Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Ursosan 250 mg kapseli, kova
Ursodeoksikoolihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen Kiyttimisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jossinulla on kysyttidvia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Téami ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ursosan on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kédytit Ursosan -lidkevalmistetta
Miten Ursosan -lidkevalmistetta kdytetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ursosan -lddkevalmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Ursosan on ja mihin siti kiiyte tadn

Ursosan -lddkevalmisteen vaikuttava aine, ursodeoksikoolihappo, on elimistossd luonnollisesti
esiintyva sappihappo. Sitd esiintyy ihmisen sapessa pienind maarind.

Ursosan -ladkevalmistetta kiaytetddn seuraaviin kayttotarkoituksiin:

- sappirakon liallisen kolesterolimiddrdn aiheuttamien sappikivien liuotukseen (jos leikkaus ei ole
mahdollinen), kun sappikivet eivét ndy tavallisessa rontgenkuvassa (nékyvissd olevia sappikivid
eivoi liuottaa) ja niiden lapimitta on enintddn 15 mm. Sappirakon on toimittava sappikivistd
huolimatta.

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

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

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

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Ursosan -lddke valmistetta

Ali kiyti Ursosan -lidike valmis tetta

- jos olet allerginen sappihapoille (esim. ursodeoksikoolihapolle) taitdméan lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on sappirakon ja sappiteiden akuutti tulehdus

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

- sinulla onusein kramppimaisia kipuja yldvatsan alueella (sappikolikkia)

- laakéri on sanonut, ettd sinulla on kalkkiutuneita sappikivid

- sappirakkosi ei toimi hyvin



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

Kysy ladkariltd lisdtietoja edelld mainituista sairauksista. Keskustele lddkérin kanssa myos, jos sinulla
on aiemmin ollut jokin niistd sairauksista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kédytiat Ursosan -lddkevalmistetta.

Laakarin on testattava maksasitoiminta sddnnollisesti neljan vikon vélein hoidon kolmen
ensimmdisen kuukauden aikana. Tdmén jalkeen maksa-arvoja on valvottava kolmen kuukauden
vélem.

Kun ladkevalmistetta kdytetddn sappikivien liuotukseen, ladkari maarad sappirakon
ultraddnikuvauksen 6—10 ensimmaéisen hoitokuukauden jilkeen.

Jos kdytdt Ursosan -lddkevalmistetta sappikivien liuotukseen, kerro ladkarille, jos kaytét
estrogeenihormoneita sisdltavid ladkkeitd, silld tillaiset IAdkevalmisteet saattavat edistdd sappikivien
muodostumista.

Kun ladkevalmistetta kdytetdan PBC:n hoitoon, oireet voivat joskus pahentua hoidon alkuvaiheessa,
mutta tdma on harvinaista. Jos ndin kdy, keskustele lddkérin kanssa aloitusannoksen pienentdmisesta.

Kerro lddkarille valittomésti myds, jos sinulla on ripulia, silld tdlldin annoksen pienentdminen tai
hoidon keskeyttiminen saattaa olla tarpeen.

Lapset
Ursosan -ladkevalmisteen kdyttoon ei Lity ikddn perustuvia kdyttorajoituksia. Ursosan -
ladkevalmisteen kdyttd perustuu ainoastaan potilaan kehonpainoon ja sairauteen.

Muut lédke valmis teet ja Ursosan
Kerro ladkirille, jos kaytit lddkkeitd, jotka sisdltivét seuraavia vaikuttavia aineita. Téllaisten
ladkkeiden vaikutukset voivat muuttua.

Ursosanin vaikutus voi heiketé, kun sitd kdytetddn seuraavien lddkkeiden kanssa:

e  kolestyramiini, kolestipoli (veren lipiditasojen vahentdmiseen) tai alumiinihydroksidia tai
smektiittia (aluminiumoksidia) sisdltdvit antasidit eli haponestolddkkeet (mahahappojen
sitomiseen). Jos sinun on kaytettdvi nditd aineita sisiltdvid lddkkeitd, lddke on otettava véhintdan
kaksi tuntia ennen Ursosan -lddkevalmistetta tai vihintdan kaksi tuntia sen jilkeen.

Seuraavien lidkkeiden vaikutus voi heiketid Ursosan -lidkevalmisteen kdyton aikana:

e siprofloksasiini ja dapsoni (antibiootteja), nitrendipiini (korkean verenpaineen hoitoon) ja muut
samalla tavalla metaboloituvat lddkkeet. Ladkirin on ehkd muutettava ndiden ladkkeiden
annostusta.

