Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Ursosan 250 mg kapseli, kova
Ursodeoksikoolihappo

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1aédkkeen kayttamisen, sillé se sisaltéda

sinulle tarkeitétietoja.

o Sdilyth tdméi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

e Jossinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

e Tamé la&ke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ursosan on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ursosan -ladkevalmistetta
Miten Ursosan -ladkevalmistetta kaytetdaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ursosan -ladkevalmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

IEUENCAN .

1. MitdUrsosan on jamihin sitd kaytetaan

Ursosan -ladkevalmisteen vaikuttava aine, ursodeoksikoolihappo, on elimistdssé luonnollisesti
esiintyva sappihappo. Sité esiintyy ihmisen sapessa pienind maarina.

Ursosan -ladkevalmistetta kdytetd&n seuraaviin kayttétarkoituksiin:

- sappirakon lilallisen kolesterolimaaran aiheuttamien sappikivien liuotukseen (jos leikkaus ei ole
mahdollinen), kun sappikivet eivat ndy tavallisessa rontgenkuvassa (nékyvissa olevia sappikivia
ei voi liuottaa) ja niiden lapimitta on enintddn 15 mm. Sappirakon on toimittava sappikivista
huolimatta.

- mahalaukun sisékalvon tulehduksen hoitoon, kun tulehduksen aiheuttaja on sappinesteiden
takaisinvirtaus (sappirefluksigastriitti)

- primaarin biliaarisen kolangiitin (PBC:n) hoitoon. PBC-potilailla maksassa olevat sapenjohtimet
vaurioituvat, jolloin sappea kerééntyy, mikd saattaa aiheuttaa maksan arpeutumista
(maksakirroosia). Maksa ei saa olla niin vaurioitunut, etté se ei toimi asianmukaisesti.

- kystiseen fibroosiin liittyvdn maksasairauden hoitoon 6—18-vuotiaille lapsille/nuorille.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ursosan -ladke valmistetta

Ala kayta Ursosan -ladke valmistetta

- jos olet allerginen sappihapoille (esim. ursodeoksikoolihapolle) tai tdman ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on sappirakon ja sappiteiden akuutti tulehdus

- sinulla on sapenjohtimen tai sappirakon tiehyeen tukos (sappiteiden tukkeuma)

- sinulla on usein kramppimaisia kipuja ylavatsan alueella (sappikoliikkia)

- laékari on sanonut, ettd sinulla on kalkkiutuneita sappikivia

- sappirakkosi ei toimi hyvin



- olet lapsipotilas, jolla on sappitieatresia (biliaarinen atresia) ja heikko sappinesteen virtaus myos
leikkauksen jalkeen.

Kysy laakarilta lisatietoja edelld mainituista sairauksista. Keskustele ladkarin kanssa mygs, jos sinulla
on aiemmin ollut jokin niista sairauksista.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ld&kérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, ennen kuin kaytat Ursosan -ladkevalmistetta.

Laakarin on testattava maksasi toiminta saannollisesti neljan viikon valein hoidon kolmen
ensimmaisen kuukauden aikana. Taman jalkeen maksa-arvoja on valvottava kolmen kuukauden
vilein.

Kun la&kevalmistetta kdytetddn sappikivien liuotukseen, ladkari maérad sappirakon
ultradénikuvauksen 6-10 ensimmdisen hoitokuukauden jalkeen.

Jos kaytat Ursosan -laékevalmistetta sappikivien liuotukseen, kerro laékarille, jos kéytét
estrogeenihormoneita siséltavia laakkeita, silld tallaiset ladkevalmisteet saattavat edistdd sappikivien
muodostumista.

Kun la&kevalmistetta kdytetddn PBC:n hoitoon, oireet voivat joskus pahentua hoidon alkuvaiheessa,
mutta tdméa on harvinaista. Jos nain kay, keskustele ladkérin kanssa aloitusannoksen pienentamisesta.

Kerro ladkarille valittomasti myds, jos sinulla on ripulia, silld talléin annoksen pienentdminen tai
hoidon keskeyttdminen saattaa olla tarpeen.

