Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Ursochol 250 mg, kovat kapselit
ursodeoksikoolihappo

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laikkeen ottamisen, silla se sisaltdaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Saéilyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on maératty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Ursochol on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Ursochol -valmistetta
Miten Ursochol -valmistetta kédytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Ursochol -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Uk WN =

1. Mita Ursochol on ja mihin sita kiaytetaan

Ursochol -valmisteen vaikuttava aine ursodeoksikoolihappo on luonnossa esiintyva sappihappo, jota
on pienid médérid ihmisen sapessa.

Ladkkeend annettu ursodeoksikoolihappo suojaa sairauksien yhteydessa maksasoluja syrjayttamalla
sapessa olevia maksalle haitallisia sappihappoja. Ursodeoksikoolihappo vdhent&da sapen
kolesterolikyllésteisyyttd ja voi tdimén johdosta liuottaa kolesterolista muodostuneita sappikivid.

Ursochol -valmistetta kdytetddn kroonisissa sapen virtausestettd aiheuttavissa maksasairauksissa ja
sappikivien liuotushoidossa.

Ursochol -valmistetta kdytetdan 6—17-vuotiaille lapsille ja nuorille kystisen fibroosin yhteydessa
esiintyvien maksasairauksien hoidossa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Ursochol -valmistetta

Al kiyta Ursochol -valmistetta

- jos olet allerginen ursodeoksikoolihapolle tai timén 1ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on maksanulkoisten sappitiehyiden ahtauma tai tukos

- jossinulla on munuaisten vajaatoiminta

- jossinulla on pitkélle edennyt maksakirroosi

- jos sinulla on aktiivisessa vaiheessa oleva maha- tai pohjukaissuolihaava

- jos sinulla on uusiutuva sappikivitauti

- jos sinulla on akuutti sappirakon tai -teiden tulehdus

- jos kystista fibroosia sairastavalla lapsella (6—18-vuotias) on heikentynyt sapen virtaus

(sappitiehyiden umpeuma).

Varoitukset ja varotoimet
Maksan toimintaa seurataan verikokein hoidon aikana hoitavan lddkérin ohjeiden mukaan.



Kun sappikivet liuotushoidon aikana pienenevit, ne saattavat ldhted liikkeelle ja aiheuttaa sappiteiden
ahtauma- ja tulehdustiloja. Hakeudu tdllaisissa tapauksissa ldadkariin.

Ursochol -valmistetta kdyttavét naiset saavat kdyttdd ainoastaan ei-hormonaalisia ehkdisymenetelmid,
silld hormonaaliset ehkdisyvalmisteet saattavat lisédtd sappikiven muodostumista (katso myos
raskautta, imetystd ja hedelmallisyyttad kasitteleva kohta).

Primaarisen biliaarisen kolangiitin tietyt oireet (esim. kutina) saattavat harvinaisissa tapauksissa
pahentua hoidon alussa. Hoitoa voidaan jatkaa pienemmadlla paivittdiselld annoksella. Ladkéari nostaa
paivittdistd annosta asteittain viikko kerrallaan suositeltuun pdivittdiseen annokseen asti.

Jos sinulle ilmaantuu ripulia, ota yhteyttd lddkariin. Ursochol -annoksen muuttaminen saattaa olla
tarpeen.

Muut ladkevalmisteet ja Ursochol

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita lddkkeitd. Tdma on erityisen tarkedd, jos kdytdt seuraavia ladkkeita:

- kolestipolia ja kolestyramiinia (veren korkeisiin rasva-arvoihin)

- antasideja, jotka sisdltdvéat alumiinihydroksidia tai -oksidia (mahan liikahappoisuuteen)

- muita lddkkeitd, jotka sisdltdvat alumiinia tai magnesiumia

- muita lddkkeitd, jotka sitovat sappihappoja suolistossa

Jos on tarpeen kayttdd laédkettd, joka siséltda jotakin ylla mainittua ainetta, 1ddke on otettava kaksi

tuntia ennen Ursochol -valmisteen ottamista tai kaksi tuntia sen jalkeen.