Seuraavien lddkkeiden vaikutus voi muuttua Ursosan -lidkevalmisteen kdyton aikana:

e siklosporiini (immuunijirjestelmin aktiivisuuden vdhentdmiseen). Jos kaytit
siklosporiinilidkitystd, lidkirin on tarkistettava veressisiolevan siklosporinin maara. Ladkari voi
tarvittaessa muuttaa siklosporiiniannostusta.

e rosuvastatiini (kohonneen kolesterolin ja sithen lLittyvien tilojen hoitoon).

Jos kdytat Ursosan -lddkevalmistetta sappikivien liuotukseen, kerro ladkérille, jos kaytat ladkkeita,

jotka sisdltdvit estrogeenthormoneita taikolesterolia vdahentdvid aineita, kuten klofibraattia. Téllaiset

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

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kiayttaa muita ladkkeita.



Raskaus, imetys ja he deImiillis yys
Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vihén tietoja ursodeoksikoolihapon kiytostd raskaana oleville
naisille. Eldintutkimuksissa on havaittu lisdédntymistoksisuutta. Ursosan -lddkevalmistetta ei saa
kayttda raskauden aikana, ellei kaytto ole selvasti valttimatonta.

Hedelmillisessé idssé olevat naiset

Keskustele lddkarin kanssa, vaikka et olisi raskaana.

Ladkevalmistetta voidaan antaa hedelméllisessd idssd oleville naisille vain, jos he kayttdvit luotettavaa
ehkdisymenetelmid. Suositeltavia menetelmid ovat ei-hormonaaliset tai vdhdestrogeeniset suun kautta
otettavat valmisteet.

Jos kéytit Ursosan -lidkevalmistetta sappikivien liuotukseen, sinun on kiytettiva tehokasta ei-
hormonaalista ehkdisymenetelméa, silli hormonaaliset suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet
saattavat edistdd sappikivien muodostumista.

Ladkarin on suljettava pois raskauden mahdollisuus ennen hoidon aloittamista.

Imetys

Muutamien dokumentoitujen tapausten perusteella tiedetdén, ettid ursodeoksikoolihapon pitoisuudet
rintamaidossa ovat erittdin vahdisid, eiviatkd ne todennikoisesti aitheuta haittavaikutuksia
rintaruokituille lapsille.

Hedelmillisyys
Eldintutkimuksissa ursodeoksikoolihapon ei todettu vaikuttavan hedelméillisyyteen. Kaytettdvissa ei
ole tietoja ursodeoksikoolihapon vaikutuksista ihmisten hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ladkevalmisteella ei ole havaittu olevan vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
3. Miten Ursosan -ldfike valmistetta kiyte tiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kolesterolisappikivien liuotus
Annostelu

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

enintddn 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 tidrkedd ottaa tima lddke sddnnollisesti.

Hoidon kesto
Sappikivien luotus kestda yleensd 624 kuukautta. Jos sappikivet eivit pienene lainkaan
12 kuukaudessa, hoito on keskeytettava.



Laidkarin on tarkistettava 6 kuukauden vélein, tuottaako hoito tuloksia. Nailld seurantakdynneilld
tarkistetaan, ovatko sappikivet kovettuneet kalsiumkertymien vuoksi edelliseen kertaan verrattuna. Jos
merkkejd kovettumisesta 16ytyy, ladkari keskeyttda hoidon.

Sappire fluksigas triitti

Antotapa

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

Hoidon kesto
Sappirefluksigastriitin hoitoon Ursosan -lidkevalmistetta kdytetddn yleensd noin 10-14 pdivdn ajan.
Ladkari padttad hoidon keston sairauden etenemisen perusteella.

Primaari biliaarinen kolangiitti (s ape njohtimien krooninen tulehdussairaus)
Annostelu

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

Paino (kg) Ursosan 250 mg kapseli, kova
3 ensimmaiisti kuukautta Timin jilkeen
aamulla keskipdivalla 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
yhi 110 2 2 3 7
Antotapa

Nielaise kapselit kokonaisina veden tai muun nesteen kanssa. On tirkeéa ottaa tima lidke
sdannollisesti.

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

Huomautus:

Primaarin biliaarisen kolangiitin oireet voivat pahentua hoidon alkuvaiheessa, esimerkiksi kutina voi
lisddntyd. Tama on kuitenkin harvinaista. Jos oireesi pahenevat, Ursosan -hoitoa voidaan jatkaa
pienemmalld vuorokausiannoksella. Laakéari suurentaa talloin annosta vikoittain, kunnes tarvittava
vuorokausiannos saavutetaan.