Lapset
Ursosan -ladkevalmisteen kayttoon ei liity ikdan perustuvia kéyttorajoituksia. Ursosan -
ladkevalmisteen kayttd perustuu ainoastaan potilaan kehonpainoon ja sairauteen.

Muut la8kevalmisteet ja Ursosan
Kerro laékérille, jos kaytat ladkkeitd, jotka sisaltavat seuraavia vaikuttavia aineita. Tallaisten

laakkeiden vaikutukset voivat muuttua.

Ursosanin vaikutus voi heiketd, kun sitd kaytetddn seuraavien laédkkeiden kanssa:

e  kolestyramiini, kolestipoli (veren lipiditasojen vé&hentdmiseen) tai alumiininydroksidia tai
smektiittia (aluminiumoksidia) siséltavat antasidit eli haponestoladkkeet (mahahappojen
sitomiseen). Jos sinun on kaytettava naitd aineita sisaltavia ladkkeitd, ladke on otettava vahintdén
kaksi tuntia ennen Ursosan -ladkevalmistetta tai vahintdan kaksi tuntia sen jalkeen.

Seuraavien ladkkeiden vaikutus voi heiketa Ursosan -ladkevalmisteen kayton aikana:

e siprofloksasiini ja dapsoni (antibiootteja), nitrendipiini (korkean verenpaineen hoitoon) ja muut
samalla tavalla metaboloituvat la&kkeet. Laakarin on ehkd muutettava ndiden ladkkeiden
annostusta.

Seuraavien ladkkeiden vaikutus voi muuttua Ursosan -ladkevalmisteen kayton aikana:

e siklosporiini (immuunijarjestelman aktiivisuuden véhentdmiseen). Jos kéytat
siklosporiiniladkitystd, ladkarin on tarkistettava veressasiolevan siklosporiinin maara. L&&karivoi
tarvittaessa muuttaa siklosporiiniannostusta.

e rosuvastatiini (kohonneen kolesterolin ja siihen liittyvien tilojen hoitoon).

Jos kaytat Ursosan -ladkevalmistetta sappikivien liuotukseen, kerro ladkérille, jos kaytat laakkeita,

jotka sisaltavat estrogeenihormoneita tai kolesterolia vahentavié aineita, kuten klofibraattia. Téllaiset

ladkkeet saattavat edistdd sappikivien muodostumista, mik& on Ursosan -hoidon vastainen vaikutus.

Kerro ldakérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeita.



Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen taman laédkkeen kéayttoa.

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain véhan tietoja ursodeoksikoolihapon kaytosta raskaana oleville
naisille. Eldintutkimuksissa on havaittu lisé&ntymistoksisuutta. Ursosan -ladkevalmistetta ei saa
kayttaa raskauden aikana, ellei kaytto ole selvasti valttdmatonta.

Hedelmallisessd idssa olevat naiset

Keskustele ladkarin kanssa, vaikka et olisi raskaana.

Ladkevalmistetta voidaan antaa hedelméllisessa iassé oleville naisille vain, jos he kéyttavét luotettavaa
ehkdisymenetelméé. Suositeltavia menetelmid ovat ei-hormonaaliset tai véhéestrogeeniset suun kautta
otettavat valmisteet.

Jos kaytat Ursosan -laékevalmistetta sappikivien liuotukseen, sinun on kaytettdva tehokasta ei-
hormonaalista ehkéisymenetelmad, silld hormonaaliset suun kautta otettavat ehkaisyvalmisteet
saattavat edistad sappikivien muodostumista.

La&ké&rin on suljettava pois raskauden mahdollisuus ennen hoidon aloittamista.

Imetys

Muutamien dokumentoitujen tapausten perusteella tiedetdan, ettd ursodeoksikoolihapon pitoisuudet
rintamaidossa ovat erittdin vahaisia, eivatka ne todennakoisesti aiheuta haittavaikutuksia
rintaruokituille lapsille.