- estrogeenihormoneja (estrogeenihormoneja on joissakin ehkdisypillereissa ja
vaihdevuosioireisiin tarkoitetuissa ladkkeissd)

- klofibraattia (korkeisiin veren rasva-arvoihin)

- siklosporiinia (elinsiirron hyljintdreaktion ehkdisemiseen)

- siprofloksasiinia (tulehdusten hoitoon)

- rosuvastatiinia (veren korkeisiin rasva-arvoihin)

- nitrendipinid (korkeaan verenpaineeseen)

- dapsonia (HIV:n hoitoon).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Ennen Ursochol -valmisteen kdyton aloittamista on varmistettava, ettd et ole raskaana.

Ursochol -valmistetta ei saa kéyttdéd raskauden aikana, jos se ei ole ehdottoman vélttdmé&tonta.
Hedelmallisessd idssd olevia naisia voidaan hoitaa lddkkeelld ainoastaan siind tapauksessa, ettd he
kayttavat ehkdisyvalmisteita. Ei-hormonaalisia ehkdisymenetelmié tai vahan estrogeenia sisaltavia
ehkdisypillereitd suositellaan.

Jos kaytat Ursochol -valmistetta sappikivien liuotukseen, on kéytettdvé ei-hormonaalisia
ehkdisymenetelmid, silla hormonipitoiset ehkdisyvalmisteet saattavat lisdtd sappikivien
muodostumista.

Jos imetdt, kysy ladkariltasi neuvoa ennen Ursochol -valmisteen kayton aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Valmisteella ei ole havaittu vaikutusta kykyyn ajaa tai kayttda koneita.

3. Miten Ursochol -valmistetta kaytetaan



Kaéyta titd 1adkettd juuri siten kuin ladkéari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kovat kapselit niellddan kokonaisina nesteen kanssa.

Krooniset kolestaattiset maksasairaudet: Suositeltu annos on aikuisille 10—15 mg painokiloa kohti
vuorokaudessa jaettuna kahteen annokseen. Ursochol -valmisteen kdyttdaikaa ei ole rajoitettu.

Sappikivien liuotus: Suositeltu annos on aikuisille 8-10 mg painokiloa kohti vuorokaudessa jaettuna
kahteen annokseen, joista toinen on otettava myohdan illalla. Jos laskettua vuorokausiannosta ei voi
jakaa kahteen yhté suureen osaan, suurempi annos on otettava illalla. Sappikivien tdydellinen
liukeneminen saattaa vaatia jopa kahden vuoden hoitoajan. Kivien liuettua tdysin Ursochol -hoitoa on
syytd jatkaa vield 3—4 kuukautta kivien uusiutumisen estdmiseksi.

Kaytto lapsille ja nuorille

6-17 vuoden ikdiset lapset ja nuoret, joilla on kystinen fibroosi:

Suositeltu annos on 20 mg/kg/vrk jaettuna 2—3 annokseen. Vuorokausiannoksen voi tarvittaessa nostaa
30 milligrammaan painokiloa kohti.

Jos kdytdt enemmadn Ursochol -valmistetta kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren laakeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laaketta
vahingossa, ota aina yhteytta laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen
(puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisaohjeiden saamiseksi.

Liian suuri annos Ursochol -valmistetta saattaa aiheuttaa ripulia.

Jos unohdat ottaa Ursochol -annoksen
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jatka hoitoa ohjeiden
mukaisesti.

Jos lopetat Ursochol -valmisteen kdyton
Keskustele aina ladkarin kanssa, ennen kuin lopetat Ursochol -valmisteen kayton.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkil6kunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin laidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (esiintyy enintdcin yhdelld kdyttdjdlld 10:std):
¢ Ripuli, pehmet ulosteet.

Hyvin harvinaiset (esiintyy enintddn yhdelld kdyttdjdlld 10 000:sta):

* Voimakas kipu yldvatsan oikealla puolella maksasairauksien hoidon yhteydessé (primaarinen
biliaarinen kolangiitti).

e Maksan toiminnan heikkeneminen maksasairauksien hoidon yhteydessa (pitkille edennyt
primaarinen biliaarinen kolangiitti). Toiminta saattaa palautua normaaliksi, kun hoito
lopetetaan.

