arpeutumisen vaikea paheneminen - tdméd helpottaa osittain hoidon lopettamisen
jalkeen;
- sappikivien kovettuminen;
- nokkosihottuma (urtikaria).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista autat
parantamaan timén ladkevalmisteen turvallisuutta koskevaa tietoa.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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5. Ursosan-valmisteen séilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiiytd titd Eikettd pakkauksessa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméarin
”EXP” jalkeen. Viimeinen kayttOpdivdmaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Néin menetellen suojelet
luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Ursosan siséltii
o Vaikuttava aine on ursodeoksikoolihappo. Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 400 mg
ursodeoksikoolihappoa.
o Muut aineet ovat:
- tabletin ydin: maissitirkkelys, esigelatinoitu maissitdrkkelys, natriumtirkkelysglykolaatti
(E468), vedeton kolloidinen piidioksidi (E551), magnesiumstearaatti (E 470b),
- tabletin pééllyste: hypromelloosi (E 464), titaanidioksidi (E 171), makrogoli.

Léadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko
Ursosan on lihes valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopdillysteinen tabletti, jonka molemmilla
puolilla on jakouurre, halkaisija 12 mm. Tabletti voidaan jakaa yhti suuriin annoksiin.

Ursosan on saatavilla 10, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 90 tai 100 kalvopéillysteisen tabletin pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
PRO.MED.CS Praha a.s., Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, TSekki

Télli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdis tyneessi kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannis sa) seuraavilla nimilli:

Alankomaat Ursonorm 400 mg filmomhulde tabletten
Belgia Ursosan 400 mg comprimés pelliculés

Suomi URSOSAN 400 mg kalvopdillysteinen tabletti
Irlanti Proursan 400mg film-coated tablets
Luxemburg Ursosan 400mg comprimés pelliculés

Yhdistynyt kuningaskunta Ursonorm 400mg film-coated tablets
Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

10.12.2021



Bipacksedel: Information till patienten

Ursosan 400 mg filmdragerade table tter
ursodeoxicholsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller ocksa eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ursosan dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du tar Ursosan

Hur du tar Ursosan

Eventuella biverkningar

Hur Ursosan ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR S

1. Vad Ursosan ir och vad det anvinds for

Ursodeoxicholsyra, den aktiva substanseni Ursosan, dr en naturligt forekommande gallsyra. Sma
méngder finns 1 minsklig galla.

Ursosan anvinds for

- attlosa upp gallstenar som orsakas av 6verskott av kolesterol i gallblisan, om gallstenarna inte
syns pa en vanlig rontgen (synliga gallstenar kommer inte att 16sas upp) och om de inte dr mer én
15 mm i diameter. Gallbldsan bor fortfarande fungera trots gallstenen eller gallstenarna.

- attbehandla symptomen pa primér bilidr kolangit (PBC — en kronisk gallvigssjukdom som kan
utvecklas till levercirros) hos patienter utan dekompenserad levercirros (en diffus, kronisk
leversjukdom, dir detinte lingre gar att korrigera den forsdmring av leverfunktionen som
sjukdomen orsakar).

- attbehandla leversjukdom isamband med ett tillstaind som kallas cystisk fibros hos barni dldrarna
6 till 18 ar.

Ursodeoxicholsyra som finns i Ursosan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Ursosan

Ta inte Ursosan

- om du &r allergisk mot gallsyror (till exempel ursodeoxicholsyra) eller ndgot annat
mnehallsdmne 1 detta likemedel (anges 1 avsnitt 6)

- om du har en akut inflammation i gallblasa och gallvigar

- om du har en blockering av den gemensamma gallgangen eller gallblasegangen (obstruktion av
gallvigarna)

- om du ofta har krampliknande smértor i dvre delen av buken (gallkolik)

- om din ldkare har sagt att du har forkalkade gallstenar

- om du har problem med sammandragning av gallblisan

- om du &r ett barn som har bilidr atresi och daligt gallfiode, dven efter kirurgi.



Du kan fraga din likare om ovanstdende sjukdomstillstand. Dubor ocksé fraga om ifall du tidigare har
haft nigra av dessa sjukdomstillstdnd.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ursosan.

Din ldkare ska testa din leverfunktion regelbundet var fjirde vecka under de forsta 3 manaderna av
behandlingen. Efter denna tid bor den 6vervakas med 3 manaders intervall.

Nar lakemedlet anvands for att 16sa upp gallstenar, ska likaren ordna en undersokning av gallblasan
efter de forsta 6-10 manaderna av behandlingen.

Om du tar Ursosan for att 16sa upp gallstenar ska du informera ldkaren ifall du tar tar likemedel som
nnehaller 6strogenhormoner, eftersom dessa likemedel stimulerar bildandet av gallstenar.

Nar likemedlet anvidnds for behandling av PBC kan symtomen i sdllsynta fall férvirras i borjan av
behandlingen. Tala med likaren om att minska startdosen ifall detta hander.

