Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Ursochol 250 mg og 500 mg hord hylki
Ursodeoxycholsyra

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latiod lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ursochol og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ursochol

Hvernig nota 4 Ursochol

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ursochol

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Ursochol og vid hverju pad er notad

Ursochol inniheldur virka efnid ursodeoxycholsyru sem er nattaruleg gallsyra en htn finnst i litlu
magni i galli hjd ménnum.

Ursochol er notad til ad leysa upp litla gallsteina og til medferdar vid lifrarsjikdomi (frumkominni
gallrasarbolgu) med pvi t.d. ad orva gallflaedi.

Hja bornum 4 aldrinum 6 ara fram ad 18 ara er Ursochol notad til medhdndlunar 4 lifrar- og
gallrasarvandamalum i tengslum vid slimseigjusjukdom.

2. Adur en byrjad er ad nota Ursochol

Ekki ma nota Ursochol:

- ef um er ad reeda ofnami fyrir ursodeoxycholsyru eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

- ef um er ad reeda brada gallblodrubdlgu eda gallrdsabolgu

- ef um er ad reeda stiflu i sameiginlegri gallras eda gallras fra gallblooru

- ef oft kemur fram gallsteinakveisa (krampakenndur verkur i efri hluta kvidarhols)

- ef leeknirinn hefur sagt ad um kalkada gallsteina sé ad reda

- ef um skerta starfsemi gallblooru er ad reda

- ef barn med slimseigjusjukdom (4 aldrinum 6 ara fram ad 18 ara) er me0 skert gallflaedi (lokun i
gallras).

Leitid til leeknisins vardandi ofannefndar adstedur. Einnig skal leita til leeknisins ef einhverjar af
pessum adstaedum hafa komid upp adur.



Varnadaroro og varudarreglur

A fyrstu premur manudum medferdar verdur starfsemi lifrarinnar rannsokud til ad meta ahrif
medferdarinnar og til ad greina hugsanlegar aukaverkanir i lifur.

Konur sem nota Ursochol til ad leysa upp gallsteina skulu nota getnadarvarnir an hormona pvi
getnadarvarnir sem innihalda hormoéna geta aukid myndun gallsteina (sj4 kafla um medgongu og
brjostagjof hér ad nedan).

Hjéa sjuklingum med frumkomna gallrdsarbolgu geta klinisk einkenni versnad vid upphaf medferdar,
t.d. getur kl4di aukist. Pad gerist mjog sjaldan. { peim tilvikum ma halda medferd afram med minni
solarhringsskammti af Ursochol. I hverri viku eykur laeknirinn smam saman sélarhringsskammtinn par
til naudsynlegum skammti er nad.

Latid leekninn vita ef nidurgangur kemur fram pvi pa getur verid porf & skammtabreytingu.

Notkun annarra lyfja samhlida Ursochol

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

bao 4 einkum vid um eftirfarandi lyf:

- koélestipol og kélestyramin (notud til ad leekka bloodfitu)

- syrubindandi lyf (notud vid brjostsvida) innihalda alhydroxid eda aloxid

Ef notkun lyfs sem inniheldur eitthvert efnanna sem tilgreind eru hér ad framan er naudsynleg purfa ad
lida a0 minnsta kosti 2 klst. fr4 pvi Ursochol er tekid inn eda 2 klst. par til Ursochol er tekid inn.

- ciklosporin (dregur ur virkni 6namiskerfisins vid lifferaigraedsiu)

- ciprofloxasin (notad vid sykingum)

- nitrendipin (notad vid hdum blooprystingi)

- dapson (notad vid HIV)

- estrogen (i akvednum getnadarvarnartoflum og lyfjum vid tidahvorfum)

- klofibrat (notad til ad leekka bloofitu)

- rosuvastatin (notad til ad laekka bloofitu)

Meoganga, brjostagjof og frjosemi

Vio medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi 40ur en lyfid er notad.

Adur en medferd med Ursochol er hafin verdur kannad hvort um er ad reda pungun.