Hedelmallisyys

Elaintutkimuksissa ursodeoksikoolihapon ei todettu vaikuttavan hedelméllisyyteen. Kaytettavissa ei
ole tietoja ursodeoksikoolihapon vaikutuksista ihmisten hedelmallisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
L&&kevalmisteella ei ole havaittu olevan vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
3. Miten Ursosan -laéke valmistetta kayte tdén

Ota tata laékettd juuri siten kuin ladkari on maéarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilti tai apteekista, jos olet epavarma.

Kolesterolisappikivien liuotus

Annostelu
Suositeltu annos on noin 10 mg ursodeoksikoolihappoa per painokilo kerran vuorokaudessa
seuraavasti:

enintdan 60 kg 2 kapselia

61-80 kg 3 kapselia

81-100 kg 4 kapselia

yli 100 kg 5 kapselia
Antotapa

Nielaise kapselit kokonaisina veden tai muun nesteen kanssa. Ota kapselit illalla ennen
nukkumaanmenoa. On tarkedd ottaa tdma ladke sd&nndllisesti.

Hoidon kesto
Sappikivien liuotus kestda yleensd 624 kuukautta. Jos sappikivet eivét pienene lainkaan
12 kuukaudessa, hoito on keskeytettéva.



Laakéarin on tarkistettava 6 kuukauden valein, tuottaako hoito tuloksia. Nailla seurantakéynneilla
tarkistetaan, ovatko sappikivet kovettuneet kalsiumkertymien vuoksi edelliseen kertaan verrattuna. Jos
merkkeja kovettumisesta 16ytyy, laakari keskeyttaa hoidon.

Sappirefluksigastriitti

Antotapa
Ota yksi kapseli vuorokaudessa iltaisin ennen nukkumaanmenoa. Nielaise kapseli kokonaisena
(pureskelematta) nesteen kanssa.

Hoidon kesto
Sappirefluksigastriitin hoitoon Ursosan -ladkevalmistetta kaytetddn yleensa noin 10-14 péivan ajan.
Ladkari paattad hoidon keston sairauden etenemisen perusteella.

Primaari biliaarinen kolangiitti (sapenjohtimien krooninen tulehdussairaus)
Annostelu

Hoidon kolmen ensimméisen kuukauden aikana Ursosan -kapselit otetaan aamulla, keskipadivalla ja
illalla. Kun maksa-arvot kohenevat, koko vuorokausiannos voidaan ottaa illalla.

Paino (kg) Ursosan 250 mg kapseli, kova
3 ensimmaista kuukautta Tamén
jalkeen
aamulla keskipaivalla illalla illalla
(kerran
vuorokaudessa
)
47-62 1 1 1 3
63-78 1 1 2 4
79-93 1 2 2 5
94-109 2 2 2 6
yli 110 2 2 3 7
Antotapa

Nielaise kapselit kokonaisina veden tai muun nesteen kanssa. On térkedd ottaa tama ladke
séannollisesti.

Hoidon kesto
Ursosan -hoitoa voidaan jatkaa rajoituksetta primaarin biliaarisen kolangiitin hoidossa.

Huomautus:

Primaarin biliaarisen kolangiitin oireet voivat pahentua hoidon alkuvaiheessa, esimerkiksi kutina voi
lisdéntyd. Tama on kuitenkin harvinaista. Jos oireesi pahenevat, Ursosan -hoitoa voidaan jatkaa
pienemmalld vuorokausiannoksella. L&akarisuurentaa talléin annosta viikoittain, kunnes tarvittava
vuorokausiannos saavutetaan.

Kystiseen fibroosiin liittyva maksasairaus lapsilla (6—18-vuotiaat)
Suositeltu annos on noin 20 mg/painokilo vuorokaudessa jaettuna 2—3 osaan. Laakari voi tarvittaessa
suurentaa vuorokausiannosta 30 mg:aan/painokilo.