Sappikivien kalkkiutuminen.

* Nokkosihottuma.

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
e kutina

¢ pahoinvointi, oksentelu

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my®0s sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmadn tietoa tamén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Ursochol -valmisteen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ala kiyta tita ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimaaran jilkeen (Ilyhenne EXP).
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista pdivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittda talousjétteiden mukana. Kysy kayttdméttémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltdé ja muuta tietoa

Mita Ursochol sisaltaa

- Vaikuttava aine on ursodeoksikoolihappo. Yksi kapseli sisdltda 250 mg ursodeoksikoolihappoa.

- Muut aineet ovat magnesiumstearaatti, maissitiarkkelys, kolloidinen vedetdn piidioksidi,
titaanidioksidi (E171) ja liivate.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen kapseli (250 mg: noin 8 mm x 22 mm)

PVC-/alumiinildpipainopakkaus: 25, 50, 75 tai 100 kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

Lisédtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07.04.2026


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anviandaren
Ursochol 250 mg, harda kapslar
ursodeoxicholsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. 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 ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel 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 ldkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ursochol ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Ursochol
Hur du anvénder Ursochol

Eventuella biverkningar

Hur Ursochol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wWN =

1. Vad Ursochol ar och vad det anvands for

Ursochol innehaller den aktiva substansen ursodeoxycholsyra, som ar en naturligt férekommande
gallsyra, som finns i sma méangder i gallan hos ménniska.

Nar ursodeoxycholsyra ges som medicin, skyddar den vid sjukdomstillstand levercellerna genom att
asidosétta i gallan férekommande gallsyror, som &r skadliga for levern. Ursodeoxycholsyran minskar
gallans kolesterolmattnad och kan dérfoér upplosa gallstenar, som bildats av kolesterol.

Ursochol anvinds vid kroniska leversjukdomar, som férorsakar hinder i gallflodet samt vid upplésning
av gallstenar.

Hos barn och ungdomar mellan 6 och 17 ar anvéands Ursochol till att behandla hepatobiliar sjukdomar
i samband med cystisk fibros.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ursochol

Anvind inte Ursochol:

- om du dr allergisk mot ursodeoxicholsyra eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har fortrangda eller tilltdppta gallvdagar utanfor levern.

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har langt framskriden levercirros

- om du har mag- eller duodenalsar i aktivt skede

- om du har recurring cholelithoiasis

- om du har akut inflammation i gallblasan eller gallvdgarna.

- om ditt barn med cystisk fibros (alder 6 till 18 ar) har minskat gallfléde (gallgéngsatresi).

Varningar och forsiktighet



Leverfunktionen atféljas med blodprov under behandlingen enligt ordination av ldkaren, som
behandlar dig.

Nar gallstenarna blir mindre under upplésningsbehandlingen, kan de borja rora pa sig och foérorsaka
fortrangningar och infektioner i gallvagar. Uppsok ldkare i sadana fall.

Kvinnor, som tar Ursochol fér upplosning av gallsten, bor endast anvédnda icke hormonella
preventivmedel, eftersom hormonella preventivmedel kan 6ka bildningen av gallsten (se &ven avsnitt
graviditet, amning och fertilitet nedan).

Vid behandling av leversjukdomen primér bilidr kolangit kan i sdllsynta fall vissa symptom (t.ex.
klada) forvarras i borjan av behandlingen. 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 maste du tala om det for din ldkare. Din dos av Ursochol kan behéva dndras.

Andra likemedel och Ursochol

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Det ar sarskilt viktigt, om du tar f6ljande lakemedel:

- kolestipol och kolestyramin (mot hoga blodfetter)

- antacida (mot sur mage) som innehaller aluminiumhydroxid eller aluminiumoxid.

