Bipacksedel: Information till anvandaren
Ursofalk 250 mg harda kapslar

ursodeoxicholsyra

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ursofalk &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvéander Ursofalk
Hur du anvéander Ursofalk

Eventuella biverkningar

Hur Ursofalk ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I

1. Vad Ursofalk ar och vad det anvands for

Ursofalk innehaller den aktiva substansen ursodeoxicholsyra som ar en naturligt forekommande
gallsyra som finns i sma mangder i gallan hos méanniska.

Ursofalk anvands for att 16sa upp sma gallstenar samt vid en leversjukdom (primar biliar kolangit) for
att bland annat stimulera gallflodet.

Ursofalk anvénds dven vid en leversjukdom forknippad med ett tillstand som kallas cystisk fibros
(aven kallad mukoviskidos) hos barn i aldern 6 ar upp till 18 ar.

Ursodeoxicholsyra som finns i Ursofalk kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekseller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ursofalk

Anvéand inte Ursofalk

- om du ar allergisk mot ursodeoxicholsyra eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har akut inflammation i gallblasan eller gallvagarna.

- om du har stopp i gemensamma gallgangen eller gallgangarna.

- om du ofta har gallkolik (krampliknande smartor i 6vre delen av buken).

- om du har minskad funktion av gallblasan.

- om din l&kare har sagt att du har forkalkade gallstenar

- om ditt barn har gallgangsatresi (en séllsynt sjukdom dar gallgangarna utanfor levern inte
fungerar) och har daligt gallflode, aven efter kirurgi

Fraga din ldkare om ovan namnda tillstand. Fraga ocksa din ldkare om du tidigare haft nagot av dessa
tillstand.



Varningar och forsiktighet
Under de tre forsta manaderna av behandlingen kommer funktionen av din lever testas for att se sa
behandlingen fungerar och for att upptécka biverkningar i levern.

Vid behandling for att 16sa upp gallstenar kommer test att genomforas efter 6 till 10 manaders
behandling for att kontrollera om behandlingen lyckas.

Kvinnor som tar Ursofalk for upplésning av gallsten bor endast anvénda icke hormonella
preventivmedel eftersom hormonella preventivmedel kan ¢ka bildningen av gallsten (se &ven avsnitt
graviditet, amning och fertilitet nedan).

Vid behandling av leversjukdomen primar biliar kolangit kan i sallsynta fall vissa symtom (t.ex. klada)
forvarras i borjan av behandlingen. Om detta intréffar, tala med din lakare. Behandlingen kan fortsétta
med en lagre daglig dos. Varje vecka kommer din ldkare sen att gradvis dka den dagliga dosen till
rekommenderad daglig dos.

Om du far diarré méaste du tala om det for din lakare, din dos av Ursofalk kan behéva andras.

Andra lakemedel och Ursofalk

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Det &r sarskilt viktigt om du tar foljande lakemedel:

- kolestipol och kolestyramin (mot hdga blodfetter)

- antacida (mot sur mage) som innehaller aluminiumhydroxid eller aluminiumoxid.
- ciklosporin (for att minska effekten av immunsystemet vid transplantationer)

- ciprofloxacin (mot infektion)

- nitrendipin (mot hogt blodtryck)

- dapson (mot HIV)

- ostrogena hormoner (finns i vissa p-piller och lakemedel vid 6vergangsbesvar)

- klofibrat (mot hdga blodfetter)

- rosuvastatin (mot hdga blodfetter)

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

Det ar okéant om Ursofalk paverkar fostret eller gar éver i modersmjolken. Ursofalk ska inte anvéandas
under graviditet eller amning om det inte &r helt nédvandigt.

Innan du paborjar behandling med Ursofalk ska kontroll goras for att utesluta att du ar gravid.

Kvinnor i fertil alder
Kvinnor i fertil alder ska behandlas endast om de anvander preventivmedel. Icke-hormonella eller
orala lagdos-ostrogen preventivmedel rekommenderas.

Om du tar Ursofalk kapslar for upplosning av gallstenar maste dock effektivt icke-hormonellt
preventivmedel anvandas eftersom orala hormonella preventivmedel kan stimulera bildningen av
gallstenar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Ursofalk har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.



3. Hur du anvander Ursofalk

Anvand alltid Ursofalk enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

De patienter som vager mindre an 47 kg eller som har svart att svélja Ursofalk kapslar, kan istéllet
anvanda Ursofalk suspension. De harda kapslarna skall svéljas hela med vatska. Det ar viktigt att
kapslarna tas regelbundet.

Rekommenderad dos for vuxna
Uppldsning av gallstenar: Vanlig dos for vuxna ar 10-12 mg/kg kroppsvikt dagligen, uppdelat pa 2
doseringstillfallen.

Primar biliar kolangit: Vanlig dos for vuxna ar 12- 16 mg/kg kroppsvikt dagligen.
Under de 3 forsta manaderna efter pabdrjad behandling, ska Ursofalk kapslar tas fordelat 6ver dagen.
Da levervardena forbattrats kan dosen intas en gang dagligen, foretradesvis pa kvallen.

Anvéndning fér barn och ungdomar
Anvandning hos barn 6 ar upp till 18 ar for behandling av en leversjukdom forknippad med cystisk
fibros

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

Kroppsvikt Daglig dos Ursofalk 250 mg hérda kapslar
(kg) (mg/kg kroppsvikt) ]
Morgon Middag | Kvall
20-29 17-25 1 - 1
30-39 19-25 1 1 1
40 -49 20-25 1 1 2
50 -59 21-25 1 2 2
60 — 69 22-25 2 2 2
70-79 22-25 2 2 3
80 -89 22-25 2 3 3
90-99 23-25 3 3 3
100 - 109 23-25 3 3 4
>110 3 4 4

Hur Ursofalk ska intas
De harda kapslarna skall svéljas hela med vatska.

Om du anvant for stor méangd av Ursofalk

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Enstaka tillfallen av déverdosering av ursodeoxicholsyra &r inte skadliga. Eventuella symtom ar diarré.



Om du har gléomt att ta Ursofalk
Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

Om du slutar att ta Ursofalk
Tala alltid med din ladkare innan du slutar ta Ursofalk.

4, Eventuella biverkningar

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
- diarré, blek avforing.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):

- svar smarta i hoger 6vre del av magen vid behandling av leversjukdom (primar biliar kolangit),
forsamrad funktion av levern vid behandling av leversjukdom (primar biliar kolangit) som kan
aterga till det normala vid avslutande av behandling,

- kalkinlagring i gallstenar (pavisas vid test, du far inga ytterligare symtom),

- nasselfeber.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
- klada,
- illamaende, krakning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ursofalk ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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

- Den aktiva substansen ar ursodeoxicholsyra (UDCA) 250 mg

- Ovriga innehallsamnen &r magnesiumstearat, fargdmne (titandioxid E171), majsstérkelse,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, gelatin, natriumlaurilsulfat.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Blisterforpackning 100 st

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Tyskland

Kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer
om detta lakemedel:

Vifor Pharma Nordiska AB

Gustav I11:s Boulevard 46

169 73 Solna

Sverige

Tel. +46 8 5580 6600

e-mail: info.nordic@viforpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast den: 2024-11-29.


mailto:info.nordic@viforpharma.com