Ursosan 250 mg kapseli, kova

Paino (kg) ol keskipaivalla | illalla
20-29 1 - 1
30-39 1 1 1
40-49 1 1 2




50-59 1 2 2
60-69 2 2 2
70-79 2 2 3
80-89 2 3 3
90-99 3 3 3
100-109 3 3 4
yli 110 3 4 4

Niille potilaille, jotka eivéat kykene nielem&én Ursosan, on saatavana muita ursodeoksikolihappoa
sisdltavia ladkemuotoja (suspensio).

Jos Ursosan -lagdkevalmisteen vaikutus tuntuu mielestési lilan vahvalta tai heikolta, keskustele laakarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos otat Ursosan -laéke valmistetta enemman kuin sinun pitaisi

Yliannostus voi aiheuttaa ripulia. llmoita valittomasti ladkarille, jos sinulla on pidempaan jatkuvaa
ripulia. Jos sinulla on ripulia, juo riittdvasti nesteita riittdvan nesteytyksen ja elektrolyyttitasapainon
palauttamiseksi.

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttéd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ursosan -laake valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen, vaan jatka hoitoa laékéarin
madrdamalla annoksella.

Jos lopetat Ursosan -lddkevalmisteen kayton
Keskustele aina laakarin kanssa, ennen kuin péétét keskeyttdd Ursosan -hoidon tai lopetat hoidon
suunniteltua aikaisemmin.

puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamékin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité
saa.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdellda kymmenesta potilaasta)
e I6ysa nestemdinen uloste tai ripuli.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan yhdelld 10 000 potilaasta)

e primaarin biliaarisen kolangiitin hoidon yhteydessé: voimakas ylavatsakipu oikealla puolella,
maksan arpeutumien vaikea paheneminen (tdma oire paranee osittain, kun hoito lopetetaan)

e sappikivien kovettuminen kalsiumin kertymisen vuoksi

e nokkosihottuma (urtikaria).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Ursosan -ladkevalmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata ladkevalmistetta kotelossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(Kéayt. viim.) jalkeen. Viimeinen kéayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tamé laakevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Lé&é&kkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Ursosan sisaltaa

e Vaikuttava aine on ursodeoksikoolihappo. Yksi kapseli siséltdd 250 mg ursodeoksikoolihappoa.

e  Muut aineet ovat maissitarkkelys, esigelatinoitu maissitarkkelys, vedeton kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaattiliivate ja titaanidioksidi.

Milta Ursosan ndyttéa ja pakkauksen sisaltd

Ursosan -kapselit ovat valkoisia ja ne sisaltavat valkoista tai lahes valkoista jauhetta.
Ursosan on saatavana 10, 30, 50, 60, 90 tai 100 kapselin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméatta ole myynnissa.

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

Talla laakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Saksa: Ursonorm 250 mg Hartkapseln
Belgia: Ursosan 250 mg capsules, hard
Bulgaria: Ursosan 250 mg capsules, hard
TSekin tasavalta: Ursonorm

Suomi: Ursosan 250 mg kapseli, kova
Irlanti: Proursan 250 mg capsules hard
Luxemburg: Ursosan 250 mg gélule

Norj: Ursosan 250 mg kapsler, harde
Portugali: Proursan 250 mg capsulas

Slovakian tasavalta: ~ Ursonorm 250 mg tvrdé kapsuly

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.05.2019

Bipacksedel: Information till patienten

Ursosan 250 mg harda kapslar
ursodeoxicholsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lake medel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.
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e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Vénd dig till lakare eller apotekspersonalen om du behéver mer information.

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

e Omdu far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Ursosan ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ursosan
3. Hur du anvéander Ursosan

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ursosan ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar

1. Vad Ursosan ar och vad det anvands for

Ursosan innehaller den aktiva substansen ursodeoxicholsyra, som &r en naturligt forekommande
gallsyra. Sma mangder finns i gallan hos manniska.

Ursosan anvands for att:

- losa upp gallstenar orsakade av dverskott av kolesterol i gallblasan (i patienter for vilka kirurgi
inte ar ett alternativ), dar gallstenar inte &r synliga pa en slatrontgen (gallstenar som ar synliga,
kommer inte I6sas upp) och har hogst 15 mm i diameter. Gallblasan bor anda arbeta trots
gallstenen/gallstenar.

