Bipacksedel: Information till anvandaren
Ursosan 250 mg harda kapslar

Ursodeoxicholsyra (UDCA)

Las 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 din ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven 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 foljande:
Vad Ursosan ar och vad anvands det for

Vad du behover veta innan du tar Ursosan

Hur du tar Ursosan

Eventuella biverkningar

Hur Ursosan ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I

1. Vad Ursosan &r och vad det anvands for

Ursosan innehaller Ursodeoxicholsyra (UDCA) som ar en gallsyra som ingar i human galla i 1ag
koncentration.

Ursosan anvands for att 16sa upp sma gallstenar samt vid en leversjukdom (primér biliar cirros) for att
bland annat stimulera gallflodet.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Ursosan

Ta inte Ursosan

- omdu ar allergisk mot Ursodeoxicholsyra eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har akut inflammation i gallblasa eller i gallvagar

- omdu har tilltappta gallvagar

- omdu har ofta forekommande gallkolik (krampliknande smartor i dvre delen av buken)

- omdu har en viss typ av gallstenar (s.k. rontgentéta kalcifierade gallstenar)

- om du har nedsatt sammandragningsférmaga i gallblasan

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

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 I6sa upp gallstenar kommer test att genomforas efter 6 till 10 manaders
behandling for att kontrollera om behandlingen lyckas.



Kvinnor som tar Ursosan for uppldsning av gallsten bor endast anvanda icke hormonella
preventivmedel eftersom hormonella preventivmedel kan 6ka bildningen av gallsten (se &ven avsnitt
graviditet och amning nedan).

Vid behandling av leversjukdomen primar biliar cirros kan i séllsynta fall vissa symptom (t.ex. klada)
forvérras i borjan av behandlingen. Om detta intraffar, tala med din l&kare. Behandlingen kan fortsatta
med en lagre daglig dos. Varje vecka kommer din ldkare sen att gradvis att 6ka den dagliga dosen till
rekommenderad daglig dos.

Om du far diarré maste du tala om det for din ldkare, din dos av Ursosan kan behdva &ndras.

Andra lakemedel och Ursosan:
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Det dr sarskilt viktigt att du talar om for din lakare om du tar nagot av foljande:

e Vissa lakemedel mot sur mage (antacida som innehaller aluminiumhydroxid eller

aluminiumoxid).

e Lakemedel som innehaller kolestyramin och kolestipol (anvands vid behandling av hoga

blodfetter), eftersom de kan paverka eller paverkas av behandlingen med Ursosan.

e Behandling med lakemedel som innehaller ciprofloxacin (anvands mot infektioner), eftersom

de kan paverkas vid samtidig behandling med Ursosan.

e Behandling med lakemedel som innehaller ciklosporin (anvénds for att dampa
immunforsvaret), eftersom upptaget av ciklosporin kan 6ka av behandlingen med Ursosan.
Lakemedel som innehaller rosuvastatin (anvands mot hoga blodfetter)

Lakemedel som innehaller nitrendipin (anvands mot hogt blodtryck)

Lakemedel som innehaller dapson (anvands mot HIV)

Behandling med 6strogen-preparat och klofibrat, eftersom de utGvar motsatt effekt jamfort
med Ursosan pa stenbildning i gallvagarna.

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 &r okant om Ursosan paverkar fostret. Ursosan ska inte anvandas under graviditet om det inte ar
helt nddvandigt. Innan du paborjar behandling med Ursosan ska kontroll goras for att utesluta att du &r
gravid.

Kvinnor i fertil alder

Fertila kvinnor bor endast behandlas om de anvander ett sakert preventivmedel. Radgor med din lakare
om vilket preventivmedel som ar mest lampligt. Icke-hormonella eller orala lagdos-Gstrogen
preventivmedel rekommenderas.

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

Amning
Det ar okant om Ursosan gar 6ver i modersmjolk. Tala darfor med din lakare fore anvandning under
amning. Ursosan ska inte anvandas under amning om det inte ar helt nédvandigt.

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



3. Hur du tar Ursosan

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

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

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

Anvandning hos barn 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 lakare kan
vilja 6ka dosen ytterligare till 30 mg per kg kroppsvikt per dag vid behov.

Kroppsvi | Daglig dos
kt (kg) (mg/kg Ursosan 250 mg hérda
kroppsvikt) kapslar
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 Ursosan ska intas
De harda kapslarna skall svéljas hela med vatska.

Om du har tagit for stor mangd av Ursosan

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.

Eventuella symtom ar diarré.

Om du har glomt att ta Ursosan
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Ursosan
Tala alltid med din ldkare innan du slutar ta Ursosan.

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



4. Eventuella biverkningar

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

Vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 100 anvandare): Diarré, blek avforing.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos férre an 1 av 10 000 anvandare): Svar smarta i hoger évre del
av magen vid behandling av leversjukdom (primér biliar cirros), forsamrad funktion av levern vid

behandling av leversjukdom (primar biliar cirros) som kan aterga till det normala vid avslutande av
behandling, kalkinlagring i gallstenar (pavisas vid test, du far inga ytterligare symtom), néasselfeber.

Om diarré intraffar, kontakta lakare.

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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Anvands 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
kastarlakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r Ursodeoxicholsyra (UDCA) 250 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r majsstarkelse, pregelatiniserad majsstarkelse, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat, gelatin, titandioxid (fargdmne E 171).

Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlekar
Vit kapsel.
Blisterforpackning (PVC/PVdC/AI) med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 90 eller 100 kapslar.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
PRO.MED.CS Praha a.s.

Teléska 377/1, Michle

140 00 Prag 4

Tjeckien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-07-07.


http://www.lakemedelsverket.se

