Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ursogrix 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 behéva ldsa 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ursogrix ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Ursogrix

Hur du tar Ursogrix

Eventuella biverkningar

Hur Ursogrix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Ursogrix ar och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller ursodeoxicholsyra som &r en naturligt forekommande gallsyra. Den finns
endast i sma mangder i gallan hos méanniska.

Ursogrix anvands:

. For att l6sa upp gallstenar som bestar av kolesterol hos patienter
- som har en eller flera gallstenar som &r osynliga pa rontgen, helst med en diameter som inte

dverstiger 2 cm, i en normalt fungerande gallblasa
- som inte kan genomga kirurgi
- som har 6vermattnad av kolesterol och detta har pavisats med kemiska test pa galla.
- fore och efter litotripsi (krossning av gallstenarna med st6tvagsbehandling).

. For behandling av tillstand dar gallgangarna i levern har skadats vilket leder till ansamling av
galla. Detta kan orsaka arrbildning i levern. Leverskadan far inte vara sa allvarlig att levern inte
fungerar normalt. Detta tillstand kallas primar biliar kolangit (PBC, aven kallad primar biliar
cirros).

. For behandling av leversjukdom i samband med cystisk fibros (mukoviscidos) hos barn och
ungdomar mellan 6 och 18 ar.

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

2. Vad du behdéver veta innan du tar Ursogrix

Ta inte Ursogrix

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

- om du har akut inflammation i gallblasan eller gallvagarna

- om du har tilltappta gallgangar (stopp i gemensamma gallgangen eller gallblasegangen)

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

- om lakaren har sagt att du har forkalkade gallstenar

- om din gallblasa har nedsatt sammandragningsférmaga
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- om ditt barn har tilltappta gallgangar (gallgangsatresi) och har daligt gallflode, dven efter
Kirurgi.

Fraga din ldkare om ovan namnda tillstdnd. Fraga ocksa din ldkare om du tidigare har haft nagot av
dessa tillstand eller om du ar oséker pa det.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ursogrix. Detta lakemedel ska endast anvéndas
under medicinskt 6verinseende.

Under de 3 forsta manaderna av behandlingen kommer funktionen av din lever testas regelbundet var
fjarde vecka. Darefter kommer test att genomforas med 3 manaders mellanrum.

Vid behandling for att I6sa upp gallstenar kommer gallblasan att kontrolleras efter 6 till 10 manaders
behandling.

Kvinnor som tar detta lakemedel for upplosning av gallstenar ska anvanda effektiva, icke-hormonella
preventivmedel eftersom hormonella preventivmedel (p-piller) kan 6ka bildningen av gallstenar.

Vid behandling av leversjukdomen PBC kan symtomen (t.ex. klada) i sallsynta fall tillta i bérjan av
behandlingen. Om detta intré&ffar, tala om det for din I&dkare. Startdosen kan behdva minskas.

Om du far diarré maste du tala om det for din lakare. Dosen kan behéva minskas eller behandlingen
med Ursogrix avbrytas.

Barn
Det finns inga begransningar for anvandningen av Ursogrix 250 mg harda kapslar forutom vid cystisk
fibros (i aldern 6-18 ar).

Andra lakemedel och Ursogrix

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

Effekten av detta lakemedel kan paverkas (interaktioner):

Ursogrix kan ha nedsatt effekt om det anvands samtidigt som foljande lakemedel:

- kolestyramin, kolestipol (mot héga blodfetter) eller antacida (lakemedel mot sur mage) som
innehaller aluminiumhydroxid eller smektit (aluminiumoxid). Om du tar ett lakemedel som
innehaller nagon av dessa aktiva substanser ska lakemedlet tas 2 timmar fore eller efter
Ursogrix.

Foljande lakemedel kan ha nedsatt effekt om de anvands samtidigt som Ursogrix:
- ciprofloxacin, dapson (antibiotika), nitrendipin (mot hogt blodtryck) och andra lakemedel som
utsondras ur kroppen pa ett likartat satt. Lakaren kan behova andra dosen for dessa lakemedel.

Foljande lakemedel kan ha forandrad effekt om de anvands samtidigt som Ursogrix.

- ciklosporin (for att minska immunsystemets aktivitet). Om du behandlas med ciklosporin ska
lakaren kontrollera ciklosporinkoncentrationen i ditt blod. Lakaren anpassar dosen vid behov.

- rosuvastatin (mot hdga blodfetter).

Om du tar Ursogrix for upplésning av gallstenar tala om for din lakare om du samtidigt tar lakemedel
som innehaller dstrogen (t.ex. p-piller) eller vissa kolesterolsankande lakemedel, t.ex. klofibrat. Dessa
lakemedel kan 6ka bildningen av gallstenar och ddrmed motverka uppldsningen av gallstenar som
Ursogrix gor.

