SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Ursochol 250 mg og 500 mg hord hylki.

2.  INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur 250 mg eda 500 mg af ursodeoxycholsyru.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Hord hylki.

250 mg:
Hyvitt hylki u.p.b. 8 x 22 mm.

500 mg:

Hyvitt hylki u.p.b. 9 x 23 mm.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til a0 leysa upp gallsteina i gallblodru. Gallsteinarnir eiga ekki ad koma fram vid rontgenskodun og
vera innan vid 15 mm i pvermal. Gallbladran verdur ad starfa pratt fyrir gallstein(a).

Frumkomin gallrasarbolga (PBC) stig I —IIL.

Born
Lifrar- og gallblooruvandamal i tengslum vid slimseigjusjikdom hja bornum 4 aldrinum 6 ara fram ad
18 ara.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Til ad leysa upp gallsteina sem valda einkennum en koma ekki fram vio rontgengreiningu, hvort sem
utanlikama steinmolun (lithotripsy) med héggbylgjum hefur verio reynd adur eda ekki.
Soélarhringsskammtur fer eftir likamspyngd og er 4 bilinu 10 — 12 mg/kg likamspyngdar & soélarhring
skipt 1 tvo skammta.

Gallsteiname0dferd med ursodeoxycholsyru byggist 4 ad gallbladra sé starfandi.

bad tekur venjulega 6-24 manudi ad leysa upp gallsteina. Ef gallsteinar hafa ekki minnkad innan
12 méanada skal haetta medferd.

Medferd vid frumkominni gallrasarbolgu (PBC):
Dagsskammtur radst af likamspyngd og er a4 bilinu 12-16 mg af ursodeoxycholisyru/kg
likamspyngdar.



Fyrstu 3 manudi medferdar skal dreifa inntoku Ursochol yfir solarhringinn.
begar lifrargildin batna ma taka sélarhringsskammtinn einu sinni 4 dag, helst 4 kvoldin.

Likams- | Solar- Hord hylki
pyngd hrings- Skammtar fyrstu 3 manudina Skammtar eftir
(kg) skammt- fyrstu
ur 3 manudina
(mg/kg Morgunn Hadegi Kvold Kvold
likams- (1 x daglega)
pyngdar)
47-62 12-16 250 mg 250 mg 250 mg 750 mg
63-78 13-16 250 mg 250 mg 500 mg 1000 mg
79-93 13-16 250 mg 500 mg 500 mg 1250 mg
94-109 14-16 500 mg 500 mg 500 mg 1500 mg
Yfir 110 500 mg 500 mg 750 mg 1750 mg

Gleypa skal hylkin i heilu lagi med vokva. Gata skal pess ad taka pau reglulega.
Halda ma notkun ursodeoxycholsyru afram vio frumkominni gallrasarbélgu 6timabundid.

[ mjog sjaldgaefum tilfellum geta klinisk einkenni versnad i upphafi medferdar, t.d. aukinn kladi.
Ef pad gerist skal medferd haldid afram med einu 250 mg hylki a dag og medferdin aukin smam
saman (so6larhringsskammtur aukinn vikulega um eitt 250 mg hylki) uns skammtaazatlun er nad aftur.

Born
Bérn med slimseigjusjukdom a aldrinum 6 ara fram ad 18 ara:
20 mg/kg/solarhring 1 2-3 skdmmtum med frekari aukningu upp 1 30 mg/kg/sélarhring ef porf krefur.

Til eru 6nnur lyfjaform sem innihalda ursodeoxycholsyru i lausn fyrir skammta undir 250 mg og
handa bornum sem eiga erfitt med ad taka toflur.

4.3 Frabendingar

Ekki skal nota ursodeoxycholsyru hja sjuklingum med:

- Ofnami fyrir virka efninu, 60rum gallsyrum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

- Brédabolgu i gallblodru eda gallras

- Lokun gallrasar (lokun sameiginlegrar gallrasar eda gallrasar fra gallblodru)

- Tidar gallkveisur

- Gagnsaja kalkada gallsteina samkvamt rontgengreiningu

- Skerdingu 4 samdrattargetu gallblodru

Bérn
Misheppnud skurdadgerd vid gallvandamalum (portoenterostomy) eda an pess ad gallfleedi verdi
edlilegt & ny hja bornum med lokun gallvega (bilary atresia).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun
Ursodeoxycholsyra skal tekin undir leekniseftirliti.