- behandla inflammation i magslemhinnan pa grund av aterflodet av gallsyror (galla reflux gastrit).

- behandla primér biliar kolangit (PBC), etttillstand da gallgangarna i levern skadas, vilket leder till
en ansamling av galla. Detta kan orsaka arrbildning i levern (levercirros). Levern bor inte vara sa
skadad att den inte fungerar korrekt.

- behandla leversjukdomar i samband med cystisk fibros hos barn mellan 6 och 18 ar

2. Vad du behover veta innan du anvander Ursosan

Ta inte Ursosan om:
- omdu ar allergisk mot gallsyror (som t.ex. ursodeoxicholsyra) eller nagot annat innehallsamne
i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
- omdu har akut inflammation i gallblasan eller i gallvagarna.
- omdu har en blockering av gallgang eller cystisk kanal.
- omdu ofta har krampliknande smértor i vre delen av buken (gallkolik).
- omdin lakare har sagtatt du har forkalkade gallstenar.
- omdu har minskad funktion av gallblasan.
- omdu ar ett barn och har gallgangsatresi och daligt gallfidde, aven efter kirurgi.

Fraga din lakare om nagot av de tillstind som namns ovan. Du bor ocksa fraga om du tidigare har haft
nagot av dessa tillstand.

Varningar och forsiktighet
Tala lakare eller apotekspersonal innan du tar Ursosan

Din lakare bor testa din leverfunktion regelbundet var 4: e vecka under de férsta 3 manaderna av
behandlingen. Efter denna tid bor den 6vervakas varje 3 manader.

Om lakemedlet anvands for upplosning av gallstenar ska din lakare ordna en undersdkning av din
gallblasa efter de forsta 6-10 manaderna av behandlingen.
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Om du tar Ursosan for upplosning av gallstenar, informera din lakare i fall du tar lakemedel som
innehaller 6strogena hormoner, eftersom dessa lakemedel stimulerar bildande av gallsten. Nér
lakemedlet anvands for behandling av PBC, kan i séllsynta fall symptomen forvarras i borjan av
behandlingen. Om detta intréffar, tala med din lakare om att minska din start dos.

Informera din lakare omedelbart om du har diarré, eftersom detta kan krdva dosreduktion eller
avbrytande av behandling.

Barn
Det finns inga aldersgranser for anvandningen av Ursosan. Anvandningen av Ursosan beror pa

kroppsvikt och sjukdom.

Andra lakemedel och Ursosan
Tala om for din lakare om du ocksa tar eller anvander lakemedel med féljande aktiva substanser.
Effekterna av dessa lakemedel kan andras.

En minskning av effekterna av Ursosan ar mojlig nér du tar den med foljande lakemedel:

e kolestyramin, kolestipol (anvands for att sanka blodfetter) eller antacida som innehaller
aluminiumhydroxid eller aluminiumoxid (anvands for att binda magsyra): Om du maste ta
medicin som innehdller ndgot av dessa &amnen, maste det tas minst tva timmar fore eller efter
Ursosan.

En minskning av effekternaav foljande lAkemedel &r mojlig néar du tar <Produktnamn>:
e ciprofloxacin och dapson (antibiotika), nitrendipin (anvénds for att behandla hogt blodtryck)
och andra ldkemedel som metaboliseras pa liknande satt. Det kan bli nédvéndigt for din likare
att &ndra dosen av dessa lakemedel.

En andring av effekterna av foljande lakemedel &r mojlig nér du tar Ursosan:

e ciklosporin (anvénds for att ddmpa immunforsvaret). Om du behandlas med ciklosporin, borde
din lakare kontrollera méngden av ciklosporin i blodet. Om det behdvs, kommer din lakare att
justera dosen.

e rosuvastatin (behandling av for hogt kolesterol och relaterade tillstand).