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

paio )| e o e
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 eivét kykene nielemdén Ursosan, on saatavana muita ursodeoksikolihappoa
sisdltdvid lddkemuotoja (suspensio).

Jos Ursosan -lidkevalmisteen vaikutus tuntuu mielestisi lian vahvalta tai heikolta, keskustele lddkarin
tai apteekkihenkildkunnan kanssa.

Jos otat Ursosan -lddke valmistetta enemmiin kuin sinun pitéisi

Yliannostus voi aiheuttaa ripulia. IImoita valittomasti ladkarille, jos sinulla on pidempadn jatkuvaa
ripulia. Jos sinulla on ripulia, juo riittdvésti nesteité riittdvan nesteytyksen ja elektrolyyttitasapainon
palauttamiseksi.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ursosan -ldiike valmistetta
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen, vaan jatka hoitoa ladkarin
maardadmailld annoksella.

Jos lopetat Ursosan -lidlikevalmisteen kiyton
Keskustele aina ladkérin kanssa, ennen kuin padtit keskeyttdd Ursosan -hoidon tai lopetat hoidon
suunniteltua aikaisemmin.

Jos sinulla on kysymyksid timéan ladkkeen kiytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Yleis et haittavaikutukset (voiesiintyd enintddn yhdelli kymmenesta potilaasta)
e Ioyséd nestemédinen uloste tai ripuli.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdelld 10 000 potilaasta)

e primaarin biliaarisen kolangiitin hoidon yhteydessa: voimakas yliavatsakipu oikealla puolella,
maksan arpeutumien vaikea paheneminen (timé oire paranee osittain, kun hoito lopetetaan)

e sappikivien kovettuminen kalsiumin kertymisen vuoksi

e nokkosihottuma (urtikaria).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Ursosan -lidkevalmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kilyti titd Eikevalmistetta kotelossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimédrin
(Kayt. viim.) jalkeen. Viimeinen kayttopaivaimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ursosan sisaltia

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

e  Muut aineet ovat maissitirkkelys, esigelatinoitu maissitdrkkelys, vedeton kolloidinen piidioksidsi,
magnesiumstearaattilivate ja titaanidioksidi.

Milti Ursosan niyttii ja pakkauksen siséilto

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Avansor Pharma Oy
Tekniikantie 14
02150 Espoo

Valmistaja
PRO.MED.CS Praha a.s.
Teléska 377/1, Michle
140 00 Praha 4

TSekki

Talla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

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

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.01.2024
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Bipacksedel: Information till patienten

Ursosan 250 mg hirda kapslar
ursodeoxicholsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

Vind dig till ldkare eller apotekspersonalen om du behdver mer information.

Detta likemedel har ordinerats enbart &t 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, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

NN kAW —

1.

. Vad Ursosan dr och vad det anvidnds for

. Vad du behéver veta innan du anviander Ursosan
. Hur du anviander Ursosan

. Eventuella biverkningar

. Hur Ursosan ska forvaras

. Forpackningens innehall och &vriga upplysningar

Vad Ursosan dr och vad det anvinds for

Ursosan innehaller den aktiva substansen ursodeoxicholsyra, som dr en naturligt féorekommande
gallsyra. Sma méngder finns i gallan hos minniska.

Ursosan anvinds for att:

2.

16sa upp gallstenar orsakade av dverskott av kolesterol i galblasan (i patienter for vilka kirurgi
inte dr ett alternativ), dér gallstenar inte ar synliga pa en sldtrontgen (gallstenar som dr synliga,
kommer inte 16sas upp) och har hogst 15 mm i diameter. Gallblasan bor 4nda arbeta trots
gallstenen/gallstenar.

behandla inflammation i magslemhinnan pa grund av aterflodet av gallsyror (galla reflux gastrit).
behandla primér bilidr kolangit (PBC), ett tillstind d& gallgdngarna i levern skadas, vilket leder till
en ansamling av galla. Detta kan orsaka &rrbildning 1 levern (levercirros). Levern bor inte vara s
skadad att den inte fungerar korrekt.

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

Vad du behover veta innan du anvinder Ursosan

Ta inte Ursosan om:

- om du &dr allergisk mot gallsyror (som t.ex. ursodeoxicholsyra) eller ndgot annat innehallsimne
1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har akut inflammation i gallblasan eller i gallvdgarna.

- om du har en blockering av gallgang eller cystisk kanal.

- om du ofta har krampliknande smaértor i1 6vre delen av buken (gallkolik).

- omdin likare har sagt att du har férkalkade gallstenar.