Fyrstu 3 manudi medferdarinnar skal laeknir fylgjast med breytum lifrarstarfsemi ASAT (SGOT),
ALAT (SGPT) og y-GT 4 4 vikna fresti, en sidan a4 3 manada fresti. Fyrir utan ad pad gerir kleift ad
greina a milli sjuklinga sem svara medferd vid frumkominni gallrasarbolgu og peirra sem ekki svara
medferd, verdur mogulegt med pessu eftirliti ad uppgodtva snemma hugsanlegar lifrarskemmdir,
einkum hja sjuklingum med frumkomna gallrasarbolgu a sidari stigum.



begar lyfio er notad til ao leysa upp kolesterolgallsteina:

Til ad meta framvindu medferdar og til ad uppgdtva timanlega kdlkun gallsteina, en pad fer eftir sterd
peirra, skal gera gallblooru synilega (gallblodrumyndataka um munn) med yfirlitsmynd og lokudu
sjonarhorni i standandi og uppiloftstéou (hljodbylgja) 6-10 manudum eftir upphaf medferdar.

Ef ekki er haegt ad syna gallblodru med rontgenmyndum eda ef um er ad reda kalkada gallsteina,
skerta samdrattargetu gallblodru eda tidar gallkveisur skal ekki nota ursodeoxycholsyru.

Kvenkyns sjuklingar sem taka ursodeoxycholsyru til ad leysa upp gallsteina skulu nota virkar
getnadarvarnir &n hormoéna pvi getnadarvarnartoflur sem innihalda hormén geta aukid tioni
gallsteinakvilla (sj4 kafla 4.5 og 4.6).

begar lyfid er notad vio medferd a frumkominni gallrasarbolgu:

Orsjaldan hefur ordid vart vid starfsbilun lifrar vegna gallrasarbolgu sem gekk ad hluta til baka eftir ad
medferd var hett.

Mjog sjaldan geta klinisk einkenni versnad i upphafi medferdar hja sjuklingum med frumkomna
gallrasarbolgu, t.d. aukinn kladi. Ef pao gerist skal medferd haldid afram med einu 250 mg hylki
daglega og medferdin aukin smam saman upp ad radlogoum skammti eins og lyst er i kafla 4.2.

Ef vart verdur vi0 nidurgang skal minnka skammtinn og ef nidurgangur er viovarandi skal heetta
medferd.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki skal gefa ursodeoxycholsyru samhlida kélestyramini, kolestipoli eda syrubindandi lyfjum sem
innihalda alhydroxid og/eda smektit (4loxid) pvi pessi lyf binda ursodeoxycholsyru i pérmum og
hindra par med frasog pess og verkun. Ef notkun lyfs, sem inniheldur einhver pessara efnasambanda,
er naudsynleg purfa ad lida ad minnsta kosti 2 klst. fyrir og eftir toku ursodeoxycholsyru.

Ursodeoxycholsyra getur haft ahrif & frasog ciklosporins fra pormunum. Hja sjuklingum sem fa
ciklosporinmedferd skal pvi styra bloopéttni efnisins og breyta ciklosporinskammti eftir porfum.
Fraedilegur moguleiki er 4 ad frasog annarra fitusaeekinna efna gaeti ordid fyrir dhrifum vegna pess
hvada ahrif ursodeoxycholicsyra hefur a seytingu gallsyru.

[ vissum tilfellum getur ursodeoxycholsyra dregid Gr frasogi cipréfloxasins.

Synt hefur verid fram 4 a0 ursodeoxycholsyra dregur Gr hdmarks plasmapéttni Cmax 0g flatarmali undir
ferli (AUC) hja kalsiumgangalokanum nitrendipini hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Mzlt er med ad
fylgst sé n4id med nidurstéou samhlidanotkunar nitrendipins og ursodeoxycholicsyru.

Naudsynlegt getur verid ad auka nitrendipinskammtinn. Einnig var tilkynnt um milliverkun sem olli
minnkun lyfjafreedilegra ahrifa dapsons. bessar tvaer milliverkanir auk milliverkunar sem kom fram

in vitro var haegt ad skyra med virkjun ensimsins CYP3A4. b6 vard ekki vart vid neina virkjun 1 vel
utfeerdri milliverkanarannsokn med budesonioi.