Om du tar Ursosan for upplosning av gallsten, informera din lékare i fall du tar nagra likemedel som
innehaller 6strogena hormoner eller blodkolesterolsankande medel, som till exempel klofibrat. Dessa
lakemedel stimulerar bildande av gallsten, som &r en motverkande effekt vid behandling med Ursosan.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra
lakemedel.

Graviditet amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Det finns inga data eller bara begransad mangd av data nar det galler anvandning av ursodeoxicholsyra
hos gravida kvinnor. Djurstudier har visat reproduktionstoxicitet. Ursosan skall inte anvéndas under
graviditet om det inte &r absolut nédvandigt.

Kvinnor i fertil alder

Aven om du inte ar gravid, bor du &ndd kontakta din likare.

Kvinnor i fertil alder bor behandlas endast om de anvéander tillforlitliga preventivmedel: icke-
hormonella eller orala lagdos-Gstrogen preventivmedel rekommenderas.

Om du tar Ursosan for upplosning av gallstenar, bér du anvanda effektiva, icke-hormonella
preventivmedel, eftersom orala hormonella preventivmedel kan stimulera bildningen av galistenar.
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Léakaren maste utesluta majligheten av graviditet fore borjan av behandlingen.

Amning
Enligt ett fatal dokumenterade fall av ammande kvinnors brdstmijolksnivaer av ursodeoxicholsyra &r
de mycket laga och férmodligen kan inga biverkningar forvantas i ammade spadbarn.

Fertilitet
Djurstudier har inte visat en paverkan av ursodeoxicholsyra pa fertilitet. Humandata om fertilitet
effekter efter behandling med ursodeoxicholsyra é&r inte tillgangliga.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga effekter pa formagan att kora bil och anvanda maskiner har observerats.

3. Hur du anvander Ursosan

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

For att upplosa kolesterolgallstenar
Dosering

Den rekommenderade dosen &r ca 10 mg ursodeoxicholsyra per kg kroppsvikt (BW) dagligen, enligt
foljande:

upp till 60 kg 2 kapslar
61-80 kg 3 kapslar
81-100 kg 4 kapslar
Over 100 kg 5 kapslar

Administreringssatt
Svalj kapslarna hela med ett glas vatten eller annan vatska. Kapslar tas vanligtvis en gang dagligen pa
kvallen strax fore sanggaendet. Ta din medicin regelbundet.

Behandlingstid

Det tar i allmédnhet 6-24 manader att Iosa en gallsten. Om det inte finns nagon minskning i storleken pa
gallsten efter 12 manader, bor behandlingen avbrytas.

Var 6 manader, ska din ldkare kontrollera om behandlingen fungerar. Vid varje
uppfoljningsundersdkning bor det kontrolleras om ansamling av kalcium som orsakar hardning av
stenarna inte har skett sedan forra gangen. Om detta intraffar kommer din lakare att avbryta
behandlingen.

Behandling av galla reflux gastrit

Administreringssatt
Ta en kapsel per dag pa kvéllen strax fore sanggaendet. Svilj kapseln hel (tugga ej) med lite vétska.

Behandlingstid
Att behandla galla reflux gastrit, Ursosan bor i allménhet tas for 10-14 dagar. Din lékare avgor om
behandlingens ldngd, beroende pa utvecklingen av din sjukdom.

For primar biliar kolangit (kronisk inflammatorisk sjukdom i gallgangarna)

Dosering

Under de forsta 3 manaderna av behandlingen, bor du ta Ursosan pa morgonen, mitt pa dagen och pa
kvallen. Nar leverfunktionsvarden forbattras, kan den totala dagliga dosen tas en gang dagligen pa
kvallen.
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Kroppsvikt Ursosan 250 mg harda kapslar
BW (kg) Under de 3 forsta manaderna Darefter
morgon middag kvall kvall (en gang

per dygn)

47-62 1 1 1 3

63-78 1 1 2 4

79-93 1 2 2 5

94-109 2 2 2 6

Over 110 2 2 3 7

Administreringssatt
Svdlj kapslarna hela med ett glas vatten eller annan vatska. Ta din medicin regelbundet.