Informera din likare omedelbart om du far diarré, eftersom detta kan kriva att dosen minskas eller att
behandlingen avbryts.

Barn och ungdomar
Ursosan ir inte impligt for barn under 6 ar pa grund av tablettens styrka.

Andra likemedel och Ursosan
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Effekten av dessa likemedel kan dndras:

Effekten av Ursosan kan minskas nér du tar det tillsammans med foljande likemedel:

e kolestyramin, kolestipol (anvédnds for att sinka blodfetter) eller antacida som innehéller
aluminiumhydroxid eller smektit (aluminiumoxid) (anvéinds for att binda magsyra): om du méaste
ta likemedel som innehaller négot av dessa &mnen, ta det minst tva timmar fore eller efter
Ursosan.

Ursosan kan minska effekten av foljande likemedel:

e ciprofloxacin och dapson (antibiotika), nitrendipin (anvédnds for att behandla hdgt blodtryck) och
andra likemedel som metaboliseras pa liknande sétt. Likaren kan behdva dndra dosen av dessa
likemedel.

En forindring av effekten av foljande lakemedel dr mojlig om de tas tillsammans med Ursosan:

e ciklosporin (anvinds for att minska immunsystemets aktivitet). Om du behandlas med ciklosporin
ska din ldkare kontrollera mangden ciklosporin 1 ditt blod. Om det behévs kommer ldkaren att
justera dosen.

e rosuvastatin (anvands mot hogt kolesterol och relaterade tillstand).

Om du tar Ursosan for att I6sa upp gallstenar ska du informera din ldkare ifall du tar likemedel som
innehaller 6strogenhormoner eller blodkolesterolsiankande medel, t.ex. klofibrat. Dessa likemedel
stimulerar bildandet av gallstenar och har alltsd motsatt effekt till behandlingen med Ursosan.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.



Graviditet

Det finns inga eller begrinsade miangder data fran anvindning av ursodeoxicholsyra hos gravida
kvinnor. Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter. Ursosan far endast anvéindas under
graviditet om det 4r absolut nédvandigt.

Fertila kvinnor

Aven om du inte dr gravid, bor du fortfarande radfrdga din likare.

Kvinnor i fertil alder ska endast behandlas om de anvénder tillforlitliga preventivmedel:
icke-hormonella eller lAgéstrogena orala preventivmedel rekommenderas. Men om du tar Ursosan for
att [6sa upp gallstenar, bor du anvénda effektiva, icke-hormonella preventivmedel, eftersom
hormonella orala preventivmedel kan fraimja bildandet av gallsten.

Din ldkare maste utesluta en eventuell graviditet innan behandlingen paborjas.

Amning
I ett fatal dokumenterade fall var nivderna av ursodeoxicholsyra i ammande kvinnors mjolk mycket
laga, och formodligen bor inga biverkningar forviantas hos ammande spadbarn.

Fertilitet
Djurstudier visade ingen paverkan av ursodeoxicholsyra pa fertiliteten. Det finns inga tillgdngliga data
om fertilitetseffekter pa ménniskor efter behandling med ursodeoxicholsyra.

Korformaga och anviindning av maskiner
Inga effekter pa formagan att kora bil och anvénda maskiner har observerats.

Ursosan inne héller natrium
Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 1 tablett, det vill sdga dri stort sett
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Ursosan

Taalltid detta likemedel enligt likares eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Attl10osa upp kolesterolgallstenar
Dosering

Den rekommenderade dosen dr ca 10 mg ursodeoxicholsyra per kg kroppsvikt dagligen, enligt
foljande:

upp till 50 kg 1 filmdragerad tablett

51 till 70 kg 1 % filmdragerad tablett

71 till 90 kg 2 filmdragerade tabletter
91till 110 kg 2 Y, filmdragerade tabletter
over 110 kg 3 filmdragerade tabletter

Om du viager mindre &n47 kg eller om du inte kan svélja Ursosankan det finnas andra beredningsformer
av ursodeoxicholsyra som du kan anvianda.

Administreringssdtt
Svélj tabletterna hela med vatten eller annan vétska. Ta tabletterna pé kvéllen vid sidnggaendet. Ta
lakemedlet regelbundet. Tabletten kan delas upp i lika stora doser.

Behandlingstid
Det tar vanligtvis 6—24 manader att 16sa upp gallstenar. Om det inte skett ndgon minskning av
gallstenarnas storlek efter 12 ménader ska behandlingen avbrytas.



Var sjitte manad ska likaren kontrollera om behandlingen dr verksam. Vid var och en av dessa
uppfoljnings undersokningar bor det kontrolleras om det sedan forra gdngen har skett en ansamling av
kalcium som medfor att stenarna blir hardare. I s& fall kommer likaren att avbryta behandlingen.