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 lakemedel.



Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av ursodeoxicholsyra hos gravida
kvinnor. Du ska inte ta Ursogrix under graviditet om inte lakaren anser det vara helt nédvandigt.
Baserat pa djurstudier kan anvandningen av ursodeoxicholsyra under graviditet paverka fostrets
utveckling.

Fertila kvinnor

Aven om du inte &r gravid ska du 4ndd diskutera detta med din lakare. Fertila kvinnor (kvinnor som
har méjlighet att bli gravida) ska endast behandlas om de anvander ett sakert preventivmedel. Icke-
hormonella eller orala preventivmedel (p-piller) med 6strogen i lag dos rekommenderas. Om du tar
Ursogrix for uppldsning av gallstenar ska du anvénda effektivt, icke-hormonellt preventivmedel
eftersom hormonella preventivmedel kan 6ka bildningen av gallstenar.

Innan du paborjar behandlingen kommer lakaren att kontrollera att du inte ar gravid.

Amning

Det finns endast ett fatal dokumenterade fall av anvandningen av ursodeoxicholsyra under amning.
Nivaerna av ursodeoxicholsyra i brostmjolk ar mycket laga. Darfor ar det osannolikt att detta
lakemedel skulle orsaka biverkningar hos ammade spadbarn.

Fertilitet/formagan att foda barn
Djurstudier har inte visat nagon effekt pa fertilitet/formagan att foda.
Hittills finns det inga uppgifter om effekter pa fertilitet hos manniska.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Inga sarskilda forsiktighetsatgarder ar nédvandiga.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du tar Ursogrix

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

For upplésning av kolesterolgallstenar (utan eller med stétvagsbehandling)

Dosering

Rekommenderad dos ar 2—4 kapslar Ursogrix (8—10 mg ursodeoxicholsyra/kg kroppsvikt).
Dosen ska tas i samband med en maltid enligt foljande:

- daglig dos om 2 kapslar: bada kapslarna tas med mat pa kvallen.

- daglig dos om 3 kapslar: 1 kapsel pa morgonen och 2 kapslar pa kvéllen.

- daglig dos om 4 kapslar: 2 kapslar pa morgonen och 2 kapslar pa kvallen.

ELLER

tas som en daglig dos om 2—4 kapslar pa kvallen innan laggdags.

Sa héar tar du Ursogrix
Svilj kapslarna hela med ett glas vatten eller annan vétska. Ta kapslarna regelbundet.

Behandlingstid

Generellt tar det 6-24 manader att I6sa upp gallsten. Behandlingstiden beror pa storleken pa de
existerande gallstenarna i borjan av behandlingen. Om storleken pa gallstenarna inte har minskat efter
12 manader ska behandlingen avbrytas.



Med 6 manaders mellanrum ska lakaren kontrollera om behandlingen har nagon effekt. Pa varje
kontroll ska det féljas upp om det sedan senast skett forkalkning som orsakar stenbildning. Om sa &r
fallet kommer lakaren att avbryta behandlingen.

Aven om dina symtom skulle ha upphort ska du fortsatta behandlingen. Avbrott i behandlingen leder
till att den totala behandlingstiden blir langre. Behandlingen ska fortsatta i 3—4 manader efter att
gallstenarna ldsts upp.

For behandling av primér biliar kolangit (kronisk inflammationssjukdom i gallgdngarna)

Dosering
Grad I-I11

Den dagliga dosen beror pa kroppsvikten. Under de tre férsta manaderna efter paborjad behandling ska
du ta Ursogrix pa morgonen, eftermiddagen och kvallen. Da leverfunktionen forbattrats kan den
dagliga dosen tas en gang dagligen pa kvallen.

Kroppsvikt (kg) Ursogrix 250 mg harda kapslar
Dosering under de forsta 3 manaderna Dosering efter de forsta
3 manaderna
Morgon Eftermiddag Kvall Kvall
(en gang dagligen)
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
Grad IV

I borjan av behandlingen 2-3 kapslar Ursogrix dagligen i samband med en maltid:

- daglig dos om 2 kapslar: 1 kapsel pa morgonen och 1 kapsel pa kvéllen.

- daglig dos om 3 kapslar: 1 kapsel pd morgonen och 2 kapslar pa kvéllen.

Om denna dosering ger bra effekt (enligt blodprov och/eller enligt lakarens bedémning) kommer
lakaren att 0ka dosen (dosering enligt behandling av grad I-111).

Sa har tar du Ursogrix
Svélj kapslarna hela med ett glas vatten eller annan vatska. Ta kapslarna regelbundet.