- om du har minskad funktion av gallbldsan.

- omdu ar ett barn och har gallgangsatresi och daligt gallflode, dven efter kirurgi.

Fraga din likare om nagot av de tillstdind som ndmns ovan. Du bor ocksa fraga om du tidigare har haft
nagot av dessa tillstand.

Varningar och forsiktighet



Tala ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ursosan

Din ldkare bor testa din leverfunktion regelbundet var 4: e vecka under de forsta 3 manaderna av
behandlingen. Efter denna tid bor den dvervakas varje 3 manader.

Om ldikemedlet anvidnds for upplosning av gallstenar ska din likare ordna en undersokning av din
galblasa efter de forsta 6-10 manaderna av behandlingen.

Om du tar Ursosan for upplosning av gallstenar, informera din likare i fall du tar likemedel som
nnehéller Ostrogena hormoner, eftersom dessa likemedel stimulerar bildande av gallsten. Nar
likemedlet anvidnds for behandling av PBC, kan i séllsynta fall symptomen forvirras i borjan av
behandlingen. Om detta intréffar, tala med din likare om att minska din start dos.

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

Barn
Det finns inga aldersgranser for anviandningen av Ursosan. Anvidndningen av Ursosan beror pa
kroppsvikt och sjukdom.

Andra liikemedel och Ursosan
Tala om for din likare om du ocksa tar eller anvinder likemedel med foljande aktiva substanser.
Effekterna av dessa likemedel kan éndras.

En minskning av effekterna av Ursosan dr mdjlig nér du tar den med foljande likemedel:

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

En minskning av effekterna av foljande likemedel &r mdjlig nér du tar <Produktnamn>:
e ciprofloxacin och dapson (antibiotika), nitrendipin (anvénds for att behandla hogt blodtryck)
och andra likemedel som metaboliseras pa liknande sétt. Det kan bli nddvindigt for din ldkare
att dndra dosen av dessa likemedel.

En éndring av effekterna av foljande likemedel dr mdjlig ndr du tar Ursosan:

e ciklosporin (anvinds for att ddimpa immunforsvaret). Om du behandlas med ciklosporin, borde
din Idkare kontrollera mingden av ciklosporin i blodet. Om det behdvs, kommer din likare att
justera dosen.

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

Om du tar Ursosan for upplosning av gallsten, informera din ldkare i fall du tar nagra likemedel som
innehéller Ostrogena hormoner eller blodkolesterolsdnkande medel, som till exempel klofibrat. Dessa
lakemedel stimulerar bildande av gallsten, som ar en motverkande effekt vid behandling med Ursosan.

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

Graviditet amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Graviditet

Det finns inga data eller bara begrinsad mangd av data nir det giller anvindning av ursodeoxicholsyra
hos gravida kvinnor. Djurstudier har visat reproduktionstoxicitet. Ursosan skall inte anvdndas under
graviditet om det inte dr absolut nddvandigt.



Kvinnor i fertil alder

Aven om du inte dr gravid, bor du inda kontakta din likare.

Kvinnor 1 fertil alder bor behandlas endast om de anvédnder tillforlitliga preventivmedel: icke-
hormonella eller orala lagdos-6strogen preventivmedel rekommenderas.

Om du tar Ursosan for upplosning av gallstenar, bor du anvdnda effektiva, icke-hormonella
preventivmedel, eftersom orala hormonella preventivmedel kan stimulera bildningen av gallstenar.

Lakaren maste utesluta mojligheten av graviditet fore borjan av behandlingen.

Amning

Enligt ett fatal dokumenterade fall av ammande kvinnors brostmjolksnivaer av ursodeoxicholsyra ar de
mycket ldga och formodligen kan inga biverkningar forvintas i ammade spadbarn.

Fertilitet

Djurstudier har inte visat en paverkan av ursodeoxicholsyra pa fertilitet. Humandata om fertilitet effekter

efter behandling med ursodeoxicholsyra dr inte tillgdngliga.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga effekter pa formagan att kora bil och anvéinda maskiner har observerats.
3. Hur du anvénder Ursosan

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

For att upplosa kolesterolgalls tenar
Dosering

Den rekommenderade dosen dr 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
Administreringssiitt

Svélj kapslarna hela med ett glas vatten eller annan vitska. Kapslar tas vanligtvis en gang dagligen pa
kvillen strax fore singgiendet. Ta din medicin regelbundet.

Behandlingstid

Det tar i allmédnhet 6-24 manader att l6sa en gallsten. Om det inte finns ndgon minskning 1 storleken pa
gallsten efter 12 manader, bor behandlingen avbrytas.