Behandlingstid
Ursosan kan tas under en obestdmd tid i fall av priméar bilidr kolangit.

Observera:

Om du har primér biliar kolangit, kan symtomen forvarras i borjan av behandlingen. Ett tecken pa
detta &r okad klada. Detta sker endast i séllsynta fall. I sddana fall kan behandlingen fortsétta med en
reducerad daglig dos av Ursosan. Lakaren kommer darefter att 6ka den dagliga dosen varje vecka, tills
onskad dos aterigen uppnas.

Anvandning hos barn (fran 6 ar upp till 18 ar) for behandling av en leversjukdom forknippad
med cystisk fibros

Den rekommenderade dagliga dosen ar 20 mg per kg kroppsvikt, fordelat pa 2-3 doser. Din lékare kan
vilja Oka dosen ytterligare till 30 mg per kg kroppsvikt per dag vid behov.

Kroppsvikt Ursosan 250 mg harda kapslar
(kg) morgon middag kvall
20-29 1 - 1
30-39 1 1 1
40-49 1 1 2
50-59 1 2 2
60-69 2 2 2
70-79 2 2 3
80-89 2 3 3
90-99 3 3 3
100-109 3 3 4
over 110 3 4 4

For patienter som inte kan svélja Ursosan finns andra likemedelsformer (suspension) som innehaller
ursodeoxicholsyra tillgdngliga.

Om du kdnner att effekten av Ursosan ar for stark eller fér svag, tala med din lakare eller apotekare.

Om du har tagit for stor méangd avUrsosan

Diarré kan uppsta vid tillfallen av 6verdosering. Informera din lakare omedelbart om du har ihallande
diarré. Om du lider av diarré, se till att du dricker tillrdckligt med vétska for att ersétta din vétske- och
elektrolytbalans.

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddémning av risken
samt radgivning.
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Om du har gléomt att ta Ursosan
Ta inte en dubbel dos for att kompensera for glomd dos, bara fortsatt behandlingen med den
foreskrivna dosen.

Om du slutar att anvanda Ursosan
Tala alltid med din lékare innan du bestdmmer dig for att avbryta behandling med Ursosan eller om du
bestammer dig att avbryta behandlingen i fortid.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, fraga din lakare eller apotekare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare beh6ver inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
e mjuk, 16s avforing eller diarré.

Mycket séallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
e under behandlingen av primar biliar kolangit: svar, hogersidig 6vre buksmarta, allvarlig
forsamring av skrumplever - detta lattar delvist efter avslutad behandling.
e hardning av gallsten pa grund av ansamling av kalcium.
e nasselutslag (urtikaria).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
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
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA.

5. Hur Ursosan ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa forpackningen efter Utg. dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Denaktiva substansen ar ursodeoxicholsyra. Varje kapsel innehaller 250 mg
ursodeoxicholsyra.
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e Ovriga innehdllsamnen &r majsstirkelse, pregelatiniserad majsstirkelse, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat, gelatin, titandioxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ursosan ar vita kapslar. De innehaller ett vitt eller nastan vitt pulver.
Ursosan finns i forpackningar om 10, 30, 50, 60, 90 eller 100 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
PRO.MED.CS Praha as., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Tjeckien

Detta lakemedel &r godkéant inom EES medlemsstater under féljande namn:

Tyskland: Ursonorm 250 mg Hartkapseln
Belgien: Ursosan 250 mg capsules, hard
Bulgarien: Ursosan 250 mg capsules, hard
Tieckien: Ursonorm

Finland: Ursosan 250 mg kapseli, kova
Irland: Proursan 250 mg capsules hard
Luxemburg: Ursosan 250 mg gélule

Norge: Ursosan 250 mg kapsler, harde
Portugal: Proursan 250 mg capsulas
Slovakien: Ursonorm 250 mg tvrdé kapsuly

Denna bipacksedel godkéndes senast 13.05.2019
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