Behandlingstid
Anvandningen av Ursogrix vid behandlingen av primar bilidr kolangit kan fortsétta under obegransad
tid.

OBS!

Om du har primar biliar kolangit kan symtomen, t.ex. klada, tillta i borjan av behandlingen. Detta
hé&nder endast i séllsynta fall. Om detta sker kan behandlingen fortsatta med en minskad daglig dos av
Ursogrix. Lakaren kommer att 6ka den dagliga dosen efter varje vecka tills 6nskad dos uppnas.



Anvandning for barn och ungdomar (i aldern 6 till 18 &r) for behandling av leversjukdom i
samband med cystisk fibros

Dosering
Den rekommenderade dagliga dosen ar 20 mg/kg kroppsvikt fordelat pa 2-3 doser. Vid behov kan
lakaren 6ka dosen till 30 mg/kg kroppsvikt dagligen.

Kroppsvikt (kg) Daglig dos Ursogrix 250 mg harda kapslar
(ma/kg
kroppsvikt) Morgon Eftermiddag 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

Sa héar tar du Ursogrix

Svélj kapslarna hela med ett glas vatten eller annan vatska. Ta kapslarna regelbundet.

Om du har problem med att svélja eller védger mindre dn 47 kg finns det andra lakemedelsformer av
ursodeoxicholsyra tillgangliga.

Tala om for din l&kare eller apotekspersonal om du tycker att Ursogrix har for stark eller svag effekt.
Om du har tagit for stor méngd av Ursogrix

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 bedémning av risken samt
radgivning.

Diarré kan uppsta vid dverdosering. Tala om for din lakare omedelbart om du har ihallande diarré. Om
du har diarré se till att du dricker tillrackligt for att aterstélla vatske- och saltbalansen.

Om du har glémt att ta Ursogrix
Ta inte flera kapslar nésta gang, utan fortsétt behandlingen med den ordinerade dosen.

Om du slutar att ta Ursogrix
Tala alltid med din ldkare innan du avbryter behandlingen med Ursogrix eller om du tanker avbryta
behandlingen i fortid.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

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

Mycket sallsynta (kan férekomma hos farre &n 1 av 10 000 patienter):



- vid behandling av primér bilidr kolangit: svar smarta i hogra dvre delen av magen, svart
tilltagande arrbildning i levern som delvis gar éver efter avslutad behandling

- forkalkning av gallstenar

- nésselutslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ursogrix ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ursodeoxicholsyra.

Varje hard kapsel innehaller 250 mg ursodeoxicholsyra.

- Ovriga innehallsamnen &r: majsstarkelse, kiseldioxid (E 551), magnesiumstearat (E 470B), hard
gelatinkapsel (kapselhdlje): titandioxid (E 171), gelatin (E 441).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vit, hard gelatinkapsel som innehaller vitt eller nastan vitt pulver. Kapselstorlek 0, cirka 21,7 mm x
7,64 mm.

Kapslarna &r forpackade i PVC/aluminium-blister.
10 kapslar per blister.
5, 6 eller 10 blister (50, 60 eller 100 kapslar) &r forpackade i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
AS GRINDEKS. Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lettland

Lokal féretradare

Grindeks Kalceks Sverige AB
Kontinentplan 2,

23142 Trelleborg

Sverige


http://www.lakemedelsverket.se

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Ursogrix 250 mg Hartkapseln
Belgien URSOGRIX 250 mg harde capsules
Bulgarien Ursogrix 250 mg hard capsules
Ypcorpukc 250 Mg TBBpIU KaICyIH
Tjeckien URSOGRIX
Kroatien URSOGRIX 250 mg tvrde kapsule
Danmark Ursogrix
Estland URSOGRIX
Frankrike ACIDE URSODESOXYCHOLIQUE GRINDEKS 250 mg, gélule
Tyskland Ursogrix 250 mg Hartkapseln
Grekland Ursogrix 250 mg ZkAnpd kawdkia
Ungern Urzodezoxikolsav Grindeks 250 mg kemény kapszula
Irland Ursogrix 250 mg hard capsules
Lettland URSOGRIX 250 mg cietas kapsulas
Litauen URSOGRIX 250 mg kietosios kapsulés
Nederlédnderna GRINTEROL 250 mg harde capsules
Norge URSOGRIX 250 mg harde kapsler
Polen URSOXYN
Portugal GRINTEROL 250 mg céapsulas duras
Ruménien Ursogrix 250 mg capsule
Slovakien Ursogrix 250 mg tvrdé kapsuly
Spanien Acido Ursodesoxicolico Grindeks 250 mg capsulas duras
Sverige Ursogrix 250 mg harda kapslar
Storbritannien Ursodeoxycholic Acid 250 mg Capsules, hard
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