Estrogen og kolesterollekkandi efni eins og klofibrat geta aukid gallsteinakvilla sem er andsteett
ahrifum ursodeoxycholsyru, en hin er notud er til ad leysa upp gallsteina.

Klinisk rannsokn hja heilbrigdum sjalfbodalidum a samhlidanotkun ursodeoxycholsyru
(500 mg/sodlarhring) og rosuvastatins leiddi til haeekkadra plasmagilda rosuvastatins.
Kliniskt vaegi pessarar milliverkunar og jafnvel milliverkana vardandi 6nnur statin er 6pekkt.



4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar fullnzegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun ursodeoxycholsyru 4 medgdngu, einkum a

fyrsta pridjungi hennar. I dyrarannsdknum hafa komid fram visbendingar um vansképun 4 fyrri hluta
medgongu (sja kafla 5.3). Ekki ma nota ursodeoxycholsyru 4 medgdngu nema pad sé augljoslega
naudsynlegt. Konur 4 barneignaraldri skulu adeins fa medferd ef peer nota drugga getnadarvorn:
Melt er med getnadarvérnum an hormoéna eda getnadarvornum med litlu magni estrogena.

b6 skulu kvenkyns sjuklingar sem taka ursodeoxycholsyru til ad leysa upp gallsteina nota 6rugga
getnadarvorn an hormoéna pvi getnadarvarnartoflur sem innihalda hormoén geta aukid tidni
gallsteinakvilla.

Utiloka verdur pungun adur en medferd hefst.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort ursodeoxycholsyra skilst ut 1 brjostamjolk. Ekki hafa verid gerdar rannsoknir a
utskilnadi ursodeoxycholsyru i modurmjolk dyra. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og
avinning medferdar fyrir konuna 4 moéti hugsanlegri ahaettu fyrir barnio.

Frjosemi
Dyrarannsoknir hafa ekki synt nein ahrif af ursodeoxycholsyru 4 frjésemi (sja kafla 5.3).
Ekki liggja fyrir upplysingar um ahrif ursodeoxycholsyru 4 frjéosemi hja ménnum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Ursochol hefur engin eda dveruleg ahrif & haethni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum og vid medferd med ursodeoxycholsyru til
inntdku eru taldar upp i t6flunni hér ad nedan samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og tioni.
Tioni er skilgreind sem hér segir:

Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgeefar (>1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) eda tioni ekki pekkt (ekki hagt
a0 azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdégnum).

MedDRA flokkun Algengar Koma oérsjaldan fyrir | Tioni ekki pekkt

eftir liffeerum

Meltingarfeeri Mjtkar haegdir eda Sleemir verkir hagra Ogledi, uppkost
nidurgangur megin i efri hluta kvids

medan a4 medferd viod
PBC stendur

Lifur og gall Kolkun gallsteina,
Starfsbilun lifrar vegna
gallrasarbolgu!

Hud og undirhud Ofsakladi K140i

!Greindist medan 4 medferd vid sidari stigum PBC stdd og gekk til baka ad hluta eftir ad medferd var
heett.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli 4vinnings og dhaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nidurgangur getur komid fram vid ofskommtun. Almennt eru 6nnur einkenni ofskommtunar o6likleg
pvi ad pad dregur ur frasogi ursodeoxycholsyru med auknum skammti og pess vegna skilst ut meira
med hagdum.

Ekki er porf & sérstokum motadgerdum og medhondla skal afleidingar nidurgangs med pvi ad bata
jafnvaegi vokva og salta i likamanum.

Frekari upplysingar um tiltekio pydi:

Hja sjuklingum med frumkomna gallrasarherslisbolgu (sclerosing cholangitis) sem medhondladir eru
med storum skommtum af ursodeoxycholsyru (28-30 mg/kg/so6larhring) yfir lengri timabil hefur ordid
vart vid mjog alvarlegar aukaverkanir (notkun i Svipj60 utan dbendinga).

5.  LYFJAFRZPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gallsyrulyf og afleidur, ATC-flokkur: AOSAAO2.
Ursodeoxycholsyra er vatnssakin gallsyra sem er hluti af galli hja moénnum i litlum styrk.