Ekki skal nota Ursochol 4 medgdéngu nema pad s¢ algerlega naudsynlegt. Konur 4 barneignaraldri
mega einungis fa medferd med Ursochol ef paer nota getnadarvorn medan 4 medferdinni stendur.
Melt er med getnadarvérnum an hormoéna eda getnadarvarnartoflum med litlum skammti af estrogeni.

Einungis skal nota getnadarvarnir &n horména ef Ursochol er notad til ad leysa upp gallsteina pvi
getnadarvarnir sem innihalda hormon geta aukid myndun gallsteina.

Ekki er pekkt hvort Ursochol berst 1 brjostamjolk. Pvi skal leita rada hja lekninum fyrir notkun ef
kona er me0 barn a brjosti.

Akstur og notkun véla

Ekki er vitad til a0 Ursochol hafi ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing a verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal raeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.



3. Hvernig nota a Ursochol

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hylkin skal gleypa 1 heilu lagi og drekka neegilegan vokva med.

Upplausn gallsteina:

Réadlagdur skammtur hja fulloronum er 10-12 mg/kg likamspyngdar & s6larhring, skipt i 2 skammta
yfir daginn. Venjulega tekur pad 6-24 manudi ad leysa upp gallsteina. Ef gallsteinarnir hafa ekki
minnkad eftir 12 manudi skal heetta medferd.

6 til 10 manudum eftir upphaf medferdar rannsakar laeknirinn hvort medferdin hafi borid arangur.

Frumkomin gallrasarbolga:

Réadlagdur skammtur hja fulloronum er 12-16 mg/kg likamspyngdar 4 s6larhring.

Fyrstu 3 manudi medferdar skal taka Ursochol 1 dreifoum skommtum yfir daginn.

begar lifrarstarfsemin batnar ma taka heildarsolarhringsskammtinn einu sinni 4 dag, helst 4 kvoldin.

Ursochol mé nota til 6timabundid ef um er ad reeda frumkomna gallrasarbolgu.

Notkun handa bérnum og unglingum

Bérn med slimseigjusjukdom a aldrinum 6 dra fram ad 18 dra:

Raolagdur skammtur er 20 mg/kg/soélarhring i 2-3 skdmmtum med frekari aukningu upp i
30 mg/kg/solarhring ef porf krefur.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Nidurgangur getur komid fram vegna ofskommtunar. Hafid samband vi0 lekninn ef nidurgangurinn er
vidvarandi.

Ef gleymist ad taka Ursochol
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Haldid medferd afram
samkvaemt leidbeiningum.

Ef heett er ad nota Ursochol
Alltaf skal radfeera sig vid lekninn adur en heett er ad taka Ursochol.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Algengar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
e nidurgangur, mjukar hagdir

Koma érsjaldan fyrir: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum

e slemur verkur hagra megin i efri hluta kvidarhols medan & medferd vid frumkominni
gallrasarbdlgu stendur

o skert lifrarstarfsemi versnar medan a4 medferd vio frumkominni gallrasarbolgu stendur, sem gengur
til baka ad hluta pegar medfero er hatt

e kolkun gallsteina

e ofsaklaoi



Tioni ekki pekkt:
o klaoi
o Ogledistilfinning, uppkdst

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hyvernig geyma a Ursochol
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ursochol inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ursodeoxycholsyra. Eitt hylki inniheldur 250 mg eda 500 mg af
ursodeoxycholsyru

- Onnur innihaldsefni eru magnesiumsterat, maissterkja, vatnsfri kisilkvoda, titantvioxid (E171)
og gelatina.

Lysing 4 qtliti Ursochol og pakkningasteerdir
Hvit hylki (250 mg: u.p.b. 8 x 22 mm, 500 mg: u.p.b. 9 x 23 mm).

bynna (PVC/al):
250 mg: 25, 50, 75, 98 eda 100 hylki
500 mg: 25, 50, 75 eda 100 hylki

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmork

Umbod 4 Islandi
Artasan ehf.
Sudurhrauni 12 a
210 Gardabe.

Lyfio er sampykkt i adildarrikjum ESB undir eftirfarandi heitum:
Danmork, Noregur, Island Ursochol


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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i september 2026.
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