Bipacksedel: Information till anvandaren
Ursosan 500 mg filmdragerade tabletter

ursodeoxicholsyra

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 som ar en gallsyra som ingar i human galla i 1dg koncentration.
Ursosan anvands for att 16sa upp sma gallstenar samt vid en leversjukdom (primér biliar kolangit) for
att bland annat stimulera gallflodet.

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

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

2. Vad du behover veta innan du tar Ursosan

Anvéand inte Ursosan

- omdu ér allergisk (6verkanslig) mot ursodeoxicholsyra eller mot nagot av 6vriga
innehéllsamnen i Ursosan

- om du har akut inflammation i gallblasa eller i gallvagar

- omdu har tilltdppta gallvagar

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

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

- om du har nedsatt sammandragningsférmaga i gallblasan

- omditt barn har gallgangsatresi (en séllsynt sjukdom dér 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 16sa 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 anvénda icke hormonella
preventivmedel eftersom hormonella preventivmedel kan 6ka bildningen av gallsten (se &ven avsnitt
graviditet och amning nedan).

Vid behandling av leversjukdomen primdr bilidr kolangit kan i séllsynta fall vissa symptom (t.ex.
klada) forvarras i borjan av behandlingen. Om detta intréaffar, tala med din lékare. Behandlingen kan
fortsatta med en lagre daglig dos. Varje vecka kommer din l&kare sen att gradvis 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 éndras.

Andra ldkemedel och Ursosan:
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Det &r sérskilt 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, kolestipol (anvéands 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 (anvands for att dampa
immunforsvaret), eftersom upptaget av ciklosprin kan 6ka av behandlingen med Ursosan.

e Behandling med dstrogen-preparat (finns i vissa p-piller och lakemedel vid dvergangsbesvar)
eller klofibrat (mot hdga blodfetter), eftersom de utdvar motsatt effekt jamfort med Ursosan pa
stenbildning i gallvagarna.

e Behandling med lakemedel som innehaller nitrendipin (mot hogt blodtryck), eftersom de kan
paverkas vid samtidig behandling med Ursosan.

e Behandling med lakemedel som innehaller dapson (mot HIV), eftersom de kan paverkas vid
samtidig behandling med Ursosan.

e Behandling med lakemedel som innehaller rosuvastatin (mot hoga blodfetter), eftersom de kan
paverkas vid samtidig behandling med Ursosan.

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.

Kontroll ska goras for att utesluta att du ar gravid innan behandling med Ursosan paborjas.

Ursosan ska inte anvandas under graviditet om det inte ar helt nédvandigt. Kvinnor i fertil alder skall
bara behandlas med Ursosan om man samtidigt anvander preventivmedel. Icke-hormonella
preventivmedel eller P-piller med 6strogen i lag dos rekommenderas.

Om du tar Ursosan for uppldsning av gallsten bor endast icke hormonella preventivmedel anvéandas,
detta eftersom hormonella preventivmedel kan 6ka bildningen av gallsten.

Troligen ar det mycket laga halter av Ursosan som gar éver i modersmjolk men tala alltid med din
lakare fore anvandning under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Ursosan har ingen kand paverkan av formagan att kéra bil eller anvanda maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Ursosan

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

Uppldsning av gallstenar:

Rekommenderad dos for vuxna ar 10-12 mg/kg kroppsvikt dagligen, uppdelat pa 2 doseringstillfallen.
Det tar i allméanhet 6-24 manader for gallstenarna att 16sas upp. Om storleken pa gallstenarna inte blir
mindre efter 12 manader bor behandlingen avslutas.

Primar biliar kolangit:
Rekommenderad dos for vuxna &r 12-16 mg/kg kroppsvikt dagligen

Under de 3 forsta manaderna efter paborjad behandling, ska Ursosan tabletter tas fordelat dver dagen.
Da levervérdena forbattrats kan dosen intas en gang dagligen, foretradesvis pa kvallen.

Anvéndningen av Ursosan vid behandling av primér bili&r kolangit kan fortsatta under obegransad tid.

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.

Kroppsvikt | Daglig dos (mg/kg | Ursosan 500 mg filmdragerad tablett
(kg) kroppsvikt) Morgon Middag Kvall
20-29 17-25 ) - Yo
30-39 19-25 Y Y Y
40 -49 20-25 Y Y 1
50-59 21-25 Y 1 1
60 — 69 22-25 1 1 1
70-79 22-25 1 1 1%
80 -89 22-25 1 1% 1%
90-99 23-25 1% 1% 1%
100-109 | 23-25 1% 1% 2
>110 1% 2 2

Hur Ursosan ska intas

Tabletterna kan delas i tva delar.

Svélj tabletterna utan att tugga eller krossa dem tillsammans med ett glas vatten eller annan vétska.
Det dr viktigt att du tar tabletterna regelbundet.

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 bedémning av risken samt
radgivning.

Eventuella symtom ar diarré. Kontakta genast din lakare om du har ihallande diarré.

Om du har glomt att ta Ursosan
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, fortsétt behandlingen enligt forskriven dosering.

Om du slutar att ta Ursosan
Tala alltid med din lakare 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 upp till 1 av 10 anvéndare): Diarré, blek avforing.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): Svar smarta i hoger évre del av
magen vid behandling av leversjukdom (primar bilidr kolangit), forsémrad 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), néasselfeber.

Om diarré intréffar, kontakta lakare.
Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller aven
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: http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur ska Ursosan forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ursodeoxicholsyra 500 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r majsstarkelse, majsstirkelse (pregelatiniserad),
natriumstarkelseglykolat (typ A), kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat,
hypromellos, titandioxid och makrogol

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, oval, bikonvex tablett med brytskara pa bada sidorna.
Forpackningar med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 90 och 100 filmdragerade tabletter.

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

Tel¢ska 377/1, Michle

140 00 Prag 4

Tjeckien

Lokal foretradare
Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd
Sverige

Denna bipacksedel godkandes senast 2025-08-31