For behandling av primir bilifir kolangit (kronisk inflammatorisk sjukdom i gallviigarna)

Dosering

Den dagliga dosen beror pa kroppsvikt och varierar fran 1 - till 4 filmdragerade tabletter. Under de
forsta 3 manaderna av behandlingen ska du ta Ursosan pa morgonen, vid middagstid och pa kvillen.
Nar leverfunktionsviardena forbédttras kan hela dagsdosen tas en ging dagligen pa kvillen. Ta
lakemedlet regelbundet.

Ursosan 400 mg filmdragerade tabletter
. de forsta 3 manaderna dérefter
Kroppsvikt (k - "
P e morgon middag kvall till kvallen .
(1 gang dagligen)

47-50 Vs Va Va 1Y%

51-62 Y5 Va 1 2

63-78 Va Va 1% 2%

79-93 Vs 1 1Y% 3

94-109 1 1 1% 3%

over 110 kg 1 1 2 4

Om du viger mindre 4n47 kg eller om du inte kan svélja Ursosan finns det andra likemedelsformer
(suspension) som innehaller ursodeoxicholsyra.

Administreringssdtt
Svilj tabletterna hela (tugga inte) med ett glas vatten eller annan vétska.

Behandlingstid
Ursosan kan tas pa obestdmd tid vid primér bilidr kolangit.

Observera

Om du har primér bilidr kolangit kan symtomen forvarras i borjan av behandlingen. Ett tecken pa detta
kan vara okad klada. Detta hiander endast i séllsynta fall. I sa fall kan behandlingen fortsdtta med en
minskad daglig dos av Ursosan. Lékaren kommer da att 6ka den dagliga dosen varje vecka tills den
onskade dosen ater har uppnatts.

Anvindning till barn och ungdomar (6 till 18 ar) vid be handling av leversjukdom i samband
med cystisk fibros

Dosering
Den rekommenderade dosen ar ca 20 mg/kg/dag i 2—-3 uppdelade doser. Om det behdvs kan er likare
Oka dosen ytterligare till 30 mg per kg kroppsvikt dagligen.

Kroppsvikt Daglig dos Ursosan 400 mg filmdragerade tabletter
[kg] (mg/kg morgon middag kvill
kroppsvikt)
20-23 17-20 V5 -- /2
24-32 19-25 ) 72 /2
33-39 21-24 Y Vo 1
4049 20-25 Y Vo 1Y%
50-59 20-24 Y 1 1Y
60-69 20-23 1 1 1%
70-79 20-23 1 1Y% 1Y%
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80-89 20-23 1% 1% 1%
90-99 20-22 1% 1% 2
100-109 20-22 1% 2 2
>110 <22 2 2 2

Om du upplever att effekten av Ursosan dr for stark eller for svag, tala med din likare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méingd av Ursosan

Diarré kan forekomma vid 6verdosering. Informera din likare omedelbart om du far ihdllande diarré.
Om du drabbas av diarré ska du se till att dricka tillrdckligt med vétska for att ersitta vatskeforlusten
och upprétthalla elektrolytbalansen.

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn 0800 147 111) for beddmning av risken samt
radgivning,

Om du har glomt att ta Ursosan
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan fortsdtt bara behandlingen med den
foreskrivna dosen.

Om du slutar att ta Ursosan
Tala alltid med din likare innan du bestdmmer dig for att avsluta behandlingen med Ursosan eller att
avbryta behandlingen 1 fortid.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel ha biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- mjuk, 16s avforing eller diarré.

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
- vid behandling av primir bilidr kolangit: svar, hogersidig Gvre buksmarta, svarartad forsamring
av arrbildning i levern — detta forbattras delvis efter att behandlingen avbrutits
- forhardning av gallstenar
- nisselutslag (urtikaria).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

7. Hur Ursosan ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
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http://www.fimea.fi/

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistern efter "EXP”. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

8.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehalls de klaration

o Den aktiva substansen édr ursodeoxicholsyra. Varje filmdragerad tablett innehédller 400 mg
ursodeoxicholsyra.

. Ovriga innehallsimnen r:

- tablettkdrna: majsstirkelse, pregelatiniserad majsstirkelse, natriumstiarkelseglykolat (E468),
kolloidal vattenfti kiseldioxid (ES551), magnesiumstearat (E470b),
- tablettdragering: hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ursosan dr en nistan vit, rund bikonvex filmdragerad tablett med brytskara pa bada sidor, 12 mm i
diameter. Tabletten kan delas upp i lika stora doser.

Ursosan finns i forpackningar om 10, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 90 eller 100 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
PRO.MED.CS Praha a.s., Telcska 377/1, Michle, 140 00 Prag4, Tjeckien

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) unde r namnen:
Nederlinderna ~ Ursonorm 400 mg filmomhulde tabletten

Belgien Ursosan 400 mg comprimés pelliculés
Finland URSOSAN 400 mg filmdragerade tabletter
Irland Proursan 400 mg film-coated tablets
Luxemburg Ursosan 400 mg comprimés pelliculés

Storbritannien Ursonorm 400 mg film-coated tablets

Denna bipacksedel reviderades senast

10.12.2021
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