- andra ldkemedel, som innehaller aluminium eller magnesium

- andra ldkemedel, som binder gallsyror i tarmkanalen

Om det 4r nédviéndigt att anvanda ett 1dkemedel innehallande ndgon av de substanser, som namns
ovan, maste likemedlet tas 2 timmar fore eller efter Ursochol.

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

- klofibrat (mot hoga blodfetter)

- ciklosporin (for att minska effekten av immunsystemet vid transplatationer)

- ciprofloxacin (mot infektion)

- rosuvastatin (mot hoga blodfetter)

- nitrendipin (mot hogt blodtryck)

- dapson (mot HIV)

Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvander detta 1dkemedel.

Innan du paborjar behandling med Ursochol, ska kontroll goras for att utesluta att du &r gravid.
Ursochol ska inte anvandas under graviditet, om det inte &r helt nédvandigt. Kvinnor i fertil alder ska
behandlas endast, om de anvénder preventivmedel. Icke-hormonella preventivmedel eller 1dgdos-

ostrogen p-piller rekommenderas.

Om du tar Ursochol for upplosning av gallstenar, maste dock icke-hormonella preventivmedel
anvandas, eftersom hormonella preventivmedel kan 6ka bildningen av gallstenar.

Fraga din ldkare om rad, innan du tar Ursochol, om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns ingen kand effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du anviander Ursochol

Ta alltid detta 1akemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfrdga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

De hérda kapslarna skall svéljas hela med vitska.



Kroniska kolestatiska leversjukdomar: Vanlig dos for vuxna ar 10-15 mg/kg kroppsvikt dagligen
fordelad i tva doser. Anvandningen av Ursochol kan fortsétta under obegransad tid.

Upplosning av gallstenar: Vanlig dos for vuxna dr 8-10 mg/kg kroppsvikt dagligen fordelad pa tva
doser, av vilka den ena skall tas sent pd kvéllen. Om den berdknade dygnsdosen inte kan férdelas pa
tva lika stora doser, skall den stérre dosen tas pa kvéllen. En total upplésning av gallstenar kan krava
upp till 2 ars behandling.

Nar stenarna &r helt upplosta, bor behandlingen med Ursochol fortséttas ytterligare 3-4 manader for att
forhindra uppkomsten av nya stenar.

Anviandning for barn och ungdomar

Barn och ungdomar med cystisk fibros i dldern 6 till 17 dr:

Den rekommenderade dosen &dr 20 mg/kg/dag uppdelat pa 2-3 doseringstillfillen. Upptrappning till 30
mg/kg/dag om nddvandigt.

Om du anvint for stor miangd av Ursochol

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. 0800 147 111) fér bedémning av risken samt radgivning.

Eventuella symptom &r diarré vid 6verdosering av Ursochol.

Om du har glomt att ta Ursochol
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Fortsétt behandlingen enligt ordination.

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

Om du har ytterligare fragor om detta liakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
4. Eventuella biverkningar

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
¢ Diarré, mjuk avforing.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
Svar smarta i hoger 6vre del av magen vid behandling av leversjukdom (primaér bilidr
kolangit).
e Forsdmrad funktion av levern vid behandling av leversjukdom (framskriden primaér bilidr
kolangit) som kan aterga till det normala vid avslutande av behandling.
Kalkinlagring i gallstenar
e Nasselutslag.

:Tngen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
e Klada
¢ TIllamaende, krakning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller d&ven
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.



webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Ursochol ska forvaras
Forvara detta 1akemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat/EXP. Utgangsdatumet &dr den
sista dagen i angiven manad.

Léikemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgarder ér till for att skydda milj6n.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ursodeoxicholsyra. En kapsel innehéller 250 mg

- Ovriga innehdllsimnen &r magnesiumstearat, majsstirkelse, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
titandioxid (E171) och gelatin.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit kapsel (250 mg: cirka 8 mm x 22 mm)

PVC/Aluminiumblister: 25, 50, 75 eller 100 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel ges av den lokala representanten for innehavaren av
forsaljningstillstand.

info@orifarm.com

Denna bipacksedel dndrades senast 07.04.2026


http://www.fimea.fi/
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