Var 6 manader, ska din Idkare kontrollera om behandlingen fungerar. Vid varje
uppfoljningsundersokning bor det kontrolleras om ansamling av kalcum som orsakar hirdning av
stenarna inte har skett sedan forra gangen. Om detta intrdffar kommer din likare att avbryta
behandlingen.

Behandling av galla reflux gastrit

Administreringssiitt
Ta en kapsel per dag pa kvillen strax fore sdnggaendet. Svilj kapseln hel (tugga ej) med lite vatska.

Behandlingstid



Att behandla galla reflux gastrit, Ursosan bor i allminhet tas for 10-14 dagar. Din ldkare avgér om
behandlingens Iingd, beroende pa utvecklingen av din sjukdom.

For primér bilidar kolangit (kronisk inflammatorisk sjukdom i gallgangarna)

Dosering

Under de forsta 3 manaderna av behandlingen, bor du ta Ursosan pa morgonen, mitt pd dagen och pa
kvillen. Nér leverfunktionsviarden forbattras, kan den totala dagliga dosen tas en ging dagligen pa
kvillen.

Kroppsvikt Ursosan 250 mg harda kapslar
BW (kg) Under de 3 forsta minaderna Diirefter
morgon middag kvall kvill (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

Administreringssiitt

Svilj kapslarna hela med ett glas vatten eller annan vitska. Ta din medicin regelbundet.

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

Observera:

Om du har primér bilidr kolangit, kan symtomen forvérras i borjan av behandlingen. Ett tecken pa detta
arokad klada. Detta skerendasti séllsynta fall. I sddana fall kan behandlingen fortsdtta med en reducerad
daglig dos av Ursosan. Lakaren kommer dérefter att 6ka den dagliga dosen varje vecka, tills 6nskad dos
aterigen uppnas.

Anvindning hos barn (fran 6 ar upp till 18 ar) for behandling av en le versjukdom forknippad
med cystisk fibros

Den rekommenderade dagliga dosen ar 20 mg per kg kroppsvikt, fordelat pa 2-3 doser. Din likare kan
vilja 6ka dosen ytterligare till 30 mg per kg kroppsvikt per dag vid behov.

Kroppsvikt Ursosan 250 mg harda kapslar
(kg) morgon middag kvill
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 kénner att effekten av Ursosan dr for stark eller for svag, tala med din ldkare eller apotekare.
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Om du har tagit for stor méngd avUrsosan

Diarré kan uppsta vid tillfdllen av 6verdosering. Informera din likare omedelbart om du har ihallande
diarré. Om du lider av diarré, se till att du dricker tillrickligt med vétska for att ersitta din vétske- och
elektrolytbalans.

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken samt
radgivning.

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

Om du slutar att anvinda Ursosan
Tala alltid med din ldkare innan du bestimmer dig for att avbryta behandling med Ursosan eller om du
bestammer dig att avbryta behandlingen i fortid.

Om du har ytterligare fragor om anviandningen av detta likemedel, fraga din ldkare eller apotekare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéindare)
e mjuk, I6s avforing eller diarré.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
e under behandlingen av primér bilidir kolangit: svar, hdgersidig Gvre buksmaérta, allvarlig
forsdmring av skrumplever - detta littar delvist efter avslutad behandling.
e hirdning av gallsten pa grund av ansamling av kalcium.
e ndsselutslag (urtikaria).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA.

5. Hur Ursosan ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pa forpackningen efter Utg. dat.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
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Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne halls de klaration
e Denaktiva substansen ar ursodeoxicholsyra. Varje kapsel innehéller 250 mg
ursodeoxicholsyra.
e Ovriga innehdllsimnen #r majsstirkelse, pregelatiniserad majsstirkelse, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat, gelatin, titandioxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ursosan ér vita kapslar. De innehaller ett vitt eller nistan vitt pulver.
Ursosan finns 1 forpackningar om 10, 30, 50, 60, 90 eller 100 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning
Avansor Pharma Oy

Teknikvigen 14

02150 Esbo

Tillverkare
PRO.MED.CS Praha a.s.
Telé¢ska 377/1, Michle
140 00 Prag4

Tjeckien

Detta likemedel éir godkiint inom EES medle msstater under foljande namn:
Tyskland: Ursonorm 250 mg Hartkapseln
Belgien: Ursosan 250 mg capsules, hard
Bulgarien: Ursosan 250 mg capsules, hard
Tjeckien: 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

Denna bipacksedel godkiindes senast 29.01.2024
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