Hja sjuklingum par sem gallsteinar sjast ekki vid rontgengreiningu eykst leysanleiki kolesterols i galli
pegar ursodeoxycholsyra er notad. Pad nast med pvi ad auka badi magn ursodeoxycholsyru i galli og
heildarmagn galls. Auk pess dregur ursodeoxycholsyra tr frasogi kolesterols i pormum.

Vid medferd sjuklinga med frumkomna gallrasarbolgu hefur ymis konar verkunarmati komid i 1jos.
Mikilveegast er talid ad breyta samsetningu galls med pvi ad draga ur eitrudum, innreenum, ad mestum
hluta fituseknum gallsyrum og auka ursodeoxycholsyru.

Auk Dpess er fla0i galls 6rvad sem veldur hradari breytingum gallsyra. bad dregur ur eftirfrasogi t.d.
gallsyru og annarra umbrotsefna gallsyru i pormum. Ursodeoxycholsyra hefur einnig bein verndandi
ahrif 4 lifrarfrumur in vitro.

Boérn

Slimseigjusjukdomur

Samkvaemt kliniskum skyrslum er langvarandi reynsla, allt ad 10 arum og lengur, tiltak um
ursodeoxycholsyrumedferd hja bornum sem pjast af slimseigjusjukdomi i tengslum vid lifrar- og
gallsjikdoma (CFAHD). Visbendingar eru um ad medferd med ursodeoxycholsyru geti dregid ar
ofvexti gallganga, haegt 4 vefjaskemmdum og jafnvel sntid vid breytingum i lifur og gallrasum ef
medferdin er hafin 4 byrjunarstigi sjikdomsins. Strax og sa sjukdémur greinist skal hefja medferd meo
ursodeoxycholsyru til ad hamarka arangur hennar.

5.2  Lyfjahvorf

Ursodeoxycholsyra, sem tekin er inn, frasogast hratt med 6virkum flutningum 1 4sgérn og efti hluta
dausgarnar i smapdrmum og med virkum flutningi 1 nedri hluta dausgarnar 1 smapormum.

Magn sem frasogast er had skammti og minnkar med haekkandi skdmmtum.

Eftir frasog tengist gallsyran naestum algerlega amindsyrunum glysini og tarini i lifur og skilst sidan ut
med gallinu. Fyrsta umferd umbrota 1 lifur er 4 bilinu 50-75%.

bao fer eftir sdlarhringsskammti og undirliggjandi sjukdémi eda astandi lifrar hve mikid safnast af
vatnssekinni ursodeoxycholsyru 1 galli. Samhlida pvi hefur ordid vart vid minnkun annarra

fituseeknari gallsyra.

Gerlar i pormum hafa ahrif a 6fullkomid nidurbrot i 7-ketolithocholsyru og lithocholsyru.



Helmingunartimi ursodeoxycholsyru er 3,5 til 5,8 dagar.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn & grundvelli eiturverkana
eftir staka og endurtekna skammta, eiturverkana 4 erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifa.
Eitrunarverkun a lifur hja 6pum vid stora skammta af ursodeoxycholsyru voru ad 6llum likindum
vegna umbrotsefnisins lithocholsyru, sem 1 6pum, 6likt ménnum, afeitrast ekki (sja kafla 5.2).
Klinisk reynsla af dbendingunum syna ad eiturverkun i lifur skiptir ekki mali hja ménnum.
Axlunarrannsoknir hja dyrum hafa leitt i ljos ahrif ursodeoxycholsyru 4 fosturvisa 1 kaninum (fra
100 mg/kg skammti) og vanskdpunardhrif hja rottum vid 2.000 mg/kg skammt. Ekki eru ahrif a

frjosemi og proska afkvaema fyrir/eftir feedingu hja rottum.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni
Magnesiumsterat
Maissterkja

Vatnsfii kisilkvoda
Hylkisskel:

Titantvioxio (E171)
Gelatina

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

250 mg: 5 ar.
500 mg: 4 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

bynnupakkning (PVC/al):

250 mg: 25, 50, 75, 98, 100 hylki.

500 mg: 25, 50, 75, 100 hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.



7. MARKADSLEYFISHAFI

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmork

8. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/1/14/034/01-02

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 13. jani 2014.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. november 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

4. september 2026.
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